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Anotacija. Kylanti susidoméjimo sveiku gyvenimo bidu ir ekologija banga jtraukia
i savo judéjimgq ir homeopatijq. Nors homeopatiniy vaisty veiksmingumo jrodymai iki Siol
vertinami labai priestaringai, tai praktiskai vienintelé tam tikrq teising pripaZinimq jgiju-
si alternatyviosios medicinos forma. Sis straipsnis skirtas homeopatijos teisinio reguliavimo
ypatumy Europos Sqjungos (ES) ir nacionalinéje teiséje tyrimui. Lietuvos teisés doktrinoje §is
klausimas iki Siol nebuvo analizuotas. Straipsnyje iSnagrinétas squokos ,,homeopatinis vais-
tinis preparatas” apibrézimo turinys ir ES teisés normomis nustatyti reikalavimai derinant
pramoniniu biidu pagaminty homeopatiniy vaisty registravimo procediiras valstybése nareése.
Taip pat analizuojamas homeopatiniy vaisty registravimo, Zenklinimo ir reklamos teisinis
reguliavimas Lietuvoje, gilinamasi j homeopato praktikos reglamentavimg nacionalinéje tei-
séje. Palyginti pateikiamas ir kity valstybiy ES nariy jstatymy leidéjy poziiris j homeopatijos
vietq sveikatinimo paslaugy sistemoje.

Reiksminiai Zodziai: homeopatija, homeopatinis vaistinis preparatas, homeopatijos
teisinis reguliavimas.

Jurisprudencija/Jurisprudence ISSN 1892-6195 (print), ISSN 2029-2058 (online)
© Mykolo Romerio universitetas, 2011 http://www.mruni.eu/lt/mokslo_darbai/jurisprudencija/
© Mykolas Romeris University, 2011 http://www.mruni.eu/en/mokslo_darbai/jurisprudencija/



1568 Indyé Spokiené. Homeopatijos teisinis requliavimas Europos Sgjungoje ir Lietuvoje

Jvadas

Jau du tris deSimtmecius daugelyje pasaulio Saliy, o pastaraisiais metais ir Lietu-
voje vis aktyviau domimasi homeopatija — prie$ pora Simtmeciy Europoje atsiradusia
netradicine gydymo praktika', kuri dabar priskiriama papildomajai ir alternatyviajai
medicinai (angl. complementary and alternative medicine)’. Homeopatijos terminas
kildinamas i§ graiky kalbos ZodZio hdmoios — panasus ir pdthos — kentéjimas, liga.
Homeopatijos esmé — panasumo désnis ,,Similia similibus curentur*. ,,PanaSus gydo
panasy“ reiskia, kad serganc¢iajam skiriamas vaistas, kuris sveikam zmogui galéty su-
kelti panasius simptomus. Organizmo savigydos mechanizmai skatinami juos veikiant
labai mazomis homeopatiniuose vaistuose esanéiy aktyviyjy medziagy dozémis®. Eu-
ropos Komisijos uzsakymu atlikti tyrimai rodo, kad trys i§ keturiy Europos Sajungos
gyventojy zino, kas yra homeopatija, tredalis i$ jy vartoja hompeopatinius preparatus®.
Placiausiai pasaulyje skaitomy medicinos zurnaly, tokiy kaip ,,The Lancet®, ,British
Medical Journal®, ,New England Journal of Medicine* ,apzvalgininkai toki akivaizdy
démesio netradicinei medicinai Suolj aiSkina zmoniy nepasitenkinimu pernelyg speci-
alizuota ir technokratiska Vakary medicina. Nors homeopatiniy vaisty veiksmingumo
jrodymai vertinami labai prieStaringai’, pazymétina, kad tai, galima sakyti, vienintelé
alternatyviosios medicinos forma, kuri yra jgijusi didesnj teisinj pripazinima.

Lietuvoje homeopatija yra jteisinta. Derinant nacionaling teis¢ su ES teise vaistiniy
preparaty reguliavimo srityje, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme ir jj jgyvendi-
nanciuose sveikatos apsaugos ministro jsakymuose detaliai reglamentuotas homeopati-
niy vaisty registravimas, taip pat tokiy preparaty zenklinimas ir reklama, yra nustatyti

1 Homeopatijos pradininku laikomas vokieciy kilmés gydytojas Samuelis Hanemanas (1755-1843).

2 Pasaulio sveikatos organizacija vadinamajai natliraliajai medicinai ir kitoms netradicinéms medicinos
praktikoms apibiidinti sidilo vartoti bitent ,,papildomosios ir alternatyviosios medicinos* savoka. Sis ter-
minas platus, apimantis ir jrodymais pagristus ligy diagnostikos, ir gydymo biidus, ir jokio mokslinio pag-
rindo neturinCius metodus [Legal status of traditional medicine and complementary/alternative medicine:
a worldwide review [interaktyvus]. Geneva: World Health Organisation, 2001, p. 3 [zifiréta 2011-03-14].
<http://whqlibdoc.who.int/hq/2001/WHO_EDM_TRM_2001.2.pdf>; Fisher, P.; Ward, A. Complementary
medicine in Europe. BMJ. 1994, 309: 107—111].

3 Safety issues in the preparation of homeopathic medicines [interaktyvus]. World Health Organization,
2009, p. 1 [zitréta 2011-03-15]. <http://www.who.int/medicines/areas/traditional/ Homeopathy.pdf>; The
regulatory status of complementary and alternative medicine for medical doctors in Europe [interaktyvus].
CAMDOC Alliance, 2009 [zitréta 2011-03-20]. <http://www.epha.org/IMG/pdf/CAMDOCRegulatory
Status.pdf>.

4 Commission report to the European Parliament on application of directives 92/73 and 92/74. Com (97) 362,
p. I; Facts about homeopathy and other CAM therapies [interaktyvus]. Second edition. EPHA, 2007 [zitréta
2011-03-15]. <http://www.h2rc2.com/Homeopathy/Homeopathy/HomeopathylIntro assets/HomCAMfact-
sECCH.pdf>.

5 Shang, A.; Huwiler-Miintener, K.; Nartey, L., et al. Are the clinical effects of homoeopathy placebo
effects? Comparative study of placebo-controlled trials of homoeopathy and allopathy [interaktyvus].
The Lancet. 2005, 366(9487): 726-732 [ziuréta 2011-04-02]. <http://www.thelancet.com/journals/lancet/
article/PIIS0140-6736(05)67177-2/fulltext#article upsell>; Fisher, P.; Berman, B.; Davidson, J., ef al. Are
the clinical effects of homoeopathy placebo effects? [interaktyvus]. The Lancet. 2005, 366(9503): 2082—
2083 [zitréta 2011-04-02]. <http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(05)67879-8/
fulltext>.
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asmens, pageidaujancio verstis homeopato praktika, iSsilavinimo reikalavimai. Taciau
Lietuvos teisés mokslo doktrinoje homeopatijos teisinio reguliavimo tema yra visiskai
nauja, iki Siol nenagrinéta. Apie homeopatija gausu tik zurnalistinio ar populiarinamojo
pobtdzio teksty. Tuo tarpu domintis temos iStyrimu uzsienio mokslinéje literatiiroje nu-
stebina publikacijy gausa. Vakary Europos ir ypa¢ JAV jvairiy sri¢iy mokslininkai jau
nuo XX a. devintojo deSimtmecio vidurio nagrinéja alternatyviosios medicinos prakti-
kos ir homeopatijos, kaip vienos i§ populiariausiy jos formy, taikymo etines, filosofines,
psichologines, medicinines, ekonomines problemas, aiskinasi teisinio reguliavimo biik-
l¢ bei perspektyvas®. Per §j desimtmet] Europos regione homeopatus vienijan¢iy orga-
nizacijy iniciatyva yra atlikta ir empiriniy tyrimy, kuriuose susisteminta ir apibendrinta
informacija apie homeopatijos praktikos teising padétj Europos valstybése (2002; 2009;
2010)".

Sio straipsnio objektas — homeopatijos teisinis reguliavimas, tikslas — atskleisti §io
reguliavimo ypatumus Europos Sajungoje ir Lietuvoje. Uzdaviniai: 1) iSnagrinéti sg-
vokos ,,homeopatinis vaistinis preparatas* apibrézimo turinj; 2) iSsiaiskinti reikalavi-
mus, kuriuos ES teisé numato derindama homeopatiniy vaisty registravimo procediiras
valstybése ES narése ir jy taikymo probleminius aspektus; 3) iSanalizuoti homeopatiniy
vaisty registravimo, zenklinimo ir reklamos teisinio reguliavimo ypatumus Lietuvoje;
4) iSnagrinéti homeopato praktikos reglamentavimo turinj nacionalingje teiséje, lygi-
nant padétj Lietuvoje ir kitose ES valstybése. Pagrindiniai metodai: sisteminés analizés,
lyginamasis.

1. ,,Homeopatinio vaistinio preparato” savoka ir homeopatiniy
vaisty registravimo procediras derinancios nuostatos Europos
Sajungos teiséje

Vaistiniy preparaty teisinio reguliavimo derinimas Bendrijoje pradétas 1965-aisiais,
priémus 65/65/EB direktyva®. Beveik po trijy deSimtmeciy, 1992-aisiais Taryba, bend-
radarbiaudama su Europos Parlamentu, priémé 92/73/EB direktyva, iSdéstancia papil-

6 Cohen, M. Complementary & Alternative Medicine, Legal Boundaries and Regulatory Perspectives. Balti-
more: The Johns Hopkins University Press, 1998; Ernst, E.; Cohen, M. H.; Stone, J. Ethical problems arising
in evidence based complementary and alternative medicine. J Med Ethics. 2004, 30:156-159; Maddalena,
S. The legal status of complementary medicines in Europe. Berne, 1999; Keller, K. Homeopathic medicinal
products in Germany and Europe: legal requirements for registration and marketing authorization. Drug in
formation journal. 1998, 32: 803-811 ir kt.

7 The Legal Situation with Regard to the Practice of Homeopathy in Europe [interaktyvus]. European Coun-
cil for Classical Homeopathy, 2002 [ziaréta 2011-03-22]. <http://www.altmedor.com/image/users/44554/
ftp/my_files/new%?20fils/11_Legal Report_Rev. 2002.pdf>; The Legal Situation for the Practice of Ho-
meopathy in Europe [interaktyvus]. An ECCH Report Revised Edition March 2009 [Ziaréta 2011-03-14].
<http://www.similima.com/ECCH2009.pdf>; The regulatory status of Complementary and Alternative Me-
dicine for medical doctors in Europe, supra note 3.

