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Svidinskaité L. Homeopatijos teisinis reguliavimas: situacija ir problemos/Bioteisés
magistro baigiamasis darbas. Darbo vadovas prof. habil. dr. D. StakiSaitis. — Vilnius: Mykolo

Romerio universitetas, Teisés fakultetas, 2012. — 59 p.

ANOTACIJA

Magistro baigiamajame darbe nagriné¢jamas homeopatijos teisinis reguliavimas Lietuvoje ir
Europos Sajungoje, atskleidziant esamg situacija bei iSrySkinant teorinius ir praktinius probleminius
aspektus. Pasitelkiant sisteminés analizés, lyginamaji, dokumenty analizés ir loginés analizés
metodus, siekiama pristatyti homeopatijos samprata, kilme, pagrindines kryptis ir priezastis,
lémusias Sio terapijos metodo populiaruma. Taip pat analizuojami homeopatiniy vaistiniy preparaty
(savokos, registravimo, Zenklinimo ir reklamos) teisinio reguliavimo ypatumai ir homeopato

praktikos teisinio reguliavimo aspektai.

Raktiniai ZodZiai: homeopatija, homeopatijos kryptys, homeopatas, homeopatijos teisinis

reguliavimas.



Svidinskait¢ L. The legal regulation of homeopathy: current situation and
problems/Master’s thesis in Biolaw. Supervisor prof. habil. dr. D. Stakisaitis. — Vilnius: Faculty of
Law, Mykolas Romeris University, 2012. — 59 p.

ANNOTATION

This master’s thesis focuses on the legal regulation of homeopathy in Lithuania and the
European Union, showing the present situation and highlighting the theoretical and practical
problematic aspects of the issue. Methods of system, comparative, document and logical analysis are
used to present the concept of homeopathy, its origin, its types and the reasons which determined the
popularity of the method. Moreover, the thesis analyzes the peculiarities of legal regulation of
homeopathic medicines (regarding concept, registration, labeling and advertising) together with the

aspects of legal regulation of homeopath's practice.

Keywords: homeopathy, types of homeopathy, homeopath, the legal regulation of
homeopathy.



IVADAS

Temos problematika ir_aktualumas. Pastaraisiais metais visuomenéje populiaréjantys su

sveika, naturalia, ekologiska gyvensena susij¢ mitai ir isitikinimai neaplenkia ir sveikatos priezitiros
bei farmacijos sri¢iy. Televizijoje, internete ir Kkituose visuomenés informavimo kanaluose
populiarinami vadinamieji alternatyviosios ir papildomosios (netradicinés) medicinos metodai bei
produktai. Norint iSvengti neracionalaus, Zzalingo jprasty, vadinamuyjy ,,cheminiy®, vaistiniy
preparaty vartojimo, nepageidaujamy reakcijy i juos, zmonés skatinami rinktis neva ,,nattiralesnius*
gydymo metodus, pavyzdziui, homeopatinius vaistinius preparatus. Skelbiama, kad jie yra Zymiai
geriau toleruojami, tinka ilgalaikei terapijai, skatina toksiny pasiSalinima i§ serganciojo organizmo,
taip padédami jam greiciau pasveikti, neturi jokio $alutinio poveikio ir panasiai. Aklai pasikliaudami
tokiais daznai reklaminio, propagandinio pobtidzio teiginiais vis daugiau Zmoniy vietoj tradiciniy
vaisty renkasi minétas ekologiskumo, natiiralumo ir sveikumo tendencijas tarsi atitinkancius
homeopatinius vaistinius preparatus, o susirge vis dazniau kreipiasi ne | Seimos ar kitos tradicinés
medicinos specializacijos gydytojus, bet { homeopatus. Toks pasirinkimas ne visuomet pateisina, o
kai kada netgi objektyviai negali pateisinti tokiy paslaugy ir produkty vartotoju likeséiuy, kai kuriais
atvejais sukelia skaudziy pasekmiy ju sveikatai. Prie$ penketa mety atliktos reprezentatyvios
Lietuvos gyventoju apklausos rezultatai rodo, kad homeopatinius preparatus vartoja 23 procentai
gyventojy, daugiausia — vyresnio amziaus, didesnes pajamas gaunancios, didmiestyje gyvenancios
moterys. Taip pat nustatyta, kad homeopatinius preparatus dazniau nei kiti renkasi pensininkai (32
proc.), specialistai (29 proc.) ir vadovai, ar turintieji savo versla (26 proc.)™.

Atsizvelgdami i akivaizdziai intensyvéjanti homeopatiniy vaistiniy preparaty reklamos srauta
Lietuvoje, vertindami pastaraisiais metais atsidaranciy, homeopatijos paslaugas sitilanciy istaigy ir
privaciy gydytoju homeopaty kabinety skai¢iy, galime spéti, kad $iuo metu asmeny, vartojanciy
homeopatinius preparatus, yra dar daugiau. Tai skatina patyrinéti dabarting homeopatijos
(homeopatiniy vaisty ir homeopaty praktikos) teisinio reguliavimo situacija. Kadangi ivairuoja
nuomonés dél Sio gydymo metodo veiksmingumo, idomu ir aktualu atskleisti galimas §io teisinio
reguliavimo problemas. Apie temos aktualuma liudija ir tai, kad Lictuvoje ji beveik netyrinéta.

Todél uzsienio mokslinés (taip pat ir teisinés) literatiiros, kai kuriy uzsienio $aliy teisés nuostaty,

! Tokie duomenys gauti ir paskelbti 2008 m., Savigydos pramonés asociacijos uzsakymu atlikus nacionaling Lietuvos
gyventoju apklausa. Ja atliko UAB "Baltijos tyrimai". Apklausta 1011 Lietuvos gyventojy, kuriy amzius nuo 15 iki 74
m., gyvenanciy 100 atrankos taskuose. [Ketvirtadalis lietuviy vartoja homeopatinius preparatus. [interaktyvus] Naujieny
portalas Delfi.lt. 2008-09-15 [Zzitréta 2012-09-25]. <http://www.delfi.lt/archive/article.php?id=18544743>.].
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kity Saltiniy analizé pasitarnauja lyginant ir atskleidziant tokio reguliavimo ypatumus ir trikumus,

leidzia pateikti zvalguy dél randamy kolizijy, triikkstamy ar keistiny nuostaty.

Tyrimo objektas: homeopatijos teisinis reguliavimas.

Tyrimo dalykas: homeopatijos teisinio reguliavimo dabartiné situacija ir problemos

(neaiskumai, dviprasmybés, teisinés spragos).

Tyrimo tikslas — isanalizuoti homeopatijos teisinio reguliavimo ypatumus Europos Sajungos

ir nacionalingje teiséje, iSrySkinant teorinius ir praktinius probleminius aspektus.

Tyrimo uzdaviniai:

1. Pristatyti homeopatijos samprata, kilme, pagrindines kryptis, iSsiaiSkinti ir atskleisti Sio
terapijos metodo populiarumo priezastis;

2. ISanalizuoti homeopatiniy vaistiniy preparaty (savokos, registravimo, zenklinimo ir
reklamos) teisinio reguliavimo ypatumus atskleidziant probleminius aspektus;

3. Isanalizuoti homeopato praktikos teisinio reguliavimo aspektus Lietuvos ir kai kuriy kity
Europos $aliy teiséje iSryskinant probleminius aspektus.

Tyrimo naujumas. Augantis visuomenés susidoméjimas homeopatija skatina jvairiy Saliy

istatymy leidéjus plétoti ne tik Sios srities teisini reglamentavima, bet ir moksling doktring. UZsienio
Saliy mokslininky darbuose jau seniai yra diskutuojama apie homeopatijos situacijg ir problemines
sritis (tiesa, teisés srities mokslo darby néra itin gausu), o Lietuvoje kol kas §i tema yra gana nauja:
homeopatijos situacija ir teisinis reguliavimas mokslo darbuose i$samiau nenagrinétas nei
nacionalinés teisés, nei Europos Sajungos teisés, nei kitais (medicininiais, etiniais) aspektais. ISskirti
galima tik 1. Spokienés 2011 mety publikacija, kurioje nagringjami kai kurie aktualiis $ia tema
aspektai’.

Darbe vartojamos terminologijos problemos. Svarbu atkreipti démesj | tai, kad

nacionalinéje teisin¢je sistemoje néra teisés akto, apibréziancio placiai uZsienio literatiiroje
vartojama ,.homeopatijos® savoka. D¢l ganétinai placios ir neretai diskutuotinos savokos
,homeopatija“ reikSmés tiek Europos Sajungos, tiek nacionalingje teis¢je néra {tvirtinto
homeopatijos, kaip gydymo rasies, apibrézimo. Taciau pats terminas aptinkamas kai kuriuose
Istatymy igyvendinamuosiuose teisés aktuose, pavyzdziui, ,,Licencijuojamu ambulatoriniy asmens

sveikatos prieziliros paslaugy saraSe®, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos

2 Spokiené, 1. Homeopatijos teisinis reguliavimas Europos Sajungoje ir Lietuvoje. Jurisprudencija. 2011, 18(4): 1567—
1591.
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ministro 2004 m. geguzés 14 d. jsakymu Nr. V-364° Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2004 m. rugséjo 29 d. isakyme ,,Dél medicinos praktikos licencijy iSdavimo gydytojams,
turintiems specializuotos medicinos praktikos licencija ar sertifikata, ir teisés verstis siaura

medicinos praktika igijimo“4.

Darbe pasirinkta vartoti savoka ,,homeopatija®, kaip bendrai
apimancia homeopatinius vaistus ir homeopato praktika.

Taip pat reikia pastebéti ir tai, kad nacionaliniuose teisés aktuose ir negausioje mokslinéje
literatiiroje néra minima homeoterapija — ligy gydymas ar ligy prevencija, naudojant homeopatinius
metodus ir principus®. Tadiau §is terminas gana pladiai vartojamas uZsienio Saltiniuose. Pirmoje
darbo dalyje minétas terminas pasitelkiamas pristatant homeopatijos kryptis, lémusias dar didesnj
homeopatijos, kaip gydymo biido, populiaruma.

Dar vienas terminas, i kurj i§ anksto atkreipiamas démesys — savoka ,,homeopatas“. Darbe
dazniau vartojama $i, o ne jungtiné savoka ,,gydytojas homeopatas®, atsizvelgiant i tai, kad Kkai
kuriose Salyse, norint teisétai verstis homeopato praktika, nebatinas gydytojo iSsilavinimas.
Lietuvoje tokia salyga teisés aktais reglamentuota ir biitina, todél atitinkamai figliruoja ir terminas
,,gydytojas homeopatas®.

Darbo struktiira. Darba sudaro jvadas, trys dalys, skirstomos i skyrius ir poskyrius. Pirmoje

dalyje atskleidziama homeopatijos kilmé, homeopatijos kryptis, ivertinamos priezastys, lémusios
toki homeopatijos populiaruma. Antroje dalyje analizuojamas savokos ,,homeopatinis vaistinis
preparatas® turinys, gilinamasi i homeopatijos teisinio reguliavimo situacija Europos Sajungoje ir
Lietuvoje. Nagrinéjami homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo, Zenklinimo ir reklamos
teisinio reglamentavimo ypatumai, iSryskinami probleminiai aspektai. Trecioje dalyje nagrinéjamas
homeopato praktikos teisinis reguliavimas Lietuvoje bei kitose Europos $alyse: jvertinama situacija,
iSrySkinamos problemos. Darbas baigiamas i§vadomis ir literatiiros saraSu. Santrauka ir anotacija
pateikiamos lietuviy ir angly kalbomis.

Pagrindiniai_tyrimo metodai: Sisteminés analizés, lyginamasis, dokumenty analizés,

loginés analizes.

¥ Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. geguzés 14 d. jsakymas Nr. V-364 ,.Dél licencijuojamy
ambulatoriniy asmens sveikatos priezitiros paslaugy sara$y patvirtinimo*. Valstybés Zinios. 2004, Nr. 86-3152.

* Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. rugséjo 29 d. isakymas Nr. V-680 ,,Dél medicinos
praktikos licencijy iSdavimo gydytojams, turintiems specializuotos medicinos praktikos licencija ar sertifikata, ir teisés
verstis siaura medicinos praktika jgijimo®. Valstybés Zinios. 2004, Nr. 149-5426.

® Homeoterapijos apibréZimas [interaktyvus]. [Zitiréta 2012-01-12]. <http://www.answers.com/topic/homeotherapy>.



|. HOMEOPATIJOS SAVOKA, KILME, POPULIARUMO PRIEZASTYS IR
PAGRINDINES HOMEOPATIJOS KRYPTYS

1.1. Homeopatijos kilmé bei priezastys, lémusios homeopatijos populiaruma

Homeopatijos terminas kildinamas i$§ graikuy kalbos zodziy homoios — panaSus ir pathos —
kanéia. Siuo metu homeopatija priskiriama papildomajai ir alternatyviajai medicinai, ir nors tarp
skeptiky yra abejojanciy, ar apskritai tai medicinos kryptis, reikia pasakyti, kad homeopatija, kaip
gydymo metodas, turi gilias Saknis. Homeopatijos taikymo apra§ymuy galima atrasti senovés kiny,
antikos laiky gydytojy Hipokrato (Hipokrates; g. 460 m. pr. m. e. — 377 m. pr. m. e.), Klaudijaus
Elijaus Galeno (Claudius Aelius Galenus; 129 m. — 200 m.), viduramziais gyvenusio S§veicary
gydytojo ir filosofo Paracelso (Paracelsus; 1493 m. — 1541 m.) uzraSuose. Paracelsas teigé: ,,Daznai
panasus panaSy gydo“6. Veéliau panaSumo principa medicinoje ne karta miné¢jo araby medikai bei
Europos mokslininkai, tadiau labiausiai jis iSpopuliaréjo Leipcigo universiteto (Vokietija)
profesoriaus Kristijano Fridricho Samuelio Hanemano (Samuel Hahnemann; g. 1755 m. — 1843 m.)
iniciatyva. Homeopatija dazniausiai literatiroje pristatoma kaip XVIII amziaus pabaigoje — XIX
amziaus pradzioje sukurta gydymo sistema’.

1811 metais savo fundamentiniame darbe ,,Gydymo organonas“ S. Hanemanas iSdésté
pagrindinius siilomo gydymo metodo principus, kuriuos suformulavo taip: ,,Ligos tikriau, grei¢iau,
su maziausiu pavojumi ir sekmingiausiai i§gydomos tais vaistais, kurie mums jprastomis salygomis
sveikame organizme gali sukelti geriausiai su liga sutampancius simptomus“®. Si principa
S. Hanemanas jvardijo kaip ,,panasus gydo panasy“ (lot. similia similibus curantur), todél pacientas
gydomas labai mazomis dozémis tokiy medziagy, kuriy didelés dozés sveikam Zzmogui sukelia
sutrikimus, panasius | gydomos ligos sukeliamus sutrikimus®. Panagumo principas yra homeopatijos
pagrindas. Tokia gydymo sistema S. Hanemanas pavadino homeopatija (,,panaSus, atitinkantis
liga™). Homeopatija ir jos pagrindinis principas XVIII a. medicinoje, kaip kad cekuy gydytojas
Jozefas Skoda (Josef Skoda)'® vadino, »terapijos krizéje®, tapo tikra revoliucija. Minétas principas

visiSkai prieStaravo tuo metu terapijoje vyravusiam ,,prieSingas gydomas prieSingu® (lot. contraria

® Bagdonavicius, A. Homeopatijos jvadas: mokymo metodiné priemoné. Vilnius: UAB ,,Karminas®, 2000, p. 3.

" Trumpoji medicinos enciklopedija (ats. red. R. Jansoniené). Aktéja, 2005, p. 75.

8 Bagdonavicius, A., op. cit., p. 3.

% Medicinos enciklopedija (ats. red. V. Grabauskas ). Mokslo ir enciklopedijy leidykla, 1991, p. 335.

19 Jozefas Skoda (1805-1881) ty laiky Cekijoje Zymus terapeutas, medicinos profesorius ir dermatologas. Kartu su Karlu
Freiheriu von Rokitansku ikiirgs Vienos moderniaja medicinos mokykla.
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contraribus curantur) principui'!, kuriuo ir dabar remiasi alopatinis** gydymas. Homeopatinis
gydymas visiskai skyrési nuo tuo metu vyravusio Galeniskojo gydymo biido net tik principais, bet ir
naudojamais metodais. Viduramziais visa medicina buvo paremta Klaudijaus Galeno (Claudius
Aelius Galenus; g. 129 m. — 200 m.) rastais, kurie, kaip ir pats mokymas, buvo kanonizuoti, tad jais
nebuvo galima net abejoti. Gydytojas, nustates ligos diagnoze, paskirdavo tam tikra gydyma,
pavyzdziui, kraujo nuleidima, gydyma délémis, arba paskirdavo vidurius laisvinancius, tulzi
varandius, veémima sukeliandius®® ar prakaitavima skatinanéius vaistus, ir toliau ligoniu
nebesidomédavo. Gydymo rezultatai daznai biidavo neigiami, tad mirStamumas nuo ligy buvo
nejprastai didelis. Tokia situacija sudaré puikias priclaidas homeopatijai plisti. Savo knygoje
V. Lapinskas, aiskindamas toki homeopatijos, kaip gydymo metodo, veiksminguma, remiasi ne tik
tuo, kad nuo Galeno mokymu paremto gydymo buvo daugiau zalos negu naudos, bet ir neatmeta
placebo efekto ir tikina, jog ligoniai, kurie pasveikdavo nuo homeopatinio gydymo, dazniausiai
pasveikdavo patys: ,, Natura sanat, medicus curat* (gydo gamta, o gydytojas tik prizitri)**.
Pastaraisiais metais jvairiuose moksliniuose $altiniuose homeopatija jvardijama kaip viena i$
papildomosios ir alternatyviosios medicinos daliy. Atkreiptinas démesys, kad alternatyvioji
medicina apibréziama skirtingai (papildomoji, netradiciné, nattralioji), taciau Pasaulio sveikatos
organizacija natiiraliajai medicinai ir kitoms netradicinés medicinos praktikoms apibiidinti sitilo
vartoti savoka ,,papildomoji ir alternatyvioji medicina®“ (angl. complementary and alternative
medicine). Sis platus terminas apima ir sveikatinimo sistemas, ir atskirus metodus, tiek jrodymais
pagristus, tiek jokio mokslinio pagrindo neturinius, arba, trumpai tariant, visus, kurie netelpa i
tradicinés medicinos samprata. Siuo atveju tradiciné medicina suprantama kaip dabartinés Vakary
civilizacijos mokslo pasiekimais ir Siy priemoniy taikyma reglamentuojancia teise besiremianti
sveikatos sutrikimy paZinimo, prevencijos, diagnostikos ir gydymo priemoniy visuma®>.
Alternatyvioji medicina yra bendras daugelio skirtingo pobiidZzio gydymo formy

apibiidinimas'®. Alternatyvioji medicina apibréziama kaip medicinos sistema, grindziama tokiais

1 Priesingas gydomas prieingu principo esmé ta, kad jei ligonis viduriuoja, jam bus skirti vidurius kietinantys vaistai.
12 Alopatija [allos + gr. pathos — liga] — iprastinis gydymas (veikiant organizma kitaip negu liga). Tarptautiniy Zodziy
Zodynas (ats. red. V. Kvietkauskas). Vilnius, 1985, p. 162; Dabartinés lietuviy kalbos Zodynas (ats. red. J. Kruopas).
Vilnius, 1972, p. 24.

13 [domu pastebéti, jog vémimui sukelti buvo naudojami rusmenés preparatai. Dabar yra Zinoma, jog rusmenés
glikozidai sukelia vémima tik tokiose dozése, kurios veikia kardiotoksiskai. [Lapinskas. V. 20 vaisty atradimo istorijy.
Vilnius. 2011, p. 81.]

¥ Ibid., p. 82

15 Spokiene, I. Papildomosios ir alternatyviosios (netradicinés) medicinos paslaugy teisinis reguliavimas: dabartis ir
perspektyvos. Socialiniy moksly studijos. 2012, 4(2): 621-644.

16 Almas, H. Klinikiné slauga I dalis. Vilnius: Charibdé. In Raudonyté, A.; Lekauskaité, L.; Toliusiené, J. Alternatyvioji
medicina: rasys, paplitimas ir taikymo priezastys. Sveikatos mokslai. 2006, 4: 345.
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gydymo metodais, kurie yra nesuderinami su ta tradicine medicina, kuri yra déstoma medicinos
darbuotojus rengianciose istaigose'’. Mokslingje literatiiroje alternatyvioji medicina {vardijama kaip
visuotinai nepriimtinas gydymo budas, netelpantis { tradicinés medicinos rémus, nes truksta
mokslinio pagrindimo ar neatitinka bendry pripazinty moksliniy reikalavimy®.

