EXPUNERE DE MOTIVE

1. Descrierea situatiei actuale

Potrivit Legii 95/2006, Legea Sanatitii, Medicamentul este definit potrivit art.
699, alin.1 lit a) si b): ,,orice substanta sau combinatie de substante prezentatd ca avand
proprietdti pentru tratarea sau prevenirea bolilor la om; sau orice substantd sau
combinatie de substante care poate fi folosita sau administratd la om, fie pentru
restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin exercitarea unei
actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea unui diagnostic
medical.”

Asadar, medicamentele ar trebui sa aiba actiuni farmacologice, imunologice sau
metabolice cuantificabile, astfel incét s aiba un efect de tratare sau prevenire a bolilor
la om.

In ceea ce priveste medicamentele homeopate, aceeasi Lege prezumi ci
acestea pot sd contind unul sau mai multe principii active si se obtin din substante
denumite suse homeopate, in acord cu un procedeu de fabricatie homeopat. Potrivit Art.
699, punctul 6, medicamentul homeopat este ,, orice medicament obtinut din substante
numite suse homeopate in acord cu un procedeu de fabricatie homeopat descris de
Farmacopeea Europeand sau, in absenta acesteia, de farmacopeele utilizate in prezent
in Romdnia si in statele membre ale UE,; un medicament homeopat poate contine mai
multe principii active.”

Acest procedeu de dilutie homeopat constd in dilutii succesive, de pand la 1 :
10.000.000, ale unor substante active, de obicei.

Practic, homeopatia are la baza o ‘filosofie medicald’ prestiintifica, chiar mistica,
dezvoltatd de Samuel Hahnemann in 1796. Aceasta presupune ci, prin dilutii succesive
ale substantei active initiale, denumite in practica
homeopata dinamizare sau potentare, este retinutd esenta magica (sau energia vitald) a
substantei si, datoritd doctrinei similia similibus curentur™, boala, care are la baza
fenomene denumite miasme, se va vindeca. In fapt, substanta activd, in urma dilutiei,
este nedozabild si imposibil de a determina vreo concentratie plasmaticd masurabila in
vreun fel in sangele pacientului.

Homeopatia presupune o intelegere spiritualizatd a patologiei umane si solutiile
propuse se inscriu in aceeasi paradigmad misticd, nestiintificd. Derivd din aceeasi
atmosfera filosofico - misticd precum frenologia, vitalismul, teoriile umorale ale bolilor
sau mesmerismul si persistd incd in virtutea unei inertii culturale pernicioase.
Substantele active initiale, care prin dilutii succesive extreme nu se mai regésesc practic
in produsul final (dar esenta lor ar fi mentinutd in memoria apei) sunt selectate
din repertorii — carti care contin corelatii empirice intre simptome si substante active
cum sunt quartzul, cochilii de scoica, acetat de zinc sau ciuperca tibetana portocalie sau
alte plante — galphimia galuca sau luffa operculata). Cu cat dilutia este mai marcata cu
atat se considerd in homeopatie cd substanta obtinutd (care practic nu mai poate fi
deosebitd de solvent prin nicio metodd chimicd) este mai potentd, iar efectul este mai
profund.

[1]tr.; substante care cauzeazad anumite simptome la camenii sanatosi vor vindeca simptomeie similare la oamenii bolnavi




ambiguitati, cd asa-zisele medicamente homeopate nu au nicio eficientd terapeutica
pentru nicio afectiune umana. Orice efect ‘favorabil’ se datoreazd efectului placebo,
evolutiei spontane autolimitate a bolii sau anomaliilor statistice intrinsect,
nereproductibile. Nu e posibila nicio evaluare dozi - efect, niciun studiu farmaco -
biologic de dozare a vreunei substante active, niciun mecanism farmacologic propus sau
evidentiat al medicamentelor homeopate.

Intr-o meta-analiza™™ care include peste 1800 de studii, dintre care 225 de
dimensiuni si rigoare suficientd, publicatd de Consiliul National Australian pentru
Sanatate si Cercetare Medicala (NHMRC) in martie 2015 se concluzioneazd ca:
evaluarea nu gdseste niciun studiu de calitate, cu un design acceptabil, cu suficienti de
multi participanti inrolati, care sd demonstreze ideea cd homeopatia actioneazd mai
bine decdt un placebo sau ca ar determina ameliordri ale sdndtatii similare altor
tratamente.

Intr-o alta comunicare din 2013 a aceluiasi organism profesional australian aflam
ca, pentru 7 dintre cele 68 de boli sau conditii clinice evaluate nu exista nicio dovada ca
homeopatia ar avea vreun efect favorabil, In timp ce pentru celelalte 61 de boli
investigate existd dovezi clare ca homeopatia nu are niciun efect.!