8 Council Directive 65/65/EEC of 26 January 1965 on the approximation of provisions laid down by law,
regulation or administrative action relating to medicinal products. [1965] OJ L 22.
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domas teisés nuostatas dél homeopatiniy vaisty’. Cia pirmakart ES teiséje jtvirtintame
ir véliau j 2001/83/EB direktyvos dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io zmonéms
skirtus vaistinius preparatus, 1 straipsnio 5 dalj perkeltame homeopatinio vaisto apibré-
zime jvardyti trys jo pozymiai: pirma — tai turi biiti vaistas; antra —jis turi biiti pagamin-
tas i$ produkty, medziagy ar misiniy, vadinamy homeopatinémis zaliavomis; trecia — tai
turi biiti homeopatinés gamybos biidas, aprasytas Europos farmakopéjoje, arba, jei tokio
néra, valstybiy nariy oficialiai naudojamose farmakop¢jose. Farmakopéja (gr. pharma-
kopiia — vaisty paruo$imas) — tai bendryjy nuostaty ir jteisinty paskelbty normatyviniy
reikalavimy vaistiniy medziagy bei vaistiniy preparaty pavadinimams, savybéms, tapa-
tybés nustatymui, grynumui, kiekybiniam nustatymui, laikymo salygoms, zenklinimui
ir bendriesiems kontrolés metodams rinkinys'®. Siuo metu galioja septintasis Europos
farmakopéjos leidimas. Ji yra rengiama pagal Konvencijg dél Europos farmakopéjos
rengimo''. Svarbiausios homeopatijai aktualios nacionalinés farmakop¢jos — Vokietijos
Homdopathisches Arzneibuch ir Pranctzijos Pharmacopee Homeopathique Francaise'.
Kadangi antrajam apibrézimo ,,homeopatinis vaistas“ elementui dél zodziy ,,pro-
duktai® ir ,,miSiniai* galimy interpretacijy stigo aiSkumo, priimant 2004/27/EB direkty-
va!? jis buvo pakoreguotas apsiribojant tiesiog ,,medziagy, vadinamy homeopatinémis
zaliavomis* formuluote. Europos Parlamentas pasitilé tokig pataisg, argumentuodamas,
kad 2001/83/EB direktyvoje nepateiktos ,,produkto® ir ,,miSinio* terminy apibréztys,
o sgvoka ,,medziagos® yra iS§samiai apibrézta ir ,,pakankamai aprépia visus homeopa-
tiniy vaisty Saltinius“!. Sis patikslinimas vertinamas teigiamai, nes suteiké aigkumo,
kad ,,homeopatinés zaliavos* patenka po ,,medziagy" sagvokos vardikliu. Atsizvelgiant
1 2001/83/EB direktyvoje pateikta sagvokos ,,medziagos* apibréztj aiskéja, kad homeo-
patinis vaistas gali buti pagamintas i§ augalinés, gyvininés, zmogiskos ar cheminés
kilmés zaliavos'. Biologinés kilmés homeopatiniy preparaty zaliavos yra iSgaunamos

9 Tarybos direktyva 92/73/EEC, prapledianti direktyvy 65/65/EEC ir 75/319/EEC dél vaistus reglamentuo-
janciy jstatymy, jstatymy lydimyjy akty ir administraciniy veiksmy nuostaty derinimo reguliavimo sritj ir
iSdéstanti papildomas nuostatas dél homeopatiniy vaisty. [1992] OL L 297.

10 Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba. Farmakopéja [interaktyvus]. [zitiréta 2011-04-05]. <http://www.vvkt.1t/
index.php?2669274596>.

11 Europos Tarybos 1964 m. liepos 22 d. Konvencija dél Europos farmakopéjos rengimo. Valstybés zinios.
2004, Nr. 120-4439.

12 Nosodes in Homeopathy: Significance and Viral Safety [interaktyvus]. Position paper. ECHAMP, Update
version Spring 2006, p. 2 [zidréta 2011-04-06]. <http://www.echamp.eu/fileadmin/user_upload/Positions/
Nosodes_in_Homeopathy .pdf>.

13 Directive 2004/27/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 amending Directive
2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for human use. [2004] OJ L 136.

14 Report, on the proposal for a European Parliament and Council Directive amending Directive 2001/83/
EC on the Community code relating to medicinal products for human use, A5-0340/2002, p. 104 [inter-
aktyvus].  [zidréta  2011-04-04].  <http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//
NONSGML+REPORT+A5-2002-0340+0+DOC+PDF+ VO//EN>.

15 Savoka,,medziagos* apibrézta kaip: bet kokia medziaga nepriklausomai nuo jos kilmés, kuri gali baiti: Zzmo-
giskos kilmés, pavyzdziui, Zmogaus kraujas ir zmogaus kraujo preparatai; gyvuninés kilmeés, pavyzdziui,
mikroorganizmai, visas gyviinas, organy dalys, gyviny iSskyros, toksinai, ekstraktai, kraujo preparatai; au-
galinés kilmés, pavyzdziui, mikroorganizmai, augalai, augaly dalys, augaly i$skyros, ekstraktai; cheminés
kilmés, pavyzdziui, elementai, gamtoje esan¢ios cheminés medziagos ir chemijos gaminiai, kurie gaunami
juos chemiskai apdorojant ar sintezés baidu (2001/83/EB direktyvos 1 str. 3 d.).
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i§ mikroorganizmy (tai bakterijos, virusai, mikroskopiniai grybai, augaly kenkéjai), i§
augaly (tai augaly dalys, augaly ekstraktai, motininés tinktiiros, ziedadulkés, augali-
niy lasteliy linijos, makroskopiniai grybai), i§ gyviiny (tai gyviny organai, audiniai,
iSskyros, kraujas, gyviininiy lgsteliy linijos), i§ zmogaus (tai Zmogaus lasteliy linijos,
sveiki audiniai ar hormonai). Beje, kaip homeopating Zaliavg homeopatiniams vaistams
gaminti galima naudoti ir i§ sergancio gyviino ar sergancio Zmogaus organizmy i$skyry,
mikroorganizmy, patologisSkai pakitusiy organy, kraujo, kraujo serumo iSgautus pro-
duktus — vadinamuosius nozodus'®. Zinoma, jie turi atitikti sterilumo reikalavimus, nors
dél potencialios uzkrato tikimybés j tokias medziagas tradicinéje medicinoje vis tiek
ziirima nepalankiai!’. Reikia turéti omenyje ir tai, kad pagal apibrézima homeopatinis
vaistas gali turéti kelias pagrindines sudedamasias dalis'®. Kadangi jo sudétis gali bati ir
augalinés kilmés, pasakytina, kad praktikoje problemy gali kilti dél homeopatinio vaisto
ir tradicinio augalinio vaisto sampraty dalinés sutapties'’.

I ES teise jtraukiant homeopatiniy vaisty reguliavima pirmiausia siekta vidaus rin-
kos derinimo. Tai pirminis tikslas, nurodytas 92/73/EB direktyvos preambuléje. Kitas
svarbus tikslas — visuomenés sveikatos apsauga. Direktyvos priémimas grjstas prielaida,
kad ,,nepaisant dideliy alternatyviy vaisty statuso skirtumy valstybése narése, pacien-
tams turéty biiti leidziama paciy pasirinkimu vartoti Siuos vaistus su salyga, kad biity
imamasi visy atsargumo priemoniy, uztikrinan¢iy ty gaminiy kokybe ir saugumag‘°.
Tuo tikslu saugiems ,,tradiciniams* homeopatiniams vaistams, kurie iSleidziami i rinka
be terapiniy indikacijy, preambulés desimtoje konstatuojamojoje dalyje rekomenduota
taikyti ,,supaprastintg registravimo procediirg”. Nurodyta, kad saugiis vaistai yra tie,
kurie yra i$leidziami j rinkg tokia forma ir dozémis, kurios nekelia pavojaus pacientui?'.
Procediira vadinama ,,supaprastinta“, nes atsizvelgiant j labai mazg homeopatiniuose
vaistuose esanciy aktyviyjy elementy kiekj bei problemin;j jprasty statistiniy metody,
susijusiy su jy klinikiniais tyrimais, taikymg, numatyti mazesni jy pripazinimo reika-
lavimai, nei kad taikant jprasting vaisty registravimo procediira. Pastaraja numatyta
taikyti homeopatiniams vaistams, neatitinkantiems supaprastintos procediiros taikymo
salygy (9 str. 1 d.). Kodifikuojant ES teis¢ vaisty reguliavimo srityje, teisés nuostatos
del homeopatiniy vaisty registravimo i§ 92/73/EB direktyvos i 2001/83/EB direktyva
perkeltos tik su kosmetinémis korekcijomis. Reik§mingy poky¢iy §iy nuostaty formu-

16 Safety issues in the preparation of homeopathic medicines [interaktyvus]. Worl Health Organization, 2009,
p. 3—4 [ziuréta 2011-03-15]. <http://www.who.int/medicines/areas/traditional/Homeopathy.pdf>.

17  Points to consider on safety of homeopathic medicinal products from biological origin. HMPWG, 2007,
p. 34, 6 [zitréta 2001-04-06]. <http://www.hma.eu/uploads/media/PtC_ HMP_safety biologicals 01.
pdf>; Nosodes in Homeopathy: Significance and Viral Safety [interaktyvus]. ECHAMP. Position paper. Up-
date version Spring 2006 [zitréta 2011-04-06]. <http://www.echamp.eu/fileadmin/user upload/Positions/
Nosodes in Homeopathy.pdf>.

18  2001/83/EB direktyvos I str. 5 d. 2 pastraipa.

19 Zr.2001/83/EB direktyvos 1 str. 30, 31, 32 dalis ir 16 a straipsnj.

20 92/73/EB direktyvos preambulés trecioji konstatuojamoji dalis.

21 Ibid., desimtoji direktyvos preambulés konstatuojamoji dalis.
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luotése atsirado tik priemus 2004/27/EB direktyva, kuria i§ dalies pakeistos 2001/83/EB
direktyvos nuostatos?.