1998 metais, reorganizuojant JAV Kongreso pavedimu Nacionalinio sveikatos instituto 1992
metais jkurta Alternatyviosios medicinos tarnyba, isteigtas Nacionalinis papildomosios ir
alternatyviosios medicinos centras (angl. National Center for Complementary and Alternative
Medicine) alternatyvios medicinos biidus suskirsté | penkias kategorijas, homeopatija priskirdamas
prie alternatyviosios medicinos sistemuy kartu su tradicine kiny medicina, joga, akupunktira,
Ajurveda®™. Kanados mokslininkai alternatyvias gydymo priemones (metodus) skirsto i penkiolika
kategoriju?’, homeopatija priskirdami prie natdralios sveikatos priemoniy, atspindinéiy kitokia
sveikatos ir ligos samprata nei tradiciné vakarietiskoji medicina. Siai kategorijai jie taip pat priskyreé
Ajurveda ir tradicing kiny medicina. Taigi i§ esmés minétos dvi klasifikacijos homeopatijos
atzvilgiu nesiskiria. Skirtinga tik tai, kad pastaroji, penkiolikos kategorijy klasifikacija, yra platesné
nei Nacionalinio papildomosios ir alternatyviosios medicinos centro, nes ji apima ne tik tas gydymo
priemones, kurios laikomos pagalbinémis tradicinei medicinai, bet ir alternatyvias gydymo
priemones®.

Kaip jau buvo minéta, pastaraisiais metais Visuomengje susidoméjimas alternatyviomis
gydymo priemonémis ir budais, tarp ju ir homeopatija, ypa¢ padidéjo ir auga toliau. Nepaisant to,
kad homeopatijos efektyvumas vis dar iSlieka kontraversisku diskusiju objektu, tyrimai rodo, jog
pacienty, besinaudojan¢iy homeopato paslaugomis, atsiliepimai yra gana teigiami?2. Nemazai

pacienty alternatyvios medicinos terapijas, tokias kaip homeoterapija, derina su jprastais vaistais,

" Home medical encyclopedia (ed. Charles B. Clayman). The American medical association, 1989, p.89.

'8 Salmenpera, L.; Suominen, T.; Vertio, H. Physicians attitudes towards the use of complementary therapies (CT) by
cancer patients in Finland. European Journal of Cancer Care. 2003, 12:358: 100. In Raudonyté, A.; Lekauskaité, L.;
Toliusieng, J. Alternatyvioji medicina: rasys, paplitimas ir taikymo priezastys. Sveikatos mokslai. 2006, 4: 345

9 Suzuki, N. Complementary and alternative medicine: a Japanese perspective. CAM. 2004, 2 (2):139-143. In
Raudonyté, A.; Lekauskaité, L.; ToliuSiené, J. Alternatyvioji medicina: rasys, paplitimas ir taikymo priezastys. Sveikatos
mokslai. 2006, 4: 345

2 yap KPL, McCready DR, Fyles A, et al. Use of alternative therapy in postmenopausal berast cancer treated with
Tamoxifen after surgery. The Breast Journal. 2004; 10(6):481. In Raudonyté, A.; Lekauskaité, L.; Toliusiene, J.
Alternatyvioji medicina: rusys, paplitimas ir taikymo prieZastys. Sveikatos mokslai. 2006, 4: 345.

! Raudonyté, A.; Lekauskaité, L.; Toliugiené, J. Alternatyvioji medicina: radys, paplitimas ir taikymo prieZastys.
Sveikatos mokslai. 2006, 4: 346.

22 Marian, F.; Joost, K.; D Saini, K.; Ammon, K.; Thurneysen, A.; Busato, A. Patient satisfaction and side effects in
primary care: An observational study comparing homeopathy and conventional medicine. BMC Complementary and
Alternative Medicine. 2008, 8: 52.
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arba renkasi po gydymo S$iais vaistais. O toks dvieju, visiSkai skirtingy medicinos krypc¢iu derinimas
yra nulemtas holistinés, i pacientg orientuotos sveikatos priezitiros siekio®.

Vis délto dauguma pacienty, atlikty tyrimy duomenimis, yra labiau patenkinti homeopatiniu,
nei jprastiniu gydymu®. DidZiausias patenkinty pacienty skaiGius pastebimas homeopatijos
tévynéje, Vokietijoje, kur homeopatinj gydyma renkasi 10 procenty gyventojy”. Toks homeopatijos
pasirinkimas yra dél keliy faktoriy, lemianc¢iy homeopaty pranasuma prie$ alopatus. Visy pirma, pats
svarbiausias Vokietijoje atliktos pacienty apklausos dél gydytojo pasirinkimo®® rezultatas yra laikas.
Tyrimo metu buvo nustatyta, kad pacientams ypac svarbu tai, kiek laiko jiems skiria juos apzitirintis
daktaras. Yra nustatyta, kad homeopatai savo pacientams daznai skiria beveik tris kartus daugiau
laiko ir iSraso maZiau siuntimy jvairiems tyrimams atlikti nei bendrosios praktikos gydytojai®’. Kai
kuriy mokslininky manymu, homeopatijai pasirinkti jtaka daro dar ir tai, kad homeopatinis gydymas
yra labiau individualizuotas?®®. Dar vienas veiksnys, nulemtas laiko nevarzymu, ir sudarantis
homeopatinio gydymo individualizuotuma, — iSsami paciento ligos diagnozé, apimanti atidy
paciento medicinos istorijos analizavima Ir detalia paciento apzitira bei apklausa, nepamirstant
atsizvelgti ne tik i fiziologinius nusiskundimus, bet ir i psichosocialing buisena?®. Trediasis faktorius
— gydytoju empatija ir orientuotumas | pacienta. Apklausos metu pacientai pazyméjo, kad jiems
ypa¢ svarbus idémus gydytoju isiklausymas i tai, kas jiems sakoma, taip pat nemaziau reikSmingas
gydytoju atvirumas klausimams ir bendravimas pacientui suprantama, specifiniais terminais
neperkrauta kalba.

Analizuojant minéto tyrimo rezultatus darytina prielaida, kad nepaisant intensyvios
medicinos mokslo, gydymo prietaisy, vaistiniy preparaty plétros, zmogiskasis faktorius, apimantis
gydytojo ir paciento rysj, bendravimo galimybes, komfortisko priémimo buvima, iSlieka pagrindinis

aspektas renkantis gydymo istaiga ar gydymo specialista. Sie kriterijai daZniausiai pastebimi

2 Mercer, S. W.; Reilly, D. A qualitative study of patient‘s views on the consultation at the Glasgow Homeopathic
Hospital, an NHS integrative complementary and orthodox medical care unit. Patient Education and Counseling. 2004,
53:18.
2 Van Wassenhoven, M.; Ives, G. An observational study of patients receiving homeopathic treatment. Homeopathy.
2004, 98: 3-11.
% Kliems, H.; Witt, C. M. The Good Doctor: A Qualitative Study of German Homeopathic Physicians. The Journal of
Alternative and Complementary Medicine. 2011, 3: 265.
28 Vokietijos mokslininkai atliko tyrima, norédami nustatyti faktorius, nulemian¢ius gero gydytojo buvima, apklausdami
ir pacientus ir pacius gydytojus. [Ibid., p. 265.]
?" Eisenberg, D. M.; Kaptchuk. T. J. A_; Linde, K. A Critical Overview of Homeopathy. Annals of Internal Medicine.
2003, 5: 394.
%8 Vienas per3ales pacientas, su tokiais simptomais kaip aSarojimas, sudirgusios akys ir varvanti nosis, bus gydomas
homeopatiniais vaistais, kuriuose yra svogiino ekstrakto, nes biitent Siuos simptomus jprastai ir sukelia svogiinai. Kitam
perSalusiam pacientui, kuri kre¢ia drebulys, troSkina, triiksta oro, bus skiriami tokie homeopatiniai vaistai, kuriuose yra
Silagélés ekstrakto, nes tokius simptomus ir gali sukelti §i gélé. [Ibid., p. 394].
# Kliems, H.; Witt, C. M., op. cit., p. 265.
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homeopaty praktikoje, ir tai paaiSkina aktyvia homeopatijos plétra, nepaisant galimo homeopatiniy
vaisty neefektyvumo.

Negalétume atmesti ir to, kad prie homeopatijos aktyvaus paplitimo prisidéjo ir paciy
alternatyviosios medicinos atstovy pastangos ir ideologiSkai, bent jau tiesiogiai nesuinteresuota
ziniasklaida, periodiskai aktualizuojanti ,,visuomenei svarbia tema“ apie ,revoliucinius®
alternatyviosios medicinos pasiekimus ir tarsi ,.efektyvius“ netradicinius gydymo btidus. Neretai
susidoméjimo alternatyviagja medicina priezastys siejamos su socialiniu, ekonominiu, politiniu
nestabilumu, bendruomeniskumo stoka®. Populiarumas aiskinamas ir kaip ,,nauju Zmoniu jprociy,

«31 " suponuotas nusivylimo labai

poziiiriy, ritualy, tarpusavio santykiy ir pasauléziiiros padarinys
specializuota ir technologizuota oficialigja medicina, nepakankamos psichoemocinés pagalbos
susirgus bei noro aktyviai dalyvauti savo sveikatos prieziiiroje*. , Kadangi alternatyvioji medicina
ne maziau populiari ir Vakaruose, bendra tendencija, kad kai kurios papildomosios ir
alternatyviosios medicinos paslaugos $iais laikais, eskaluojant sveikatos ir fiziologinio
pasitenkinimo kulta, yra tapusios ,,madingos, nes vartotojui patrauklios ir artimos dél holistinio
pozifirio i liga ir Zmogaus sveikata per skirtingas vertybines, etines, religines pasauléziaras“**. Be to,
susidiirg su sveikatos problemomis, ieSkodami pagalbos Zmonés apskritai yra linkg atsisakyti
,vienos teisingos medicinos* idéjos**. Kaip rajo K. Stoskus, ,pas alternatyviosios medicinos
praktikuotojus patenka ir mokslinés medicinos nepagydomais laikomi Zmonés, bet patys visai
neprarade vilties pasveikti, patenka ir ,,nugydyti“ (blogai diagnozuoti ir klaidingai gydyti)

pacientai“g‘r’. ,,Paprasciau tariant, iSgyvenama neviltis skatina stebuklo paieékas“%.

%0 petraityté, D.; Stankiinas, M. Medicinos pliuralizmas ir integruotos medicinos galimybés Lietuvoje. Medicinos teorija
ir praktika. 2007, 13(4): 463. In Spokiené, I. Papildomosios ir alternatyviosios (netradicinés) medicinos paslaugy teisinis
g?guliavimas: dabartis ir perspektyvos. Socialiniy moksly studijos. 2012, 4(2): 621-644.
Ibid.

%2 Raudonyté, A.; Lekauskaité, L.; Toliugiené, J. Alternatyvioji medicina: radys, paplitimas ir taikymo prieZastys.
Sveikatos mokslai. 2006, 4: 344. In Spokiené, 1. Papildomosios ir alternatyviosios (netradicinés) medicinos paslaugy
teisinis reguliavimas: dabartis ir perspektyvos. Socialiniy moksly studijos. 2012, 4(2): 621-644.
%3 Complementary medicine (CAM). Its current position and its potential for European helthcare. 2008, p.5. In Spokiené,
1. Papildomosios ir alternatyviosios (netradicinés) medicinos paslaugy teisinis reguliavimas: dabartis ir perspektyvos.
Socialiniy moksly studijos. 2012 4(2), p. 621-644.
% Petraityte, D.; Stankiinas, M. Medicinos pliuralizmas ir integruotos medicinos galimybés Lietuvoje. Medicinos teorija
ir praktika. 2007, 13(4): 463. In Spokiené, I. Papildomosios ir alternatyviosios (netradicinés) medicinos paslaugy teisinis
reguliavimas: dabartis ir perspektyvos. Socialiniy moksly studijos. 2012, 4(2): 621-644.
% Stogkus, K. Alternatyvi medicina [interaktyvus]. <http://bioetika.sam.It/index.php?-1415761903>. In Spokiené, I.
Papildomosios ir alternatyviosios (netradicinés) medicinos paslaugy teisinis reguliavimas: dabartis ir perspektyvos.
Socialiniy moksly studijos. 2012, 4(2): 621-644.
% Trimakas, R. Smulkiis apsédimai, Es¢ apie kai kurias $iuolaikines stabmeldystés formas. Naujasis Zidinys-Aidai.
2006, 3: 98. In Spokiené, I. Papildomosios ir alternatyviosios (netradicinés) medicinos paslaugy teisinis reguliavimas:
dabartis ir perspektyvos. Socialiniy moksly studijos. 2012, 4(2): 621-644.
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Siy laiky pozitirj { homeopatija atspindi naujausi tyrimai, rodantys, kad net 70-80 procenty
pacienty yra patenkinti homeopatiniu gydymu®’. Tai jrodo ir viena po kitos atsidaran&ios medicinos
istaigos, teikian¢ios homeopatinio gydymo paslaugas, arba privatis gydytoju kabinetai, neretai
grindziami zmoniy apsisprendima lemianc¢iu teiginiu apie ,,stebuklinga® tradicinés medicinos
atstovo atsivertima i homeopata, tarsi supratus, kokia nepaprasta homeopatijos galia ir reali nauda.

Vertinant homeopatija, kaip papildomos ir alternatyvios medicinos krypti, bitina atkreipti
démesi, kad papildomosios ir alternatyviosios medicinos populiarumas Europoje kas dieng auga,
2010 metais atlikto tyrimo duomenimis, 65 procentai Europos gyventoju pasisaké jau taike Sia
medicinos forma®. Pacios populiariausios papildomosios ir alternatyviosios medicinos kryptys
iSlieka akupunktiira, homeopatija, fitoterapija, natiiropatija, tradiciné kiny medicina ir chiropraktika.
Homeopatijos populiaruma patvirtina ir tai, kad apytikriai 45 000 gydytoju Europoje specializuojasi
homeopatijos srityje. Dar daugiau gydytojuy net ir neturédami specialaus iSsilavinimo iSraSo savo
pacientams homeopatiniy vaisty: 25-40 procenty bendrosios praktikos gydytoju skiria tokius vaistus
retkarGiais, 6-8 procentai — reguliariai®®.

Atsizvelgiant | toki papildomosios ir alternatyviosios medicinos, ypa¢ homeopatijos,
paplitima, bitina atkreipti démesi i tinkama visuomenés Svietima, sveikatos prieziiiros specialisty
kompetencijos kélima, paciy pacienty samoningumo vystyma, reikalinga renkantis viena ar kita
papildomosios ir alternatyviosios medicinos rasi, kad tai netapty tik mados vaikymusi ar klaidingu ir
netgi zalingu pasirinkimu esant informacijos stokai. Renkantis papildomosios ir alternatyviosios
medicinos biidus ar priemones negalima pamirsti ir to, kad medicina ir pats vaisty vartojimas turi
biiti pagristas jrodymais. Zmogus, rinkdamasis vaista, kuriuo jis ketina gydytis, turéty tiksliai Zinoti,
kokia to vaisto nauda: ar tas vaistas dél savo farmakologinio, imuninio ar metabolinio poveikio gali
padéti pasveikti, pagerinti sveikata ar atkurti tam tikras fiziologines funkcijas. Taip pat asmuo turéty
suvokti, kokia yra galima jo vartojamo vaisto ar pasirinkto gydymo budo zala. Tik sugebant jvertinti
visus Siuos veiksnius, o ne vien aklai vaikantis mados ar bandant visuomenés informavimo
priemoniy reklamuojamus gydymo budus, galima teigti, kad toks papildomosios ir alternatyviosios

medicinos riiSies — homeopatijos — pasirinkimas yra gerai apgalvotas ir tikslingas.

%" Chatfield, K. Progress in the Placebo Debate for Homeopathy? Journal of Alternative and Complementary Medicine.
2011, 8: 663.

% The regulatory status of Complementary and Alternative Medicine for medical doctors in Europe.
CAMDOC Alliance, 2009, p. 4 [interaktyvus]. [zitaréta 2012-10-30].
<http://www.camdoc.eu/Pdf/CAMDOCRegulatoryStatus8_10.pdf>

¥ Ibid., p. 14.
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1.2. Pagrindinés homeopatijos kryptys

Neretai dél to, kad papildomoji ir alternatyvioji medicina apima daugybe skirtingy gydymo
budy ir preparaty, visuomenéje kyla tam tikra homeopatijos ir kity gydymo rasiy painiava.
Pavyzdziui, kadangi homeopatinio vaisto sudétis gali bti ir augalinés kilmés, homeopatiniai vaistai
daznai yra tapatinami su tradiciniais augaliniais vaistais, o homeopatija — su tradiciniu augaliniu
gydymu. Siekiant iSvengti painiavos ir neaiSkumo verta stabtelti ties homeopatijos kryptimis, aiSkiau
atskirian¢iomis homeopatinius gydymo metodus nuo tradiciniy, alopatiniy gydymo metoduy.
Remiantis literatiira bei homeopatijos atstovy teigimu, savokos homeopatija ir homeoterapija yra
giminingos, i§ esmés reiskiancios ta pati (ligu gydyma, naudojant homeopatijos principus) ir gali
biiti vartojamos kaip savokos sinonimai, tod¢l, aiSkumo délei, pristatant ir atskleidziant $io terapinio
metodo kryptis toliau bus vartojama savoka ,,homeopatijos kryptys“. Taciau i§ anksto tenka
pripazinti, kad dél literatiros ir paciy homeopatijos krypc¢iy gausos isSskirti pagrindines néra
paprasta.

Pirmoji, pagrindiné homeopatijos kryptis — klasikiné homeopatija, kuri grindziama iSimtinai
panaSumo principu. Gydant klasikinés homeopatijos metodais, derinamos trys taisyklés. Pirmoji 1§
Ju: homeopatiniy vaisty tyrimai su sveikais Zmonémis nulemia $iy vaisty gydomaji poveiki. Tyrime
dalyvaujantys sveiki pacientai tam tikra laika gauna panaSiai kaip vaistai veikian¢ia substancija.
Pacientams pasireiSkiantys simptomai sistemiSkai registruojami ir sudaro vadinamaji vaisto
vaizda®. Si taisyklé leidzia teigti, kad homeopatiniai vaistai skiriami tik galutinai isitikinus vaisto
poveikiu ir jo gydomosiomis savybémis. Taciau ¢ia pat kyla klausimas, oponuojantis homeopatijos
teorijoje skelbiamai nuostatai, kad kiekvienam pacientui vaisto poveikis pasireiskia individualiai ir
tai, kas tinka vienam, netinka kitam pacientui. Tuomet darytina iSvada, kad stebétoju atliekami
pasireiSkian¢iy simptomy registravimai ir analizés, sudarancios vaisto vaizda, yra nebiitinai tikslios
ir patikimos.

Antroji klasikinés homeopatijos taisyklé — nustatyti iSsamia paciento anamnezg. Stebina tai,
kad nustatydamas individualy ligos vaizda, gydytojas turi atsizvelgti ir netgi isigilinti ne tik i kiino,
bet ir { dvasinius simptomus. Taciau apie tai, kaip tai turéty atrodyti ir kiek jtakos tai turi pacios
diagnozés nustatymui, o juo labiau vaisto paskyrimui, duomeny néra. Homeopatai savo ruoZtu

tvirtina, kad toks visapusiSskos homeopatinés anamnezés tikslas yra ne tik nustatyti kliniking

* Homeoterapijos kryptys. Biologiné medicina. 2000, 1: 44-46.
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diagnoze, bet ir parinkti vaista pagal panasumo taisykle — tai ir yra trecioji pagrindin¢ klasikinés
homeopatijos taisykle.

Dukterinémis klasikinés homeopatijos kryptimis laikomos panaSiu principu veikiancios,
klinikinés (vaistai parenkami pagal dominuojancius klinikinius ligos simptomus), kompleksinés
homeopatijos (homeopatiniy kompleksiniy vaisty sudétyje yra dvi ar daugiau homeopatiniy
antihomotoksinés terapijos (terapijos tikslas — detoksikacija, homotoksiny pasalinimas i§ organizmo,
0 jei tai néra jmanoma, — ju depozicija, — kad kuo ilgiau buty iSsaugotas organizmo gyvybiskumas)
kryptys.

Izopatija, kaip homeopatinés terapijos kryptis, atsirado homeopatijos raidoje. Ji, skirtingai
nei klasikiné homeopatija, paremta teiginiu, kad toks pat gydo toki pati. Sis teiginys atspindi ir padia
izopating gydymo metodika, pagal kuria izopatiniai vaistai siauraja prasme — tai liga sukeliancios
medziagos, vartojamos ju sukeliamai ligai gydyti **. Izopatiniai vaistai pla¢iaja prasme — tai liga
sukelian¢ios medziagos, kurios veikia netiesiogiai, bet sukelia tam tikra organizmo reakcija,
pavyzdziui, homeopatikai paruostos vakcinos*2.

