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ABSTRACT: Considerations Regarding the Right of Patients to Choose
Between Allopatic and Homeopathic Therapies. The Regulatory Fra-
mework of Homeopathic Medicines in the European Union.

Specific EU legislation for homeopathic medicines has deep roots in their wi-
despread use in member states. Even before the introduction of the first EU
legislation in 1992, homeopathic medicines were prescribed and used in all
Member States. Regulation of these products dates back to 1967 in France
and 1976 in Germany.

Directive 92/73/EEC created specific provisions for homeopathic medicines,
aiming to encourage free trade within the Community and patients’ freedom
of choice.

In this context, this article examines how to regulate homeopathic medicines
at EU level to ensure the same high level of quality and safety as other medici-
nes, while recognizing the importance of national traditions.

At the same time, the article aims to analyze the state of implementation of
European legislation at the level of the member states, taking into account
the fact that, based on article 16 paragraph (2), they have the competence to
keep or introduce specific rules for preclinical tests (tests pharmacological and
toxicological) and clinical trials, in accordance with the principles and charac-
teristics of homeopathy practiced in the respective Member State.

Keywords: patients’ rights, homeopathic medicines, EU legislation, authorization
procedures, European medical traditions.
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Introducere

Homeopatia este 0 metoda holistici de tratament care se bazeazi pe prin-
cipiul similarititii, conform ciruia o substanti ce produce anumite simpto-
me la omul sinitos este capabili si le vindece la o persoani bolnavi atunci
cind este folositd in doze foarte mici si supusi unei proceduri fizice numi-
ti dinamizare. La nivel international, este una dintre cele mai cunoscute
forme de practici medicali complementari ce si-a dovedit valoarea si efi-
cienta, fiind practicatd oficial si in Romania de citre medici cu pregitire
postuniversitari de specialitate.

Spre deosebire de medicina conventional, in cadrul cireia terapia se
adreseazi specific unei anume afectiuni, tratamentul homeopat este indivi-
dualizat pentru fiecare pacient, adresindu-se organismului ca unui intreg
si tinind cont atit de problemele fizice, cit si de cele mental-emotionale ale
acestuia. Are un efect profund si asigura o restabilire a stirii de sinitate pe
termen lung, prin sciderea vulnerabilititii la boala.

Legislatia specifici pentru medicamentele homeopate are ridicini
adanci in utilizarea lor largd in statele membre. Chiar inainte de introdu-
cerea primei legislatii a UE in 1992, medicamentele homeopate erau pre-
scrise i utilizate in toate statele membre. Reglementarea acestor produse
dateazi din 1967 in Franta si 1976 in Germania.

In 1992, Directiva 92/73/CEE a creat prevederi specifice pentru
medicamentele homeopate produse, cu intentia de a crea un cadru legal
care si permiti accesul pacientilor la medicamente la alegere, asigurindu-se
in acelasi timp ci vor fi luate toate misurile de precautie pentru a asigura
calitatea si siguranta acestora.

Majoritatea statelor membre confirm3 oficial o piati a medicamen-
telor homeopate in tara lor, iar pacientii si medicii prescriptori le folosesc
in toate statele membre.

Valorile de bazi ale legislatiei au fost comertul liber in cadrul Co-
munititii §i libertatea de alegere a pacientilor, iar principala motivatie din
spatele legislatiei a fost intentia de a proteja calitatea si siguranta.

Teorie

Astizi, Directiva 2001/83/CE privind medicamentele de uz uman regle-
menteazi medicamentele homeopate la nivelul UE, asigurind acelasi nivel
ridicat de calitate si siguranti ca i pentru alte medicamente, recunoscind
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totodatd importanta traditiilor nationale. Acesta prezinti doud proceduri
pentru accesul pe piati al medicamentelor homeopate:
Procedura speciali de inregistrare simplificati (articolul 14) (inre-
gistrare simplificatd) i autorizatia de introducere pe piati (articolul 16).
inregistrarea simplificatd se aplici medicamentelor homeopatice
care indeplinesc urmitoarele criterii:

+ Se administreazi oral sau extern;

+ Pe etichetarea acestora nu apare nicio indicatie terapeutici specifici;

+ Existd un grad suficient de diluare pentru a garanta siguranta aces-
tora; in special, acestea nu pot contine mai mult de o parte la 10.000
de tincturi mama3 sau mai mult de 1:100 din cea mai mici doz3 utili-
zatd in alopatie in ceea ce priveste substantele active a ciror prezenti
intr-un medicament alopat are ca rezultat obligatia de a prezenta o
prescriptie medicali.