Siuo metu homeopatiniy vaisty registravimo teisinio reguliavimo pagrindas yra
2001/83/EB direktyvos 13 straipsnis®. Pagal jj nuo registracijos atleisti preparatai, ku-
riems iki 1993 mety pabaigos pagal nacionaling teis¢ buvo suteikti leidimai prekiauti
arba jie buvo registruoti pagal nacionaling vaisty registravimo procediirg. Toks atribo-
jimas laiko atzvilgiu nustatytas suteikiant galimybe¢ valstybéms naréms iSlaikyti anks-
tesnius reikalavimus rinkoje seniai esantiems homeopatiniams vaistams. Sios isimties
neigiama pasekmé — iSliekantys dideli valstybiy nariy nacionalinés teisés nuostaty deél
homeopatiniy vaisty registravimo skirtumai?, turint omenyje, kad tokiy preparaty, kurie
buvo vienaip ar kitaip jgij¢ rinkodaros teises iki 1994-yjy mety, yra gana daug. Beje,
pries priimant 2004/27/EB direktyva, 2001/83/EB direktyvos 13 straipsnio 2 dalis nu-
mate, kad valstybé naré gali nekurti supaprastintos homeopatiniy vaisty registravimo
procediiros, apie tai praneSdama Komisijai, taciau jsipareigodama savo teritorijoje ne-
riboti kitose valstybése narése pagal tokia procediirg registruoty homeopatiny vaisty
vartojimo. Naujai performulavus §ig 13 straipsnio norma, valstybés naréms tapo pri-
valoma nustatyti supaprastinta homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo tvarkga ir
taikyti ja homeopatiniams preparatams, kurie atitinka 14 straipsnio 1 dalyje numatytas
tris sqlygas: yra skirti gerti ar vartoti iSoriskai; vaisto zenklinime ar kitokioje susijusioje
informacijoje néra pateikiamos jokios specifinés terapinés indikacijos; vaistas pakanka-
mai praskiestas, kad biity saugus.

IS pirmosios salygos formuluotés galima spresti, kad kitos hompeopatiniy vaisty
formos, nei kad gerti ar iSoriskai vartoti skirti vaistai, yra vertinamos kaip rizikinges-
nés. Pavyzdziui, j Sios nuostatos apimtj akivaizdziai nepatenkantys poodiniai injekciniai
preparatai (angl. subcutaneous injections). Nors dar galiojant 92/73/EB direktyvai ho-
meopatiniy vaisty verslo ir homeopaty praktiky atstovai, taip pat ir Europos Parlamentas
apelivodami j aptariamos nuostatos ,,ydinguma* teiké sitilymus Europos Komisijai, kad
speciali supaprastinta registracija buty taikoma bet kurios formos homeopatiniams pre-
paratams, kurie yra saugts, vis délto nei priimant 2001/83/EB direktyva, nei ja keiciant
2004/27/EB direktyva, nei dar véliau aptariama nuostata nepasikeité, taigi j tokius pasiii-

22 Directive 2004/27/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 amending Directive
2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for human use. [2004] OJ L 136.

23 Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community
code relating to medicinal products for human use. [2001] OJ L 311.

24 Pavyzdziui, Vokietijoje homeopatiniy preparaty registravimo procediiros taikomos nuo 1976 mety, o Italijo-
je specialios tvarkos nebuvo iki pat 1995 mety [zr.: Keller, K. Homeopathic medicinal products in Germany
and Europe: Legal requirements for registration and market authorization. Drug Information Journal. 1998,
32: 806; Menniti-Ippolito, F., et al. Use of unconventional medicine in Italy: a nation-wide survey. Eur J
ClinPharmacol. 2002, 58: 61-64].
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lymus neatsizvelgta®. Valstybiy nariy teis¢je $i nuostata jgyvendinta skirtingai, taciau
homeopatiniai poodiniai injekciniai preparatai, dé¢l kuriy ir vyksta didziausi debatai, né
vienoje i§ valstybiy nariy negali biiti registruojami pagal supaprastintg procedtirg?’.
Matyti, kad tarp trijy iSvardytyjy salygy tradiciskumo reikalavimo néra, todél supa-
prastinta registravimo procediira gali biti taikoma visiems, o ne tik ,,tradiciniams* ho-
meopatiniams vaistams, nors 92/73/EB direktyvos preambuléje apie tokius ir buvo uzsi-
minta. Europos Teisingumo Teismas (toliau — Teisingumo Teismas) byloje C-444/03%,
aiSkindamas 2001/83/EB direktyvos 15 straipsnj, pasisaké, kad ,,tik homeopatiné za-
liava arba zaliavos, i$ kuriy pagamintas homeopatinis vaistas, turi biiti zinomos* ir kad
,,81 nuostata nereikalauja pateikti bibliografijos, jrodancios, kad paties homeopatinio
vaisto poveikis nustatytas. Pasak Teisingumo Teismo, 2001/83/EB direktyvos 14 ir 15
straipsniai aiSkintini kaip draudziantys nacionaling nuostata, pagal kuria ,,supaprastinta
iregistravimo procediira netaikoma vaistui, sudarytam i§ keliy zinomy homeopatiniy
medziagy, jeigu jo vartojimas kaip homeopatinio vaisto néra visuotinai zinomas®. Be to,
Teisingumo Teismo poziiiriu, ,,Bendrijos teisés akto preambulé néra teisiskai privaloma
ir ja negalima remtis siekiant nukrypti nuo aptariamo teisés akto nuostaty“?. Sioje bylo-
je Teismas pateiké nuorodg j 2001/83/EB direktyvos 14 straipsnio 3 dalj, aiskiai nusta-

25  Toks pasitlymas iSdéstytas Europos Parlamento rezoliucijoje [Resolution on the Commission Report.
[1998] OJ C 359]. Taip pat buvo atlikti ir paskelbti tyrimai, kad poodiniy injekcijy formos homeopatiniai
vaistai yra saugiis, apeliuota | tai, kad tokia nuostata labai apriboja homeopaty galimybes skirti gydyma
[Keller, K. Homeopathic medicinal products in Germany and Europe: Legal requirements for registration
and market authorization. Drug Information Journal. 1998, 32: 806; Baars, E. W.; Adriaansen-Tennekes, R.;
Eikmans, K. J. L. Safety of Homeopathic Injectables for Subcutaneous Administration: A Documentation of
the Experience of Prescribing Practitioners. The Journal of Alternative and Complementary Medicine. 2005,
11(4): 609-616; Injectables for Subcutaneous Administration as used in Homeopathic and Anthroposophic
Medicine [interaktyvus]. Position Paper. 2003, 02 [zitréta 2011-04-04]. <http://www.echamp.eu/fileadmin/
user_upload/Positions/Injectables for Subcutaneous Administration.pdf>].

26 I8 1997 metais Komisijos parengtos ataskaitos dél 92/73/EB direktyvos taikymo paaiskéjo, kad valstybiy
nariy nacionalinéje teis¢je aptariama salyga yra taikoma jvairiai. Kadangi sgvoka ,,iSorinis yra nevienpras-
meé, pavyzdziui, Pranciizijoje buvo nustatytos papildomos nuostatos dél homeopatiniy poodiniy injekciniy
preparaty registravimo, Italijoje supaprastinta registravimo procediira netaikoma injekciniams preparatams
ir transderminiams pleistrams, Suomijoje jprastiné registravimo procediira privalo biiti taikoma ir homeopa-
tiniams akiy ir nosies lasams; tuo tarpu Didziojoje Britanijoje pagal supaprastinta procediira leista registruoti
bet kurios formos homeopatinius vaistus, i§skyrus poodinius injekcinius preparatus [Homeopathic Medicinal
Products, Commission report on the application of Directives 92/73/EEC and 92/74/EEC regarding Home-
opathic Pharmaceutical Products. COM(1997)362 final, p. 4-5 [interaktyvus]. [ZiTiréta 2011-04-05]. <http://
aei.pitt.edu/3520/1/000669 _1.pdf>].

27  Iki Siol nemazai ir paciy homeopaty | homeopatines injekcijas Zziliri gana atsargiai, motyvuodami tuo, kad
taip ignoruojamas individualizacijos principas, tai atideda konstitucinio vaisto parinkima, triksta duomeny
apie jy efektyvuma.

28  Sioje byloje gin¢ytas Vokietijos Federalinio vaisty ir medicinos produkty instituto (vok. Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte) sprendimas atmesti paraiska jregistruoti homeopatinj vaista, nes nebuvo
pateikta jrodymuy, kad jo vartojimas kaip homeopatinio vaisto visuotinai Zinomas. Bundesinstitut nuomone,
argumentas, jog jvairios §j vaista sudarancios medziagos visuotinai zinomos, nepakankamas, kad toks ho-
meopatinis vaistas atitikty jstatymo numatytas naujy vaistiniy medziagy deriniy pripazinimo sglygas [Byla
C-444/03, Meta Fackler KG v. Germany. [2004] OJ C 21].

29  Teisingumo Teismo 2005 m. geguzés 12 d. sprendimas byloje C-444/03 Meta Fackler KG v. Vokietijos
Federacing Respublikg [interaktyvus]. [zitréta 2011-04-11]. <http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUri-
Serv.do?uri= CELEX:62003J0444: LT:PDF>.
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tancia, kad jrodymo dél gydomojo poveikio nereikalaujama homeopatiniams vaistams,
registruotiems pagal Sio straipsnio 1 dalj (t. y. supaprastintg procediirg). Atkreiptinas
démesys, kad 2004-aisiais su 2004/27/EB direktyvos pataisomis §i nuosta buvo panai-
kinta. Taciau tai nereiSkia, kad buvo nuspresta tokiy jrodymy reikalauti. Tiesiog minéta
nuostata buvo pertekliné, nes gydomojo poveikio pagal supaprastintg procediirg regist-
ruojamiems homeopatiniams vaistams nereikalaujama jrodyti ir remiantis 14 straipsnio
2 dalimi. Si i§lyga suponuoja draudimg ant tokio preparato nurodyti specifines terapines
indikacijas. Biitent tai ir numato antroji supaprastintos registravimo procediiros taikymo
salyga.

Trecioji salyga reikalauja, kad vaistas biity garantuotai saugus. Jau minéta, kad
saugumas siejamas ne tik su preparato forma, bet ir doze. Pagal Direktyvos 2001/83/
EB 14 straipsnio 1 dalies trecig itrauka, vaisto sauguma i§ esmeés uztikrina jo skiedimo
laipsnis. Cia sukonkretinta, kad pagal supaprastintg procediirg registruojamame homeo-
patiniame vaiste ,,negali biiti daugiau kaip viena deSimttiikstantoji motininés tinkttiros
arba daugiau kaip viena §imtoji maziausios alopatijoje*® naudojamos dozés veikliyjy su-
dedamyjy daliy, kurioms esant alopatiniame vaiste reikia pateikti gydytojo recepta™. Dél
Sios sglygos nepatekdami j rinkg per supaprastintg registracijos procediirg i$ rinkos buvo
priversti pasitraukti daug homeopatiniy preparaty, kurie nebuvo registruoti iki 1994-yjuy,
nes gamintojams ekonomiskai nenaudinga siekti, kad tokie preparatai atitikty jprastinés
vaisty rinkodaros suteikimo procediros reikalavimus®'. Be to, kai kurios valstybés narés
nacionalingje teiséje priémé kitokias nuostatas dél preparaty atskiedimo laipsnio ir vél-
gi, kaip ir aptartu vaisto formos atveju, tai suponavo homeopatiniy vaisty registravimo
skirtumus tarp valstybiy nariy*>. Reaguojant j $ig prakting problemg, priimant 2001/83/
EB direktyvos pataisas, buvo numatyta, kad pasitvirtinus naujiems moksliniams fak-
tams, Komisija tre¢iaja salyga dél preparato atskiedimo gali i$ dalies pakeisti®.