Viena jdomesniu homeopatijos kryp¢iy galéty biiti antroposofiné medicina, Kuri pratgsia
vadinamaja tradicing medicina ir pasitelkia antroposofinius tyrimo metodus. Gydytojas atroposofas,
vertindamas sveikata, liga ir gydydamas, remiasi ne tik mokslinés medicinos désniais, bet ir
atsizvelgia | dvasios bei sielos aspektus, kuriuos moksliné medicina aplenkia. Vaistas S$ioje
homeopatijos kryptyje parenkamas jvertinus du veiksnius: ry$j tarp zmogaus organy ir tam tikro
elgesio ir ry$j tarp $iy organy ir gamtos (gyviiny pasaulio, augaly pasaulio ir mineraly pasaulio, ypac
metalq)43.

Tarp homeopatijos krypciu pastaruoju metu neretai minima gemoterapija. Gydymas
gemoterapija pasizymi tuo, kad ligoniai gydomi glicerino maceratais, kurie gaminami i§ §vieziy,
auganciy embrioniniy augaly audiniy, pavyzdziui, jauny pumpury, smulkiy Sakny, vidinés sakny ir
stieby zieves™. Gemoterapijoje, kaip ir visoje homeopatijoje, vaistiniai preparatai gaminami

potencijuojant®. Dazniausiai klasikiné homeopatija ir gemoterapija naudojamos lygiagre¢iai, nes

* Pavyzdziu galéty bati amalgamos gydymas potencijuota amalgama D12. [Homeoterapijos kryptys. Biologiné
medicina. 2000, 1: 45].

2 |bid.

* bid.

* Ibid., p. 46.

** Gaminamas preparatas Simtus ar net tikstancius karty skiedziamas distiliuotu vandeniu ar alkoholiu, kol pasiekiamas
auksciausias praskiedimo lygis. Po kiekvieno praskiedimo preparatas supurtomas. Toks procesas vadinamas
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pastarosios metodais neretai gydoma profilaktikos, ar pablogéjusios gydymo bitklés atkarimo
tikslais.

Europos Salyse sparciai populiaréja litoterapija. Gydantis Sia homeopatijos Kryptimi
vartojami potencijuoti natiiraliis mineralai ir uolienos. Naudojant potencijuotus mineralus suardomi
chelaty kompleksai ir iSlaisvinami metaly jonai, taigi normalizuojamas medziagy apykaitos
mechanizmas®.

Viena naujausiy homeopatijos krypéiu — rezonansiné homeopatija. Tai gydymas
homeopatiniais vaistais remiantis rezonanso principu. Rezonansas yra natiiralus fizikiniS procesas —
dideliu dazniu svyruojanciy sistemy ir pavieniy silpny svyravimy daznio sutapimas. D¢l iSoriniy
reliatyviai silpny jégy poveikio svyravimy daznis gali suderinti arba i§derinti sistemos svyravimus®'.
Nustacius rezonansinius rySius tarp homeopatiniy vaisty ir mikroorganizmy, buvo pradéta sparti
antigrybelinés ir antivirusinés kompleksinés homeopatijos raida.

Trumpai apzvelgus homeopatijos kryptis, darytina iSvada, kad nors visos minétos kryptys ir
skiriasi savo gydymo metodika ar naudojamomis zaliavomis, vis délto ju pagaminimo principas
(potencijuojant) ir gydymo esmé iSlieka vienoda, tokiu biidu jungdama visas kryptis | viena placia
,,homeopatijos* savoka, su visais i§ jos iSplaukianciais principais, Zaliavy panaudojimo budais ir

laukiamais rezultatais.

potencijavimu, o vaistas — potencijuotu. [interaktyvus]. [zitiréta 2012-09-14].
<http://www.manosveikata.lt/lIt/temos/sanatorijos-reabilitacija/homeopatijos-principas>.
*® Homeoterapijos kryptys. Biologiné medicina. 2000, 1: 46.
47 H

Ibid.
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Il. HOMEOPATINIU VAISTINIU PREPARATU TEISINIO
REGLAMENTAVIMO YPATUMAI EUROPOS SAJUNGOS IR
NACIONALINEJE TEISEJE

2.1. Savokos ,,homeopatinis vaistinis preparatas® turinio analizé

Europos teisés aktuose su homeopatija susijusius aspektus pradéta reglamentuoti visai
neseniai, nors Vvaistiniy preparaty teisinio reguliavimo derinimas Bendrijoje pradétas dar 1965-
aisiais, priemus 65/65/EEB direktyva®®. Direktyvos nuostatomis buvo apibrézta vaisto savoka, jo
registravimo, zyméjimo ir pateikimo rinkai tvarka, ta¢iau apie homeopatinj vaistini preparata ir jam
keliamus reikalavimus nebuvo uzsimenama. Tik praéjus nemazam laiko tarpui ir sustipréjus
homeopatijos judéjimo jtakai pasaulyje, 1992 metais priimta 92/73/EEB direktyva (papildanti
65/65/EEB direktyva), kurioje buvo reglamentuotos papildomos nuostatos dél homeopatiniy
vaisty®®. Minétos direktyvos 1 straipsnio 1 dalyje ,,homeopatinis vaistas“ apibréztas kaip ,,bet koks
vaistas, pagamintas i§ produkty, medziagy ar sudedamyjy daliy, vadinamy homeopatinémis
zaliavomis, remiantis homeopatinés gamybos biidu, apraSytu Europos farmakopéjoje, arba, jos
nesant, vadovaujantis oficialiai valstybiy nariy naudojama farmakopéja“so. Sis apibrézimas véliau
perkeltas i 2001/83/EB direktyvos dél Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io zmonéms skirtus
vaistinius preparatus, 1 straipsnio 5 dalj.

Analizuojant homeopatinio vaisto savoka iSskirtini trys tokiam preparatui budingi
poiymiaiSl: pirma — tai turi biiti vaistas; antra — jis turi baiti pagamintas i§ produkty, medziagy arba
ju deriniy, vadinamy homeopatinémis zaliavomis; tre€ia — tai turi buti pagaminta btidu, aprasytu
Europos farmakopéjoje, arba, jei tokios néra, valstybiy nariy dabar oficialiai naudojamose
farmakopé¢jose. ,,Farmakopéja — bendryju nuostaty ir jteisinty paskelbty normatyviniy reikalavimy
vaistiniy medziagy bei vaistiniy preparaty pavadinimams, savybéms, tapatybés nustatymui,

grynumui, kiekybiniam nustatymui, laikymo salygoms, Zenklinimui ir bendriesiems kontrolés

*® Council Directive 65/65/EEC of January 1965 on the approximation of provisions laid down by law, regulation or
administrative action relating to medicinal products. [1965] OL 22.
* Tarybos direktyva 92/73/EEC, praple¢ianti direktyvy 65/65/EEC ir 75/319/EEC dél vaistus reglamentuojandiy
istatymy, istatymy lydimyjy akty ir administraciniy veiksmy nuostaty derinimo reguliavimo sriti ir i§déstanti papildomas
g)uostatas dél homeopatiniy vaisty. [1992] OL L 297.

Ibid.
5! Spokiene, 1., supra note 2, p. 1570.
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metodams rinkinys“®?. Siuo metu galioja septintasis Europos farmakopéjos leidimas, parengtas
pagal Konvencija dél Europos farmakopéjos rengimo. Svarbiausios homeopatijai aktualios
nacionalinés farmakopéjos — Vokietijos Homdopathisches Arzneibuch ir Pranciizijos Pharmacopee
Homeopathique Francaise®.

Nors nagrin¢jama homeopatinio vaisto savoka atrodo aiski, ilgainiui kilo tam tikry problemuy
del apibrézime esanciy zodziy ,,produktai® ir ,,miSiniai“ galimy interpretacijy. Tad priimant
2004/27/EB direktyva, atsizvelgiant i naujy gydymo metody atsiradima ir vadinamuyjy ,,Skiriamosios
linijos* produkty tarp vaisty sektoriaus ir kity sektoriy kiekio did¢jima, kei¢iant termino ,,vaistas‘
apibrézima, buvo siekiama iSvengti bet kokios abejonés, susijusios su taikomais teisés aktais, Kai
produktas, visiSkai atitinkantis vaisto apibrézima, gali atitikti ir kity reglamentuojamy produkty
apibrézima™*. Taigi homeopatinio vaisto apibréZimas naujojoje direktyvoje buvo pakoreguotas, tai
yra, panaikinti iki tol galiojusioje savokoje zodziai ,,produkty (...) arba juy deriniy“ ir paliktas galioti
tik zodziy junginys ,,medziagy, vadinamy homeopatinémis Zaliavomis®. Tokia pataisa pasitlé
Europos Parlamentas, jvertings, kad 2011/83/EB direktyvoje néra pateiktos ,,produkto® ir ,,miSinio*
terminy apibréztys, o savoka ,,medziagos® yra iSsamiai apibrézta ir ,,pakankamai aprépia visus

“> Tad negalima nesutikti su I. Spokienés nuomone, kad toks

homeopatiniy vaisty Saltinius
patikslinimas suteiké aiSkumo, kad ,,homeopatinés zaliavos* jeina i savoka ,,medziagos®.
Nagrinéjant 2001/83/EB direktyvoje esancios savokos ,,medziagos® apimtj, matoma, kad
homeopatinis vaistas gali biiti gaminamas 1§ Zmogiskosios, gyvinings, augalinés ar chemineés kilmeés
zaliavy. Minétos direktyvos 1 straipsnio 3 dalyje savoka ,,medziagos* apibrézta kaip ,,bet kokia
medziaga, nepriklausomai nuo jos kilmeés, kuri gali biiti — Zmogiskos kilmes, pavyzdziui, Zmogaus
kraujas ir Zmogaus kraujo preparatai; — gyvininés kilmés, pavyzdziui, mikroorganizmai, visas
gyvinas, organy dalys, gyviiny i$skyros, toksinai, ekstraktai, kraujo preparatai; — augalinés kilmés,

pavyzdziui, mikroorganizmai, augalai, augaly dalys, augaly iSskyros, ekstraktai; — cheminés kilmés,

%2 Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba. Farmakop¢ja [interaktyvus]. [zitréta 2012-01-24].
<www.vvkt.It/inder.php?2669274596>.

> Nosodes in Homeopathy: Significanca and Viral Safety [interaktyvus]. Position paper. ECHAMP, Update versijon
Spring 2006, p.2. <http://www.echamp.eu/fileadmin/user upload/Positions/Nosodes_in Homeopathy.pdf>. In Spokiené,
I. Homeopatijos teisinis reguliavimas Europos Sajungoje ir Lietuvoje. Jurisprudencija. 2011 18(4), p.1567-1591.

> Tarybos direktyva 2004/27/EB, i dalies keiGianti Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus. [2004] OL L 136

% 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 [interaktyvus]. [zitréta 2012-03-
20].<http://europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+REPORT+A5-2002
0340+0+DOC+PDF+VO0//EN/>.
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pavyzdziui, elementai, gamtoje esancios cheminés medziagos ir chemijos gaminiai, kurie gaunami
juos chemiskai apdorojant ar sintezés badu®.

Pasak L. Svambario, homeopatiniy vaisty gamybai naudojamos Zaliavos klasifikuojamos
ivairiai, taCiau patogiausiai jos yra skirstomos Fridricho Delmouro (Fridrich Dellmour) pasitlytu
budu—-16 grupes57. Pirmoji grupé — augalinés zaliavos: Svieziai surinkti arba iSdZiovinti augalai ar
ju dalys: tai galéty buti zolés, lapai, Saknys, zZievés, ziedai, vaisial, séklos, taip pat grybai, grybu
sporos, dervos, aliejai. Taip pat Sig grupg sudaro nuodinguju augaly ir dekoratyviniy bei maistui
vartojamy augaly pogrupiai. Antroji grupé — gyviininés zZaliavos: Sviezi arba iSdziovinti gyviinai, ju
dalys ar organai, gyviiny nuodai®® bei sekretai. Pagios svarbiausios gyviininés kilmés Zaliavos
gaunamos 1§ jlry gyvinijos: austriy kiauty, koraly, durlés, kasaloto sekreto. Trecioji grupé —
organinés zaliavos: organinis grafitas, organinés rugsStys, organiniai junginiai, dervos bei aliejai.
Ketvirtoji grupé — neorganinés zaliavos: metalai, metaloidai, neorganinés riigStys ir kiti junginiai.
Sioje grupéje metalai — tai cheminiai elementai, o ju junginiai yra labai jvairiis: oksidai, sulfidai,
druskos, neorganinés rugstys ir kita. Penktoji grupé — kitos Zaliavos (homeopatiniams vaistams
gaminti skirtos naujos, neretai vadinamos ,,ypatingomis®, ZzaliavoS), jas sudaro penicilinas,
Kortizonas ir kiti hormonai, medziagy apykaitos produktai, nukleininés raigstys, antigenai,
imunomediatoriai, paties paciento kraujas (ji potencijuojant). Sestoji grupé — nozodai: patologiniai
(sergancio organizmo) sekretai, patologiskai pakit¢ audiniai ar organai, mikroorganizmy kultiiros.
Nozodai gaminami i§ Zmogaus ar gyviino ,,ligos produkto®: patologiniy sekrety (pvz., pulin), kity
organizmo skysc¢iy ar organy arba mikroorganizmy kultiiry. Vis délto Zinomiausi nozodai gaminami
1§ sergancio paciento kraujo. D¢l Sios priezasties i§ SeStosios grupés preparaty placiausiai naudojami
psoriazes, tuberkuliozés, gonoréjos, sifilio, vézio, pasiutligés arba raupsu nozodai®. Ruosgiant
vaistini preparata nozodai sterilizuojami — taip nukenksminamos Vvisos juose esanc¢ios sudedamosios
mediiagOSGO. Nors nozody zaliavos sterilumas turi buti tikrinamas vadovaujantis veikiancios
farmakopéjos steriliems gaminiams keliamais reikalavimais, taciau tradicinés medicinos Salininkai {

tokios kilmés medziagas ziiiri ypac atsargiai d¢l potencialios uzkrato tikimybeés.

%0 2001/83/EB direktyvos 1 str. 3 d.
> Svambaris, L. Homeopatiniai preparatai. Zaliavos ju gamybai. Biologiné medicina. 2001, 2: 45].
%% Neretai naudojama nuodingy gyviny, ju nuodu, tarp ju vabzdziy ir vory, pvz., bités (lot. Apis mellifica), skruzdélés
(lot. Formica rufa), ispaniskos muselés (lot. Cantharis), voro kryziuoc¢io (lot. Aranea diadematus), taip pat gyvadiy,
5pgvz., karalikosios kobros (lot. Naja tripudians) nuodai. [Ibid.].

Ibid.
% Nozodai — legendinis gydymo metodas. Biologiné medicina. 2001, 2: 44.
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Analizuojant homeopatinio vaisto sudét] zaliavos kilmeés atzvilgiu biitina akcentuoti
2001/83/EB direktyvos 1 straipsnio 5 dalies 2 pastraipoje reglamentuojama nuostata, kad
homeopatiniai vaistai taip pat gali turéti keleta sudedamuyjy daliy.

Siuo metu galiojandio, 2006 metais priimto Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 2
straipsnio 18 dalyje® pateiktas homeopatinio vaistinio preparato apibrézimas® absoliu¢iai atitinka
direktyvoje itvirtinta ir jau iSanalizuota ES teis¢je itvirtinta homeopatinio vaisto apibrézima. To
pasiekta derinant nacionaling teis¢ su Europos Sajungoje galiojanciais teisés aktais, t. y. su

2004/27/EB direktyva.

2.2. Homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo teisinio reguliavimo ypatumai

Igyvendinant Visuotingje zmogaus teisiy deklaracijoje nustatyta asmens teis¢ i sveikatos
apsauga®, jau 65/65/EEB direktyvoje jtvirtintos nuostatos, Susijusios su vaisto registravimo
aspektais, parodo, kad svarbus démesys kreipiamas ne tik i vaisto skyrima ar jo poveiki pacientui,
bet ir | pacia vaisto patekimo | rinka procediira, kurios tikslus ir teisétas funkcionavimas yra

pirmasis ir esminis aspektas, siekiant uztikrinti visuomenés sveikatos apsauga.

2.2.1. Homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo teisinis reguliavimas Europos

Sajungos teiséje

Visuomenés sveikatos apsaugos tikslas yra iskeltas ir 92/73/EEB direktyvos preambulés
treCiojoje konstatuojamoje dalyje. Priimant $ig direktyva buvo pazymima, kad ,,nepaisant zZymiy
alternatyviy vaisty statuso skirtumy valstybése narése, pacientams turéty biiti leidZiama patiems
pasirinkti vaistus su salyga, kad yra imtasi visy atsargumo priemoniy minéty gaminiy kokybei ir
saugumui wrtikrinti“®. Tuo tikslu saugiems ,tradiciniams® homeopatiniams vaistams, kurie
iSleidziami { rinka be terapiniy indikaciju preambulés deSimtojoje konstatuojamoje dalyje,

rekomenduota taikyti ,,supaprastinta registravimo procedﬁrq“GS. Procediira vadinama ,,supaprastina®,

®1 |jetuvos Respublikos farmacijos istatymas. Valstybés Zinios. 2006, Nr. 78-3056.

%2 Homeopatinis vaistinis preparatas, pagal Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 2 straipsnio 18 dalj, — tai vaistinis
preparatas, pagamintas i§ medziaguy, vadinamuy homeopatinémis zaliavomis, homeopatinés gamybos biidu, aprasytu
Europos farmakopéjoje arba, jei tokio néra, EEE valstybiy oficialiai naudojamose farmakopéjose. Homeopatinio
vaistinio preparato sudétyje gali buiti daugiau kaip vienas komponentas. [ Valstybés Zinios. 2006, Nr. 78-3056.]

%3 Visuotinés zmogaus teisiy deklaracijos 25 str. Valstybés Zinios. 2006-06-17, Nr. 68-2497.

%4 92/73/EEB direktyvos preambulés treioji konstatuojamoji dalis.

% Spokiene, 1., supra note 2, p. 1571.
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kai dél labai mazo homeopatiniuose vaistuose esanciy aktyviyju elementy kiekio ir dél probleminio
pripazinimo reikalavimai, lyginant su jprastine vaisty registravimo procediira. [prastin¢ vaisty
registravimo procedira taikoma tik tiems homeopatiniams vaistams, kurie neatitinka supaprastintos
procediros taikymui keliamy salygu, nurodyty 92/73/EEB direktyvos 9 str. 1 d.

Siekiant sumazinti teisinio reglamentavimo skirtumus tarp valstybiu nariy, taip pat aiskumo
bei racionalumo ir dar labiau akcentuojant visuomenés sveikatos apsaugos svarba, tuo tikslu priémus
nauja 2001/83/EB direktyva, nuostatos dél homeopatiniy vaisty registravimo vis délto perkeltos tik
su nezymiais pakeitimais. ReikSmingesniy poky¢iy atsirado priémus 2004/27/EB direktyva, 1§ dalies
keic¢ianéia 2001/83/EB direktyvos nuostatas dél homeopatiniy vaisty registravimo.®®

Vis délto Siuo metu homeopatiniy vaisty registravimo teisinio reguliavimo pagrindu
pripazistamas 2001/83/EB direktyvos 13 straipsnis. Siame straipsnyje numatyta, kad preparatai,
kuriais iki 1993 m. gruodzio 31 d. buvo suteikti leidimai prekiauti arba jie buvo registruoti,
vadovaujantis nacionaline teise, yra atleidziami nuo registracijos. Toks atribojimas laiko atzvilgiu,
I. Spokienés nuomone, nustatytas suteikiant galimybe valstybéms naréms islaikyti ankstesnius
reikalavimus rinkoje seniai esantiems homeopatiniams vaistams. Negalima nesutikti ir su minétos
autorés jzvalga dél tokios iSimties neigiamos pasekmés — iSliekanéiy dideliy valstybiuy nariy
nacionalinés teisés nuostaty dél homeopatiniy vaisty registravimo skirtumy, turint omenyje, kad
tokiy preparaty, kurie buvo vienaip ar kitaip igij¢ rinkodaros teises iki 1994 mety, yra gana daug67.

