Nowelizacja ustawy Prawo Farmaceutyczne. Przyktad manipulacji
Autor tekstu: Andrzej Gregosiewicz

Otwarty protest przeciwko umieszczeniu w projekcie nowelizacji ustawy o prawie
farmaceutycznym zmanipulowanej definicji substancji czynnej

DEFINICJA DEFINICJI

Definicja to wyjasnienie znaczenia jakiego$ wyrazenia jezykowego przy uzyciu innego
wyrazenia, ktére w tym samym jezyku oznacza to samo.

DEFINICJE FALSZYWE

1. DEFINICJA TAUTOLOGICZNA ZAWARTA W PROJEKCIE NOWELIZACII

Substancja czynna to substancja (e) wykorzystywana do produkgji lekéw, ktore beda zawierac
substancje czynna.

Tekst oryginalny: "substancja czynna — jest substancja lub mieszanina substancji,
ktora ma zostaé wykorzystana do wytworzenia produktu leczniczego i ktéra, uzyta
w jego produkcji, staje sie skiadnikiem czynnym tego produktu ").

Definicja tautologiczna to taka definicja, w ktdrej zwrot definiujacy powtarza zwrot definiowany.
Powtorzenie to nie przyczynia sie do lepszego zrozumienia zwrotu definiowanego. W opisywanym
przypadku wystepuje jednoczesnie pod dwoma postaciami: 1/ Idem per idem (to samo przez to
samo) i 2/ circulus in definiendo (btedne koto).

2. DODATKOWE, SWIADOME ZMANIPULOWANIE DEFINICJI

Opisywana definicja jest zbyt szeroka. Autorzy $wiadomie uczynili zwrot definiujgcy zakresowo
nadrzednym, by mogt on dotyczy¢ rowniez produktdw leczniczych nie zawierajacych substancii
czynnej. W efekcie chcieli udowodni¢, ze wszystkie produkty lecznicze zawierajg substancje czynna,
co jest oczywistym ktamstwem naukowym. Manipulacja polega na tym, ze nie uczynili zastrzezenia,
ze definicja nie dotyczy ,lekow" stosowanych w tzw. ,medycynie alternatywnej".

CEL WPROWADZENIA FALSZYWEJ DEFINICJI PRZEZ
AUTOROW NOWELIZACII

Sposéb sformutowania pseudo-definicji sprawia, ze moze ona by¢ dowolnie interpretowana,
w tym sensie, ze substancjg czynng moze by¢ wszystko lub nic oraz, ze produkty lecznicze mogg
zawierac substancje czynna, lub nie.

Co wiecej, ,definicja" nie okresla, jakie cechy biologiczne winna mie¢ substancja czynna, a to
jest jej istota. Z logicznego, zatem punktu widzenia , definicja" ta niczego nie definiuje.

Przypuszczam, ze autorzy tej groteskowej niby-definicji Swiadomie pozbawili jg kryteridow, na
podstawie ktorych mozna by oceni¢, czym jest w istocie substancja czynna.

Przyjecie tej nowelizacji przez Sejm sprawi, ze lekiem bedzie mozna nazwac¢ wszystko,
niezaleznie od tego, czy technologia produkcji tego ,,czegos" jest zgodna z uniwersalnymi prawami
naukowymi, czy nie.

Autorzy projektu powinni najpierw sprawdzi¢ w stowniku znaczenie terminu ,definicja",
a dopiero potem zabierac¢ sie do semantycznych manipulacji.

Ironig losu jest fakt, ze betkot ten powstaje w Ministerstwie Zdrowia, ktére powinno zajmowac
sie organizacjq polskiego lecznictwa, a nie — jak sie domyslam - kombinowaniem, jak wyprowadzi¢
w pole ludzi, ktdrzy sprzeciwiajg sie powstaniu prawa, ktore pozwolitoby na legalizacje oszukanczych
metod leczenia zawartych w dyrektywach ptynacych z Brukseli.