Jau minéta, kad homeopatiniai vaistai, kuriems netaikytina supaprastinta regist-
ravimo procediira, registruojami pagal jprasting. Taciau si 2001/83/EB direktyvos
16 straipsnio 1 dalies norma néra absoliuti. Sio straipsnio 2 dalis numato, kad valstybé
naré savo teritorijoje gali nustatyti arba islaikyti specifines taisykles, taikytinas kitokiy
nei pagal supaprastinta procediirg galimy registruoti homeopatiniy vaisty ikiklinikiniams
bei klinikiniams tyrimams. Tai reiskia, kad valstybéms palikta diskrecija nustatyti arba
iSlaikyti skirtingas homeopatiniy vaisty, kuriems tinka tik jprastinis rinkodaros teisiy
suteikimo kelias, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy procediiry taisykles apie tai pranesant
Komisijai. Zinoma, tokiy taisykliy turinys, nepaisant to, jog jos priimamos atsizvel-
giant | ,,valstybéje naréje taikomus homeopatijos principus ir charakteristikas®, neturéty

30  Alopatija [allos + gr. pathos — liga], iprastinis gydymas (veikiant organizma kitaip negu liga). Tarptautiniy
Zodziy zodynas (red. V. Kvietkauskas). Vilnius, 1985, p. 24.

31 Report on homeopathic medicinal products, including a presentation by the European Committee for
Homeopathy. London: European Medicines Agency, 2007, p. 3 [interaktyvus]. [ziGréta 2011-04-11]. <http://
www.echamp.eu/fileadmin/ user_upload/Regulation/Report on _Emea fuer 23.Mai 2007.pdf>.

32 Homeopathic Medicinal Products, Commission report on the application of Directives 92/73/EEC and
92/74/EEC regarding Homeopathic Pharmaceutical Products, COM(1997)362 final, p. 4-5 [interaktyvus].
[zitiréta 2011-04-11]. <http://aei.pitt.edu/3520/1/000669 1.pdf>.

33 2001/83/EB direktyvos 14 str. 1 d.
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nepagristai suvarzyti laisvo homeopatiniy vaistiniy preparaty judéjimo. Atvirksciai, $i
nuostata skirta tam tikry homeopatiniy preparaty registravimui palengvinti, jdiegiant
atskirg registravimo procediirg, taciau paciy valstybiy nariy nuozitira. D¢l Sios galimy-
bés nenustatyta vienody visoje ES teritorijoje ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy homeo-
patiniams vaistams reikalavimy, ir tai dar viena priezastis, kodél homeopatiniy vaisty
registracijos procediiros visoje ES dar néra darnios ir nuoseklios. Kol kas uzdavinys
sukurti bendrg ir vieningg homeopatiniy vaisty rinka néra jgyvendintas. Interpretaci-
joms palankios ES teisés nuostaty dél homeopatiniy vaisty registravimo formuluotés ir
palikta pakankamai plati valstybiy nariy diskrecija Sioje srityje sudaro jspiidj, kad galbiit
ir tikslingai nesiekta visisko suderintumo.

Reikia pasakyti, kad homeopatiniy vaisty gamintojai yra nepatenkinti, kad daliai
$iy produkty yra taikoma jprasta vaistiniy preparaty rinkodaros teisiy suteikimo sistema
ir apskritai, kad jiems taikytina alopatinius vaistus reglamentuojanti teisé. Todél verta
sugrizti prie homeopatinio vaisto apibrézimo ir pirmojo bei, reikia pripazinti, esminio
jo poZymio — buvimo vaistu. Primintina, kad pagal apibréztj ES ir nacionalingje teis¢je
,,vaistas® turi arba pasizyméti savybémis, dél kuriy tinka Zzmogaus ligoms gydyti arba jy
profilaktikai, arba dél farmakologinio, imuninio ar metabolinio poveikio jj buty galima
vartoti ar skirti atkurti, koreguoti ar modifikuoti zmogaus fiziologines funkcijas arba
diagnozuoti zmogaus ligas*. Sis apibrézimas taikytinas vaistams, paruostiems pramoni-
niu baidu arba pagamintiems taikant pramoninj gamybos biidg apimantj metoda®. Anali-
zuojant Teisingumo Teismo praktika esminiai poZymiai, pagal kuriuos vaistai atribojami
nuo kity produkty (pavyzdziui, maisto papildy), yra galimas sveikatai zalingas Salutinis
poveikis ir reiksmingas poveikis organizmo fiziologijai. Pagal homeopatijos koncepcija,
homeopatiniai preparatai nepasiZzymi Salutiniu poveikiu, kyla problemy ir dél daugelio
i§ ju veiksmingumo jrodymo, todél teorisSkai yra pagrindo priestaringiems svarstymams
dél jy patekimo j ,,vaisto* apibrézimo apimtj, ypatingai ty preparaty, kurie yra ar gali
buti registruoti pagal supaprastinta ir, jei valstybés narés nustato, specialig registravimo
procediira. Teisingje plotméje beprasmiska veltis j ginca, ar homeopatija veiksmingesné
uz placebg, taciau i$ dabartinio teisinio reguliavimo ir susiklos¢iusios praktikos matyti,
kad sunkiai jrodomo arba net apskritai neirodomo tokiy vaisty veiksmingumo argu-
mentas prieSinamas ,,homeopatinio metodo®, ,,homeopatijos tradicijos®, ,,homeopatiniy
vaisty ypatingy charakteristiky“, ,,homeopatijos principy* ir panasiems argumentams.
Kuo skiriasi terminai homeopatijos ,,charakteristikos* ir ,,principai®, Bendrijos teisés
aktai nepatikslina. Direktyvos 2001/83/EB preambulés dvidesimt pirma konstatuojamo-
ji dalis kaip homeopatijos charakteristikas skiria labai mazg homeopatiniuose vaistuose
esanciy aktyviyjy elementy kiek] ir probleminj jprasty statistiniy metody, susijusiy su jy
klinikiniais tyrimais, taikyma. Generalinis advokatas P. Léger minétoje C-444/03 byloje
kaip homeopatijos principus nurodo jy skiedima bei potencijavima®. Sie principai rei3-

34 Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas. Valstybés Zinios. 2006, Nr. 78-3056.

35 2001/83/EB direktyvos 2 str.

36  Generalinio advokato F. Léger i§vada, pateikta byloje C-444/03, Meta Fackler KG v. Germany [interakty-
vus]. [zitiréta 2011-04-05]. <http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62003C0444:
LT:HTML>.
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kia, kad gaminamas preparatas Simtus ar net tiikstancius karty skiedziamas distiliuotu
vandeniu ar alkoholiu, kol pasiekiamas auksciausias praskiedimo lygis. Po kiekvieno
praskiedimo preparatas supurtomas. Toks procesas vadinamas potencijavimu, o vaistas
— potencijuotu. Biitent dél Sio, Siek tiek panasumo su magija turincio gamybos proceso
preparatas ir tampa homeopatiniu.

Problema, susijusi su homeopatinio preparato veiksmingumo jrodymu ES teis¢je,
buvo ,,i§spresta” tiesiog nereikalaujant tokio jrodymo, jei vaistas j rinkg tiekiamas be
patvirtinty terapiniy indikacijy. Todé¢l darytina iSvada, kad kitaip nei pagal jprasting
vaisty registravimo procediirg registruojami homeopatiniai preparatai priskiriami vais-
tams tik todél, kad yra vartojami kaip vaistai. IS esmés supaprastinta tokiy preparaty
registravimo procedira téra jy saugumo uztikrinimas, o ,,vaisto* veiksmingumu, turint
omenyje jo atskiedima, vartotojas gali tiesiog tikéti. Ginca, kad tai vartotojy kladinimas
ar net mulkinimas, teoriSkai turéty nutraukti privalomai nurodomi jspéjimai, kad vaistas
homeopatinis ir be patvirtinty terapiniy indikacijy. Galima tam pritarti, taciau kiek spe-
cialiy ziniy neturin¢iam vartotojui, ant pakuotés reginc¢iam nedviprasmiskas asociacijas
sukeliantj uzrasa ,,vaistas®, tokie nurodymai yra informatyvis, atskiro empirinio tyrimo
reikalaujantis klausimas.

2. Homeopatiniy vaisty registravimo, zenklinimo ir reklamos
reglamentavimas nacionalinéje teiséje

2006 metais priimtas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas’’ yra suderintas su
2001/83/EB direktyva ir jos pakeitimais. Tiriant kaip ES teisé dél homeopatiniy vaisty
registravimo perkelta j nacionaling teis¢ ir kokiomis ypatybémis ji pasiZymi §ioje srity-
je, pirmiausia konstatuotina, kad homeopatinio vaisto apibrézimas, pateiktas Farmacijos
istatymo 2 straipsnio 18 dalyje, yra analogiSkas ES teis¢je jtvirtintajam. Prie$ deSimt-
metj, 2001 -aisiais, siekiant uztikrinti Lietuvos Respublikoje registruojamy, gaminamy
ir realizuojamy homeopatiniy preparaty kokybe, sveikatos apsaugos ministro jsakymu
visoms Lietuvos Respublikoje homeopatinius preparatus gaminancioms, registruojan-
¢ioms ir realizuojancioms imonéms (ir istaigoms) nurodyta vadovautis Didziosios Bri-
tanijos, Pranctzijos ir Vokietijos homeopatijos farmakopéjomis*. Pagal homeopatinio
vaisto apibrézimo, pateikto Farmacijos jstatyme, nuorodg, homeopatinio vaisto gamy-
bos biidas turi buti aprasytas ,,Europos farmakopéjoje arba, jei tokio néra, Europos eko-
nominés erdvés valstybiy oficialiai naudojamose farmakopéjose®, todél vien minéty Sa-
liy farmakopéjomis §iuo metu nebeapsiribojama. 2004 m. liepos 8 d. Seimas ratifikavo

37  Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas. Valstybés Zinios. 2006, Nr. 78-3056.