Svarbu atkreipti démesi i tai, kad iki 2004/27/EB direktyvos priémimo, 2001/83/EB
direktyvos 13 straipsnio 2 dalyje buvo reglamentuojama, jog valstybé naré gali nekurti specialios
supaprastintos homeopatiniy vaisty registravimo procediiros, apie tai i§ anksto praneSusi Komisijai
ir {sipareigojusi leisti savo teritorijoje vartoti kitose valstybése narése pagal specialig supaprastinta
procediira registruotus homeopatinius vaistus. O jau priéemus 2004/27/EB direktyva ir i§ dalies
pakeitus 13 straipsni, valstybéms naréms tapo privaloma nustatyti tam tikra supaprastinta
homeopatiniy vaisty registravimo tvarka. Atsizvelgiant | pakeitimus, supaprastinta homeopatiniy
vaisty registravimo tvarka taikytina tik tokiems homeopatiniams preparatams, kurie atitinka 14

straipsnio 1 dalyje numatytas tris salygas: jie yra skirti gerti ar vartoti iSoriskai; vaisto Zenklinime ar

% Tarybos direktyva 2004/27/EB, i§ dalies keicianti Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanéio
zmonéms skirtus vaistus. [2004] OL L 136.
%7 Spokiene, 1., supra note 2, p. 1572.
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kitoje susijusioje informacijoje nepateikiamos jokios specifinés terapinés indikacijos; vaistas
pakankamai praskiestas, kad biity saugus®.

Vertinant pirmaja salyga, atkreipiamas démesys, kad kitos homeopatiniy vaisty formos, 0 ne
tos, kurios skirtos gerti ar vartoti iSoriSkai, nepakliiina { Sig srit] ir joms negali biiti taikoma
supaprastinta homeopatiniy vaisty registravimo tvarka. Galima daryti prielaida, kad tokia atskirtis
sudaryta tam paciam visuomenés sveikatos apsaugos tikslo igyvendinimui, siekiant iSvengti
papildomos, nepagristos rizikos. Nors dar galiojant 92/73/EEB direktyvai, homeopatiniy vaisty
verslo ir homeopaty praktiky atstovai, taip pat ir Europos Parlamentas, apeliuodami | aptariamos
nuostatos ,,ydinguma* teiké sitilymus Europos Komisijai, kad speciali supaprastinta registracija biity
taikoma bet kurios formos homeopatiniams preparatams, kurie yra saugis, vis délto nei priimant
2001/83/EB direktyva ir ja keiiant 2004/27/EB direktyva, nei dar véliau aptariama nuostata
nepasikeité, taigi i tokius pasitilymus neatsiivelgtaGg.

Analizuojant antraja homeopatiniams preparatams, registruojamiems supaprastinta
homeopatiniy vaisty registravimo tvarka, keliama salyga, butina atsizvelgti i Europos Teisingumo
Teismo 2001/83/EB direktyvos 15 straipsnio aiskinima byloje C-444/03"°, kad ,,tik homeopatiné
zaliava arba Zaliavos, i§ kuriy pagamintas homeopatinis vaistas, turi biti zinomos* ir kad ,,$i
nuostata nereikalauja pateikti bibliografijos, irodancios, kad paties homeopatinio vaisto poveikis

«' Ppasak Europos Teisingumo Teismo, 2001/83/EB direktyvos 14 ir 15 straipsniai

nustatytas
aiSkintini kaip draudziantys nacionaling nuostata, pagal kuria ,,supaprastinta jregistravimo procediira
netaikoma vaistui, sudarytam i§ keliy zinomy homeopatiniy medziagy, jeigu jo vartojimas kaip
homeopatinio vaisto néra visuotinai zinomas“. Be to, Europos Teisingumo Teismo poZilriu,
,,Bendrijos teisés akto preambulé néra teisiSkai privaloma ir ja negalima remtis siekiant nukrypti nuo

«72

aptariamo teisés akto nuostaty Minétoje byloje Europos Teisingumo Teismas nurodé 1

% Vaiste negali biiti daugiau kaip viena desimttiikstantoji motininés tinktiiros arba daugiau kaip viena §imtoji maZiausios
alopatijoje naudojamos dozés veikliyju sudedamuyju daliy, kurioms esant alopatiniame vaiste reikia pateikti gydytojo
recepta. [2001/83/EB direktyvos 14 str. 1 d. 3 jtrauka]

% Resolution on the Commision Report. [1998] OJ C 359. In Spokiené, I. Homeopatijos teisinis reguliavimas Europos
Sajungoje ir Lietuvoje. Jurisprudencija. 2011 18(4), p.1567-1591.

" Sioje byloje gintytas Vokietijos Federalinio vaisty ir medicinos produkty instituto sprendimas atmesti paraiska
iregistruoti homeopatinj vaista, nes nebuvo pateikta jrodymy, kad jo vartojimas kaip homeopatinio vaisto visuotinai
zinomas. Instituto nuomone, argumentas, jog {ivairios §i vaista sudarancios medziagos visuotinai zinomos,
nepakankamas, kad toks homeopatinis vaistas atitikty jstatymo numatytas naujy vaistiniy medziagy deriniy pripazinimo
salygas [Byla C-444/03, Meta Fackler KG v. Germany. [2004] OJ C 21. In Spokiené, I. Homeopatijos teisinis
reguliavimas Europos Sajungoje ir Lietuvoje. Jurisprudencija. 2011 18(4), p.1567-1591.].

! Spokiené, L., supra note 2, p. 1573.

"2 Europos Teisingumo Teismo 2005 m. geguzés 12 d. sprendimas byloje C-444/03 Meta Fackler KG v. Germany. In
Spokiené, 1. Homeopatijos teisinis reguliavimas Europos Sajungoje ir Lietuvoje. Jurisprudencija. 2011 18(4), p.1567-
1591.
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2001/83/EB direktyvos 14 straipsnio 3 dalj, reglamentuojancia, kad jrodymo dél gydomojo poveikio
nereikalaujama homeopatiniams vaistams, registruotiems pagal Sio straipsnio 1 dalj, numatancia
specialia supaprastinta registravimo procediira. Taciau priimant naujaja 2004/27/EB direktyva,
2001/83/EB direktyvos 14 straipsnio 3 dalis buvo panaikinta kaip pertekliné, nes gydomojo poveikio
pagal supaprastinta procediira registruotiems homeopatiniams vaistams nereikalaujama jrodyti ir
vadovaujantis 14 straipsnio 2 dalimi’®. Tokia iSlyga sudaro antrojoje supaprastintos registravimo
procediiros taikymo salygoje numatyta draudima ant tokio preparato nurodyti specifines terapines
indikacijas.

Trec€ioji homeopatiniams preparatams, registruojamiems supaprastinta homeopatiniy vaisty
registravimo tvarka, keliama salyga numato, kad vaistas turi biiti tiek praskiestas, kad biity saugus.
Direktyvos 2001/83/EB 14 straipsnio 1 dalies treCiojoje itraukoje vaisto praskiedimo laipsniS
sukonkretintas ir reglamentuota, kad homeopatiniame vaiste, registruotame pagal specialia
supaprastintg procedira, ,,negali biiti daugiau kaip viena deSimttiikstantoji motininés tinktiiros arba
daugiau kaip viena Simtoji maziausios alopatijoje naudojamos dozés veikliyju sudedamyju daliy,
kurioms esant alopatiniame vaiste reikia pateikti gydytojo recepta. Sios salygos neatitinkantiems, i
rinka per supaprastintg procediira nepatekusiems homeopatiniams vaistams, kurie nebuvo registruoti
iki 1994-yjy mety, buvo lemta pasitraukti i§ rinkos, nes gamintojams buvo ekonomiskai nenaudinga
siekti, kad tokie preparatai atitikty jprastinés vaisty rinkodaros suteikimo procediiros reikalavimus .

Europos Sajungos teiséje yra detaliai reglamentuojama ir jprastiné homeopatiniy vaisty
registravimo procediira, itvirtinta 2001/83/EB direktyvos 16 straipsnyje su nuoroda { 8, 10 ir 11
straipsnius. Taciau atkreiptinas démesys, kad Sio straipsnio 1 dalies norma néra absoliuti, nes 2-0ji
straipsnio dalis numato, kad remiantis valstybéje naréje taikomais homeopatijos principais ir
charakteristikomis, toji valstybé naré savo teritorijoje gali nustatyti arba iSlaikyti specifines
taisykles, taikytinas kitokiy nei 14 straipsnio 1 dalyje nurodyty homeopatiniy vaisty
toksikologiniams ir farmakologiniams bandymams bei klinikiniams tyrimams. Si nuostata vertintina,
kaip suteikianti valstybéms naréms diskrecijos teis¢ nustatyti arba iSlaikyti skirtingas homeopatiniy

vaisty, kuriems tinka tik iprastinis rinkodaros teisiy suteikimo kelias, ikiklinikiniy ir klinikiniy

3 4 straipsnio 4 dalyje, 17 straipsnio 1 dalyje ir 22-26, 112, 116 ir 125 straipsniuose nurodyti kriterijai bei tvarkos
taisyklés analogiskai taikomos specialiai supaprastintai homeopatiniy vaisty registravimo procediirai, i§skyrus gydomojo
poveikio irodyma. [2001/83/EB direktyvos 14 str. 2 d.]
’* Report on homeopathic medicinal products, including a presentation by the European Committee for Homeopathy.
London: European Medicines Agency, 2007, p. 3. In Spokien¢, I. Homeopatijos teisinis reguliavimas Europos Sajungoje
ir Lietuvoje. Jurisprudencija. 2011 18(4), p.1567-1591.
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procediiry taisykles apie tai praneSant Komisijai”. Svarbu pazyméti, kad toks individualus
kiekvienos valstybés narés taisykliy sukiirimas neturéty daryti neigiamos tiesioginés itakos Europos
Sajungos vidaus rinkos veikimui, nes tai kartu prieStarauty visuomenés sveikatos apsaugos tikslo
igyvendinimo priemonéms, kuriomis siekiama nestabdyti Bendrijos vaisty pramonés plétros ar
prekybos vaistais. Taigi 2001/83/EB direktyvos 16 straipsnio 2 dalyje jtvirtinta nuostata sudaro
salygas supaprastinti homeopatiniy vaisty registravima, idiegiant atskira, kiekvienos valstybés narés
nuozilira sureglamentuota registravimo procediira. Vis délto tokia valstybiy nariy registravimo
procediiry jvairové sudaro klit¢iy siekiant sukurti vienoda ir nuoseklia homeopatiniy vaisty
registravimo procediira ir bendra homeopatiniy vaisty rinka.

Kaip savo straipsnyje pastebi 1. Spokien¢, homeopatiniy vaisty gamintojai yra nepatenkinti,
kad daliai Siy produkty taikoma jprasta vaistiniy preparaty rinkodaros teisiy suteikimo sistema ir kad
apskritai jiems taikytina alopatinius vaistus reglamentuojanti teis¢’®. Toks homeopatijos atstovy
pasipiktinimas kelia nuostaba, nes pastaruoju metu ypac iSrySkéja juy noras pabrézti homeopatijos
pranasuma tradicinés medicinos atzvilgiu ir paskatinti homeopatiniy preparaty, kaip veiksmingesniy
vaisty, vartojima’’. Tuomet kyla klausimas: jei jau teigiama, kad homeopatiniai vaistai neretai
veiksmingesni uz alopatinius vaistus, kodél ju registravimo procedira turéty buti kitokia? Kad
galétume argumentuotai atsakyti { §i klausima, verta dar karta apzvelgti homeopatinio vaisto
apibréZima ir pvertinti pagrindini jo pozymj — buvima vaistu. Vadovaujantis nacionalinéje teiséje
esanciais, su Europos Sajungos teise suderintais teisés aktais, ,,vaistas® turi atitikti bent viena
kriterijy: pasizyméti savybémis, dél kuriy tinka Zmogaus ligoms gydyti arba ju profilaktikai; dél
farmakologinio, imuninio ar metabolinio poveikio gali buti vartojamas ar skiriamas Zmogaus
fiziologinems funkcijoms atkurti, koreguoti ar modifikuoti arba Zmogaus ligoms diagnozuoti’.
Mingéto vaisto apibrézimo sritis apima tik Zmonéms skirtus vaistus, pateikiamus i valstybiy nariy
rinka ir paruoStus pramoniniu budu arba pagamintus taikant pramonini gamybos biida apimanti
metoda’’. Kaip jau analizuota pirmiau, priimant 2004/27/EB direktyva, buvo siekiama nubrézti
,»skirlamaja linija* tarp vaisty ir kity panaSiy produkty sektoriy. Direktyvos septintojoje
konstatuojamoje dalyje iSsakomas siekis taip pakeisti termino ,,vaistas apibréZima, kad bty

iISvengta bet kokios painiavos, kai produktas, visiskai atitinkantis vaisto apibrézima, gali atitikti ir

> Spokiene, I., supra note 2, p. 1574.

"® Ibid., p. 1575.

" Rabe, A; Wiser, M; Klein, P. Homeopatinio vaisto efektyvumo ir toleravimo palyginimas su tradicinés medicinos
vaistais gydant lengvas virusines infekcijas. Biologiné medicina. 2007. 2: 3-6.

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

7 2004/27/EB direktyvos 2 straipsnis.
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kity reglamentuojamy produkty apibrézima. I. Spokiené iskiria tokius esminius poZymius,
padésiancius atriboti vaistus nuo kity produkty (pavyzdziui, maisto papildy): galimas Zalingas
Salutinis poveikis ir reikimingas poveikis organizmo fiziologijai®®. Vertinant pirmaji pozymi, reikéty
pastebéti, kad i§ esmés homeopatiniai vaistai yra tiek praskiesti, kad daugeliu atvejy pasizyméti
Salutiniu poveikiu ar pakenkti negali, i8skyrus atvejus, kai gali pakenkti dél neveiksmingumo (vaisto
neveiksmingumas gali buti priskirtas nepageidaujamam poveikiui). Ar homeopatiniai vaistai gali
turéti reikSminga poveiki organizmo fiziologijai, — galéty buti analizuojama per kelis homeopatijos
naudos aspektus. Homeopatiniy vaisty vartojimas gali padéti i§vengti neracionalaus, nesaikingo ir
netgi zalingo alopatiniy vaisty vartojimo ir su tuo susijusiy problemy. Tokiu atveju vartojant
homeopatinius vaistus iSvengiama galimos zalos Zzmogaus fiziologijai, tafiau nejrodomas
reik§mingas vartojamojo vaisto poveikis. Homeopatiniai vaistai gali padéti Zzmonéms nuo kai kuriy
ligy, ypac ty, kurios praeina savaime (pavyzdziui, perSalimas, sloga ar galvos skausmas), nors
tyrimais jrodyta, kad daznai nuo tokiy ligy padeda ir placebas®™. Taigi Siuo atveju homeopatiniy
vaisty poveikis lyg ir yra, taciau labai sunku priskirti ji reikSmingam poveikiui. Vis délto néra
paneigta galimybé, kad kai kurie homeopatiniai vaistai i§ tiesu gali veikti, todél teoriskai,
atsizvelgiant | visy paminéty pozymiy visuma, turimas rimtas pagrindas diskutuoti dél ju patekimo i
,,vaisto apibréZimo samprata, ypac¢ dél ty homeopatiniy vaisty, kurie gali biiti registruojami pagal
supaprastinta homeopatiniy, o jei valstybé naré nustato, — specialia homeopatinio vaisto
registravimo procediira.

Analizuojant homeopatinio vaisto registravimo aspektus ir vertinant registracijai keliamas
salygas, darytina iSvada, kad homeopatinio vaisto veiksmingumo jrodymo nebuvimas sudaré
prielaidas Europos Sajungos teiséje numatyti toki teisini reguliavima, kai vaisto veiksmingumo
irodymas nereikalingas, jei jis i rinka tiekiamas be patvirtinty terapiniy indikaciju. Cia reikty sutikti
su vertinimu, kad kitaip nei pagal iprasting vaisty registravimo procediira registruojami
homeopatiniai preparatai priskiriami vaistams tik todél, kad yra vartojami kaip vaistai®. Toks
preparato, kurio veiksmingumas nejrodytas, pateikimas i rinka kelia nemaZai dviprasmybiu:
vartotojas reklama, vaisto pakuote ar pakuotés lapeliu yra informuojamas, kad tai vaistas ir jis
pagristai tikisi, jog tas vaistas dél savo farmakologinio, imuninio ar metabolinio poveikio gali padéti

pasveikti, pagerinti sveikata ar grazinti tam tikras fiziologines funkcijas, taciau kartu vartotojas néra

8 Spokiene, L., supra note 2, p. 1575.
8 Shang, A; Huwiler-Muntener, K; Nartey, L; Juni, P; Dorig, S; Sterne J.A.C; Pewsner, D; Egger, M. Are the clinical
effects of homeopathy placebo effects? Compatarive study of placeb-controlled trials of homeopathy and allopathy.
Lancet. 2005. 366:726-732.
82 Spokiene, 1., op. cit., p. 1576.
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aiSkiai bei tiksliai informuojamas, jog vaisto veiksmingumas nejrodytas. Minéta dviprasmybé
sukelia nemazai etiniy ir teisiniy diskusijy, apimanciy ne tik visuomenés sveikatos apsaugos
klausimus, bet ir vartotojo teisétus lukescius, kurie yra nuvertinami, nenurodant ispé¢jimy apie tai,

kad vaistas, kuri jis ketina jsigyti, neturi atitinkamy efektyvumo ir saugumo jrodymy.

2.2.2. Homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo teisinis reguliavimas nacionalinéje

teiséje

[Sanalizavus homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo teisini reguliavima Europos
Sajungoje, svarbu palyginti, kokie registravimo ypatumai buidingi nacionalinés teisés reguliavimui.
Lietuvoje vaistiniy preparaty registravimo procediira ir jos teisiniai aspektai reglamentuojami 2006
metais priimtame Farmacijos istatyme, kuris yra suderintas su 2001/83/EB direktyva ir jos
pakeitimais. Sio jstatymo nuostatos detaliai reglamentuoja vaistiniy preparaty teikimo rinkai tvarka,
nustatant grieztas patekimo | rinka procediiras ir numatant tam tikras iSimtis homeopatiniams
vaistiniams preparatams. Analizuojant jstatymo nuostatas iSrySkéja skirtumas tarp jprasty ir
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiry. [prasty vaisty registracija, priklausomai
nuo norimos gauti vaistinio preparato rinkodaros teisés masto, skirstoma { tris skirtingas vaistinio
preparato rinkodaros teisés suteikimo procedﬁrasgs.

Norint igyti Europos ekonominés erdvés valstybéje neregistruoto vaistinio preparato
rinkodaros teisg i$ karto keliose Europos ekonominés erdvés valstybése, tarp kuriy yra ir Lietuva,
reikia pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos paraiska
gauti vaistinio preparato rinkodaros teise, kuri bus suteikta pagal decentralizuota procediira. Sios
procediiros metu Europos ekonominés erdvés valstybés bendradarbiaudamos nagrinéja tapacias
paraiSkas suteikti jose vaistinio preparato rinkodaros teisg, kai tokia teis¢ dar nesuteikta né vienoje
Europos ekonominés erdvés valstybéje. Taikant Sia rinkodaros teisés suteikimo procediirg ir esant
valstybiy nariy tarpusavio bendradarbiavimo faktui, $alis siaurina savo diskrecijos teisés ribas, kartu
mazindama korupcijos arba neteiséto spaudimo galimybe farmacijos srityje.

Norint jgyti vaistinio preparato rinkodaros teisg kitoje ar kitose Europos ekonominés erdvés
valstybése, tarp kuriy yra ir Lietuva, reikia pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos paraiska gauti vaistinio preparato rinkodaros teis¢ pagal savitarpio

pripazinimo procediira, kurios metu Europos ekonominés erdvés valstybé arba valstybés

8 Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 11 str. 1-3 d.
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bendradarbiaudamos nagrin€ja paraiSka pripazinti kitos Europos ekonominés erdvés valstybeés
suteikta vaistinio preparato rinkodaros teisg. Siuo atveju taikant tokia rinkodaros teisés suteikimo
procediira, Salis turi platesng diskrecijos teisg sprgsdama, ar vaistinis preparatas gali biiti laikomas
tinkamas tos Salies rinkai.

Norint jgyti vaistinio preparato rinkodaros teis¢ tik Lietuvoje, kai kitoje ar kitose Europos
ekonominés erdvés valstybése Sio preparato teisé nesuteikta, reikia pateikti Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos paraiska gauti vaistinio preparato rinkodaros
teise pagal nacionaling procediira. Sios procediiros metu pateikta vaisto saranka perzidiri ir vertina
tam tikslui paskirti kokybés, saugumo ir efektyvumo ekspertai, kurie teikia savo i§vadas. Vertinant
Sig procedira, galima daryti i8vada, kad ji korupciniu pozitiriu yra gan rizikinga.

Taip pat blitina paminéti, kad teikiant paraiSkas kartu turi bti pateikiamos vaisty bylos bei
farmaciniy, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultatai®®.

