An Open Letter in
Defense of Reason
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any of my friends know that | am interested in
pseudoscience and other related absurdities, so they
often send me information concerning such issues,
In February 2009, one friend wrote to me that Poland's
official governmental classification of occupations includes
such entries as fortune-teller, astrologer, and dowser
{among others). After taking a closer look at these entrics
and finding them preposterous, 1 decided 1o comment

on their inclusion in my blog In Defence of Reason
(www.tomaszwitkowski.pl).
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MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa,

Departament
Polityki Lekowej i Farmacji

MZ-PLO-077-131/HP/11
MZ-PLO-4642-13755-1/KU/11

Pan

Prof. Andrzej Gregosiewicz
Uniwersytet Medyczny w Lublinie
Dziecigcy Szpital Kliniczny

ul. Chodzki 2

20-093 Lublin

Szanowny Panie Profesorze,

W zwiazku z wystapieniem Pana Profesora w sprawie produktu leczniczego
homeopatycznego  Oscillocoecinum  w  postaci  granulek, Ministerstwo  Zdrowia -
Departament Polityki Lekowej i Farmacji  przedstawia wyjasnienia zwigzane z nicktorymi
kwestiami poruszonymi w liscie otwartym, skierowanym do Urzedu Ochrony Konkurencji i
Konsumentow,

Produkt leczniczy homeopatyezny Oscillococcinum granulki, podmiot odpowiedzialny
BOIRON S.A., Francja zostal po raz pierwszy dopuszezony do obrotu w Polsce w 1997 roku,
na podstawic Swiadectwa Dopuszezenia do Obrotu nr IL-2965/LN-H wydanego przez
Instytut Lekow w Warszawie, przedtuzonego nastepnie do 2002 roku, rowniez przez Instytut
Lekow. Swiadectwo to, na mocy art. 14 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Przepisy
wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawg¢ o wyrobach medycznych oraz
ustawe o Urzedzie Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, stalo si¢ pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.
Nastepnic na mocy decyzji Ministra Zdrowia przedluzano termin waznosci powyzszego
pozwolenia kolejno: 14.01. 2008r.1 11.12.2008 r.

Aktualnie obowigzujace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
11.-2965/LN-H homeopatycznego Oscillococcinum granulki jest wazne do 29 grudnia 2012r.
Zgodnie 7 art. 23. ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne wydanie
powyzszego pozwolenia bylo réwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produkiu

Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania,




wymagan jakosciowych i metod badan jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogow

jako$ciowych dotyczacych opakowar.

Gléwnym zarzutem skierowanym do UOKIK w skardze na producenta powyzszego leku jest
rzekome wprowadzanie w blad pacjenta, poprzez dolaczenie do leku ulotki z informacja, ze
produkt zawiera ,substancje czynng leczniczo”. Wedlug Pana lek nie zawiera Zadnej
substancji czynnej, a jedynie cukrowy nosnik (cukier buraczany).

W tym miejscu nalezy przytoczy¢ definicj¢ produktu leczniczego homeopatycznego zawarta
w art. 2 pkt 29 ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r., (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45 poz. 271)

~produkt leczniczy homeopatyczny — jest to produkt leczniczy wytworzony z
homeopatycznych substancji pierwotnych lub ich mieszanin, zgodnie z homeopatyczng
procedura wytwarzania opisang w Farmakopei Europejskiej lub w przypadku braku takiego
opisu, w farmakopeach oficjalnie uznanych przez panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej
lub pafistwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.™

Substancjg pierwotna, z ktérej wytworzono produkt leczniczy Oscillococcinum jest
substancja pochodzenia biologicznego Anas barbariae hepatis et cordis extractum (wyciag z
watroby i serca kaczki). Produkt wytworzony jest zgodnie z homeopatyczny procedurg

wytwarzania opisang w Farmakopei Francuskiej.

Substancja czynng w homeopatii (zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
2 kwietnia 2010 r. w sprawie sposobu przedstawiania dokumentacji dolqczanej do wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Dz. U. Nr 82, poz. 538, zal. nr 4 p. 2) moze by¢
albo roztwor macierzysty wytworzony z substancji pierwotnej albo jego rozcienczenie.

Substancja czynna moze by¢ pochodzenia biologicznego, chemicznego i ro$linnego.

W omawianym produkcic substancja czynng jest rozcieficzenie, wykonane metods
Korsakova (200K) z roztworu macierzystego Anas barbariae hepatis et cordis
extractum.

Zapis substancji czynnej zawarty w zatwierdzonej ulotce dla pacjenta: ,,Anas barbariae

hepatis et cordis extractum 200K” jest wige prawidlowy.




Ulotka zostala przygotowana zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia
2002 r. w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowania produktu leczniczego
oraz tresci ulotek (Dz U. Nr 234 poz. 1978), ktére obowigzywalo w momencie ostatniego
przedluzania terminu waznosci pozwolenia na dopuszezenie do obrotu i zatwierdzania tresci
ulotki omawianego produktu. Informacje zawarte w zatwierdzonej ulotce s3
przedstawione w sposéb jasny i zrozumialy dla pacjenta.

Niezasadne sg wige zarzuty zawarte w li§cie otwartym na stronie 2 w punktach 11i2.
Niezasadny jest rdwniez zarzut zawarty w liscie na stronie 2 w punkcie 3, w ktérym Pan
Profesor nieprawidlowo interpretuje definicj¢ substancji czynnej w homeopatii. Przytoczony
art. 2 p. 38 ustawy Prawo Farmaceutyczne dotyczy definicji substancji w og6lnym tego stowa
znaczeniu, a nie w szczegdlnosci substancji czynnej stosowancj w homeopatii. Definicj¢
substancji czynnej w homeopatii jak réwniez szczegélowe wymagania, ktére musi ona spetni¢
zanim zostanie uzyta w produkcie leczniczym homeopatycznym zawarte sa w zalgczniku nr 4
przytoczonego juz powyzej rozporzadzenia (Dz. U. Nr 82, poz. 538). Substancja czynna
zawarta w produkcie leczniczym homeopatycznym Oscillococcinum granulki spelnila te
wymagania.

Z powazaniem,

Z
CaSTEPCADYREKTOR
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Wojciech Gilermaziak