38  Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko
2001 m. kovo 19 d. jsakymas Nr. 35 ,,D¢l homeopatijos farmakopéjy nostrifikavimo®. Valstybés zinios.
2001, Nr. 25-847.
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Konvencija dél Europos farmakopéjos rengimo®. Lietuvos Respublikos teritorijoje yra
laikomasi monografijy ir kity teksty, sudaran¢iy Europos farmakopéja, reikalavimy*,

,,Homeopatiniy zaliavy“ kaip vieno i§ homeopatiniy vaisty apibrézimo pozymio
samprata ES teiséje jau buvo aptarta. Pasakytina, kad Lietuvos Respublikos teiséje jtvir-
tinto termino ,,homeopatiné zaliava“ apibrézimas Siuo atzvilgiu biity taisytinas kaip
per platus, nes §i sgvoka sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakyme
Nr. V-596 nusakyta ne tik kaip medziagos, bet ir ,,produktai* bei ,,homeopatiniai ruo-
Siniai*, skirti homeopatiniams preparatams gaminti. Nors ,,homeopatiniy ruo$iniy*“ sa-
voka patikslinta, nurodant, kad tai skysciai, kietos medziagos ar nozodai, skirti homeo-
patiniams preparatams gaminti, ,,homeopatinés zaliavos® apibrézime esanti ,,produkty
savoka nepaaiskinta, todél gali biti interpretuojama jvairiai. Sis netikslumas grei¢iausiai
atsirado dél jo automatinio perkélimo i§ Bendryjy vaistiniy preparaty registravimo tai-
sykliy 2 priedo, patvirtinto dar 2002-aisiais*'. NeaisSkus santykis ir tarp apibréZzimuose
vartojamy sgvoky ,,medziagos® ir ,,homeopatinis ruosinys®. Po homeopatinio ruosinio
savokos apibrézimo eina nuoroda, kad ,,jos* (pagal sakiniy konstrukcija ir lingvistika
galima suprasti, kad ,,jos* — tai homeopatinio ruosinio apibrézime jvardytos medziagos)
,.gali biiti augalinés, gyvininés ar cheminés kilmés“. Nozodai pagal ES teis¢ gali bati
priskirtini ir zmogiskos kilmés medziagoms, todél, nors teismy praktikos ir néra, tikéti-
na, kad kilus gincui deél tokios sudéties preparato, jei jis atitikty visus kitus registracijai
reikalingus reikalavimus, §i nuostata biity pripazinta diskriminuojancia.

I Farmacijos jstatymo 16 straipsnio, nustatan¢io homeopatiniy preparaty tiekimo
rinkai ypatumus, matyti, kad homeopatiniams vaistams rinkodaros teisés Lietuvoje gali
buti suteikiamos pagal tris procediiras: supaprastinta, specialigja arba jprasting. Supap-
rastinta homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediira yra detaliai reglamen-
tuota Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu
Nr. V-596 patvirtintame aprase*?. Kriterijai, kuriuos turi atitikti homeopatiniai vaistiniai

39  Lietyvos Respublikos jstatymas ,,Dél Konvencijos dél Europos farmakopéjos rengimo, pataisytos pagal
Lietuvos Konvencijos dé¢l Europos farmakopéjos rengimo protokola, ratifikavimo®. Valstybés zinios. 2004,
Nr. 120-4427.

40  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro, Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus
2010 m. gruodzio 29 d. jsakymas Nr. V-1143/B1-492 ,,Dél Europos farmakopg¢jos 7.0 leidimo jgyvendinimo
patvirtinimo®. Valstybés zinios. 2010, Nr. 158-8061; Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro,
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2011 m. kovo 23 d. jsakymas Nr. V-284/B1-123
,,Dél Europos farmakopéjos 7.0 leidimo 7.1 priedo jgyvendinimo patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 2011,
Nr. 37-1768.

41  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. birzelio 27 d. jsakymas Nr. 309 ,,Dél sveikatos
apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 22 d. jsakymo Nr. 669 ,,Dél Bendryjy vaistiniy preparaty registravimo
taisykliy patvirtinimo* pakeitimo*. Valstybés zinios. 2002, Nr. 77-3304.

42 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymas Nr. V-596 ,,D¢l Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registra-
vimo procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procedaros
apraso, Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuotg pro-
cediras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir proto-
koly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy,
kurios turi bati nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Vaistinio preparato
rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo*. Valstybés zinios. 2007, Nr. 78-
3176.
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preparatai, kad biity registruojami supaprastinta tvarka, yra tokie patys, kaip 2001/83/EB
direktyvos 14 straipsnio 1 dalyje, t. y.: vaistai turi biiti vartojami per burng ar iSoriskai;
ant pakuotés (vidinés, iSorinés) bei kitoje teikiamoje informacijoje turi biiti nenurodyta
specifiniy terapiniy indikacijy; jie turi biiti tokios potencijos (skiedimo laipsnio), kuri
uztikrina preparato sauguma (4 punktas). 9 punkte numatyta, kad taikant supaprastintg
registravimo procediira, ,,nebiitina pateikti homeopatinio preparato terapinj veiksmin-
gumg jrodan¢iy duomeny®. ,,Siems preparatams taip pat yra netaikomi farmakologinio
budrumo reikalavimai.“* Tokie reikalavimai rodo, kad i§ esmés pakanka uztikrinti tokio
preparato sauguma. 2011 mety geguze VVKT pateiktais duomenimis, pagal suprastintg
homeopating procediirg Lictuvoje buvo registruoti 9 vaistiniai preparatai, perregistruoti 2*,

Farmacijos jstatymo 16 straipsnio 2 dalis suteikia teis¢ sveikatos apsaugos minist-
rui, atsizvelgiant ,,j Lietuvos Respublikos homeopatijos tradicijas ir sveikatos priezitiros
poreikius®, homeopatiniams preparatams, i§skyrus tuos, kurie registruojami pagal supa-
prastintg tvarka, patvirtinti specialig registravimo procediirg ir specifinius ikiklinikiniy
ir klinikiniy tyrimy reikalavimus. Sia teise pasinaudota 2010 mety pradZioje, ministeri-
jos iSplatintuose pranesimuose spaudai kaip Sio teisés akto priémimo motyva skelbiant
ne tik siekj ,,didinti homeopatiniy vaisty prieinamumg gyventojams®, bet pirmiausia
»gerinti salygas verslui“®. Specialios $iy preparaty registravimo procediiros aprasas
suteiké galimybe registruoti homeopatinius vaistus su patvirtintomis indikacijomis, ne-
pateikiant visy tyrimy duomeny, kuriy jprastai reikalaujama norint gauti vaistinio pre-
parato rinkodaros teis¢ pagal decentralizuotg procediirg*®. Pagal Sig procediirg Lietuvoje
leista registruoti medicinos praktikoje jau vartojamus homeopatinius vaistinius prepa-
ratus, kurie, kaip nurodo apraso 2.2. punktas, ,,vartojami tik lengviems (savaime praei-
nantiems) ligos simptomams bei buikléms palengvinti® — t. y. tokiems, ,,kuriuos saugiai
galima palengvinti ar imtis jy profilaktikos be gydytojo priezitiros ar intervencijos.
Esminés preparato savybés, kurias reikia pagristi, yra sudéties racionalumas, priimtinas
saugumas bei veiksmingumas ir teiséto vartojimo Europos ekonominés erdvés valsty-
béje ar valstybése patirtis®®. Paskutiniai du kriterijai glaudziai susije¢, nes pagal tokig
,,teiséto vartojimo patirt]* sprendziama apie saugumo ir veiksmingumo priimtinuma.
Numatytos ir net keturios saugumo duomeny pateikimo iSimtys. Jos taikomos: 1) geria-
miesiems preparatams, pagamintiems i§ maistui naudojamy medziagy; 2) preparatams,
pagamintiems i$ ne biologinés kilmés homeopatiniy zaliavy, jei jos jeina i ne mazesnés
potencijos homeopatiniy vaistiniy preparaty arba kity Lietuvoje registruoty nereceptiniy

43 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 16 str. 1 d.

44 VVKT pateikti duomenys 2011-05-17.

45  Homeopatinius vaistus su indikacijomis registruoti Lietuvoje bus paprasciau [interaktyvus]. [ziGréta 201-03-
16]. <http://www.elta.lt/zinute_pr.php?inf id= 1146096>.

46  Decentralizuota procediira — procediira, kurios metu Europos ekonominés erdvés (toliau — EEE) valstybés
bendradarbiaudamos nagrinéja tapacias paraiskas suteikti jose vaistinio preparato rinkodaros teisg, kai tokia
teisé dar nesuteikta né vienoje EEE valstyb¢je (Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 str. 4 d.).

47  Supra note 45.

48  ,,Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediros apraSas®, patvirtintas Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. sausio 22 d. jsakymu Nr. V-56. Valstybés zZinios. 2010,
Nr. 13-661. 2.1., 10, 15 punktai.



Jurisprudencija. 2011, 18(4): 1567-1591. 1579

vaistiniy preparaty sudétj; 3) preparatams, pagamintiems i§ mineralinés ar augalinés
kilmés homeopatinés zaliavos, kurios praskiedimo laipsnis didesnis nei 1/10%. Dél savo
abstraktumo jdomi ketvirtosios iSimties formuluoté: ji numatyta tam atvejui, jei prepa-
ratas pagamintas i§ homeopatinés zaliavos, kurios praskiedimo laipsnis mazesnis nei
1/10%, bet ,,néra galimybés pateikti saugumg patvirtinan¢iy duomeny, nes preparate
esantis zaliavos kiekis teoriskai ir praktiskai pavojaus saugumui nekelia® (12 punktas).
Veiksmingumo jrodymai: apraSyta homeopatiné gydymo patirtis ir klinikiniy tyrimy
informacija (pvz., moksliniy tyrimy protokolai, moksliniy straipsniy kopijos, nuorodos j
farmakopéjy monografijas, | Materia Medica, homeopatiniy bandymy rezultatai). Tokiy
duomeny turi pakakti jrodyti, kad homeopatinis vaistinis preparatas yra veiksmingas,
vartojamas pagal nurodytas homeopatines indikacijas (16 punktas). Jei homeopatinio
vaistinio preparato veiksmingumas grindziamas atskiry veikliyjy medziagy veiksmin-
gumo jrodymais, turi biiti paaisSkinta, kaip §i informacija (duomenys) jrodo gatavo pre-
parato veiksminguma pagal sitilomg indikacijg*. Farmakologinio budrumo reikalavimai
rinkodaros teisés turétojui, uzregistravusiam homeopatinj vaistg pagal specialigjg home-
opatiniy vaisty registravimo procediirg, taikomi, taciau periodiskai atnaujinamus saugu-
mo protokolus jis turi pateikti tik Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai (toliau — VVKT)
pareikalavus®. Pagal specialig procediirg nuo 2010-yjy sausio iki 2011 mety balandzio
Lietuvoje registruotas 1 homeopatinis preparatas, perregistruoti 2°'.