Acele produse care nu indeplinesc aceste criterii trebuie s fie auto-
rizate in conformitate cu articolul 16. In consecinti, procedurile generale
de autorizare a introducerii pe piati pentru medicamentele alopate sunt,
in principiu, aplicabile medicamentelor homeopate care nu sunt eligibile
pentru o inregistrare simplificati.

Cu toate acestea, statele membre au competenta, in temeiul artico-
lului 16 alineatul (2), s pistreze sau s introducd norme specifice pentru
testele preclinice (testele farmacologice si toxicologice) si studiile clinice,
in conformitate cu principiile si caracteristicile homeopatiei practicate in
statul membru respectiv.

Prin urmare, stadiul punerii in aplicare a articolului 16 din Directiva
2001/83/CE variaza considerabil in cele 27 de state membre ale UE.

Rezultate si discutii

Din analizarea stadiului implementirii Directivei 2001/83/CE in statele
membre UE, rezulti urmitoarele:

Articolul 14 - inregistrare simplificatd

Deoarece punerea in aplicare a articolului 14 a devenit obligatorie
dupi revizuirea extensivi a Directivei 2001/83/CE in 2003/4, dispozitiile
legale si de reglementare pentru procedura special de inregistrare simplifi-
catd au fost puse in aplicare in toate cele 27 de state membre.
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Recunoastere mutuald

Acelasi lucru este valabil si pentru optiunea de a depune o cerere
pentru o astfel de inregistrare in mai multe state membre simultan, prin
recunoastere reciprocd, in conformitate cu articolele 28 si 29 (1-3) din Di-

rectiva 2001/83/CE.

Articolul 16 alineatul (2) - autorizatia de introducere pe piati

Cu toate acestea, in conformitate cu Directiva 2001/83/CE, pune-
rea in aplicare a articolului 16 alineatul (2) (autorizatia de introducere pe
piatd a medicamentelor fabricate homeopatic) este optionald pentru un
stat membru.

Articolul 16 alineatul (2) prevede ci un stat membru poate stabili
norme nationale specifice pentru testele preclinice si studiile clinice.

in prezent, existi douisprezece state membre care au stabilit artico-
lul 16 alineatul (2), inclusiv publicarea unor reguli specifice pentru testele
preclinice si studiile clinice.

In sase state membre, articolul 16 alineatul (2) nu a fost deloc pus
in aplicare; in aceste tiri articolul 16 alineatul (1) (autorizatia completi de
introducere pe piati in conformitate cu articolele 8, 10, 10a, b, ¢ si 11) se
aplici medicamentelor homeopate.

Austria Nu sunt necesare date preclinice/clinice
Necesar: evaluare toxicologicd, justificarea utilizirii homeopatice,
dovezi privind eficacitatea homeopatici specifici

Bulgaria: Pentru medicamentele homeopatice previzute la art. 16
(Autorizatie de punere pe piati cu indicatii):

Detinitorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) nu prezinti re-
zultate din studiile preclinice si clinice pentru medicamente homeopatice
daci DAPP poate dovedi indicatiile, folosind date bibliografice din litera-
tura stiintifici, a stabilit utilizarea homeopati siguri a medicamentului sau
a stocurilor homeopate din compozitia sa.

In aceste cazuri, datele bibliografice trebuie si indice:

+ Caracterul homeopat al materiilor prime si administrarea lor tradi-
tional3, in prezenta indicatiei solicitate;

+ Caracterul nediunitor al medicamentului homeopat, in ceea ce pri-
veste nivelul de dilutie al fieciruia dintre ingredientele acestuia.
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Pentru medicamentele homeopate previzute la art. 14 (Inregistrare
fira indicatie):

La depunerea simultani a documentatiei pentru inregistrarea unui
grup de medicamente homeopate cu indicatii, solicitantul prezinti o listi a
grupului de medicamente.

Gruparea medicamentelor homeopatice in aplicatii se realizeazi in
functie de originea materiilor prime (plante, chimice, biologice, minerale,
nosode sau altele), de formulare si de scopul utilizarii.

