MEMORANDUM PRAWNE

Projekt ustawy o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

Projekt UD207 w wersji 4.0 opublikowanej 13 maja 2026 r. (przyjety przez Rade Ministréow
12 maja 2026 r.; kontynuacja prac legislacyjnych po konsultacjach publicznych z czerwca
2025r.)

Warszawa, 16 maja 2026 r.

Adresaci: — Biuro Analiz Sejmowych — Komisja Zdrowia Sejmu RP X kadencji — Komisja
Ustawodawcza Sejmu RP — Komisja Zdrowia Senatu RP — Kancelarie prawne, prawnicy
konstytucjonalisci, postowie i senatorowie zainteresowani analiza prawna projektu

Opracowanie: Pakiet obywatelski UD207 — zesp6! prawny pakietu obywatelskiego. Pelna
analiza w wersji szczegétowej dostepna w Zataczniku 1 Policy Paper EBM, Czes¢ B.

Charakter: materiat analityczny; nie stanowi opinii prawnej w rozumieniu obrotu
profesjonalnego.

TEZA GEOWNA

Projekt UD207 dazy do spotecznie legitymowanego celu — ochrony pacjentéw przed
oszustwami zdrowotnymi — jednak realizuje go za pomoca narzedzia nieprecyzyjnego,
nadmiernie represyjnego i systemowo niespéjnego. W obecnym ksztalcie tworzy nowy
rezim quasi-karny z karami administracyjnymi do 1 000 000 z} (oraz do 100 000 z} za brak
wspolpracy z Rzecznikiem Praw Pacjenta), bez zapewnienia gwarancji wymaganych przez
Konstytucje RP, prawo Unii Europejskiej i Europejska Konwencje Praw Cztowieka. Projekt
nie wypelnia zadnej rzeczywistej luki, ktérej nie pokrywaja juz istniejgce przepisy karne i
administracyjne — a zarazem stwarza powazne ryzyko dla legalnej dzialalnos$ci medycznej,
naukowej, dziennikarskiej i rynkowej, w tym dla legalnych terapii eksperymentalnych
prowadzonych w trybach przewidzianych prawem UE.

Niniejsze memorandum przedstawia osiem zarzutéw gitéwnych (A), siedem zarzutéow
pomocniczych (B), dziesie¢ rekomendowanych poprawek legislacyjnych (C) oraz tabele
synoptyczna (D) — w formacie operacyjnym dla biur analiz, kancelarii i prawnikéw
parlamentarnych.

Stan prac (lipiec 2026): po pierwszym czytaniu projekt zostat skierowany do podkomisji,
ktéra 17 czerwca 2026 r. zawezita zakaz ,metod niebedacych §wiadczeniem zdrowotnym”
do czterech grup pacjentow — o0s6b matoletnich, chorych onkologicznie, ciezko i
nieuleczalnie chorych oraz oséb z zaburzeniami psychicznymi — i dodata przestanke
»zagrozenia dla zdrowia lub zycia”; a 3 lipca 2026 r. Sejm uchwalil ustawe (232 glosy za, 34
przeciw, 162 wstrzymujace sie) i skierowat jg do Senatu; po rozpatrzeniu przez Senat
ustawa moze trafi¢ do podpisu Prezydenta (druk sejmowy nr 2598). Skupienie



najostrzejszego rezimu na najbardziej bezbronnych pogtebia zarzut z A.1 i watpliwosci co
do réwnosci (art. 32 w zw. z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP).

A. ZARZUTY GEOWNE

A.1. Nieostrosc¢ definicji ,praktyki pseudomedycznej" (art. 2 Konstytucji RP — lex certa)
Art. 67zj ust. 1 opiera delikt administracyjny na trzech pojeciach blankietowych:

— **,aktualna wiedza medyczna“** — pojecie dynamiczne, zalezne od konsensusu
naukowego. Sad Najwyzszy w postanowieniu z 5.06.2019 r., III KK 212/18 (sprawa z
art. 160 S 2 k.k. dotyczaca btedu diagnostycznego) wskazal, ze ocena zgodnosci
postepowania lekarza z ,aktualng wiedzg medyczng” wymaga kazdorazowego dowodu z
opinii bieglych, a niedajace sie usung¢ watpliwosci rozstrzyga sie in dubio pro reo (art. 5§
2 k.p.k.). Przeniesienie tego kryterium do deliktu administracyjnego — bez analogicznych
gwarancji procesowych i z przerzuceniem ciezaru dowodu — rodzi stan arbitralnosci
trudny do pogodzenia z art. 2 Konstytucji. Co wiecej, sama medycyna oparta na dowodach
(EBM) z definicji taczy najlepsze dowody naukowe, doswiadczenie kliniczne lekarza oraz
wartos$ci i wybdr pacjenta (Sackett i wsp., BMJ 1996); kryterium ,.aktualnej wiedzy
medycznej” nie moze wiec by¢ stosowane mechanicznie, w oderwaniu od osadu
klinicznego i autonomii pacjenta.