Wyjasnie to szczegdtowo, ale na razie poznajmy projekt:

"DEFINICIA" (cytuje):

"38a) substancja czynna — jest substancja lub mieszanina substancji, ktéra ma
zosta¢ wykorzystana do wytworzenia produktu leczniczego i ktdéra, uzyta w jego
produkcji, staje sie skfadnikiem czynnym tego produktu przeznaczonym do wywofania
dziatania  farmakologicznego, n immunologicznego Iub metabolicznego w celu
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przywrocenia , poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych lub do postawienia diagnozy
medycznej. (...)

42a) wytwarzaniem substancji czynnych wykorzystywanych jako materialy
wyjsciowe przeznaczone do wytwarzania produktow leczniczych — jest kazde dziatanie
prowadzace do powstania substancji czynnych w tym zakup i przyjmowanie w miejscu
wytwarzania przez wytworce substancji czynnych materiatow uzywanych do produkcji,
produkcja, dopuszczanie do kolejnych etapow wytwarzania w tym pakowanie,
przepakowywanie, ponowne etykietowanie, magazynowanie oraz dystrybucja wtasnych
substancji czynnych, a takze czynnosci kontrolne zwigazane z tym dziataniem".

KOMENTARZ SZCZEGOLOWY

Ad 38a. Wyobrazmy sobie, na podstawie powyzszej definicji, produkcje jakiego$ produktu
zawierajqcego substancje czynna. Bierzemy dwie substancje i tworzymy mieszanine. Niech bedzie to
nawet cyjanek potasu (KCN — skifadnik czynny) i woda. Technologia produkcji jest dowolna, w tym
przypadku bedzie to rozcienczanie. Rozpus¢my wiec te substancje w taki sposéb, by 1 czes¢ KCN
przypadata na 100 czeéci wody (1 : 100, czyli 1 :1072). Powtdérzmy te operacje 12 razy
i przekonamy sie, ze w otrzymanym roztworze (1 : 1000 000 000 000 000 000 000 000, czyli 1 :
107°24) nie ma juz ani jednej czasteczki KCN. Roztwér (woda) stracit swojg aktywnos¢, co - dla
znajacych praktyczne znaczenie liczby 6,022137 x 10”23 (stata Avogadra) nie stanowi zaskoczenia.
W kazdym razie wody nie mozna nazwac¢ produktem zawierajgcym czynnik aktywny.

Istniejg jednak ,,metody terapeutyczne", w ktorych stosowane sg ,leki" rozcienczone w wodzie
np. w stosunku 1 do 107°400. Pomijajac juz nawet fakt, ze liczba czasteczek we Wszechswiecie
wynosi okoto 10780 (dowdd absurdu metody), jasne jest, ze preparat taki nie zawiera $ladu
substancji czynnej. Trzeba, wiec nada¢ mu dodatkowg ceche metafizyczng. Moze to byé¢ na przyktad
~pamie¢ wody". Wtedy, nawet po usunieciu z roztworu wszystkich czasteczek substancji czynnej
leczniczo, woda ,pamietataby" wiasnosci lecznicze rozcienczanej substancji, ktére mozna by
przenosi¢ np. na granulki cukrowe. Granulki te, nastepnie pakowano by, przepakowywano, ponownie
etykietowano, magazynowano i dystrybuowano.

Wszystko bytoby super-zgodne z nowg ,definicjg". Jedynym problemem mogtby by¢ fakt, ze
podczas rozcienczania przekraczano by liczbe Avogadra. Oczywiscie to nieistotne, gdyz fakt obalenia
przez prawnikdéw nienaruszalnych praw fizyki, bytby zgodny z ,definicjg".