Republica Cehi: Conform legii cehe, medicamentele homeopatice
inregistrate conform 16.2 trebuie si indeplineasci urmitoarele puncte:

+ sunt destinate utilizirii orale sau externe pentru tratamentul simp-
tomelor sau bolilor mai putin grave in care nu este necesard suprave-
gherea medicului

+ studiile non-clinice si/sau clinice nu sunt obligatorii daci solicitan-
tul este capabil si demonstreze siguranta stocurilor homeopate prin
datele publicate in literatura stiintifici

+ justificarea utilizirii homeopatice si indicatiile pentru medicamentul
homeopat pot fi furnizate prin referire la publicatii recunoscute in
statele membre cu practica homeopatici traditionald sau prin rezul-
tatele cercetirii asa-numitele dovezi homeopatice.

Finlanda: Cu toate acestea, nu existi autorizatii de introducere pe
piatd acordate in prezent in temeiul articolului 16.2 din Directiva privind
medicamentele homeopatice. Indicatiile ,Folosit ca produs medicinal ho-
meopat” sau, Folosit ca produs medicamentos antroposofic” ar putea fi ac-
ceptabile (evaluare de la caz la caz).

Franta: Pentru un medicament homeopat care face obiectul unei
AMM, avind in vedere specificul acestuia, solicitantul este scutit de la pro-
ducerea totali sau partiali a rezultatelor farmacologice, toxicologice si clini-
ce, daci poate demonstra, ficind referire in detaliu la publicatiile acceptate
in uzul medicinal traditional in Franta., ci utilizarea homeopatici a acestui
produs sau a stocurilor sale care compun sunt bine stabilite si ofera toate
garantiile de siguranti.

Germania: In conformitate cu sectiunea 22 (3) din Legea germani
privind produsele medicamentoase, documentele stiintifice specifice pot
fi prezentate pentru medicamentele homeopate. Mai mult, trebuie luati
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in considerare si experienta medicali dobinditi de scoala homeopati de
terapie.
Acestea sunt:
+ Monografiile Comisiei
+ ,Criterii pentru datele bazate pe dovezi privind indicatiile clinice in
homeopatie” (2002)
+ Literaturi stiintifici
+ Opiniile asociatiilor de experti
+ Rapoarte de la medicamente homeopate autorizate

In zece state membre, articolul 16 alineatul (2) este previzut opti-
onal in legislatia nationali privind medicamentele, dar nu sunt previzute
reguli specifice pentru testele preclinice si clinice. Aceasta inseamni ci, in
practicd, in aceste ¢iri, articolul 16 alineatul (2) nu poate fi considerat ca
fiind pe deplin implementat.

in plus, articolul 13 din Directiva 2001/83/CE permite statelor
membre si pistreze pe piata nationald medicamente homeopate care sunt
acoperite de o inregistrare sau o autorizatie acordati in conformitate cu
legislatia nationald pina la 31 decembrie 1993 sau inainte. in unele tari,
aceste produse sunt cunoscute sub denumirea de,,produse de tip bun”.

Cerintele aplicabile etichetarii si prospectului medicamentelor homeopate

Pentru medicamentele homeopate care fac obiectul procedurii sim-
plificate de inregistrare, pe lingi mentionarea clari a cuvintelor ,medica-
ment homeopat’, eticheta si (daci este cazul) prospectul nu trebuie si con-
tind alte informatii decit cele mentionate la articolul 69 alineatul (1) din
Directiva 2001/83/CE.

In plus, articolul 69 alineatul (2) permite statelor membre s adopte
cerinte suplimentare cu privire la utilizarea anumitor tipuri de etichetare
pentru a indica pretul medicamentului si conditiile de rambursare de citre
organismele de securitate sociali.

In ceea ce priveste excipientii care urmeaz3i si fie enumerati pe eti-
cheta medicamentelor homeopate, volumul 2C al Avizului citre solicitanti
privind, Orientirile privind excipientii din etichetarea si prospectul produ-
selor medicamentoase de uz uman” oferi explicatii detaliate despre regulile
aplicabile.

In ceea ce priveste medicamentele homeopate care fac obiectul pro-
cedurii de inregistrare simplificate, Orientirile precizeazi ci, desi nu sunt



... dreptul pacientilor de alegere intre tratamentele alopate si homeopate ... 615

abordate in mod specific in document, informatiile din anexa acestuia pot
f1 utilizate daci sunt relevante pentru astfel de proceduri simplificate.