— »,Swiadczenie zdrowotne" — pojecie znane ustawie o dziatalnosci leczniczej, lecz
niewystarczajaco precyzyjne w rezimie sankcyjnym: wymaga wyraznego rozgraniczenia od
dziatan edukacyjnych, profilaktycznych, dobrostanowych, dietetycznych, religijnych,
coachingowych i dziennikarskich.

— ,publiczne rozpowszechnianie" — pojecie niedookreslone w epoce mediéw
spotecznosciowych; niejasny zakres: wpisy w zamknietych grupach, materiaty
szkoleniowe, wypowiedzi naukowe.

Linia TK wymaga podwyzszonego standardu okreslonosci dla regulacji represyjnych: K
11/94,P 19/06,P 46/13. W orzecznictwie sygnalizacyjnym TK (postanowienia serii S)
wielokrotnie wskazywano nieostros¢ poje¢ represyjnych jako samodzielng wade
konstytucyjng — por. P 29/13 (TK, 2014) dot. naruszenia zasady przyzwoitej legislacji z
art. 2 Konstytucji.

A.2. Engel + wylaczenie KPA = postepowanie quasi-karne bez gwarancji (art. 6 EKPC, art. 42
ust. 3 Konstytucji RP)

Postepowanie RPP spelnia wszystkie trzy kryteria Engela (Engel v. Holandia, 8.06.1976):

— zakaz o charakterze og6lnym (adresowany do catego rynku zdrowia); — represyjny cel
normy (sankcja, nie wyréwnanie szkody); — surowos$¢ sankcji — do 1 000 000 zi.

Spelienie kryteriow Engela aktywuje peten standard art. 6 EKPC. Tymczasem art. 64a
ust. 4 projektu w odniesieniu do decyzji tymczasowej z ust. 3:



— wylgcza art. 10 KPA (prawo czynnego udzialu strony); — wytacza art. 81 KPA (prawo
wypowiedzenia sie co do dowodéw); — nadaje decyzji rygor natychmiastowej
wykonalnosci z mocy ustawy — bez indywidualnej oceny przestanek art. 108 KPA
(sprzecznos$c¢ z K 22/06 TK).

Polgczenie tych konstrukcji rodzi bardzo wysokie ryzyko kwalifikacji postepowania
jako sprawy o charakterze quasi-karnym w rozumieniu art. 6 EKPC przy braku
pelnych gwarancji proceduralnych wlasciwych dla takiej kwalifikacji. Niezalezne
stanowisko 7 organizacji pracodawcéw systemu ochrony zdrowia z lipca 2025 r.
(Pracodawcy dla Zdrowia, Konfederacja Lewiatan, Pracodawcy RP i in.) okresla art. 64a ust.
4 jako ,razqce naruszenie KPA".

A.3. Ciezar dowodu (art. 42 ust. 3 Konstytucji RP, art. 6 ust. 2 EKPC, art. 48 KPP UE)

Art. 67z1 ust. 4 przenosi na strone ciezar wykazania okoliczno$ci egzoneracyjnych z ust. 3
(zaprzestanie praktyki, usuniecie skutkéw). Samo w sobie nie jest to pelne odwrd6cenie
ciezaru dowodu co do wszystkich znamion. Jednak w polaczeniu z brakiem obowigzku
organu wykazania rzeczywistej szkodliwo$ci praktyki (wystarczy subsumpcja pod definicje
art. 67zj), nieostroscia tej definicji, rygorem natychmiastowej wykonalnosci oraz
wylaczeniem art. 10 i 81 KPA w decyzji tymczasowej, konstrukcja ta rodzi powazne
ryzyko nier6wnowagi proceduralnej na niekorzys¢ strony. Stanowisko 7 organizacji
pracodawcow (lipiec 2025) podnosi to jako odrebny, samodzielny zarzut konstytucyjny.