Ad 42a. Na pierwszy rzut oka powyzszy tekst wydaje sie by¢ typowym zargonem ustawowym.
Przeczytajmy jednak powoli, stowo po stowie. Czy ta czes¢ , definicji" moze sie odnosi¢ do substancji
czynnych zawartych we wszystkich grupach lekarstw? W jakiej, bowiem grupie lekéw kupujemy
substancje czynne wykorzystywane, jako materialy wyjsciowe do produkcji wtasnych substancji
czynnych, ktore wymagajg kolejnych etapow wytwarzania? Antybiotyki?, leki przeciwbdlowe?,
cytostatyki?, leki hormonalne?, leki kardiologiczne? Z takimi pytaniami mozemy przejecha¢ sie po
catej farmakopei polskiej i nie znajdziemy lekow, ktérych sposéb wytwarzania odpowiada tej chorej
Ldefinicji".

DLATEGO PYTAM
Czy nie prosciej bytoby, gdyby — zamiast okreslenia "substancje czynne wykorzystywane jako
materiaty wyjsciowe" — wstawiono do tekstu projektu terminy "pranalewka" lub "rozcierka'?
A zamiast "dystrybucja wifasnych substancji czynnych” — dystrybucja wiasnych "produktow
homeopatycznych"?
GRATULACIJE

Jestem peten podziwu dla autoréw projektu. Dwa zdania i homeopatyczne oszustwo moze stac
sie zgodne z ustawg. Nikt, a zwlaszcza autor tego tekstu, nie moze sie do niczego przyczepic.
Wszystko jest zgodne z prawem. Tylko, jakim prawem? Wynikajacym z dwdch zdan, nazwanych
definicja?

Infantylne to, gtupie i zalosne. Korupcje oczywiscie wykluczam. Jeden raz, gdy nie
wykluczytem, kosztowato mnie to kilka tysiecy ztotych. Ale, gdybym wygrat w totka .............

SMUTEK

Troche mi smutno, ze moje wlasne panstwo i moje wiasne Ministerstwo Zdrowia prébuje mnie



oszukac. Ja, oczywiscie, oszukac sie nie dam, ale nie o mnie tu chodzi.

Dla autorow projektu istotne jest, by homeopatia, zgodnie z ustawg, weszta triumfalnie na
salony medycyny.

Ale nawet, gdy wejdzie, ja tak dtugo bede ttumaczyt opinii publicznej, ze to oszustwo i kto jest
oszustem, ze ludzie w koncu zrozumiejg, kto ma racje.

Bede ttumaczyt nawet wtedy, jesli po odczytaniu nowelizacji rozlegnie sie: ,stuk, puk, laskg
w podioge, Sejm, Sejm, wyraza zgode".

GLOSOWANIE WYBRANCOW NARODU Z MATURA

Anegdotycznym zbiegiem okolicznosci jest fakt, ze ,stuk-puk laske" dzierzy pierwsza dama
medycyny alternatywnej, ktéra — promujac homeopatie — rozporzadzita, zeby powaznie chorym
ludziom podawac¢ wysoko-rozcienczone ,leki" homeopatyczne (na recepte!)

Godna podziwu jest Jej wiara, ze "NIC" moze dziata¢ na "COS", a jesli tego "NICZEGO" jest
coraz mniej, to zmniejszajace sie "NIC" dziata na to "COS" coraz skuteczniej, w sposdb wprost
proporcjonalny do ubytku "NICZEGQ". To samo twierdzg fani ruchu New Age, ktorym Aquarius
wskazat droge do zbawienia holistycznego.

PODRECZNIKOWA DEFINICJA SUBSTANCIJI CZYNNEJ

KOMU TO PRZESZKADZALO?

Gdy bytem studentem IV roku Wydziatu Lekarskiego Akademii Medycznej, moi wykfadowcy
twierdzili, ze lek jest produktem zawierajacym taka dawke materialnej substancji czynnej, ktora
wykazuje dziatanie terapeutyczne (dosis therapeutica — DT). Chyba wszyscy zgodza sie ze mng, ze
informacja ta jest jasna, logiczna i dla kazdego zrozumiata.

A substancja czynna? Czy wymaga nowej definicji? Nizej przedstawiam wiadomosci
podrecznikowe, ktérych nikt, nigdy i nigdzie na Swiecie nie zakwestionowat.