In ceea ce priveste medicamentele de uz uman, articolul 56a din Di-
rectiva 2001/83/CE impune ca denumirea medicamentului, mentionati la
articolul 54 litera (a), si fie exprimati in format Braille pe ambalaj.

In plus, titularul autorizatiei de introducere pe piati trebuie si puni
la dispozitie prospectul in formate adecvate pentru nevizitori si persoane
cu deficiente de vedere in orice moment, la cererea organizatiilor de paci-
enti. Deoarece nu existi nicio derogare de la aceasti cerinta Braille in ceea
ce priveste medicamentele homeopate care fac obiectul unei proceduri sim-
plificate, acestor produse li se aplici ambele cerinte mentionate la articolul
56a (adici formatul Braille si formatele adecvate pentru nevizitori si cu
probleme de vedere).

Deoarece aceste cerinte se citesc impreuni cu regulile speciale previ-
zute la articolul 69 alineatul (1), rezulti ci denumirea stiintifici a stocului
sau stocurilor, urmati de gradul de diluare, trebuie si fie inscrisd in format
Braille pe ambalajul produselor. Daci denumirile stiintifice ale stocurilor
de pe etichetd sunt completate cu o denumire inventati, aceasta ar trebui
pusi si in format Braille.

Cerintele de farmacovigilenti aplicabile medicamentelor homeopate

In ceea ce priveste medicamentele de uz uman, articolul 16 alineatul
(3) din Directiva 2001/83/CE prevede ci cerintele de farmacovigilent3 ale
directivei, si anume titlul IX privind farmacovigilenta se aplici medicamen-
telor homeopate, cu exceptia celor care fac obiectul procedurii speciale de
inregistrare simplificati.

Prin urmare, detinitorii de autorizatii de introducere pe piati pen-
tru medicamentele homeopate trebuie si respecte cerintele generale de
farmacovigilenti aplicabile medicamentelor de uz uman. Spre deosebire
de aceasta, detinitorii de inregistriri simplificate ale medicamentelor ho-
meopate nu sunt supusi obligatiilor de raportare pentru reactiile adverse
suspectate si nu sunt obligati si prezinte rapoarte periodice actualizate de
siguranti (,PSUR”), cu exceptia cazului in care o astfel de cerinti este sta-
biliti ca o conditie in autorizatia de introducere pe piati sau solicitati de o
autoritate competenta.

De asemenea, trebuie remarcat faptul ci autorititile nationale com-
petente pot impune conditii suplimentare pentru medicamentele homeo-
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pate care fac obiectul unei proceduri de inregistrare simplificate in conformi-
tate cu articolele 22, 22a si 107b alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE.

In plus, in conformitate cu articolul 23 alineatul (4) din Directi-
va 2001/83/CE, autoritatea nationali competenti poate solicita in orice
moment titularului autorizatiei de introducere pe piati (inregistrare) si
transmitd date care si demonstreze ci raportul riscuri-beneficii rimane fa-
vorabil.

Detinitorii de inregistriri ale medicamentelor homeopate ar trebui
s utilizeze mecanisme alternative, cum ar fi gestionarea semnalelor si ca-
nalele emergente privind problemele de siguranti pentru a comunica auto-
rititilor de reglementare noi informatii relevante privind siguranta.

In plus, informatiile despre produse ale acestor medicamente ar tre-
bui sa fie actualizate de citre titularul inregistririi prin prezentarea vari-
atiilor corespunzitoare, tinind cont de cele mai recente cunostinte stiin-
tifice sau de concluziile evaluirilor si recomandirilor ficute publice prin
intermediul site-urilor web ale Agentiei Europene pentru Medicamente si
autoritatile nationale competente.

In cazul medicamentelor homeopate care fac obiectul procedurii
de inregistrare simplificate, nu este necesari transmiterea datelor despre
medicamente utilizind formatul electronic denumit formatul articolul 57
sau formatul extins pentru mesajul raportului de produs EudraVigilance
(XEVPRM) in conformitate cu articolul 57 din Regulamentul (CE) nr.
726/2004.