VVKT priémus sprendimg pagal supaprastintg ar specialig procediiras registruoti
homeopatinius vaistinius preparatus, jie jrasomi j Lietuvos Respublikos vaistiniy pre-
paraty registra ir iSduodamas homeopatinio preparato rinkodaros teisés suteikimg Lie-
tuvos Respublikoje patvirtinantis dokumentas, vadinamas registracijos pazyméjimu.
Visiems kitiems homeopatiniams vaistams, kurie negali buti registruoti pagal supapras-
tintg ar specialig homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediira, taikoma Far-
macijos jstatymo 11 straipsnio nustatyta — t. y. iprastiné vaisty registravimo — tvarka.
Taciau ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy duomenys gali biiti pakeisti moksline literattra
(bibliografija), jeigu vaistinio preparato aktyviosios medziagos yra gerai Zinomos Euro-
pos Bendrijoje. Siuo biidu registruotas vaistas gali turéti patvirtintas terapines indikaci-
jas. Jiems, kaip ir visiems kitiems pagal jprasta procediirg registruojamiems vaistams,
VVKT isduoda vaistinio preparato rinkodaros pazyméjimg®. VVKT Farmacijos jstaty-
mo yra jpareigota kitoms valstybéms naréms pranesti visg informacija, buiting uztikrinti
gaminamy ir tieckiamy Bendrijos rinkai homeopatiniy preparaty kokybe ir sauguma®*.

49  ,Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSas“, patvirtintas Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. sausio 22 d. jsakymu Nr. V-56. Valstybés Zinios. 2010,
Nr. 13-661. 2.1.,16 punktas.

50  Ibid., 18 punktas.

51 VVKT 2011-05-17 pateikti duomenys.

52 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 16. str. 6 d; 2 str. 60 d.
53 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 str. 61 d.

54 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 69 str. 1 d. 8 punktas.
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Atsizvelgiant | taikyting rinkodaros teisiy jgijimo procediirg skiriasi ne tik §j fakta
jrodancio dokumento pavadinimai®’. Registravimo procediira lemia ir kai kuriuos ho-
meopatiniy preparaty zenklinimo bei reklamavimo ypatumus. Anksc¢iau, nepriklauso-
mai nuo homeopatinio vaistinio preparato registravimo btido, galiojusi bendra taisy-
kle, kad ant homeopatinio vaistinio preparato pakuotés (vidinés, iSorinés) ir pakuotés
lapelio bty aiskiai ir jskaitomai nurodyta ,,Homeopatinis vaistinis preparatas“*®, $iuo
metu yra kitaip taikytina homeopatiniams vaistams, kurie registruojami pagal Supa-
prastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apra$a. Ant tokiy
vaisty biitina pateikti uzrasa, kad tai ,,Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtinty
terapiniy indikacijy®, ir nurodyti, kad prie§ vartojant preparata biitina pasitarti su gydy-
toju homeopatu, o jei vartojant preparata simptomai iSlieka, reikia kreiptis j bendrosios
praktikos gydytoja’’. Pagal Farmacijos jstatymo 50 straipsnio 3 dalj $ios nuorodos turi
biiti pateikiamos ir reklamuojant tokius preparatus, o jy reklamoje gali biiti naudojama
tik informacija, nurodyta pakuotes lapelyje ir ant pakuotés. Ant homeopatiniy vaistiniy
preparaty, registruojamy pagal Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravi-
mo procediiros aprasa, pakuotés (vidings, iSorinés) ir pakuotés lapelyje papildomai turi
buti pateikta nuoroda: ,,Indikacijos pagristos tik homeopatijos principais“*®. Teoriskai
Sios nuorodos vartotojus turéty jspéti, kad homeopatiniame preparate yra neapsakomai
mazas veikliosios medziagos kiekis, taciau praktika rodo, jog Zzmonés linkg tapatinti ho-
meopatinius vaistus su liaudies medicina ar gydymu Zoliniais vaistais, todél biitina, kad
pacientus (vartotojus) pasiekty iSsami farmaciné informacija apie $iy vaisty veiksmin-
gumo irodymus, terapiniy indikacijy patvirtinima ar tai, kad jos nepatvirtintos ir t. t. Tai
visy gydytoju, skirianciy tokius preparatus, pareiga ir farmacinés paslaugos, teikiamos
vaistingje, dalis>.

2011 m. geguzés mén. duomenimis, Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty re-
gistre buvo 106 homeopatiniai vaistiniai preparatai. Prie§ dvejus metus Lietuvoje atlik-
tas tyrimas parode, kad homeopatinius preparatus vartoja 23 proc. gyventojy, daugiausia

55 Beje, Sis pavadinimy skirtumas ryskiausiai atspindi skirtumg tarp procediry, kurios 2001/83/EB direktyvoje
angly kalba atitinkamai jvardijamos kaip ,,authorisation ir ,,registration. Pagal supaprastinta ir specialig
procediiras homeopatiniai vaistai registruojami, o pagal jprasting — suteikiama rinkodaros teisé. Taciau skir-
tumo tarp $iy terminy Farmacijo jstatyme laikomasi ne visur. Dazniausiai vartojamas tiesiog ,,registravimo*
terminas. Pavyzdziui, riba tarp procediiry iStrinama jstatymo 16 str. 3 d.

56  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. birzelio 27 d. jsakymas Nr. 309 ,,Dél sveikatos
apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 22 d. jsakymo Nr. 669 ,,Dél Bendryjy vaistiniy preparaty registravimo
taisykliy patvirtinimo* pakeitimo®. Valstybés zinios. 2002, Nr. 77-3304.

57  Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy aprasas. Valstybés Zinios. 2007,
Nr. 78-3176, 17, 18 punktai; Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos vir§ininko 2005 m. birzelio 10 d. jsakymas Nr. 1A-313 ,,Dél Homeopatinio vaistinio
preparato, registruojamo taikant supaprastintg procediira, iSorinés pakuotés zenklinimo / informacinio lape-
lio Sablono patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 2005, Nr. 77-2808.

58  Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraSas. Valstybés Zinios. 2007,
Nr. 78-3176; 2010, Nr. 13-661, 19(1) punktas.

59 Zr.: Spokiene, 1. Informacijos apie vaistinius preparatus sklaida pacientams: teisiniy apibréZimy turinys,
ribojimy teisétumas ir atsakomybés uz pazeidimus klausimas. Socialiniy moksly studijos. 2011, 3(1): 271—
292.
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— vyresnio amziaus didmies¢iy gyventojai®. Galima tik spélioti, kiek i$ jy tikrai Zino
ar yra pasidoméje, kaip ir i§ ko gaminami homeopatiniai vaistai ir kokia apskritai ho-
meopatinio gydymo metodo esmé ir tokiy preparaty veikimo principas. Manytina, kad
didelei daliai pirkéjy homeopatiniy vaisty pavadinimas tiesiog asocijuojasi su teigiamu
vaisty, neturin¢iy Salutinio poveikio, jvaizdziu, juolab kad ir tokiy preparaty reklamoje
akcentuojama, kad tai ,,nattrali®, ,,saugi® priemoné, o ir jsigyti jy galima tik vaistiné-
je. Sie raktazodziai yra pagrindiniai rinkodaros instrumentai propaguojant homeopatija.
Augant zmoniy susidoméjimui sveiku gyvenimo biidu didéja ir homeopatiniy vaisty
pirkéjy ir homeopatijos pasekéjy skai€ius, nors tiesioginiy ekologijos ir homeopatijos
sasajy nedaug. Kartu auga ir homeopaty paslaugy paklausa.

3. Homeopato praktikos teisinis reguliavimas Lietuvoje

2010 metais paskelbto tyrimo duomenimis, apie 45 tikstanciai gydytojy Europoje
turi jgtdziy homeopatijos srityje. Dar daugiau gydytojy, net ir neturédami specialaus
i$silavinimo, skiria savo pacientams homeopatinius vaistus: 2540 proc. bendrosios
praktikos gydytojy homeopatiniy vaisty savo pacientams iSraso retkarciais, 68 proc.
juos skiria reguliariai®.

Homeopatijos paplitimas ES teritorijoje yra netolygus, nulemtas Salies tradicijy.
Nors tokios tradicijos seniausiai egzistuoja Vokietijoje, kaip atskira gydymo sistema
homeopatija teisiskai ilgiausiai yra pripazjstama DidZiojoje Britanijoje (1950) ir Ru-
munijoje (1981). Vengrijoje, Latvijoje, Vokietijoje, Belgijoje ji nacionalinés teisés yra
reguliuojama nuo 1997-1999 mety, Portugalijoje — 2003 m., Bulgarijoje, Islandijoje —
2005 m., Slovénijoje — nuo 2007-yjy®2. Tyrimai rodo, kad j sveikatos apsaugos sistema
sékmingiausiai homeopatija integruota Jungtinéje Karalystéje, Pranciizijoje ir Vokieti-
joje. Bene skeptiskiausias ir griez¢iausias poziiiris — Svedijoje. Cia draudziama rekla-
muotis, kad praktikuoji homeopatijg, negalima homeopatinio gydymo skirti vaikams iki
8 mety, nés¢ioms moterims®.

Lietuvoje homeopatijos tradicijos néra labai senos ir gilios, nors yra duomeny, kad
dar XIX amziuje ¢ia bita ir homeopatiniy vaistiniy, ir gydytojy homeopaty®. 1999 m.
vasario 5 d. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro patvirtintame asmens
sveikatos priezitiros specialybiy ir subspecialybiy sarase homeopatijos néra®. Ji kitu tg
pacig dieng priimtu jsakymu priskirta siauroms medicinos praktikos specializacijoms®.

60  Ketvirtadalis lietuviy vartoja homeopatinius preparatus [interaktyvus]. Naujieny portalas Delfi.lt. 2008-09-
15 [zitreta 2011-04-04]. <http://www.delfi.lt/news/daily/Health/article.php?id=18544743>.

61  Theregulatory status of Complementary and Alternative Medicine for medical doctors in Europe, supra note
3,p. 14.

62 Ibid.

63 The Legal Situation with Regard to the Practice of Homeopathy in Europe, supra note 7, p. 8, 9.

64  Ozelis, A. Homeopatija lietuviskai. Farmacija ir laikas. 2003, 8: 20-21.

65  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1999 m. vasario 5 d. jsakymas Nr. 61 ,,Dél asmens svei-
katos priezitiros specialybiy ir subspecialybiy saraso®. Valstybés zinios. 1999, Nr. 15-404.