DEFINICIA SUBSTANCJII CZYNNEJ SPRZED REWOLUCJII KULTURALNEJ W POLSCE

Substancja czynna (leczniczo) to taka substancja materialna, ktéra ma zdolnos¢ reagowania
z jaka$ grupg receptoréw organizmu ludzkiego. Efektem tej reakcji jest zainicjowanie w tym miejscu
i czasie reakcji chemicznej, ktéra powoduje korzystne dla organizmu zmiany metaboliczne. O tym,
wiec, czy mozemy substancje nazwac¢ aktywng (lub nie) decyduje jej struktura warunkujaca
odpowiednie wiasnosci fizykochemiczne oraz, co jest oczywiste, jej ilos¢.

Jak opisa¢ te aktywnos$é? To fatwe. Wezmy na przyklad jaki$ preparat przeciwbolowy.
Podajemy choremu wyjgcemu z bélu (po ztamaniu nogi w dwdch miejscach) 1/10 dawki leczniczej
(DT); chory nadal wyje z bdlu. Podajemy “ DT i chory przestaje wy¢, ale nadal sie krzywi. Wreszcie
pacjent otrzymuje jedng catg DT i zasypia z btogim usmiechem na twarzy.

Gdybysmy podali mu DT razy 100, chory zasnatby réwniez. Na zawsze. Co z tego wynika?
Otdéz, pewna gradacja:

1/ zbyt mata dawka substancji czynnej nie wywoluje zadnego efektu. Podobnie, jak ,lek"
homeopatyczny, ktdéry — z definicji (zwyktej) — nie zawiera substancji czynnej.

2/ dawka minimalna wywotuje efekt zauwazalny, ale jeszcze nie terapeutyczny.

3/ dawka terapeutyczna to taka ilo$¢ substancji czynnej, ktéra ,przewalcza" zdolnosc
organizmu do neutralizacji obcych substancji i wywotuje oczekiwang reakcje.

4/ mozemy tez podaé pacjentowi, tak jak to robit Jack Kevorkian (,doktor smierc") dawke
stukrotnie wiekszg, czyli letalng. Nazywa sig to eutanazja.

EKSPERYMENT KLINICZNY I WAZNY WNIOSEK

Kazda substancja czynna, ktdra podana we wiasciwej ilosci powoduje korzystne dla chorego
zmiany metabolizmu, podana w ilosci 1000 razy wiekszej zawsze wywota zmiany niepozadane.
Krotko méwigc — $mierc.

Na tej przestance oparta byta miedzynarodowa Kampania 10:23, podczas ktérej kilkadziesiat
tysiecy ludzi (w tym profesorowie medycyny i farmacji) w blisko 70 miastach z okoto 30 krajéw na
wszystkich kontynentach, potkneto z uSmiechem na ustach ,leki" homeopatyczne w dawkach 1000-
krotnie wiekszych, niz DT okreslona przez producenta. Dlaczego ci ludzie nie umarli, lub choéby nie
mieli biegunki? Powdd jest prosty. ,Leki" homeopatyczne nie zawierajg substancji czynnej leczniczo.

CO NA TO HOMEOPACI?
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Oficjalne stanowisko Polskiego Towarzystwa Homeopatii Klinicznej brzmiato tak:
~przedawkowanie lekow homeopatycznych pokazuje jedynie, ze leki homeopatyczne nie majg
dziatan niepozadanych, ale w zadnym wypadku nie moze to by¢ dowodem ich nieskutecznosci".
W Swietle informacji, ktére podatem wyzej, a ktére potwierdza caty swiat naukowy jest to oczywiste
ktamstwo (lub glupota). Do tego jednak jestem przyzwyczajony.