A.4. Publikacja przed prawomocnoscia (art. 42 ust. 3 Konstytucji RP, art. 6 ust. 2 EKPC, art. 5 i
35 RODO)

Projekt przewiduje trzy mechanizmy ujawniania informacji o praktykach:

— art. 64a ust. 1-2: publiczne ostrzezZenie / podanie informacji do publicznej wiadomosci
w drodze postanowienia, na ktdre stuzy skarga do sadu administracyjnego; wydawane
przed prawomocnos$cig decyzji co do meritum; — art. 64a ust. 3 (w zw. z ust. 4): decyzja
tymczasowa o zaniechaniu zachowan z rygorem natychmiastowej wykonalnosci; do tej
decyzji nie stosuje sie art. 10i 81 KPA; — art. 47 ust. 1b, art. 64 ust. 4a, art. 67zl ust. 5:
publikacja decyzji w catosci lub czesci, na koszt podmiotu, z oznaczeniem prawomocnosci.
KPRM deklaruje anonimizacje danych pacjentow.

Problem konstytucyjny nie polega na publikacji danych osobowych pacjentéw (sa
anonimizowane), lecz na publikacji informacji o praktyce/podmiocie przed zakoniczeniem
kontroli sgdowej — z nieodwracalnym skutkiem reputacyjnym. ETPC: Allenet de Ribemont
v. Francja (10.02.1995), Khuzhin v. Rosja (23.10.2008). Brak DPIA wymaganej przez art. 35
RODO; brak doprecyzowania retencji, deindeksacji, trybu usuniecia po uchyleniu decyzji.

A.5. Brak luki legislacyjnej — paradoksy farmaceutyczne (art. 31 ust. 3 Konstytucji —
proporcjonalnosc)

Tabela istniejacych rezimow represyjnych vs. UD207:

Zachowanie Istniejgcy przepis Sankcja




Udzielanie §wiadczen
zdrowotnych bez
uprawnien

Eksperyment medyczny bez
wymaganej
zgody/zezwolenia
Oszustwo medyczne

Nieuczciwa praktyka
rynkowa

Naruszenie standardow
zawodowych

Pseudomedycyna wg
UD207

art. 58 ust. 1 ustawy o
zawodach lekarza i lekarza
dentysty

art. 58 ust. 4 ustawy o
zawodach lekarza i lekarza
dentysty

art. 286 k.k.

UOKiK / ustawa o
przeciwdziataniu
nieuczciwym praktykom

rynkowym
samorzad lekarski
(NIL/NSL)

RPP

grzywna; wariant
kwalifikowany do 1 roku
pozbawienia wolnosci

do 3 lat pozbawienia
wolnosci

do 8 lat pozbawienia
wolnosci

do 10% obrotu

upomnienie — zakaz
wykonywania zawodu

do 1 mln z} + ok. 170 tys. zt
na osobe zarzadzajaca (art.
69Db)

Istniejace instrumenty sa dla zachowan ciezkich surowsze (kara pozbawienia wolnosci) i
precyzyjniejsze (znamiona czynu). UD207 dodaje kolejny rezim represyjny dla zachowan
juz penalizowanych — bez wypelnienia rzeczywistej luki legislacyjnej. Test
proporcjonalnosci z art. 31 ust. 3 Konstytucji budzi powazne watpliwosci.

Paradoks trzeci (podwdjny standard dowodéw): ta sama miara medycyny opartej na
dowodach, stosowana uczciwie, obejmuje tez leczenie konwencjonalne — sposréd
onkologicznych dopuszczen Europejskiej Agencji Lekéw z lat 2009-2013 ok. 57% wskazan
weszto na rynek na punktach surogatowych, bez dowodu wydtuzenia zycia (Davis i wsp.,
BM]J 2017, PMID 28978555), a sposrod lekéw FDA z trybu przyspieszonego korzy$é
kliniczng po ponad pieciu latach potwierdzita mniej niZ potowa (JAMA 2024, PMID
38583175). ,,Brak mocnych badan” nie zawsze znaczy ,nieskuteczne”; prawo powinno
stosowa¢ gradacje dowoddw, a nie zero-jedynkowa etykiete — i symetrycznie. (Argument
epistemiczny, nie teza o r6wnowaznosci metod.)