66  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1999 m. vasario 5 d. jsakymas Nr. 62 ,,Dél Saraso dél

—xe o

asmens sveikatos prieziliros siauros specializacijos medicinos praktikos rusiy“. Valstybés zinios. 1999,
Nr. 15-405. Negalioja nuo 2005-03-23.
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Kaip ir pagal Bulgarijos, Latvijos, Vengrijos, Rumunijos ir Slovénijos nacionaling teisg,
taip ir pagal Lietuvos teisés aktus homeopatijg gali praktikuoti tik gydytojo iSsilavini-
ma turintys asmenys: privaloma turéti galiojancia licencijg verstis medicinos prakti-
ka ir baiti iSklausius jvadinius kursus (turéti Vilniaus universiteto ar Kauno medicinos
universiteto®” i§duota jvadinio homeopatijos kurso baigimo pazyméjima)®. Gydytojai,
kurie verciasi homeopatija, savo teorines zinias ir praktinius jgtidZius privalo atnaujinti
ne maziau kaip po 80 val. per penkerius metus. Toks kaip ir Lietuvoje valstybés lygiu
reguliuojamas ir kontroliuojamas testinis kvalifikacijos kélimas, kuris yra salyga pra-
testi ir atsisakyti i§duoti licencija®, nustatytas ir Rumunijoje bei Vengrijoje. Belgijoje,
Bulgarijoje, Latvijoje, Nyderlanduose, Sveicarijoje ir Slovakijoje jis kontroliuojamas
nacionalinés gydytojy homeopaty asociacijos’. Homeopatija jtraukta j licencijuojamy
asmens sveikatos priezitiros paslaugy sarasg’'. Profesija ,,gydytojas homeopatas® yra
Lietuvos Respublikos gydytojy profesiniy vardy sarase’™. ,,Gydytojui neribojama laisvé
teikti medicinos paslaugas Lietuvos Respublikoje, jei jis atitinka Lietuvos Respublikos
reglamentuojamy profesiniy kvalifikacijy pripazinimo jstatymo’* II dalies nuostatas.“’*
Vadinasi, Lietuvoje turi biiti pripazjstami ir atitinkami gydytojy homeopaty profesine
kvalifikacija patvirtinantys dokumentai, jgyti ES Salyse ar uzsienyje. Tokie asmenys
gali dirbti pagal gydytojo homeopato profesijg ar laikinai arba vienkartinai Lietuvoje
teikti medicinos paslaugas.

67  Dabar Sveikatos moksly universiteto (aut. past.).

68  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. rugs¢jo 29 d. jsakymas Nr.V-680 ,,Dél me-
dicinos praktikos licencijy i8davimo gydytojams, turintiems specializuotos medicinos praktikos licencijg
ar sertifikata, ir teisés verstis siaura medicinos praktika jgijimo*. Valstybés zinios. 2004, Nr. 149-5426,
11 punktas.

69  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. kovo 15 d. isakymas Nr. V-175 ,.Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. geguzés 27 d. jsakymo Nr. V-396 ,,.Dél Medicinos prakti-
kos licencijavimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo®. Valstybés zinios. 2005, Nr. 37-1212, 27.5 punktas.

70 The regulatory status of Complementary and Alternative Medicine for medical doctors in Europe, supra note
3,p. 15.

71  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. balandzio 11 d. jsakymas Nr. V-273 ,,Dél Lietu-
vos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. geguzés 14 d. isakymo Nr. V-364 ,,D¢l licencijuojamy
asmens sveikatos priezifiros paslaugy sarasy patvirtinimo* pakeitimo®’. Valstybés Zinios. 2006, Nr. 44-1619.

72 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. vasario 2 d. jsakymas Nr. V-43 , D¢l gydyto-
ju diplomy, pazyméjimy ir kity oficialias kvalifikacijas patvirtinan¢iy dokumenty, igyty Europos Sajungos
valstybéje naréje, Sveicarijoje arba valstybéje, pasirasiusioje Europos ekonominés erdvés susitarima, pripa-
zinimo Lietuvos Respublikoje taisykliy tvirtinimo®. Valstybés zinios. 2004, Nr. 45-1497.

73 Lietuvos Respublikos reglamentuojamy profesiniy kvalifikacijy pripazinimo jstatymas. Valstybés Zinios.
2008, Nr. 47-1747.

74  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. spalio 22 d. jsakymas Nr. V-1011 ,,Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. vasario 2 d. jsakymo Nr. V-43 | D¢l Gydytojy diplomy,
pazyméjimy ir kity oficialias profesines kvalifikacijas patvirtinan¢iy dokumenty, jgyty Europos Sajungos
valstybése narése, Sveicarijoje ar valstybése, pasirasiusiose Europos ekonominés erdvés susitarimg, pripa-
zinimo Lietuvos Respublikoje taisykliy tvirtinimo* pakeitimo®. Valstybés Zinios. 2008, Nr. 125-4776, 2.6
punktas.
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Lietuvoje homeopatija priskirta ambulatorinéms sveikatos prieZitiros paslaugoms’,
todél gydytojo homeopato praktika gydytojai Lietuvoje gali verstis ir privaciose, ir vals-
tybinése jstaigose, turinCiose jstaigos asmens sveikatos priezitiros licencija uzsiimti
asmens sveikatos prieZiiira ir teikti homeopatijos paslaugas. Siuo metu yra esios vie-
Sosios ir apie trisdesimt privaciy asmens sveikatos priezitiros jstaigy, kurioms isduota li-
cencija teikti homeopatijos paslaugas. Atkreiptinas démesys, kad homeopato paslaugos
Lietuvoje yra priskiriamos tik ambulatorinéms paslaugoms, tuo tarpu Europoje veikia
ir keletas homeopatijos ligoniniy: septynios Austrijoje, po dvi Pranctzijoje ir Italijo-
je, penkios Vokietijoje, keturios Jungtinéje Karalystéje™. Kiek gydytojy Lietuvoje turi
teise teikti homeopatijos paslaugas, tikslesniy duomeny néra. Valstybiné akreditavimo
sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos nekaupia tokiy
duomeny, nes Lietuvos Respublikos medicinos praktikos jstatymas’’ nenumato sertifi-
katy verstis siaura medicinos praktika iSdavimo. Lietuvos homeopaty asociacijai, jsteig-
tai 1992 metais, priklauso apie pusantro Simto gydytojy, o nuo 1998 mety veikianti
Homeopatijos ir homotoksikologijos asociacija vienija apie 240 nariy, 18 jy trys ketvir-
tadaliai yra gydytojai, kiti — vaistininkai ir vienas — veterinarijos gydytojas’®. Reikia
turéti omenyje, kad Lietuvoje registruotus homeopatinius vaistus gali skirti bet kurios
specialybés gydytojas. Homeopatiniai preparatai iSraSomi recepty blankuose pazymint
,,Homeopatinis preparatas“’>. Homeopatinius vaistinius preparatus, kuriy néra Lietuvo-
je, taCiau kurie yra su patvirtintomis terapinémis indikacijomis ir registruoti Europos
ekonominés erdvés valstybése, pavieniams pacientams nuo 2006 mety rugséjo galima
skirti ir uzsaskyti pagal Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisykles®. Priémus §ias
taisykles tokia galimybé nebuvo numatyta®!, o pataisa su tam tikromis i§imtimis jtvir-
tinta i$ dalies atsizvelgus j sitilymus ir reikalavimus, i§déstytus Homeopatijos draugijos
ir Homotoksikologijos ir antihomotoksinés terapijos draugijos nariy peticijoje dél Lie-
tuvos Respublikoje neregistruoty homeopatiniy vaistiniy preparaty importo j Lietuvos
Respublikos rinka®. Pacientams homeopatiniai vaistai nekompensuojami, nes Lietuvoje

75  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. balandzio 11 d. jsakymas Nr. V-273 ,Dé¢l Lietu-
vos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. geguzés 14 d. jsakymo Nr. V-364 ,,D¢l licencijuojamy
asmens sveikatos prieziiiros paslaugy sarasy patvirtinimo* pakeitimo®. Valstybés Zinios. 2006, Nr. 44-1619.

76  The regulatory status of Complementary and Alternative Medicine for medical doctors in Europe, supra note
3, p. 15-16.

77  Lietuvos Respublikos medicinos praktikos jstatymas. Valstybés zinios. 1996, Nr. 102-2313.

78  ISOHH Newsletter. Alternative thearapies. 2010, 16(5).

79  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymas Nr. 112 ,,D¢él vaisty recepty
raSymo ir vaisty iSdavimo (pardavimo)“. Valstybés zinios. 2002, Nr. 28-1013, 19 punktas.

80  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. rugséjo 26 d. jsakymas Nr. V-793 |, D¢l Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymo Nr. V-374 , D¢l Vardiniy vaistiniy
preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo®. Valstybés Zinios. 2006, Nr. 105-4027.

81  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzeés 9 d. jsakymas Nr. V-374 ,.D¢l Vardiniy
vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo®. Valstybés zinios. 2005, Nr. 61-2189.

82  Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. liepos 24 d. nutarimas Nr. 739 ,,Dél Homeopatijos draugijos ir
Homotoksikologijos ir antihomotoksinés terapijos draugijos nariy peticijoje iSdéstyty reikalavimy ir sitilymy
tenkinimo®. Valstybés Zinios. 2006, Nr. 82-3271.
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juos draudziama jtraukti j kompensuojamuyjy vaisty sarasa®. Europos teritorijoje homeo-
patiniai vaistai kompensuojami tik Belgijoje, Sveicarijoje ir Jungtinéje Karalystéje®*.
Anksciau budavo kompensuojami ir Vokietijoje.

Lietuvos teisés aktuose néra detaliau reglamentuota homeopato paslaugy teikimo
tvarka. Si paslauga néra jtraukta j mokamy asmens sveikatos prieZidiros paslaugy, tei-
kiamy valstybinése ir savivaldybiy sveikatos priezitiros istaigose, sarasg ir kainyna,
nors nuo 1996-yjy tarp jy yra tokios papildomos ir alternatyvios medicinos paslaugos
kaip akupunktiira ir manualiné terapija®. Tac¢iau homeopatijos paslauga nepatenka ir j
ambulatoriniy asmens sveikatos priezitiros paslaugy, apmokamy i§ Privalomojo svei-
katos draudimo fondo 1éSy, sarasa, todél zmonéms, besigydantiems pas homeopatus,
nesvarbu, ar vie$oje, ar privacioje sveikatos priezitiros jstaigoje, i$laidos nekompensuo-
jamos. Belgijoje ar Rumunijoje apdraustieji turi teis¢ pasirinkti, kokio gydymo pagei-
dauja — jprastinio ar alternatyvaus. Alternatyvios terapijos formas, taip pat ir homeo-
pato paslaugas ten visiskai ar i§ dalies apmoka valstybinés sveikatos draudimo jstaigos
(ligoniy kasos)®. Tokie faktai netradicinés medicinos $alininkams sudaro prielaidas
svarstymams, ar nekompensuojant alternatyvaus gydymo Lietuvoje nepazeidziama Lie-
tuvos Respublikos sveikatos sistemos ir Pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo
jstatymuose numatyta teisé rinktis gydymo metodikas. Bulgarijoje, Vokietijoje, Veng-
rijoje, Nyderlanduose, Sveicarijoje homeopatinis gydymas kompensuojamas privaciy
draudimo bendroviy®’. Tiesa, ir Lietuvoje kai kurios priva¢ios draudimo bendrovés savo
klientams apmoka gydytojo homeopato konsultacijas. Kitos, atvirkciai, Sias paslaugas
jtraukia prie neatlygintiny. Vis délto dauguma tokiy paslaugy yra apmokamos paciy
pacienty. Kadangi paslauga mokama, bendrosios praktikos gydytojo siuntimas pas gy-
dytoja homeopata nereikalingas.