Cu toate acestea, detinitorii de inregistrare a acestor medicamente
homeopate pot trimite astfel de date pe bazi voluntari, deoarece sistemul
permite acest lucru.

In conformitate cu articolul 1 alineatul (2) din Regulamentul
(UE) nr. 658/2014 privind taxele plitibile Agentiei Europene pentru
Medicamente pentru desfisurarea activititilor de farmacovigilentd cu
privire la medicamentele de uz uman, medicamentele homeopate inre-
gistrate in conformitate cu articolul 14 din Directiva 2001/83/CE sunt
excluse din domeniul de aplicare al regulamentului. Prin urmare, nu se
vor percepe taxe pentru transmiterea datelor in baza de date la artico-
lul 57 privind medicamentele homeopate inregistrate prin procedura
simplificatd.
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Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 privind medicamentele de uz pediatric

In ceea ce priveste domeniul de aplicare al anumitor tipuri de produ-
se, Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 privind medicamentele de uz pedia-
tric (,Regulamentul pediatric”), articolul 9 din regulament prevede in mod
explicit ci ,articolele 7 si 8 nu se aplicd produselor autorizate in temeiul
articolelor 10, 10a, 13-16 sau 16a-16i din Directiva 2001/83/CE.

Rezulti ci un plan de investigatie pediatrici (sau o aménare sau o
derogare) nu este necesar in cazul medicamentelor homeopate cu autori-
zatie de introducere pe piatd sau a celor care fac obiectul procedurii de in-
registrare simplificate.

Pe de alti parte, medicamentele homeopate nu sunt excluse din do-
meniul de aplicare al articolelor 45 si 46 din Regulamentul pediatric care
impune ca studiile pediatrice si alte studii care implicd utilizarea unui me-
dicament la populatia pediatrici si fie prezentate autorititilor competen-
te. Scopul articolelor 45 si 46 din Regulamentul pediatric este de a im-
bunititi informatiile disponibile cu privire la utilizarea medicamentelor la
populatia pediatrici. Companiile care detin astfel de date ar trebui si le
transmitd pentru a fi evaluate de citre autorititile competente, astfel incit
informatiile si poatd fi incluse in informatiile despre produse, daci este
cazul.

Prin urmare, avind in vedere formularea prevederilor, detinitorii
de autorizatii de introducere pe piatd pentru medicamente homeopate ar
trebui s prezinte studii in conformitate cu articolele 45 si 46 din Regula-
mentul pediatric.

Concluzii

Homeopatia este o traditie medicald europeani de multi vreme, Europa
fiind centrul global de expertizi pentru medicamente homeopate, iar exis-
tenta pe piati a medicamentelor homeopate, alituri de cele alopate, demon-
streazd recunoasterea dreptului pacientilor de alegere intre diverse terapii.

Existi o cerere semnificativi pini la mare pentru medicamente ho-
meopatice in cel putin douid treimi din statele membre ale UE, unele cu si
altele firi traditie pe termen lung. Studiile de piata si alte date confirmi
niveluri ridicate de constientizare a homeopatiei in multe tiri, cu utilizarea
si cererea crescAndd a acestor medicamente si atitudinile pozitive ale cetite-
nilor fatd de aceast terapie.
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Cadrul legislativ si de reglementare european garanteaza pentru me-
dicamentele homeopate, ca si pentru toate medicamentele, prin mai multe
activititi care se consolideazi reciproc, calitatea si siguranta acestor produ-
se si, prin urmare, siguranta pacientilor.'

Farmacopeea Europeani si alte farmacopei nationale joaci un rol
cheie in stabilirea standardelor de calitate pentru materiile prime si fabri-
carea medicamentelor homeopate.

Sunt produse in conformitate cu bunele practici de fabricatie (GMP)
si distribuite in conformitate cu bunele practici de distributie (GDP), asa
cum sunt previzute de legislatia farmaceutici europeani si nationala.

In stabilirea reglementirilor pentru medicamentele homeopate, UE
a respectat competenta fiecirui stat membru de a oferi asistentd medicald
cuprinzitoare, cea mai potriviti cetitenilor sii, oferind in acelasi timp o
reglementare la nivel european.

Cadrul de reglementare actual pentru produsele homeopate reali-
zeazi un echilibru intre asigurarea calititii si sigurantei acestora, oferind in
acelasi timp acces cetdtenilor la aceste produse.
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