In 2010, Comisia pentru Stiint si Tehnologie din Camera Comunelor din Marea
Britanie a facut public un raport in care concluziona, la randul siu, cd produsele
homeopate sunt lipsite de efecte medicale™ Din punctul nostru de vedere analiza
sistematicd a studiilor §i meta-analizelor demonstreazd fara ambiguitdti cd produsele
homeopate nu au efect mai bun decdt placebo. Guvernul impdrtdseste opinia noastrd.

De altfel, NHS (Serviciul National de Sénatate) din Marea Britanie a exclus de la
recomandare pentru a fi dispensate in medicina primard medicamentele homeopate
incepdnd cu 1 decembrie 2017 considerand aceste medicamente ca “o folosire
inadecvata a fondurilor din Sanitate, si asa insuficiente”™.

in ceea ce priveste misurile adoptate in vederea informdrii publicului cu privire la
produsele homeopate, in decembrie 2016 Agentia de Reglementare a Bunurilor de
consum din SUA (Federal Trade Commission) decide ca toate produsele homeopate al
caror ambalaj are inscriptionatd vreo referinta la vreun efect clinic asupra vreunei boli
sd contind $i atentionarea ca 1. ‘nu existd dovezi stiintifice cd acest produs are efect’ si
2. ‘referinta inscriptionatd are la baza teoria homeopatiei din secolul XVIII care nu este
impdrtasitd de majoritataea expertilor medicali’ /! De asemenea, Colegiul American de
Toxicologie Medicala si Academia Americana de Toxicologie Clinica atentioneaza intr-
un comunicat comun ca pacientii sd nu foloseascd remedii homeopate pentru tratarea
vreunei boli sau ca misurd medicali de preventie™. In acelasi comunicat se atrage
atentia asupra faptului ca nu existd nicio dovada ca aceste produse ar avea vreun efect
benefic in schimb existd dovezi ca pot avea efecte daunatoare inclusiv prin intarzierea
administrarii terapiei conventionale pentru boala respectiva.

La fel, Consiliul Stiintific Consultativ al Academiilor Europene (EASAC), in

componenta céruia se afld 29 de Academii Nationale si Internationale (printre care
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Romani), a facut public un comunicat™® in decembrie 2017 prin care afirma, referitor la
remediile homeopate

Mecanismul de actiune — am concluzionat cd afirmatiile homeopatiei sunt
neplauzibile si nu au consistentd in cadrul stiintific general acceptat.

Eficacitatea clinicd — acceptdm cd un efect placebo poate apdrea la anumiti
pacienti dar, suntem de acord cu evaludrile extensive anterioare, conform cdrora nu
existd vreo boald pentru care sd existe dovezi robuste §i reproductibile cum cad
homeopatia are vreun efect dincolo de placebo.

2. Schimbiri preconizate

Prezenta initiativd legislativd se subsumeaza principiului corectei informéri a
pacientilor prin atasarea la toate materialele informative privitoare la produse
homeopatice a unui avertisment cu privire la lipsa efectelor acestora asupra sanatatii.

Initiativa prevede expres textul pe care detinatorul autorizatiei de punere pe piatad
trebuie sa il prevadd atdt pe ambalaj, cat si pe prospect. Este necesard amendarea
prevederilor privitoare la ambele materiale informative, astfel incat, la un prim contact
vizual cu produsul, avertismentul si fie evident incad de la parcurgerea informatiilor
sintetice. Totodata, reluarea aceluiasi avertisment in cadrul prospectului este esentiala,
pentru a putea fi coroborat cu instructiunile de folosire si efectele prezumate.

Totodata, propunerea de lege reglementeaza dimensiunea si aspectul textului
astfel Incat, prin juxtapunere cu alte elemente vizuale si de text, avertismentul s ramana
vizibil si in prim planul atentiei pacientului.

Nu in ultimul rand, initiativa reglementeazid inserarea aceluiasi avertisment,
verbal si scris, in cazul materialelor publicitare destinate publicului larg. in prezent,
legea prevede doar un avertisment general care Insoteste toate medicamentele, pe cand
avertismentele particularizate la produsele naturiste si homeopate sunt reglementate
actualmente doar in Codul audiovizualului. Avand in vedere importanta constientizarii
efectelor produselor naturiste si homeopate, este oportund fixarea avertismentelor in
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnétitii, precum si transpunerea
acestora in Codul audiovizualului de catre organul competent.

in numele initiatorilor,
Adrian Wiener — Selﬁt(n USR
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