Vertinant jprastiniams vaistiniams preparatams patekti i rinka keliamus reikalavimus ir
zvelgiant | rinkodaros teisei gauti taikomy procediiry masta, pastebimas nuostaty, apimanciu
homeopatiniams vaistams keliamus reikalavimus, lakoniskumas ir teisinis primityvumas. Tai, kad
homeopatiniai vaistai registruojami keliant kiek kitokias salygas nei jprastiniams vaistams, iSduoda
jau pats Farmacijos istatymo 16 straipsnio pavadinimas, kuriame homeopatiniy ir tradiciniy
augaliniy preparaty teikimui i rinka numatomi tam tikri ypatumai.

Minétame straipsnyje, kaip ir jprastiniy vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikima
reglamentuojanciame 11 straipsnyje, registracija skirstoma | tris skirtingus aspektus, taip pat
apimancius skirtingas registravimo proceduras.

Analizuojant Siuos du straipsnius, pastebimi keli Zzymis skirtumai. Pirmiausia, atkreiptinas
démesys { straipsniuose vartojamy savoky skirtybes, kai vienu metu vartojama ,,registravimo®, kitu
metu — ,,rinkodaros teisés suteikimo* sgvoka. Sis pavadinimy skirtumas ryskiausiai atspindi
skirtuma tarp procediiry, kurios 2001/83/EB direktyvoje angly kalba atitinkamai jvardijamos kaip
,,authorisation‘ ir ,,registration“ss. Pagal supaprastintg ir specialia procediiras homeopatiniai vaistai
yra registruojami, o pagal jprasting — jiems suteikiama rinkodaros teisé¢. Sis aspektas pastebimas ir
Farmacijos {statymo pateiktuose vaistinio preparato registracijos ir rinkodaros paZyméjimy
apibrézimuose, ta¢iau | $iy terminy skirtuma paciame jstatyme atsizvelgiama ne visur. Dazniausia
vartojamas tiesiog ,,registravimo* terminas, kaip kad istatymo 16 straipsnio 3 dalyje, kai taikant

Iprasting tvarka vaistas vis vien priskiriamas prie registruojamy.

8 Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 11 str. 4 d.
8 Spokiene, 1., supra note 2, p. 1580.
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Pastebima ir tai, kad Farmacijos istatymo 11 straipsnio 1-3 dalyse rinkodaros teisés
suteikimas skirstomas pagal masta — atsizvelgiant | tai, keliose Salyse yra sickiama vaisto
pripazinimo arba kur jis jau yra pripazistamas (jam suteikta rinkodaros teis¢). 16 straipsnis,
numatantis homeopatiniy vaistiniy preparaty teikimo rinkai ypatumus, homeopatinio vaisto
registracija diferencijuoja atsizvelgdamas i istatymy jgyvendinamajj teisés akta — sveikatos apsaugos
ministro nurodytus kriterijus arba 1 to paties ministro nuozitira atlikta homeopatiniy vaisty
skirstyma.

ISsamiau analizuojant {statymo 16 straipsni, matyti, kad homeopatiniams vaistams
rinkodaros teisés suteikiamos pagal tris procediiras: supaprastinta (16 straipsnio 1 dalis); specialiaja
(16 straipsnio 2 dalis); ir jprasting (16 straipsnio 3 dalis). Supaprastinta homeopatiniy vaisty
registravimo procedira taikoma tik tiems homeopatiniams vaistams, kurie atitinka sveikatos
apsaugos ministro nustatytus kriterijus, o tokiy homeopatiniy vaisty registravimo procediira yra
detaliai reglamentuota Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d.

8 Sjame teisés akte nustatyti reikalavimai, kuriuos

isakymu Nr. V-596 patvirtintame Aprase
ivykdzius vaistas bus registruojamas pagal supaprastinta homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediira, yra analogiSski 2001/83/EB direktyvos 14 straipsnio 1 dalyje nurodytiems
reikalavimams. Pirmiausia reikalaujama, kad vaistai buity vartojami per os (per burna) arba iSoriskai;
ant vaisty pakuotés (vidinés, iSorinés) ir kitoje teikiamoje informacijoje turi buti nenurodytos
specifinés terapinés indikacijos; taip pat vaistas turi biiti tokios potencijos, kuri uztikrina preparato
sauguma. Siekiant saugumo reikalavimo aiSkumo 4.3 punkte yra déstoma, kad preparate gali buti
pradinés (labiausiai koncentruotos) tinktiiros ne daugiau kaip 1/10 000 dalis arba ne daugiau kaip
1/100 alopatijoje vartojamos veikliosios medziagos, dél kurios alopatinis vaistinis preparatas
priskiriamas receptiniams vaistiniams preparatams, maziausios dozés. Toks didelis vaisto
substancijos praskiedimas smarkiai sumazina Salutinio poveikio galimybg, taip uztikrindamas
92/73/EEB direktyvos preambulés desimtojoje konstatuojamoje dalyje itvirtinta prielaida, kad
saugiis vaistai yra tie, kurie { rinka iSleidziami tokia forma ir dozémis, kurios nekelia pavojaus

pacientui.

8 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymas Nr. V-596 ,,Dél Vaistiniy preparaty
rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastinto homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty rinkodaros
teisés suteikimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés
lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti 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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Homeopatiniai vaistai, atitik¢ numatytus reikalavimus, registruojami pateikiant visus
duomenis ir dokumentus, reikalingus rinkodaros teisei suteikti. Tac¢iau nepaisant jvairios pateiktinos
informacijos (pavyzdziui, farmacinés formos gamybos ir kontrolés, skiedimo ir potencijavimo
metody apraSymai), 9 punkte nurodoma, kad taikant supaprastinta registravimo procediira, nebitina
pateikti homeopatinio preparato terapini veiksminguma jrodanciy duomeny. Taip pat Farmacijos
istatymo 16 straipsnio 1 dalyje yra reglamentuota, kad homeopatiniams vaistams, registruojamiems
pagal supaprastinta registravimo procediira, farmakologinio budrumo reikalavimai yra netaikomi.

Vertinant tokias homeopatiniams vaistams, registruojamiems pagal supaprastinta
registravimo procediira, taikomas iSimtis ir atsizvelgiant { gana detalizuota saugumo reikalavima,
darytina iSvada, kad tokiems vaistams registruoti visiSkai uZtenka tik tokio vaisto saugumo
uztikrinimo.

Remiantis 2011 metais Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pateiktais duomenimis, pagal
supaprastinta homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediira Lietuvoje buvo jregistruoti 9
vaistiniai preparatai ir tik 2 perregistruoti®’.

Kaip jau buvo uzsiminta, Farmacijos istatymo 16 straipsnio 2 dalyje yra reglamentuota
sveikatos apsaugos ministro teise, atsizvelgiant { Lietuvos Respublikos homeopatijos tradicijas ir
sveikatos prieziliros poreikius, patvirtinti specialia homeopatiniy preparaty registravimo procediirg ir
nustatyti specifinius ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy reikalavimus. 2010 metais priimtas Specialios
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprasas numato, kad pagal specialia
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediira gali biiti registruojami homeopatiniai
vaistiniai preparatai, kurie yra teisétai vartojami pagal konkrecias indikacijas Europos ekonominés
erdvés valstybéje ar valstybése ir Sios homeopatinio vartojimo patirties pakanka jrodyti priimting
sauguma bei veiksminguma, ir tie preparatai, kurie vartojami tik lengviems (savaime praeinantiems)
ligos simptomams bei bikléms palengvinti, — tokiems, kuriuos galima saugiai palengvinti ar imtis ju
profilaktikos be gydytojo priezifiros ar intervencijos™.

Analizuojant Aprase numatytus reikalavimus, matoma, kad norint gauti homeopatinio
vaistinio preparato rinkodaros teisg, svarbiausia pagristi vaisto toksikologiniy savybiuy buvima ar
nebuvima, priimting sauguma, veiksminguma, sudéties racionaluma bei teiséto vartojimo Europos

ekonominés erdvés valstybéje ar valstybése patirti®®. Aprase ypa¢ daug démesio skiriama saugumo

87 Spokieng, 1. supra note 2, p. 1579.
8 Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apradas, patvirtintas Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. isakymu Nr. V-596. Valstybés zinios. 2007, Nr. 78-3176. 2 punktas.
¥ Ibid., 2.1., 9, 10, 15 punktai.
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reikalavimams, kurie pirmiausia uztikrinami nurodymu pateikti ikiklinikiniy tyrimy informacija apie
veikliosios medziagos ar medziagy, i§ kuriy gaminama homeopatinio vaisto homeopatiné Zaliava®,
toksikologines savybes, tokias kaip toksiSkumas, genotoksiSkumas, toksinis poveikis reprodukcinei
funkcijai ir vystymuisi, taip pat vietinis preparato toleravimas. Vaistinio preparato saugumas taip pat
grindziamas ikiklinikinio eksperto paruostu ikiklinikiniu vertinimu, kuriame jvertinta pateikta
informacija ir paaiskinta, kaip tokia informacija {rodo priimting homeopatinio vaistinio preparato
sauguma. Be kita ko, registruojant homeopatini vaistini preparata, reikia pateikti moksling
ikiklinikiniy tyrimy informacija, apimancia, pavyzdziui, moksliniy tyrimu protokolus ar moksliniy
straipsniy kopijas, kuriy turi pakakti irodyti, kad homeopatinis vaistinis preparatas yra saugus.

Nepaisant tokiy tiksliy vaisto sauguma jrodanciy reikalavimy, Apraso 12 punkte numatytos
keturios iSimtys, leidziancios pareiskéjui nepateikti duomeny apie homeopatinio vaistinio preparato,
teikiamo registruoti pagal specialia registravimo procediira, sauguma, jei jis atitinka bent viena
kriterijy: 1) yra geriamasis preparatas, pagamintas i§ maistui naudojamy medziagy; 2) yra
pagamintas i§ ne biologinés kilmés homeopatinés zaliavos, kuri jeina i ne mazesnés potencijos
homeopatiniy vaistiniy preparaty arba kity nereceptiniy vaistiniy preparaty, iraSyty i Lietuvos
Respublikos vaistiniy preparaty registra, sudéti; 3) yra pagamintas i§ mineralinés ar augalinés kilmés
homeopatinés Zaliavos, kurios praskiedimo laipsnis didesnis nei 1/10%. Ketvirtasis kriterijus jdomus
tuo, kad numato iSimtj i§ pacios iSimties, tai yra i§ treCiojo kriterijaus: jei preparatas pagamintas i$
homeopatinés zaliavos, kurios praskiedimo laipsnis maZesnis, nei buvo reikalaujama treciame
kriterijuje, bet néra galimybés pateikti sauguma patvirtinan¢iy duomeny, nes preparate esantis
zaliavos kiekis teoriSkai ir praktiskai pavojaus saugumui nekelia, tai tokio preparato saugumo
duomenys registruojant taip pat gali biiti neteikiami.

Registruojant homeopatinius vaistinius preparatus pagal specialigja registravimo procediira,
ne maziau svarbus yra homeopatinio vaistinio preparato veiksmingumo jrodymas. Toks jrodymas
yra grindziamas homeopatinés gydymo patirties apraSymu ir mokslinés klinikiniy tyrimy
informacijos (pavyzdziui, moksliniy tyrimuy protokoly, moksliniy straipsniu kopijy, nuorody i
farmakopéju monografijas, { Materia Medica, homeopatiniy bandymuy rezultaty), kurios turi pakakti
irodyti, kad homeopatinis vaistinis preparatas yra veiksmingas vartojant ji pagal nurodytas

indikacijas, pateikimu. Be kita ko, Apraso 16 punkte numatyta, kad jei gatavo preparato

% Homeopatiné Zaliava — tai medziagos, produktai ir homeopatiniai ruoSiniai, skirti homeopatiniams preparatams
gamintis. Zaliavos kokybé turi atitikti Europos farmakopéjos, o jei joje néra, oficialiy galiojanéiy Europos ekonominés
erdvés valstybiy farmakopéju reikalavimus [Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediros
apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596, 3
punktas].
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veiksmingumas grindziamas atskiry veikliyjy medziagy veiksmingumo jrodymais, tai bitina pateikti
kiekvienos medziagos veiksminguma ir Sio veiksmingumo atitikti gatavo preparato indikacijai
irodancia informacija. Esant bitinybei, gali buti papildomai pateikta nemokslin¢ informacija.

Nepaisant jau homeopatinio vaistinio preparato registravimo pagal specialiaja registravimo
procedira metu pateikty saugumo, veiksmingumo ir kity kriteriju jrodymu, rinkodaros teisés
turétojui taikomi ir farmakologinio budrumo reikalavimai, tac¢iau periodiskai atnaujinami saugumo
protokolai teikiami tik Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pareikalavus®.

Pagal specialiaja registravimo procediira nuo 2010 mety sausio ménesio iki 2011 mety
balandzio ménesio Lietuvoje buvo registruotas tik 1 homeopatinis preparatas ir 2 perregistruoti®2.

Visi lik¢ homeopatiniai vaistiniai preparatai, kurie neatitinka sveikatos apsaugos ministro
keliamy supaprastintos ar specialios registravimo procediros reikalavimy, yra registruojami
Farmacijos istatymo 11 straipsnio nustatyta iprastine vaisty registravimo tvarka®,

Vertinant minéty triju registravimo procediiry baigti, svarbu atkreipti démesi, kad visy triju
procediiry pabaigoje homeopatiniai vaistiniai preparatai jraSomi i Lietuvos Respublikos vaistiniy
preparaty registra, taciau Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos
priemus sprendima pagal supaprastinta ar specialia procediiras, yra iSduodamas homeopatinio
preparato rinkodaros teisés suteikima Lietuvos Respublikoje patvirtinantis dokumentas -
registracijos pazyméjimas®, o homeopatiniams vaistams, registruotiems pagal {prasting vaisty
registravimo tvarka, iSduodamas vaistinio preparato rinkodaros pazyméjimas®.

Igyvendinant 2001/83/EB direktyvoje itvirtinta visuomenés sveikatos apsaugos tikslg ir
atsizvelgiant | glaudaus Europos ekonominés erdvés valstybiy bendradarbiavimo siekiamybe,
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos istatymo yra
Ipareigota kitoms valstybéms naréms pranesti visa informacija, biiting gaminamy ir Bendrijos rinkai
tiekiamy homeopatiniy preparaty kokybei ir saugumui uztikrinti *.

Vertinant pirmiau analizuotas teisés akty nuostatas, vis délto lieka atviras klausimas, kodél
siekiant tokio homeopatiniy vaistiniy preparaty saugumo ir veiksmingumo, daliai homeopatiniy

vaistiniy preparaty néra reikalaujama jokiy moksliniy veiksmingumo jrodymuy.

91 Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprasas®, patvirtintas Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596. Valstybés Zinios. 2007, Nr. 78-3176. 18 punktas.
Spokiené, I., supra note 2, p. 1579.

Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 16 str. 3 d.

Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 16 str. 6 d.; 2 str. 60 d.

Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 2 str. 61 d.

Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 69 str. 1 d. 8 punktas.
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2.3. Homeopatiniy vaistiniy preparaty Zenklinimo teisinio reguliavimo ypatumai

Siekiant visuomenés sveikatos apsaugos tikslo jgyvendinimo, direktyvoje 2001/83/EB
itvirtinama ne tik privaloma vaistiniy preparaty registravimo tvarka, bet ir numatoma, kad valstybés
narés turi biiti nusistaciusios zenklinimo ir pakuotés lapelio pateikimo taisykles. Taip pat minétos
direktyvos keturiasdeSimtojoje konstatuojamoje dalyje nurodoma, kad nuostatose, reguliuojanciose
informacijos pateikima vartotojams, turi biiti numatyta auksto lygio vartotoju apsauga, kad vaistai
buity tinkamai vartojami remiantis i$§samia ir suprantama informacija.

Vaistiniy preparaty Zenklinimas, atitinkantis teisés aktuose keliamus reikalavimus, turi dideli
poveiki zmoniy sveikatai ir gyvybei, 0 informacija, pateikiama pakuotés lapelyje, sudaro visas
prielaidas veiksmingam ir saugiam vaistiniy preparaty vartojimui. Zenklinimo ir pakuotés lapeliy
sudarymo tvarka Europos Sajungos mastu itvirtinta 2001/83/EB direktyvos penktojoje dalyje,
Lietuvoje tokia tvarka reglamentuojama Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m.
liepos 10 d. isakymu Nr. V-596 patvirtintame Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés
lapelio reikalavimy apraéeg7. Tiek minéta direktyva, tiek Aprasas nustato vienodus vaistiniy
preparaty, kuriems suteikta rinkodaros teisé, pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimus.
Zenklinant vaistiniy preparaty pakuotes ir rengiant pakuotés lapelius Lietuvoje turi bti laikomasi
Apraso reikalavimy, Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
patvirtinty farmaciniy formuy, talpykliy, uzdoriy, vartojimo itaisy, vartojimo biidy, laikymo salyguy,
tinkamumo laiko ir kity standartiniy terminy, Europos farmakopéjos terminy bei atsizvelgiama i
Europos Komisijos Farmacijos komiteto Zmonéms skirty vaistiniy preparaty zenklinimo ir pakuotés
lapelio suprantamumo gaires ir kitus Europos Sajungos institucijy skelbiamus dokumentus®.

Pirminé ir pati svarbiausia pakuotés zenklinimo uzduotis yra uztikrinti, kad vaistinis
preparatas bus teisingai ir lengvai identifikuojamas tiek medicinos atstovy, tiek eilinio vartotojo.
Ivairis nesusipratimai, kai yra painiojami keli vaistiniai preparatai, turintys labai panasius ar net

vienodus pavadinimus, yra Zinomi kaip pagrindiniai faktoriai, lemiantys klaidinga vaisty skyrima

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymas Nr. V-596 ,,Dél Vaistiniy preparaty
rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastinto homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty rinkodaros
teisés suteikimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés
lapelio reikalavimy apraSo, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti 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.

% Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraas*, patvirtintas Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. isakymu Nr. V-596. Valstybés zinios. 2007, Nr. 78-3176. 2 punktas.
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pacientui®. Sj reidkinj geriausiai iliustruoja Ispanijoje susiklosiusi situacija, kai nésgiosioms buvo
iSraSomi vaistai, turintys labai panasius pavadinimus: Actol ir Acfol. Pirmasis vaistas buvo skirtas
skausmui mazinti, antrojo vaisto veiklioji medziaga buvo folio riigStis, iSraSoma néS¢iosioms

hemoglobino kiekiui kraujyje didinti‘®

. Analogiska situacija, grindZziama nepakankamu Zenklinimo
reglamentavimu, susidaré ir homeopatijos srityje, kai vaistinése buvo parduodami vienodai
atrodantys, tos pacios imonés, ta pati medicinini poveiki (gripo simptomy mazinima) zadantys
vaistai: Zicam Seasonal Allergy Relief bei Zicam Intense Sinus Relief. Pastarojo vaisto veikliaja
medziaga oksimetazoling Maisto ir vaisty administracija Jungtinése Amerikos Valstijose pripazino
saugia ir efektyvia, taip iSduodama vaistui leidima | rinka. Kitas Zicam produktas buvo
homeopatinis, nevertintas Maisto ir vaisty administracijoje, o jo veikliosios medziagos, iskaitant ir
siera, buvo praskiestos beveik iki i¥nykimo'®*. Esant tokiai vaistiniy preparaty pavadinimy sutap¢&iai,
darytina prielaida, kad vartotojai yra samoningai klaidinami, siekiant didesnio homeopatiniy vaisty
pardavimo masto, neatsizvelgiant { galimas klaidingo vaisto pasirinkimo pasekmes.

Vengiant galimy pasekmiy pasirinkus klaidinga vaista, pripazistant, kad tinkamas vaisty
pakuociuy zenklinimas ir pakuotés lapelio sudarymas turi dideli poveiki vaisto saugiam ir efektyviam
vartojimui, tiek 2001/83/EB direktyvoje, tiek ApraSe yra akcentuojama, jog visa pateikta
informacija turi baiti aiski ir suprantama Vartotojuiloz. 1994 metais Pranciizijoje paskelbtame tyrime
buvo nustatyta, kad dauguma Zmoniy nesupranta bent dalies informacijos, pateiktos pakuotés
lapelivose. Pavyzdziui, net 68 procentai apklaustyju nesuprato Zodzio Ppruritus (niezéjimas)
reik§més, taip pat jiems buvo neaiskiis ir kiti, net nebitinai techniniai, terminai'®. Nors atlikto
tyrimo rezultatai ver¢ia susimastyti apie informacijos pateikimo pobiidj pacientui, vis délto biitina
pabrézti, kad visiskas teksto supaprastinimas ne tik sumenkinty pati vaista kaip produkta, bet ir
galéty nulemti per dideli jo vartojima. Kalbant apie pacios pakuotés ir joje esancio lapelio

informacijos aiSkuma vartotojui, reikty orientuotis i Europos Komisijos Farmacijos komiteto

% Lalor, D. Medicines labeling. Australian Prescriber. 2011, 5:136

100 Bombillar, F. Drugs labeling, leaflets and packing in European pharmaceutical law with special reference to the
Spanish and Italian cases. Pharmaceuticals Policy and Law. 2010, 12: 250.