MOJA REAKCJA PUBLICYSTYCZNA

Problem polega na tym, ze ludzie naiwni oraz — powiedzmy — wolno myslacy mogg uwierzyc
w oé$wiadczenie PTHK. Dlatego w artykule pt. ,Homeopatia — moje prywatne zwyciestwo"
(Racjonalista.pl) wylozytem im kawe na tawe (cytuje): ,Twierdzenia homeopatow, ze ich "leki"
mozna bezpiecznie przedawkowaé sg zgodne z prawda! Dlaczego? Bo ,leki" te nie zawierajq
substancji aktywnych terapeutycznie. A skoro nie zawieraja, to nie lecza. Bo czym?
A czym jest ,lek", ktory nie zawiera substancji czynnej? Wg Gtdwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego jest lekiem fatszywym. Proste, logiczne, zrozumiate.

DLATEGO STANOWCZO PROTESTUJE PRZECIWKO WPROWADZENIU PARODII
DEFINICJI SUBSTANCII CZYNNEJ W USTAWIE PRAWO FARMACEUTYCZNE I SZCZERZE
NAMAWIAM WSZYSTKICH KONSULTANTOW SPOLECZNYCH DO POJSCIA MOIM SLADEM

Moim uwagom nadaje charakter protestu otwartego, by uzmystowi¢ wszystkim, ze u podtoza
dziatan Ministerstwa Zdrowia lezg motywy polityczne, zwigzane z implementacjg europejskich bzdur
na temat ,medycyny alternatywnej" do polskiego prawa, a nie dobro pacjenta.

Méj protest kieruje przede wszystkim do tych postdw i senatoréw, ktérym bardziej zalezy na
zdrowiu i zyciu polskich pacjentéw, niz na zgodnosci polskich ustaw z oszukanczymi dyrektywami
europejskimi.

W razie przyjecia tej antynaukowej nowelizacji przez Sejm, apeluje do Pana Prezydenta by nie
podpisywat ustawy, ktéra w proponowanym ksztatcie o$mieszy na zawsze polskg medycyne i nauke.

Juz przed rokiem otrzymatem list od Zastepcy Dyrektora Departamentu Polityki Lekowe]
i Farmacji Wojciecha Giermaziaka (MZ-PLO-460-9945-273/KB/11. Cytuje jego fragment (catos¢
w tym miejscu- http://tiny.pl/h48x7):

"Faktem jest, iz Wspoélnota Europejska przedmiotowym produktom nadata
okreslony status prawny i aktualnie nie ma mozliwosci ich prawnego
kwestionowania. Ewentualne zmiany w tym zakresie moga by¢ wprowadzone,
jedynie na podstawie zmian przepisow dyrektywy regulujacych zagadnienie
produktow leczniczych homeopatycznych"

A ZATEM, DLA POLSKICH WLADZ PUBLICZNYCH, IMPLEMENTACIA EUROPEJSKICH
KLAMSTW NAUKOWYCH DO POLSKIE]J] USTAWY PRAWO FARMACEUTYCZNE, JEST
WAZNIEJSZA OD ZDROWIA I ZYCIA OBYWATELI POLSKICH.

Dlatego, wielokrotnie, w réznych mediach i portalach internetowych zadawatem Ministrowi
Zdrowia pytanie: czy mam leczy¢ dzieci zgodnie z mojg wiedza medyczng, czy zgodnie z prawem?

Jak przypuszczam, proba wprowadzenia nowej definicji substancji czynnej ma na celu
wprowadzenie ustawowego kompromisu miedzy prawem, a wiedzg medyczng. A doktadniej:
kompromisu miedzy prawem, a klamstwem naukowym.

Jesli chodzi o mnie, o$wiadczam, ze proba spalita na panewce. Byla zbyt prymitywna.

Panu Premierowi i catej Radzie Ministréw przypominam znane os$wiadczenie genialnego fizyka
Richarda P. Feynmana: "Zaden rzad nie ma prawa decydowaé, co do prawdziwosci
naukowych zasad (...)".