Europos klasikinés homeopatijos tarybos iniciatyva atliktam homeopatijos prakti-
kos teisinés padéties Europoje tyrimui (2009 m.) gydytojas homeopatas S. Stankiinas
pateiké informacija, kad Lietuvoje homeopatija draudziama gydyti vézj, tuberkulio-
z¢, Umines infekcines ligas, Sizofrenijg ir afektines psichozes®. Kadangi jokios teisés
normos, reglamentuojancios tokj draudimg, nepavyko aptikti, darytina prieclaida, kad
tai greiCiausiai homeopaty etikos rekomendacija dél Rusijos bei Ukrainos klasikinés
homeopatijos mokykly jtakos, nes lygiai toks pat draudimas yra nurodytas ir minéta-
me tyrime paskelbtoje informacijoje apie homeopatijos praktikavima paminétose Sa-

83  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. spalio 24 d. jsakymas Nr. 5/5 ,,D¢él medikamenty
itraukimo j kompensuojamyjy vaisty sarasus reikalavimy®. Valstybés zinios. 2001, Nr. 94-3333.

84  Theregulatory status of Complementary and Alternative Medicine for medical doctors in Europe, supra note
3,p. 17.

85  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1996 m. kovo 21 d. jsakymas Nr.164 ,,Dél Mokamy
asmens sveikatos prieziliros paslaugy kainyno ir vieno balo kainos patvirtinimo®. Valstybés zinios. 1996,

Nr. 35-891.

86  The regulatory status of Complementary and Alternative Medicine for medical doctors in Europe, supra note
3,p. 17.

87  Ibid.

88  The Legal Situation for the Practice of Homeopathy in Europe [interaktyvus]. An ECCH Report Revised
Edition March 2009, p. 29 [ziaréta 2011-03-14]. <http://www.similima.com/ECCH2009.pdf>.
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lyse®. Atsizvelgiant | homeopatijos populiaréjima, manytina, kad nuostata grieztai lai-
kytis savo kompetencijos riby neturéty likti tik nerasytiné homeopaty asmeninés etikos
nuostata®. Jei ne pozityvioji teisé, tai bent priimtos deontologinés normos turéty aiskiai
nurodyti, kada bitina jtikinti pacienta neatsisakyti veiksmingo gydymo sergant sunkia,
homeopatijai nepaveikia liga.

Apibendinant lyginamaja homeopatijos praktikos teisinio reguliavimo biikle Lie-
tuvoje, matyti, kad Lietuvos jstatymy leidéjo pozitirj | homeopatijos kaip alternatyvios
medicinos formos praktikavimg galima biity apibudinti kaip monopolinj. Remiantis
J. Stepano dar 1985 metais pasitlyta klasifikacija, nacionalinés teisés sistema jvardy-
tina kaip ,,tolerantiska“, kai daugiausia pripazjstama jrodymais grista medicina, nors
teisiSkai toleruojamas ir alternatyviy medicinos formy praktikavimas, netgi nebitinai
medicininj i$silavinima turin¢iy asmeny. ,,Monopoliné* — kai alternatyvios medicinos
metodus leidziama praktikuoti tik gydytojams profesionalams, o uz alternatyvios me-
dicinos praktikavimg neturintiesiems atitinkamo i$silavinimo numatytos sankcijos®!.
Kad Lietuvos jstatymy leid¢jas homeopatijos praktika vertina atsargiai, liudija privalo-
mi asmens sveikatos prieziiiros specialisto, pageidaujancio tapti gydytoju homeopatu,
kvalifikacijos reikalavimai. ISreiksta aiSki pozicija, kad homeopatinis gydymas neturint
atitinkamos kvalifikacijos, kurig liudija gydytojo licencija, yra nesaugus pacientui.

I$vados

Rinkodaros teisiy homeopatiniams vaistams suteikimo reglamentavimas ES yra su-
ponuotas poreikio suvienodinti tokiy vaisty patekimo j rinka salygas Bendrijoje ir uztik-
rinti tokiy vaisty prieinamuma vartotojams. Praéjus beveik dviem deSimtmeciams nuo
ES teisés derinimo Sioje srityje pradzios, homeopatiniy vaisty rinka dar nefunkcionuoja
darniai ir vieningai. Skirtumus lemia dalies homeopatiniy vaisty eliminavimas i§ ES
teiséje nustatyty registravimo procediiry salygy; galimybé valstybéms naréms nustatyti
savo reikalavimus kai kuriy homeopatiniy vaisty ikiklinikiniams ir klinikiniams tyri-
mams (t. y. savo nuozitira idiegti specialig registravimo procediirg). Teigiamas postii-
mis — privalomas, o ne kaip anksé¢iau pasirenkamas supaprastintos homeopatiniy vaisty
registravimo procediiros jdiegimas visose ES narése.

Supaprastintos procediiros salygos (reikalavimai zenklinimui, skiedimui, vartoji-
mo biido apibréztumas) uztikrina j rinka patenkanc¢iy homeopatiniy preparaty sauguma.
Problema, susijusi su paprastai biitinu vaistiniy preparaty veiksmingumo jrodymu, ES
teiséje ,,iSspresta” tiesiog nereikalaujant tokio jrodymo, jei homeopatinis preparatas i

89  The Legal Situation with Regard to the Practice of Homeopathy in Europe, supra note 7, p. 8.

90 ECCH Guidelines for the Bounds of Competence of Homeopaths. November, 2008 [interaktyvus]. [Zitréta
2011-04-11].  <http://www.homeopathyecch.org/images/stories/pdf/ecch%20bounds%200f%20competen-
ce%20november%202008%201.pdf>.

91  Stepan, J. Traditional and Alternative Systems of Medicine: A Comparative Review of Legislation.
International Digest of Health Legislation. 1985, 36(2): 283-333.
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rinka tiekiamas be terapiniy indikacijy. Moksliniais metodais nejrodytas ar net nejrodo-
mas homeopatiniy preparaty veiksmingumas kelia abejoniy dél jy kaip ,,vaisty™ statuso.

Homeopatiniai preparatai Lietuvoje registruojami pagal tris procediiras: supapras-
tintg, specialig ir jprasting. Speciali registravimo procediira skirta registruoti homeopa-
tinius vaistus su patvirtintomis indikacijomis, nepateikiant visy tyrimy duomeny, kuriy
reikalaujama registruojant pagal nacionaline, savitarpio pripaZinimo ar decentralizuota
procediiras. Taip palengvintas homeopatiniy vaisty patekimas j Lietuvos rinka. Nacio-
nalinéje teis¢je numatytos rinkodaros teisiy homeopatiniams vaistams suteikimo proce-
diros, zenklinimo ir reklamos reikalavimai yra suderinti su ES teise.

Homeopatija Lietuvoje priskirta siauroms medicinos praktikos specializacijoms ir
jtraukta j licencijuojamy ambulatoriniy sveikatos prieziiiros paslaugy sarasg. Teisétai
homeopatijg gali praktikuoti tik gydytojo iSsilavinimg turintys asmenys. Nei homeopa-
to paslaugos, nei homeopatiniai vaistai i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo 1ésy
nekompensuojami. PanaSus homeopatijos praktikos teisinis reguliavimas biidingas ir
daugeliui kity ES valstybiy nariy.
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LEGAL REGULATION OF HOMEOPATHY IN THE EUROPEAN UNION
AND LITHUANIA

Indré Spokiené

Mykolas Romeris University, Lithuania

Summary. Homeopathy is a non-traditional medical treatment which came to Europe
a few hundred years ago and is presently attributed ro the complementary and alternative
medicine. Although the assessment of evidence on effectiveness of homeopathic medicinal
products has been very contradictory, homeopathy in practice is the only form of alternative
medicine that has received certain legal recognition.

The paper focuses on the study of the legal regulation of homeopathy in the European
Union and in national law. The author analyses the contents of the concept of homeopathic
medicinal product’ and the EU legal norms on harmonisation of procedures for registry of
homeopathic medicinal products in the Member States. It is concluded that the market of
homeopathic medicinal products in the EU still lacks coberence and unity. Registry procedures
under the EU law on this category of medicinal products do not apply to some of the homeopathic
products, and the Member States are provided with discretion of adopting a special registry
procedure, i.e. providing requirements on their discretion with regard to pre-clinical and
clinical research on homeopathic medicinal products. The introduction of mandatory
simplified registry procedure for homeopathic medicinal products in all EU Member States is
a positive step. The author observes that the simplified procedure in principle ensures only the
safety of homeopathic medicinal products on the market, because evidence of effectiveness are
not required if homeopathic medicinal products are placed on the market without therapeutic
indications. In the author’s opinion, the lack of credibility of the effectiveness criterion in
theory allows questioning of the status of homeopathic preparations as ‘medicinal products.”

The article also aims at analysing the legal regulation of registration, labelling and
advertising of homeopathic medicinal products in Lithuania. Apparently, homeopathic



Jurisprudencija. 2011, 18(4): 1567-1591. 1591

medicinal products are registered in Lithuania under three types of procedures: the simplified,

special, and standard procedure. The special procedure for registering homeopathic medicinal
products in Lithuania was established in 2010. It provides for a possibility to register
homeopathic medicinal products with certain confirmed indications, without providing all
the data that is usually required to claim the right to market a medicinal product. The
main features of preparation that need to be proven are: the rationality of the preparation’s
composition, acceptable safety and effectiveness, and the experience of legal use in a state of
the European Economic Area or in the Member States. The requirements on labelling and
advertising of homeopathic medicinal products are harmonised with the EU law.

The analysis of regulation of homeopathic practice in national law shows that in Lithuania
homeopathy is considered as a narrow specialisation of medical practice and included in
the list of licensed ambulatory health care services. Only persons with a doctor’s education
may legally practice homeopathy in Lithuania. The services of homeopath and homeopathic
medicinal products are not compensated from the Compulsory Health Insurance Fund.

Keywords: homeopathy, homeopathic medicinal product, legal regulation of homeopathy.
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