% Autorius  nenurodytas. Homeopathic  drugs look-alike meds [interaktyvus]. [itréta 2012-09-12]
<www.ConsumerReports.org>. 2008. p.45

192 Direktyvos 2001/83/EB 56 str.; Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apragas,
patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596. Valstybés
Zinios. 2007, Nr. 78-3176. 3, 16.1, 16.2, 16.4 punktai.

103 Sourgen, M. C. El prospecto de las especialidades farmaceuticas. Un mensaje problematico. Cuardernos de Derecho
Europeo Farmaceutico. 1996, 3: 51-56. In Bombillar, F. Drugs labeling, leaflets and packing in European
pharmaceutical law with special reference to the Spanish and Italian cases. Pharmaceuticals Policy and Law. 2010, 12:
248.
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Zmonéms skirty vaistiniy preparaty Zenklinimo ir pakuotés lapelio suprantamumo gairése isdéstyta
prielaida, kad, jei pakuotés lapelis bus gerai sumodeliuotas, o jame pateikta informacija iSreiksta
tinkamais zodziais, tai padaugés asmeny, iskaitant ir vyresnius vaikus bei maziau raStingus
suaugusiuosius, galin&iy teisingai pasinaudoti pateikta informacija'®*.

Siekiant neklaidinti vartotojo, besirenkancio vaistinj preparata, jau ir ankstesné, 2002 metais
isigaliojusi homeopatiniy preparaty Zenklinimo tvarka numaté, kad, nepriklausomai nuo
homeopatinio vaistinio preparato registravimo biido, ant homeopatinio vaistinio preparato pakuotés
ir pakuotés lapelyje turi buti aiskiai ir jskaitomai jraSyta nuoroda ,,Homeopatinis vaistinis
preparatas“105. Siuo metu galiojanti homeopatiniy vaistiniy preparaty zenklinimo tvarka yra nulemta
pacios registravimo procediros. Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio
reikalavimy apraSe yra i$skiriama, kad ant homeopatiniy vaistiniy preparaty, registruoty pagal
iprasting vaisty registravimo procediira, pakuotés (vidinés, iSorinés) ir pakuotés lapelyje aiskiai ir

iskaitomai turi buti nurodyta: ,,Homeopatinis vaistinis preparatas“106

, 0 ant homeopatiniy vaistiniy
preparaty, registruotuy pagal sveikatos apsaugos ministro patvirtinta Supaprastintos homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprasa, pakuotés (vidinés, iSorinés) ir pakuotés lapelyje,
kuriame reikalaujama pateikti ir taip mazesni informacijos kieki negu homeopatiniy vaistiniy
preparaty, registruoty pagal {prasting vaisty registravimo procediira, turi biti uZraSas:

,,Homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtinty terapiniy indikacijuc“lo7

ir nurodymai, kad pries
vartojant preparata butina pasitarti su gydytoju homeopatu, o jei vartojant preparata simptomai
iSlieka — kreiptis { bendrosios praktikos gydytoquOB. Be kita ko, ant $iy homeopatiniy vaistiniy
preparaty, registruoty pagal sveikatos apsaugos ministro patvirtinta Supaprastintos homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprasa, pakuotés ir pakuotes lapelyje papildomai turi
biti pateikta nuoroda: ,,Indikacijos pagristos tik homeopatijos principais“log.

Analizuojant minéta skirtuma tarp homeopatiniy vaistiniy preparaty zenklinimo reikalavimy,
kuriems jtakos turéjo skirtingos registravimo procediiros, biitina atkreipti démesj i kelias ypatybes.

Visy pirma pazymétina, kad homeopatiniy vaistiniy preparaty, registruojamy ne pagal

104 Guideline on the readability of the label and package leaflet of medicinal products for human use. Revision 1, 12
January 2009. Chapter 3, p.7.

195 1 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. birzelio 27 d. jsakymas Nr. 309 ,,Dél sveikatos apsaugos
ministro 2001 m. gruodzio 22 d. isakymo Nr. 669 ,,Dél bendryjy vaistiniy preparaty registravimo taisykliy patvirtinimo
pakeitimo“. Valstybés Zinios. 2002, Nr. 77-3304.

106 Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraas®, patvirtintas Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596. Valstybés zinios. 2007, Nr. 78-3176. 17 punktas.
97 1pid., 18, 18.10. punktai.

198 |pid., 18.11. punktas.

199 1hid., 19" punktas.
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Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSa, pakuoCiy ir
pakuociy lapeliy informatyvumui keliami reikalavimai visiskai atitinka iprasty tradiciniy vaistiniy
preparaty Zenklinimo reikalavimus. O Stai homeopatiniy vaistiniy preparaty, registruoty pagal
sveikatos apsaugos ministro patvirtinta Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros aprasa, pakuotéje ir pakuotés lapelyje nurodoma informacija Siek tiek
skiriasi: nebelieka reikalavimo nurodyti vaisto stipruma, ispéjimo ,,Laikyti vaikams nepasiekiamoje
ir nepastebimoje vietoje®, nurodymo apie specialias atsargumo priemones dél nesuvartoto vaistinio
preparato ar jo atlieky tvarkymo, taip pat néra reikalavimo apibrézti vaistinio preparato pardavimo
(iSdavimo) tvarka.

Idomus ir $iuo metu placiai diskutuotinas ant homeopatinio vaistinio preparato pakuotés ir
pakuotés lapelyje esantis nurodymas pries§ vartojant homeopatinj vaistinj preparata (registruota pagal
Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprasa) pasitarti su
gydytoju homeopatu, o jei vartojant preparata simptomai iSlieka, kreiptis { bendrosios praktikos
gydytoja. Tokia pacientui rekomenduojama konsultavimosi su specialistais seka jgalina daryti
prielaida, kad i§ anksto sutinkama, jog homeopatiniai vaistai yra nebutinai efektyvis ir gali biti, jog
pavartojus ju, vis vien teks gydytis iprastais, dar homeopaty vadinamais ,,blogaisiais cheminiais*
vaistais, kuriuos turéty paskirti bendrosios praktikos gydytojas.

Kita vertus, toks jspéjimas greiCiausiai yra vertinys, perimtas i§ tam tikros Salies, kurioje
homeopatai neprivalo turéti gydytojo licencijos (Belgija, Portugalija). Sis vertinys yra nelabai
tinkamas, nes Lietuvoje homeopatas yra gydytojas, privalantis turéti licencija verstis medicinos
praktika, ir jis pats gali nuspresti kg daryti, kai vaistas neveiksmingas ar ji vartojant simptomai
18lieka. Tokio vertinio tiesioginio taikymo Lietuvoje pagristumas yra abejotinas, todél §i isp€jamoji
nuoroda turéty buti perziiiréta.

Taip pat verta atkreipti démesi ir | papildomai pateikting nuoroda: ,,Indikacijos pagristos tik
homeopatijos principais®. Kaip ir pries tai analizuota ypatybé, $i nuoroda, ispédama vartotojus, kad
homeopatiniame vaiste yra nepaprastai mazas, praktiSkai iki nulio praskiestas veikliosios medziagos
kiekis, taip pat leidZia abejoti vaisto efektyvumu.

Mineéty ypatybiy visuma teoriSkai turéty vartotojus ispéti ir priversti susimastyti dél tinkamo
vaistiniy preparaty pasirinkimo, taciau nepaisant homeopatiniy vaistiniy preparaty Zenklinimo
ypatumy, dviprasmiy nuorody pateikimo, homeopatiniy vaistiniy preparaty vartojimas kas diena
auga, o homeopaty skaiCius didéja. Prie tokios situacijos prisideda ne tik sveikos gyvensenos biido

propagavimas, bet ir galinga, strategiskai stipri ir jtaigi homeopatiniy vaisty reklama.
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2.4. Homeopatiniy vaistiniy preparaty reklamos teisinio reguliavimo ypatumai ir probleminiai
praktiniai aspektai

ISanalizavus homeopatiniy vaistiniy preparaty zenklinimo teisinio reguliavimo ypatumus,
reikia pastebéti, kad nepaisant pakankamai griezty zenklinimo reikalavimy, turiniy teisingai
informuoti vartotojus ir atgrasyti juos nuo nepagristo ar besaikio vaistiniy preparaty vartojimo,
gyventojy iSlaidos ir vaisty perkamumo mastas nuolat auga. Remiantis statistiniais duomenimis,
2005 metais Lietuvos gyventojai vaistams ir maisto papildams iSleido beveik 940 milijony lity, o
2008 metais skyré jau apie 1,4 milijardo lity namy tkio islaidy. Atkreiptinas démesys, kad 2008
metais i§ 794 lity per ménesi iSlaidy vienam namy iikio nariui, net ir kiidikiui, sveikatai buvo

110, Toki vartojamy vaisty

iSleidziami vidutiniSkai 39 litai, arba 4,7 procentai ménesiniy pajamy
poreiki dazniausia nulemia ne ligos ar jos simptomy atsiradimas, o gerai suplanuota, agresyvi
reklama. Tai patvirtina ir vaistininky pastebéjimai, kad po savaitgalio sveikatos laidy ar intensyvios
kokio nors vaisto reklamos { vaistines pliista tam tikrus negalavimus sau nusistat¢ zmonés, perkantys
brangius ir neretai jiems nereikalingus vaistus ar maisto papildus***.

Kad reklamos poveikis vaisty perkamumui ir jy vartojimui netapty grésme asmeny gyvybei
ir sveikatai, jau 2001/83/EB direktyvos preambulés keturiasdeSimt penktojoje konstatuojamoje
dalyje itvirtinama, kad vaisty be recepto reklama placiajai visuomenei gali paveikti zmoniy sveikata,
jeigu ja piktnaudZiaujama ir ji neapgalvota. Vaisty reklama placiajai visuomenei, kai ji leidZiama,
turi atitikti esminius kriterijus, kuriuos biitina nustatyti. Taip pat pabréziama, kad vaisty reklama
turéty buti veiksmingai ir tinkamai kontroliuojama™?. Lietuvoje esminius vaistiniy preparaty
reklamos Kriterijus ir kontrolés procediiras nustato Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas,
Lietuvos Respublikos reklamos istatymas'*® ir Vaistiniy preparaty reklamos taisyklés, patvirtintos
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 28 d. jsakymu Nr. V-1128",

Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 70 dalyje apibréziama, kad ,,vaistiniy preparaty reklama —
gyventojams, sveikatos prieziiiros ir farmacijos specialistams bet kokia forma ir bet kokiomis
priemonémis skleidZiama kryptinga informacija apie vaistinius preparatus, agitaciné veikla ar

raginimas, kuriais siekiama skatinti vaistiniy preparaty skyrima, tiekima, pardavima ar vartojima,

10 vaisty reklama poliklinikose praktiskai nekontroliuojama. [interaktyvus] Naujieny portalas Balsas.lt. 2011-08-13
[Zitréta 2012-10-25]. <http://www.balsas.It/naujiena/550758/vaistu-reklama-poliklinikose-praktiskai-nekontroliuojama>
1 vaisty papildy reklamos — ligy simptomams sukelti. [interaktyvus] Naujieny portalas Delfi.lt. 2010-04-25 [Zitiréta
2012-10-25]. <https://www.delfi.lt/archive/article.php?id=31452735>.
112.2001/83/EB direktyvos preambulés keturiasdesimt astuntoji konstatuojamoji dalis.
13 | ietuvos Respublikos reklamos istatymas. Valstybés Zinios. 2000, Nr. 64-1937.
4 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 28 d. jsakymas Nr. V-1128 D¢l Vaistiniy
preparaty reklamos taisykliy patvirtinimo®. Valstybés zZinios. 2007, Nr. 2-98.
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iskaitant: 1) vaisty reklamuotojy vizitus, kuriy metu teikiama informacija apie vaistinius preparatus,
pas sveikatos prieziiiros specialistus, turinCius teisg skirti vaistinius preparatus; 2) vaistiniy
preparaty neparduodamu pavyzdziy platinima; 3) skatinima skirti, tiekti, parduoti ar vartoti
vaistinius preparatus duodant, sitilant ar zadant dovanas, asmening nauda ar premijas pinigais ar
natiira; 4) reklaminiy renginiy, kuriuose dalyvauja sveikatos priezitros ir farmacijos specialistai,
turintys teis¢ skirti ar tiekti vaistinius preparatus, finansavima; 5) moksliniy konferencijy, kuriose
dalyvauja sveikatos priezitiros ir farmacijos specialistai, turintys teisg skirti ar padavinéti vaistinius
preparatus, finansavima, Siy konferenciju dalyviu kelioniy ir apgyvendinimo islaiduy apmokéjima; 6)
radijo, televizijos laidy ir (ar) programy, per kurias teikiama informacija apie vaistinius preparatus,
rémima‘.

Nepaisant plataus vaistiniy preparaty reklamos apibrézimo, apimancio skirtingo pobudzio
veiklas, kaip antai pavyzdziy platinimas ar konferencijy finansavimas, vis délto to paties jstatymo 49
straipsnyje yra gana detaliai reglamentuojamos vaistiniy preparaty reklamos nuostatos, itvirtinancios
esminius tinkamos vaistiniy preparaty reklamos principus. Minétas straipsnis numato, kad Lietuvoje
gali buti reklamuojami tik registruoti vaistiniai preparatai, o juy reklama turi biiti neklaidinanti ir
objektyvi, informacija ir joje vartojami terminai turi atitikti vaistinio preparato charakteristiky
santrauka, objektyviai apibiidinti vaistinio preparato savybes ir skatinti racionaly jo vartojima. Be to,
vaistiniai preparatai turi biiti reklamuojami taip, kad visuomenei bty aiSku, kad tai yra reklama ir
reklamuojamasis produktas yra vaistinis preparatas**®.

Sios nuostatos dar karta minimos ir detalizuojamos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro patvirtintose Vaistiniy preparaty reklamos taisyklése, nustatanciose ,,vaistiniy preparaty
reklamos gyventojams, sveikatos prieziliros ir farmacijos specialistams, turintiems teisg skirti ar
tiekti, parduoti ir (ar) iSduoti vaistinius preparatus, tvarka, vaistiniy preparaty neparduodamuy
pavydziy zyméjima, tiekima, laikyma ir apskaita, vaistiniy preparaty reklamos davéjo, gamintojo,
tarpininko, skleid¢jo, vaisty reklamuotojo pareigas, vaistiniy preparaty reklamos kontrolg*!*®,

Kaip matyti i§ apibréZimo, vaistiniy preparaty reklama skirstoma i kelias tikslines grupes:
gyventojams ir sveikatos priezitiros bei farmacijos specialistams. Pagal tai, kam skirta reklama, yra
formuojamas ne tik pacios reklamos turinys, atribojami nereceptiniai ir receptiniai vaistiniai

preparatai (pastaryjy reklama galima tik reklamuojant juos sveikatos prieZitiros bei farmacijos

115 | ietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 49 straipsnio 3 dalis.
18 Vaistiniy preparaty reklamos taisyklés, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m.
gruodzio 28 d. jsakymu Nr. V-1128. Valstybés zinios. 2007, Nr. 2-98. 1 punktas.
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specialistams, tam tikruose specialistams skirtuose leidiniuose), bet ir sukuriamos pri¢jimo prie
informacijos (ypac skirtos specialistams) apsaugos sistemos.

Analizuojat gyventojams skirtos reklamos reikalavimus, biitina paminéti, kad be svarbios
farmacinés informacijos: vaistinio preparato pavadinimas, farmaciné forma, vaistinio preparato
stiprumas bei informacija, kuri butina teisingam vaistinio preparato vartojimui (terapinés
indikacijos, vartojimo biidas, dozavimas, specialiis ispé€jimai, kontraindikacijos), reklamoje taip pat
turi buti aiskiai pateikiama nuoroda: ,,PraSome idémiai perkaityti pakuotés lapeli ir vaista vartoti,
kaip nurodyta®, o jei reklamuojamas vaistinis preparatas neturi pakuotés lapelio, tuomet nurodoma
idémiai perskaityti informacija ant iSorinés pakuotés ir vaista vartoti, kaip nurodyta. Taip pat, jei
vartojant vaista simptomai nepraeina ar atsiranda ju Salutinis poveikis, nurodoma, kad dél tolesnio
vaisto vartojimo bitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku. Atkreiptinas démesys, kad
reklamuojant homeopatinius vaistinius preparatus, kurie registruojami pagal supaprastintos
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprasa, vartotojui turi buti pateikiama
informacija, nurodyta pakuotés lapelyje ir ant pakuotés, taip pat turi buti pateikiamos Lietuvos
Respublikos sveikatos pasaugos ministro nustatytos nuorodos, pazymincios, kad tai ,,Homeopatinis
vaistinis preparatas be patvirtinty terapiniy indikacijy“, ir nuorodos, ispéjancios, kad prie§ vartojant
preparata biitina pasitarti su gydytoju homeopatu, o jei vartojant preparata simptomai islieka, reikia
kreiptis 1 bendrosios praktikos gydytoja.

Vertinant sveikatos priezitros ir farmacijos specialistams skirta reklama, pazymeétina, kad
specialistams skirtoje reklamoje, Kkitaip negu gyventojams skirtoje, leidziama reklamuoti
nereceptinius ir receptinius vaistinius preparatus, pastaruosius tik sveikatos priezitiros ir farmacijos
specialistams skirtuose leidiniuose ir specializuotose interneto svetainése, kurios gyventojams yra
neprieinamos. Tokiy leidiniy ir interneto svetainiy saraSus bei itraukimo 1 juos kriterijus tvirtina
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras*’. Specialistams skirtos vaistinio preparato
reklamos informacijos kiekis yra zenkliai didesnis nei informacijos kiekis gyventojams skirtoje
reklamoje. Be jau minéty vaistinio preparato pavadinimo, farmacinés formos, vaistinio preparato
stiprumo bei informacijos, biitinos teisingam vaistinio preparato vartojimui (terapinés indikacijos,
vartojimo biidas, dozavimas, specialiis {spéjimai, kontraindikacijos), ispéjamyjy nuorody pateikimo
reikalavimy, specialistams skirtoje vaistinio preparato reklamoje turi buiti nurodytos vaistines
medziagos bendriniais pavadinimais, saveika su kitais vaistiniais preparatais, Salutinis poveikis,

vaistinio preparato kiekis pakuotéje ir jo klasifikavimo grupé (receptinis ar nereceptinis vaistinis

7 ietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 51 str. 1,2,3 dalys; Vaistiniy preparaty reklamos taisykliy 14, 15 punktai.
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preparatas), nuoroda i reklamuojamo vaistinio preparato charakteristiky santrauka, skelbiama
Valstybinés vaistuy kontrolés tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje ir
(ar) Europos vaisty agentiiros svetainéje. Taip pat specialistams skirtoje vaistinio preparato
reklamoje gali biiti pateikiama, o interneto svetainéje privalo biti pateikiama kompensuojamojo
vaistinio preparato pakuotés maksimali maZzmeniné kaina, taciau atkreiptinas démesys, kad
homeopatiniams vaistiniams preparatams dél ju nekompensuojamojo pobiidzio Sis reikalavimas
netaikomas™*®.

Nors Vaistiniy preparaty reklamos taisyklés gana aiskiai reglamentuoja vaistiniy preparaty
reklamoje nurodyting informacija, vis délto daznokai pasitaiko ir tokios reklamos pazeidimy.
Valstybinés vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos, 2008 metais apzvelgusi
praéjusiy mety vaistiniy preparaty reklama, nustaté, kad dazniausiai reklama buvo neobjektyvi, joje
trilko informacijos apie vaistiniy preparaty savybes, ju dozavima, paskirti. Taip pat reklamose
neretai pristigdavo specialiy ispé¢jimy dél galimo Salutinio poveikio. Buvo nustatyta atveju, kai per
leidinius, radija, televizija buvo reklamuojami receptiniai preparatai, nors tokia reklama,
vadovaujantis Farmacijos istatymo 50 straipsnio 2 dalies 2 punktu, yra draudziama. Pastebéta ir tai,
kad dalis vaisty neleistinai ilga laika buvo vadinami ,,naujais®, nors $j apibiidinima leidziama vartoti
ne ilgiau kaip vienerius metus nuo jy jregistravimo™.