Zaden, ale zwifaszcza obecny, ktéry zdecydowanie lepiej zna sie na hazardzie i ,kierowaniu"
spétkami Skarbu Panstwa, niz na matematyce, ktéra jest tak wazna dla zrozumienia absurdéw
homeopatycznych. A w czasie ostatnich 5 lat wielokrotnie styszatem w telewizorze wypowiedzi
znanych politykdw, ktdrzy bezwstydnie chwalili sie swojg ignorancjg matematyczng. W artykule
»Terapie holistyczne" (Racjonalista.pl) skomentowatem to tak (cytuje): ,matematyczny glupek jest
glupkiem zwyklym". Nawet jesli jest to czotowy glupek resortowy. W prawdziwym — nie
homeopatycznym — zyciu (i resorcie) potwierdza sie to zawsze.

Lublin, 13.08.2012

Andrzej Gregosiewicz
Profesor zwyczajny, kierownik Katedry i Kliniki Ortopedii Dzieciecej

Uniwersytetu Medycznego w Lublinie. Od 2001 roku prowadzi walke z
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oszustwami leczniczymi typu homeopatii, bioenergoterapii, radiestezji i innymi rodzajami
tzw. "medycyny alternatywnej". Opublikowat na ten temat ponad 80 artykutow w
mediach papierowych i elektronicznych. Jest ,ojcem chrzestnym” akcji medialnej
przeciwko homeopatii. W 2008 roku, gtéwnie na skutek Jego konsekwentnej dziatalnosci
publicystycznej oraz wygrania procesu sadowego z Izbg Gospodarcza Farmacja Polska
oraz producentami "lekdw" homeopatycznych, rozpoczefa sie szeroka debata publiczna na
temat wartosci leczniczych tego sposobu terapii. Jest cztonkiem-zatozycielem Klubu
Sceptykow Polskich. W 2011 roku Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentow, na
whniosek prof. Andrzeja Gregosiewicza, rozpoczat - bezprecedensowg w Europie -
procedure wyjasniajaca, czy homeopatyczny koncern Boiron (filia w Polsce) nie prowadzi
praktyk niezgodnych ze zbiorowym interesem konsumentéw.

Pokaz inne teksty autora
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Oryginat.. (http://www.racjonalista.pl/kk.php/s,8257)
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w przepisach szczegélnych, oraz zgodnie z prawem cywilnym i handlowym,

w szczegolnosci z tytutu praw autorskich, wynalazczych, znakéw towarowych do tego
portalu i jakiejkolwiek jego czesci.

Wszystkie elementy tego portalu, wliczajgc w to strukture katalogoéw, skrypty oraz
inne programy komputerowe sg administrowane przez Autora. Stanowig one wyfaczng
wtasnos¢ Wiasciciela. Wtasciciel zastrzega sobie prawo do okresowych modyfikacji
zawartosci tego portalu oraz opisu niniejszych Praw Autorskich bez uprzedniego
powiadomienia. Jezeli nie akceptujesz tej polityki mozesz nie odwiedzad tego portalu
i nie korzystac z jego zasobdw.

Informacje zawarte na tym portalu przeznaczone sq do uzytku prywatnego oséb
odwiedzajacych te strony. Mozna je pobieraé, drukowac i przegladac¢ jedynie w celach
informacyjnych, bez czerpania z tego tytutu korzysci finansowych lub pobierania
wynagrodzenia w dowolnej formie. Modyfikacja zawartosci stron oraz skryptow jest
zabroniona. Niniejszym udziela sie zgody na swobodne kopiowanie dokumentow
portalu Racjonalista.pl tak w formie elektronicznej, jak i drukowanej, w celach innych
niz handlowe, z zachowaniem tej informacji.

Plik PDF, ktory czytasz, moze by¢ rozpowszechniany jedynie w formie oryginalnej,
w jakiej wystepuje na portalu. Plik ten nie moze by¢ traktowany jako oficjalna
lub oryginalna wersja tekstu, jaki prezentuje.

Tres¢ tego zapisu stosuje sie do wersji zaréwno polsko jak i angielskojezycznych
portalu pod domenami Racjonalista.pl, TheRationalist.eu.org oraz Neutrum.eu.org.

Wszelkie pytania prosimy kierowac do redakcja@racjonalista.pl
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