[Sanalizavus Siy mety duomenis ir palyginus juos su 2008 mety duomenimis, darytina i§vada,
kad situacija vaistiniy preparaty reklamoje kol kas nesitaiso: pagrindiniais pazeidimais iSlicka
reklamos neobjektyvumas, pateikiamos informacijos neatitiktis vaistinio preparato charakteristiky
santraukai, receptiniy vaistiniy preparaty reklamavimas. Be to, atsirado papildomy pazeidimy,
apimanciy teiginius, jog vaistini preparata vartoti pataria mokslininkai, sveikatos priezitiros
specialistai ar jzymius asmenys, ar nurodymus, kad vaistinis preparatas yra saugus ar efektyvus,
todél, kad natiralus'%.

Minétas pazeidimas — efektyvumo ir saugumo buvimo tvirtinimas per nattiralumo kriterijy,
budingiausias homeopatiniy vaistiniy preparaty reklamai. Ypac opi ir vis dar aktualiai analizuojama
homeopatinio vaistinio preparato Oscillococcinum reklama, kuri apémé platy reklamos gavéjuy rata,
pateikiant reklaming vaistinio preparato informacija spaudoje, televizijoje ir LCD ekranuose,

esanciuose poliklinikose bei vieSajame transporte. Negana to, kad Sio vaisto veiklioji medziaga yra

18 vaistiniy preparaty reklamos taisykliy 16.1.2, 16.1.7, 16.1.8, 16.2, 16.3, 16.5, 17 punktai.
" Vaisty reklama — klaidinanti. [interaktyvus] Naujieny portalas Balsas.lt. 2008-01-17 [zidréta 2012-10-25].
<http://www.balsas.It/naujiena/179884/vaistu-reklama-klaidinanti>.
120 yalstybing vaisty kontrolés tarnyba. Pazeidimai [interaktyvus]. [Zitiréta 2012-10-29].
<http://vvkt.It/index.php?1934738521>.
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anciy kepeny ir Sirdziy ekstraktas, 200K potencijos, o pagalbinés medziagos sacharozé bei laktozé
ir tokio homeopatinio vaistinio preparato efektyvumas kelia dideliy abejoniy, vis délto reklamuojant
§i produkta ne karta buvo pabréZiamas jo veiksmingumas per natiiralumo prizmg (teigiant, kad
Oscillococcinum — tai natairali priemoné gripui ir perSalimui jveikti; Oscillococcinum — specifinis
natairalus preparatas gripui gydyti), atkreipiamas démesys, kad preparatas yra saugus, nes neturi
jokio Salutinio poveikio bei kontraindikacijy, universalus, nes ji gali vartoti visi: vaikai, néscios
moterys, suaugusieji bei pagyvene zmonés'??. Svarbu pazyméti, kad §i reklama apima paZeidima ne
tik kaip nurodyma, jog vaistinis preparatas yra saugus ar efektyvus, todél, kad natdralus'®, bet
pastebétini ir tokie pazeidimai, kaip informacijos, atitinkancios vaistinio preparato charakteristiky
santrauka, nepateikimas® (farmacinés formos, vaistinio preparato stiprumo, vartojimo bido,
dozavimo nurodymy bei specialiyjy ispéjimy ir nuorody nebuvimas'?®); nurodymas, kad vartojant
vaistini preparata uztikrinamas gydomasis jo poveikis ir néra nepageidaujamy reakciquZ6.

Ivertinus minétus pazeidimus, vertéty sutikti su ankstesniy mety Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos nuomone, kad kol kas vaisty reklama masy Salyje yra
ne tik neetiska, bet ir pazeidzia teisés aktus, o visa tai skatina neapgalvota, daznai net nebuting

vaistiniy preparaty vartoj ima*?’.

121 200K potencijos vaistas yra laikomas per mazai praskiestu ir per daug stipriu, kad galéty biti skirtas bendram
vartojimui, todél homeopatinis vaistas, kurio potencija yra 200K, dazniausiai skiriamas létinéms, sunkiai praeinancioms
ligoms gydyti. [ziaréta 2012-10-29]. <http://www.homeopathy-help.net/Theory/FAQS/potency.html>.

122 UAB ,,Mieéys“ rengta homeopatinio vaistinio preparato Oscillococcinum reklama. Farmacija ir laikas. 2005, 1, p.50.
123 I jetuvos Respublikos farmacijos jstatymo 50 straipsnio 4 dalies 12 punktas.

124 L jetuvos Respublikos farmacijos jstatymo 49 straipsnio 2 dalis.

125 yaistiniy preparaty reklamos taisykliy 12.3, 12.4 punktai.

1261 jetuvos Respublikos farmacijos jstatymo 50 straipsnio 4 dalies 7 punktas.

2" Vaisty reklama — klaidinanti. [interaktyvus] Naujieny portalas Balsas.lt. 2008-01-17 [zidréta 2012-10-25].
<http://www.balsas.It/naujiena/179884/vaistu-reklama-klaidinanti>.
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I11. HOMEOPATO PRAKTIKOS TEISINIO REGULIAVIMO YPATUMAI IR
PROBLEMOS LIETUVOJE IR KITOSE EUROPOS SALYSE

Kaip jau buvo minéta pacioje Sio magistro baigiamojo darbo pradZzioje, pastaraisiais metais
atsiranda vis daugiau privac¢iy homeopatijos paslaugas sitilanéiy istaigy ir gydytoju homeopaty.
Papildomosios ir alternatyviosios medicinos plétros tempas salygojo homeopaty praktikos teisinio
reguliavimo atsiradima, kuris, tenka pripazinti, Europoje yra ganétinai nevienodas.

Homeopatijos paplitima nulémé ne tik ,madingo gydymo®“ fenomeno medicinoje
atsiradimas, bet ir pacios papildomosios ir alternatyviosios medicinos isitvirtinimas Europoje ir jos
teisinio reguliavimo buvimas. Nors, kaip jau buvo minéta, homeopatijos tévyné yra Vokietija, kaip
atskira gydymo sistema homeopatija teisiSkai ilgiausiai pripaZistama DidZiojoje Britanijoje (1950) ir
Rumunijoje (1981). Kitose Salyse homeopatijos teisinis reglamentavimas atsirado zZymiai véliau:
Vengrijoje, Latvijoje, Belgijoje, net ir Vokietijoje — tik nuo 1997-1999 mety, Bulgarijoje,
Islandijoje nuo 2005 mety, o Slovénijoje dar dvejais metais véliau — nuo 2007 mety'?®.

Stai, pavyzdziui, Sveicarijoje papildomoji ir alternatyvioji medicina, kaip medicinos $aka,
yra reglamentuojama konstituciniu lygmeniu, Belgijoje, Bulgarijoje, Vokietijoje, Danijoje,
Vengrijoje, Norvegijoje, Portugalijoje, Slovénijoje papildoma ir alternatyvi medicina itvirtinta
atskiru istatymu, Lietuvoje, Latvijoje, Kipre, Suomijoje, Italijoje, Maltoje, DidZiojoje Britanijoje
reglamentuojamos tik tam tikros papildomosios ir alternatyviosios medicinos kryptis. O Austrijoje,
Estijoje, Pranciizijoje, Graikijoje, Ispanijoje ir Slovakijoje papildomoji ir alternatyvioji medicina is
ViSO néra reglamentuojamalzg.

Lietuvoje gydytoju homeopaty paslaugos émé populiaréti atkiirus Salies nepriklausomybe,
nors A. Ozelis savo straipsnyje pastebi, kad jau XIX amziuje Lietuvoje veiké homeopatinés
vaistinés ir savo gydymo paslaugas sitilé gydytojai homeopatai130. Teisés aktuose homeopaty
praktika pradéta reglamentuoti 1999 metais, isleidus Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro isakyma ,,Dél SaraSo dél asmens sveikatos priezitiros siauros specializacijos medicinos
praktikos rasiy“, kuriuo homeopatija priskirta siauroms medicinos praktikos specializacijomsl31.

Bitina pazyméti, kad jau tada minétame jsakyme buvo itvirtinta, jog gydytojams, norintiems Verstis

128 The regulatory status of Complementary and Alternative Medicine for medical doctors in Europe.
CAMDOC Alliance, 2009, p. 14 [interaktyvus]. [Ziaréta 2012-10-30].
1<2r;ttp://www.epha.org/lMG/pdf/CAM DOCRegulatoryStatus.pdf>

Ibid., p. 6.
30 Ozelis, A. Homeopatija lietuviskai. Farmacija ir laikas. 2003, 8: 20-21.
B Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1999 m. vasario 5 d. jsakymas Nr. 62 , Dél Saraso dél asmens
sveikatos prieziliros siauros specializacijos medicinos praktikos rusiu“. Valstybés zinios. 1999, Nr. 15-050. Negalioja
2005-03-23.
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asmens sveikatos prieziiiros siauros specializacijos medicinos praktika, viena kuriy yra homeopatija,
sertifikatai iSduodami tik turint specializuotos medicinos praktikos licencija.

Siuo metu Lietuvoje veikia daugiau nei dvi desimtys istaigy ir priva¢iy gydytojuy kabinety,
kuriuose gydant pacientus taikomi homeopatijos principai ir skirtingos (dazniausiai net kelios kartu)
homeopatijos kryptys, pagrindinés kuriy yra klasikiné homeopatija, grindZiama iSimtinai panasumo
principu, ir antihomotoksinés terapijos, apimancios platy detoksikacijos spektra bei homotoksiny
pasalinima i§ organizmo.

Reikia pastebéti, kad skirtingai nei Belgijoje ir Portugalijoje, kur homeopatijos
praktikavimas néra grieztai apibréztas tik kvalifikuotais gydytojais, Lietuvoje, kaip ir Bulgarijoje,
Vengrijoje, Latvijoje, Rumunijoje bei Slovénijoje, gydyti, remiantis homeopatijos principais ir
pasirenkant tam tikras homeopatijos kryptis, gali tik gydytojo iSsilavinima turintys asmenys. Tali
patvirtina Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 mety jsakymas ,,Dél medicinos
praktikos licencijy i8davimo gydytojams, turintiems specializuotos medicinos praktikos licencija ar
sertifikata, ir teisés verstis siaura medicinos praktika igijimo”, numatantis, kad gydytojali,
pageidaujantys verstis siaura medicinos praktika, tarp kuriy yra homeopatija, privalo turéti licencija

132 ir Vilniaus universiteto ar Kauno medicinos universiteto™?

verstis medicinos praktika iSduota
bendrai universitety nustatytos trukmeés jvadinio kurso baigimo paZymeéjima, kuriam yra
prilyginamas 1ki minéto jsakymo jsigaliojimo dienos Sveikatos apsaugos ministerijos iSduota
specializuotos medicinos praktikos licencija arba sertifikatas verstis atitinkama medicinos
praktika'®*. Atkreiptinas démesys, kad tokie kompetencijos buvima irodantys reikalavimai néra
vienkartinio pobiidzio, gydytojo kompetencijos kélimas numatomas minétame isakyme, itvirtinant,
jog gydytojai, besiveréiantys siaura medicinos praktika, tarp ju ir homeopatija, savo teorines Zinias
ir praktinius {gtidZius privalo atnaujinti ne maZziau kaip po 80 valandy per penkerius metus.
Homeopatijos, kaip mokslo srities buvima Lietuvoje, salygoja homeopatijos itraukimas i
licencijuojamy asmens sveikatos prieziiiros paslaugu sarasa'>. Toks homeopatijos, kaip asmens

sveikatos prieZiiiros paslaugy srities, pripazinimas lémé profesijos ,,gydytojas homeopatas* poreikio

132 Nuostata perimta i§ nebegaliojanio Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1999 m. vasario 5 d. jsakymo
Nr. 62 ,,D¢l Saraso dél asmens sveikatos priezifiros siauros specializacijos medicinos praktikos rusiy®, itvirtinusio, jog
gydytojams, norintiems uzsiimti asmens sveikatos prieZiliros siauros specializacijos medicinos praktika, sertifikatai
i8duodami tik turint specializuotos medicinos praktikos licencija.

13 Dabar Sveikatos moksly universitetas.

134 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. rugséjo 29 d. jsakymas Nr. V-680 ,,Dél medicinos
praktikos licenciju iSdavimo gydytojams, turintiems specializuotos medicinos praktikos licencija ar sertifikata, ir teisés
verstis siaura medicinos praktika jgijimo®. Valstybés zinios. 2004, Nr. 149-5426 11 punktas.

35 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. balandzio 11 d. jsakymas Nr. V-273 ,, Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. geguzés 14 d. isakymo Nr. V-364 ,,D¢l licencijuojamy asmens
sveikatos prieziliros paslaugy sarasy patvirtinimo* pakeitimo. Valstybés Zinios. 2006, Nr. 44-1619.
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Lietuvoje susidaryma, kuris buvo iSsprestas ,,gydytojo homeopato® profesijos teisiniu
reglamentavimu, jrasant §ia profesija i Lictuvos Respublikos gydytojy profesiniy vardy sarasa’®.
Gydytojo homeopato ijtraukimas i Lietuvos Respublikos gydytoju profesiniuy vardy sarasa leidzia
daryti iSvada, kad jis yra laisvas teikti savo paslaugas visoje Salies teritorijoje, atsizvelgiant |
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. spalio 22 d. ijsakymo Nr. V-1011 2.6
punkta, itvirtinanti tokia galimybg tik jei gydytojas homeopatas atitinka Lietuvos Respublikos
reglamentuojamy profesiniy kvalifikacijos pripazinimo jstatymo™’ Il dalies nuostatas'®, kurios
taikomos tik tada, kai gydytojas homeopatas atvyksta i Lietuva laikinai arba vienkartinai dirbti pagal
gydytojo homeopato profesija. Si nuostata net tik jtvirtina atitinkamy gydytojy homeopaty profesing
kvalifikacija patvirtinan¢iy dokumenty pripazinima Lietuvoje, bet ir grindzia Europos Sajungos
mastu nustatyto laisvo paslaugu judéjimo principo igyvendinima Salies teisingje sistemoje, per
sveikatos prieziliros paslaugy prizme.

Nagrinéjant homeopatini gydyma bei homeopatijos krypCiu taikyma kaip sveikatos
priezitiros paslaugas, svarbu atkreipti démesi | tai, kad skirtingai nei Austrijoje, Prancizijoje,
Vokietijoje, Jungtinéje Karalysteje ar Italijoje'®®, Lietuvoje homeopatija priskirta tik
ambulatorinéms sveikatos prieZiiiros paslaugoms, sudaranc¢ioms salygas gydytojui homeopatui teikti
paslaugas ir privaciose, ir valstybinése istaigose, turinCiose istaigos asmens sveikatos prieZiiiros
licencija.

2011 metais Lietuvoje veiké SeSios vieSosios ir apie trisdeSimt privaciy asmens sveikatos
priezitros istaigy, kurioms iSduodama licencija, leidZianti teikti homeopatijos paslaugas14o.
Nustatyti, kiek gydytoju Salyje turi teis¢ teikti homeopatijos paslaugas, néra galimybeés, taciau yra
zinoma, jog Lietuvos homeopaty asociacijai, isikiirusiai 1992 metais, priklauso apie 150 gydytoju

homeopaty, o Homeopatijos ir homotoksikologijos asociacijai, veikian¢iai nuo 1998 mety, priklauso

136 1 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. vasario 2 d. jsakymas Nr. V-43 | Dél gydytojuy diplomy,
pazyméjimy ir kity oficialias kvalifikacijas patvirtinanciy dokumenty, igytu Europos Sajungos valstybéje naréje,
Sveicarijoje arba valstybéje, pasirasiusioje Europos ekonominés erdvés susitarima, pripazinimo Lietuvos Respublikoje
taisykliy tvirtinimo®. Valstybés zinios. 2004, Nr. 45-1497 5 priedo ,,Lietuvos Respublikos gydytoju profesiniy vardy
saraSas“ 81 punktas.

37 Lietuvos Respublikos reglamentuojamy profesiniy kvalifikaciju pripazinimo istatymas. Valstybés Zinios. 2008, Nr.
47-1747.

138 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 mety spalio 22 d. jsakymas Nr. V-1011 ,,Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. vasario 2 d. jsakymo Nr. V-43 , Dél gydytojy diplomu, pazyméjimy ir
kity oficialias kvalifikacijas patvirtinandiy dokumenty, igyty Europos Sajungos valstybéje naréje, Sveicarijoje arba
valstybéje, pasiraSiusioje Europos ekonominés erdvés susitarima, pripazinimo Lietuvos Respublikoje taisykliy
tvirtinimo** pakeitimo. Valstybés Zinios. 2008, Nr. 125-4776. 2.6 punktas.

¥ The regulatory status of Complementary and Alternative Medicine for medical doctors in Europe.
CAMDOC Alliance, 2009, p. 15 [interaktyvus]. [zitréta 2012-11-05].
<http://www.epha.org/IMG/pdf/CAMDOCRegulatoryStatus.pdf>

140 Spokiene, L., supra note 2, p. 1583.
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239 nariai, kuriy dauguma yra gydytojai (apie trys ketvirtadalius), maziau vaistininky ir tik vienas
veterinarijos gydytojas homeopatas***.

Bandant nustatyti santyki tarp skiriamy homeopatiniy vaisty masto ir gydytoju homeopaty
skaiGiaus, pazymétina, kad norint skirti pacientui Lietuvoje registruotus homeopatinius vaistus,
neprivaloma buti gydytoju homeopatu — tokj vaista gali skirti bet kurios specialybés gydytojas, tik
kitaip nei skirdamas iprastini vaista, homeopatini vaista jis iSraso recepty blankuose, pazenklintuose
zyma ,,Homeopatinis preparatas®. Taip pat skirtingai nei iSraSant jprastus vaistus, kai recepty blanke
galima jradyti tik vieng kompensuojamajj vaista arba ne daugiau nei du kitus vaistus, ,,homeopatinio
preparato® zyma pazymeétame recepto blanke galima iSraSyti kelis homeopatinius vaistus'*,
Pastebétina, kad Lietuvoje nesant atitinkamo homeopatinio vaistinio preparato su patvirtintomis
indikacijomis ir registruoto Europos ekonominés erdvés valstybése, nuo 2006 mety rugséjo meénesio,
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministrui priémus isakymacl‘w, toki homeopatinj vaistini
preparata galima skirti ir uzsakyti pagal vardiniy vaistiniy preparaty isigijimo taisykles. Tokia
galimybé numatyta i§ dalies atsizvelgiant | reikalavimus ir sitilymus, iSdéstytus Homeopatijos
draugijos ir Homotoksikologijos ir antithomotoksinés terapijos draugijos nariu peticijoje dél Lietuvos
Respublikoje neregistruoty homeopatiniy vaistiniy preparaty importo { Lietuvos Respublikos
rinka™** ir pakeiGiant pries tai galiojusi Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakyma,
kuriuo patvirtintose taisyklése tokia galimybé uzsakyti homeopatini vaistini preparata, kaip kad
vardinj vaistinj preparata, Nnebuvo nustatyta.

Lietuvoje, kaip ir kitose Europos Sajungos valstybése, pripaZistamas laisvo paslaugy
judéjimo principas, itvirtinantis ne tik paslaugy teikéjo — gydytojo homeopato galimybeg teikti
paslaugas kitoje valstybéje, bet ir paslaugy gavéjo — paciento, besirenkan¢io homeopatini gydyma,
galimybe pasirinkti tiek gydymo istaiga, tick pati specialista. Sis principas taip pat yra teikiamas
Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos istatyme ir Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos

sveikatai atlyginimo {statyme, Kur numatyta asmens teis¢ rinktis sveikatos priezitiros istaiga,

11 ISOHH Newsletter. Alternative thearapies. 2010, 16(5) ir Lietuvos homeopaty asociacijos bei Homeopatijos ir

homotoksikologijos asociacijos 2012 mety lapkri¢io ménesi pateikti duomenys.
12 1 jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymas Nr. 112 ,,Dél vaisty ra§ymo ir vaisty
i8davimo (pardavimo)”. Valstybés Zinios. 2002, Nr. 28-1013 19 punktas.
%3 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. rugséjo 26 d. jsakymas Nr. V-793 ,Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. isakymo Nr. V-374 , D¢l Vardiniy vaistiniy preparaty
isigijimo taisykliy patvirtinimo* pakeitimo®. Valstybés zinios. 2006, Nr. 105-4027.
144" Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. liepos 24 d. nutarimas Nr. 739 ,,Dél Homeopatijos draugijos ir
Homotoksikologijos ir antithomotoksinés terapijos draugijos nariy peticijoje iSdéstyty reikalavimy ir siilymy tenkinimo®.
Valstybés Zinios. 2005, Nr. 61-2189.
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specialistg ar sveikatos prieziaros ru§i**°. Tokia nuostata ne tik lemia sveikatos turizmo susidaryma,

. . .. .. . . . . 146
bet ir galimybg asmeniui pasirinkti artimesnes, greitesnes ar pigesnes paslaugas .

Renkantis
pigesnes paslaugas, neretai démesys atkreipiamas ne tik i paslaugos kaina, bet ir i jos
kompensavimo galimybes. Pastebétina, kad Lietuvoje gydytojo homeopato teikiamos paslaugos
nepatenka nei i valstybés 1éSomis (i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto) apmokamy
asmens sveikatos prieziiiros paslaugy sarasa, nei 1| mokamy asmens sveikatos priezitiros paslaugy,
teikiamy valstybinése ir savivaldybiy sveikatos prieZifiros jstaigose, sarasa’*’ ir kainyna*®. Taip ne
tik siaurinama gydytojo homeopato paslaugy teikimo apimtis, bet ir nulemiamas pasirinkimas
alopatinio gydymo naudai, nes Lietuvoje gydytojo homeopato paslaugos, neatsizvelgiant i tai ar jos
teikiamos privacioje sveikatos prieziliros istaigoje, ar vieSoje, néra kompensuojamos. Taciau tokiose
Salyse kaip Belgija, Rumunija, kur taip pat, kaip ir Lietuvoje, homeopatija yra teisiskai reguliuojama
istatymy, o ne privaciy medicinos asociacijy leidziamy teisés akty lygmeniu, apmokéjimas uz
homeopatini gydyma visiSkai kompensuojamas i§ nacionalinés sveikatos draudimo sistemos**°.
Tokios paslaugos Bulgarijoje, Vokietijoje, Vengrijoje, Olandijoje bei Svedijoje yra padengiamos
papildomy priva¢iy draudimo kompanijy 1é5omis™®. Tiesa, I. Spokiené pastebi, kad ir Lictuvoje kai
kurios privacios draudimo bendrovés savo klientams apmoka gydytojo homeopato konsultacija, 0
Kitos, atvirki¢iai, tokias paslaugas priskiria prie neatlygintiny™'. Nepaisant privaciy draudimo
bendroviy sudarytos apmokéjimo draudimo 1éSomis galimybés, vis délto daugiausia gydytojo
homeopato paslaugos apmokamos paciento 1éSomis.

Tokia apmokéjimo diferenciacija lemia ir pats kreipimosi i gydytojus homeopatus pobudis.
Homeopatini gydyma dazniausiai renkasi pacientai, jauciantys nezymius, daznai savaime
53

. - . . . . 152 T . .1
praeinan¢ius negalavimus, lengvas virusines ligas 2 arba sergantys létinémis ligomis™.

2009 metais Europos klasikinés homeopatijos tarybos iniciatyva atliktame tyrime apie homeopatijos

5 Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos istatymas. Valstybés Zinios. 1994, Nr. 63-1231. 84 straipsnio 6 dalis.
Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zzalos sveikatai atlyginimo istatymas. Valstybés Zinios. 1996, Nr. 102-2317. 4
straipsnio 1 ir 2 dalys.
146 Sveikatos apsauga Europoje: tendencijos ir grésmés. [interaktyvus] Lietuvos zinios. 2008-01-07 [zituréta 2012-11-05].
<http://senas.lzinios.It/1t/2008-01-07/lietuva_ir_europa/sveikatos_apsauga_europoje_tendencijos_ir_gresmes.html>.
47 Nors tarp sarase i§vadinty paslaugy yra tokios papildomos ir alternatyvios medicinos paslaugos kaip akupunktiira ir
manualiné terapija.
18 ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1996 m. kovo 21 d. jsakymas Nr. 164 ,,Dél Mokamy asmens
sveikatos priezitiros paslaugy kainyno ir vieno balo kainos patvirtinimo*. Valstybés Zinios. 1996, Nr. 35-891.
S The regulatory status of Complementary and Alternative Medicine for medical doctors in Europe.
CAMDOC Alliance, 2009, p. 17 [interaktyvus]. [Ziaréta 2012-11-05].
l<5rgttp://www.epha.org/lMG/pdf‘/CAM DOCRegulatoryStatus.pdf>
Ibid.

151 Spokiene, L., supra note 2, p. 1584.
152 Rabe, A; Wiser, M; Klein, P., supra note 76, p. 3.
153 Raudonyté, A.; Lekauskaité, L; Toliugiené, J., supra note 21, p. 344.
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praktikos teising situacija Europoje gydytojas homeopatas S. Stankiinas, atsakydamas | pateiktus
klausimus apie homeopatijos teisinj reguliavima Lietuvoje, pazyméjo, kad Salyje homeopatijos
metodais yra draudziama gydyti vézi, tuberkuliozg, iimines infekcines ligas, Sizofrenija ir afektines
psichozes™. Toks draudimas nacionalinés teisés aktuose néra iSreikstas, todél manytina, jog
minétas draudimas yra paciu gydytoju homeopaty susitarimas, savotiska etikos norma, kuria turéty
vadovautis praktikuojantis gydytojas homeopatas, sickdamas iSvengti galimy sudétingos,
nepaveikios homeopatiniam gydymui, ligos padariniy. Taigi atsizvelgiant i gydytojo homeopato
paslaugy poreikio augima, darytina iSvada, kad toks kompetencijos riby nustatymas ateityje turéty
tapti nebe etine, o teisine norma.

Vertinant homeopato praktikos teisinio reguliavimo ypatumus ir probleminius aspektus
Lietuvoje, atsizvelgiant | lyginamaja analiz¢ su kitomis Europos Sajungos S$alimis, ir norint
iSrySkinti valstybés valdzios institucijy pozitri i homeopatijos, kaip alternatyvios medicinos formos
praktikavima, pravartu vadovautis J. Stepano (J. Stepan) 1985 metais pasiiilyta klasifikacija'®.
Remiantis Sia klasifikacija Salies pozitris | homeopatija, kaip | papildomosios ir alternatyviosios
medicinos rasj, vertintinas kaip monopolinis. Anot J. Stepano, ,,monopoliné teisés sistema“ — Kkai
alternatyvios medicinos metodus leidZziama praktikuoti tik gydytojams profesionalams, o uz
alternatyvios medicinos praktikavima neturintiems atitinkamo i$silavinimo numatytos sankcijos.
Tokia sistema yra prieSinga ,,tolerantiSkai* — kai daugiausia pripazistama jrodymais grista medicina,
nors teisiSkai toleruojamas ir alternatyviy medicinos formuy praktikavimas, netgi nebutinai
medicininj issilavinima turin¢iy asmenu. Sios sistemos veikima galima bty {zvelgti Vokietijoje,
Norvegijoje, Svedijoje, Suomijoje, Jungtinéje Karalystéje, kur papildomos ir alternatyvios
medicinos praktika gali verstis ir medicininj i§silavinima turintys, ir jo neturintys asmenys*®.

Taigi, apibendrinant darytina i§vada, kad monopolinés teisés sistemos apibrézimas visiskai
tiksliai iSreiskia papildomos ir alternatyvios medicinos atstovy praktikos situacija Lietuvoje, kuri yra
uztikrinama atitinkamomis teisés normomis, apimanciomis gydytojo homeopato kvalifikacijai
keliamus reikalavimus. Nors norint uzsiimti siaurai medicinos praktikai priskiriamu homeopatiniu

gydymu reikalaujama turéti licencija verstis medicinos praktika, kuri patvirtina gydytojo specialybés

1 The Legal Situation for the Practice of Homeopathy in Europe [interaktyvus]. An ECCH Report Revised Edition
March 2009, p. 29 [Ziaréta 2012-11-05]. <http://www.scrib.com/doc/58095269/The-Legal-Situation-for-the-Practice-of-
Homeopathy-in-Europe>.
155 Stepan, J. Traditional and Alternative Systems of Medicine: A Comparative Review of Legislation. International
Digest of Health Legislation. 1985, 36 (2):283-333.
%6 The regulatory status of Complementary and Alternative Medicine for medical doctors in Europe.
CAMDOC Alliance, 2009, p. 5 [interaktyvus]. [zitaréta 2012-11-05].
<http://www.epha.org/IMG/pdf/CAMDOCRegulatoryStatus.pdf>
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igijima ir gydymo jgudziy buvima ir Vilniaus universiteto ar Sveikatos moksly universiteto iSduota
bendrai universitety nustatytos trukmés ivadinio kurso baigimo pazymejima, patvirtinantj asmens
kompetencija homeopatinio gydymo srityje, vis délto stebina tai, kad homeopatinius vaistinius
preparatus iSraSyti gali bet kuris gydytojas, nereikalaujant i§ jo turéti ziniy apie homeopatija

pagrindus.
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ISVADOS

1. Homeopatija, kurios pagrindinj principa vokieCiy gydytojas ir $io gydymo metodo
pradininkas S. Hanemanas jvardijo kaip ,,panaSus gydo panaSy“, priskiriama papildomajai ir
kompleksiné homeopatija, antroposofiné medicina, gemoterapija, litoterapija bei rezonansiné
homeopatija. Jos skiriasi savo metodika, naudojamomis Zaliavomis, vienijantis bruozas -
pagaminimo principas (potencijavimas).

Nei nacionalinés, nei Europos Sajungos teisés aktuose ,,homeopatijos™ savokos apibrézimas
nepateiktas. Sis terminas yra vartojamas Lietuvos Respublikos jstatymy jgyvendinamuosiuose teisés
aktuose ir yra siejamas su gydytoju homeopaty paslaugy teikimu ir reikalavimais pramoniniu badu
gaminamiems homeopatiniams vaistams.

Sparty homeopatijos, kaip gydymo metodo, plitima ir auksta populiarumo lygj lemia jvairios
priezastys: ekologinis judéjimas; gydymo individualizuotumas; holistinis poziliris | paciento
susirgima; empatija ir orientuotumas i pacienta; nusivylimas alopatija ir kitos.

2. Homeopatiniy vaisty teisinio reguliavimo ypatumus geriausiai atskleidzia homeopatinio
vaisto ir jprastinio vaisto™’ 1) savokos, 2) registravimo, 3) Zenklinimo ir 4) reklamos teisinio
reguliavimo sisteminé ir lyginamoji analizés.

2.1. Teisiniame ,,homeopatinio vaisto“ savokos apibrézime atsispindi specifiniai tokiy vaisty
pozymiai — tam tikra (homeopatiné) zaliava ir tam tikras gamybos metodas, aprasytas Europos
farmakopg¢joje.

2.2. Supaprastinta ir speciali homeopatiniy vaisty registravimo procediiros, iteisintos ES ir
nacionaliniu lygiu, lyginant su iprastine, pagal kuria registruojama dauguma alopatiniy ir dalis
homeopatiniy vaisty, suteikia kai kuriy Siy vaisty homeopatiniy preparaty patekimui i rinka tam
tikry ,,lengvaty®, tokiy kaip veiksmingumo jrodymuy nereikalavimas, jei preparatas i rinka teikiamas
be terapiniy indikacijy; galimybé homeopatiniams vaistams su patvirtintomis indikacijomis patekiti {
rinka, nepateikiant visuy tyrimy duomeny. Tokios iSlygos ir ,Vvaisto“ savoka taikoma taip
registruotiems preparatams gali daryti klaidinga jtaka nepakankamai apie homeopatijos principus
informuoty vartotoju pasirinkimui vaistingje.

2.3. Pagal skirtingas registravimo procediiras registruoty homeopatiniy vaisty Zenklinimo

procediiras vienijantis aspektas — nuorodos ,,Homeopatinis vaistinis preparatas® pateikimas ant tokio

7 Vartojant 7odj ,,iprastas omenyje turimi jprastiniame gydyme (alopatijoje) naudojami cheminiai vaistai, kurie, kitaip
nei homeopatiniai vaistai, sukelia organizme reakcijas prieSingas ligos simptomams.
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preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje. Problemos: homeopatinio ir alopatinio preparato
pavadinimy panaSumai; paprastam vartotojui neaiSkiOS ir su jprastine vaisto samprata vartotojo
samonéje galimai disonuojancios nuorodos ,,vaistas be patvirtinty terapiniy indikacijy* ar
,indikacijos pagristos tik homeopatijos principais“, galinCios turéti klaidinantj poveikj pasirenkant
gydymasi.

2.4. Reklamuojant homeopatinius vaistinius preparatus galimos pateikti informacijos
apimtis skiriasi priklausomai nuo homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiry.
Pagrindinis reikalavimas — privalomos nuorodos, kad tai homeopatinis vaistinis preparatas, ar kad
tai homeopatinis vaistinis preparatas be patvirtinty terapiniy indikacijy; ispéjimai prie§ vartojant
preparata pasitarti su gydytoju homeopatu, o jei vartojant preparata simptomai islicka, kreiptis i
bendrosios praktikos gydytoja. Daznas homeopatiniy vaistiniy preparaty reklamos pazeidimas —
preparaty efektyvumo ir saugumo buvimo tvirtinimas nattiralumo kriterijumi.

3. Lietuvoje homeopatija yra priskirta siauroms medicinos praktikos specializacijoms, tad
asmuo, norintis ja verstis, privalo turéti medicinos praktikos licencija. Homeopatijos, kaip medicinos
mokslo srities ir praktikos buvima ir plétra, Lietuvoje salygoja homeopatijos jtraukimas i
licencijuojamy asmens sveikatos prieziliros paslaugy saraSa. Toks homeopatijos, kaip asmens
sveikatos prieziliros paslaugy srities, pripazinimas lémeé profesijos ,,gydytojas homeopatas®
reglamentavima. Skirtingai nei kai kuriose Kkitose Europos valstybése, Lietuvoje gydytojo
homeopato paslaugy teikimo apimtis yra susiaurinta priskiriant homeopatija tik ambulatorinéms
sveikatos prieziiros paslaugoms ir nekompensuojant gydytoju homeopaty paslaugy bei

homeopatiniy vaisty i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto.
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PASIULYMAI

1. Sidlytina nustatyti medicinos sritis (pavyzdziui, chirurgija, onkologija, akuserija) ir tam
tikras sunkias ligas (pavyzdziui, zmogaus imunodeficito virusas, i$sétiné¢ sklerozé, vézys,
tuberkuliozé, tminés infekcinés ligos, Sizofrenija ar buklés po organy persodinimo operaciju), kurias
gydyti homeopatiniais vaistais ir homeopatiniais gydymo metodais buty draudziama. Tokio
pobiidzio imperatyvi teisés norma galéty biti reglamentuojama Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2004 m. rugséjo 29 d. isakyme Nr. V-680 ,,D¢l medicinos praktikos licenciju
iSdavimo gydytojams, turintiems specializuotos medicinos praktikos licencija ar sertifikata, ir teisés
verstis siaura medicinos praktika jgijimo, nurodant, kad siaurai medicinos praktikos sri¢iai
priskirtai homeopatijai taikomos licencijos iSimtis.

2. Ant homeopatiniy vaistiniy preparaty, registruojamy pagal Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro patvirtinta Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraSa, pakuotés (vidinés, iSorinés) ir pakuotés lapelyje esancios nuorodos ,,Prie§
vartodami preparata pasitarkite su gydytoju homeopatu® ir ,Jei vartojant preparata simptomai
18lieka, kreipkités 1 bendrosios praktikos gydytoja®, itvirtintos ,,Vaistiniy preparaty pakuotés
zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy aprase®, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. isakymu Nr. V-596, turéty buti perzitrétos, 0 atitinkamai
Apraso 18.11.2 punktas panaikintas, nes Lietuvoje homeopatinius vaistinius preparatus skiria
gydytojas, kuris, esant neveiksmingam gydymui, pats turéty priimti sprendimus de¢l tolesnio
gydymo.

3. Siekiant uztikrinti tinkama pacienty informuotuma, bitinas sveikatos priezitiros specialisty
kompetencijos apie homeopatija kélimas (organizuojant paskaitas, kvalifikacijos kélimo kursus),
kokybiska ir laiku suteikta farmaciné paslauga, tiksli farmaciné informacija, gydytoju alopaty
teikiama issami konsultacija apie pagrindinius homeopatijos principus, homeopatinio vaisto pobudi

ir tokio vaisto vartojimo alternatyvas bei pasekmes.
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SANTRAUKA

Nors homeopatija, kaip papildomosios ir alternatyviosios medicinos sritis, turi gilias $aknis,
su homeopatija susijusius aspektus pradéta reglamentuoti visai neseniai. Augantis visuomeneés
susidoméjimas homeopatija skatina jstatymu leidéjus plétoti Sios srities teisini reglamentavima ir
moksling doktring, taip pat verc¢ia idémiau analizuoti homeopatijos teisinio reguliavimo ypatumus,

siekiant atskleisti esamas problemas.

Siekiant visapusiSkai iSnagrinéti tyrimo objekta darbe pristatoma homeopatijos samprata,
kilme, pagrindinés kryptys bei pagrindinés priezastys, lémusios Sio terapijos metodo populiaruma.
[Sanalizuojami homeopatiniy vaistiniy preparaty (savokos, registravimo, zenklinimo ir reklamos)
teisinio reguliavimo ypatumai bei homeopato praktikos teisinio reguliavimo aspektai Lietuvos ir kai
kuriy kity Europos $aliy teiséje, iSrySkinant probleminius aspektus.

ISsamiai iSanalizavus homeopatijos teisinio reguliavimo ypatumus prieita prie isvados, kad
supaprastinta ir speciali homeopatiniy vaisty registravimo procediiros suteikia kai kuriy Siy vaisty
homeopatiniy preparaty patekimui i rinka tam tikry ,,lengvaty®, tokiy kaip veiksmingumo irodymuy
nereikalavimas, jei preparatas i rinka teikiamas be terapiniy indikacijy; galimybé homeopatiniams
vaistams su patvirtintomis indikacijomis patekti i rinka, nepateikiant visy tyrimy duomeny. Tokios
iSlygos ir ,,vaisto* savoka, taikoma taip registruotiems preparatams, gali daryti klaidinga jtaka
nepakankamai apie homeopatijos principus informuoty vartotojy pasirinkimui vaistingje. Taip pat
analizuojant teisés aktus, reglamentuojancius homeopatiniy vaistiniy preparaty Zenklinima,
pastebetos Sios problemos: homeopatinio ir alopatinio preparato pavadinimy panaSumai; paprastam
vartotojui neaiSkios ir su iprastine vaisto samprata vartotojo samonéje galimai disonuojancios
nuorodos ,,vaistas be patvirtinty terapiniy indikacijy“ ar ,,indikacijos pagristos tik homeopatijos
principais®“, galin¢ios paskatinti klaidinga gydymosi pasirinkima. ISryskintas ir daZniausias
homeopatiniy vaistiniy preparaty reklamos pazeidimas — preparaty efektyvumo ir saugumo buvimo
tvirtinimas per nattiralumo kriterijy. Darbe pastebima, kad skirtingai nei kai kuriose kitose Europos
valstybése Lietuvoje gydytojo homeopato paslaugy teikimo apimtis yra susiaurinta dél homeopatijos
priskyrimo tik ambulatorinéms sveikatos priezitiros paslaugoms ir gydytoju homeopaty paslaugy ir

homeopatiniy vaisty nekompensavimo i$ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto.
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SUMMARY

Although homeopathy, as a branch of conventional and alternative medicine, is deeply
rooted in the history, the regulation of homeopathic practices has started quite recently. An
increasing interest in homeopathy motivates legislators to develop the legal regulation of this branch
and its doctrine, it also compels to analyze the peculiarities of legal regulation of homeopathy more
carefully seeking to reveal existing problems.

As the aim of the research is to examine its object thoroughly, the thesis presents the concept
of homeopathy, its origins, types of the practice and the reasons which determined the popularity of
this treatment. The paper analyzes the peculiarities of legal regulation of homeopathic medicines (its
concept, registration, labeling and advertising) and aspects of legal regulation of homeopath's
practice in the legal systems of Lithuania and some other European countries, highlighting
problematic aspects.

The thorough analysis of legal regulation of homeopathy leads to the conclusion that a
simplified and specialized register procedure of homeopathic medicine gives them certain
advantages of getting on the market, such as: no requirement of proof of efficiency, if a preparation
is put on the market without therapeutic indications; possibility for medicines with approved
indications to be put on the market, without submitting the whole information about testing. These
reservations and the definition of ,,a medication” applied to homeopathic medicine can negatively
influence the choices of poorly informed consumers in a pharmacy. What is more, the analysis of
legal acts on labeling homeopathic medicines raise these issues: similarities of names between
homeopathic and allopathic preparations; unclear indications that discord with the usual definition
of a medicine such as ,,a medicine without approved therapeutic indications” or ,,indications are
based just on homeopathic principles”, which influence a person to make inappropriate choices of
treatment. Clear and the most often appearing violation in the advertisements of homeopathic
preparations is the claim that they are safe and effective asserting the criterion of naturalness. The
thesis reveals that the scope of services of a homeopath in Lithuania contrary to some other
European countries is restricted just to an out-patient basis, the services of homeopaths and the

homeopathic medicine are not compensated from the budget of the National Health Insurance Fund.
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