Paradoks pierwszy (Prawo farmaceutyczne — produkty legalnie dopuszczone):
producent moze legalnie sprzedawa¢ homeopatyczny produkt leczniczy dopuszczony do
obrotu przez Prezesa URPL (art. 21 Prawa farmaceutycznego), lecz jego promocja zgodna z
funkcja produktu staje sie praktyka pseudomedyczng wg art. 67zj. Wewnetrzna
sprzeczno$¢ legislacyjna niemozliwa do naprawienia bez wycofania projektu lub klauzuli
wylaczajacej. Analogicznie: suplementy diety (rozporzadzenie 1924/2006/WE), wyroby
medyczne (rozporzadzenie 2017/745), kosmetyki.

Paradoks drugi (compassionate use / named-patient — terapie eksperymentalne
legalne w UE): dyrektywa 2001/83/WE art. 5 ust. 1 oraz rozporzadzenie 726/2004 art. 83
przewiduja indywidualny dostep pacjenta do substancji bez dopuszczenia rynkowego. W
trybie tym w Niemczech udokumentowano kliniczne podanie salinomycyny (Naujokat C.,



Steinhart R., ] Biomed Biotechnol 2012;2012:950658, DOI 10.1155/2012/950658). Polskie
prawo: art. 4 ustawy o zawodach lekarza (autonomia terapeutyczna, wyrok SN z
10.02.2010r.) i art. 37 Prawa farmaceutycznego (off-label). UD207 nie zawiera wylaczenia
— publiczna wypowiedz lekarza o takiej terapii (publikacja, konferencja, wyjasnienie
pacjentowi) moze zosta¢ zakwalifikowana jako pseudomedycyna z sankcja 1 mln zt.
Tworzy to arbitralnos¢ geograficzng w obrebie UE i ryzyko kolizji z art. 56 TFUE oraz art.
4 ust. 3 TUE (zasada lojalnej wspotpracy).

A.5a. Pod-inkluzywnosc srodka (art. 31 ust. 3 Konstytucji RP)

Projekt jest zarazem zbyt szeroki i zbyt waski. Zbyt waski, bo podmiot dziatajacy w ztej
wierze moze zarejestrowac dziatalno$¢ poza Unig Europejska i pozostaé¢ poza zasiegiem
ustawy — Rzecznik moze wobec niego najwyzej opublikowac ostrzezenie. Realnie
obcigzeni zostang krajowi, jawnie i uczciwie dziatajacy $wiadczeniodawcy. Srodek, ktéry
nie siega gldwnego zZrddia naduzy¢, a dotkliwie obciaza uczciwych, nie speinia testu
niezbednosci i proporcjonalnosci (art. 31 ust. 3 Konstytucji RP).

A.6. Dwuinstancyjnosc i prawo do sadu (art. 78, 45, 176 Konstytucji RP)

Projekt nie zapewnia $ciezki sgdowej z merytoryczng kontrolg decyzji — model SOKiK
wymagany przez TK SK 27/03 dla decyzji o charakterze represyjnym. Schemat
administracyjnoprawny uznany przez TK za niewystarczajacy. Rygor natychmiastowej
wykonalnosci z mocy ustawy bez indywidualnej oceny przestanek narusza linie TK K
22/06.

A.7. Odpowiedzialnos¢ osob zarzadzajacych (art. 69b)

Projekt zawiera ogélne dyrektywy wymiaru kary (art. 70), ale nie zapewnia gwarancji
wtasciwych dla odpowiedzialno$ci osobistej:

— brak obrony nalezytej starannosci (due diligence defence); — brak precyzyjnego
rozréznienia zakresu faktycznego wpltywu osoby zarzadzajgcej; — brak jednoznacznego
standardu winy; — brak mechanizmu zapobiegajacego automatycznemu karaniu zarzadu
za sporne rozstrzygniecie medyczno-naukowe.

Kara do dwudziestokrotnosci przecietnego wynagrodzenia (~170 000 z}) kwalifikowana
jako ,criminal” w rozumieniu Engela aktywuje pelen standard art. 6 EKPC. Sprzeczne z linig
TKK 1/14,P 124/15.

A.8. Brak jawnej, niezaleznej procedury eksperckiej (art. 2 i art. 31 ust. 3 Konstytucji RP)

Projekt powierza Rzecznikowi Praw Pacjenta — organowi kierowanemu przez prawnika
— rozstrzyganie o ,zgodnosci z aktualng wiedza medyczng” i naktadanie kar do 1 000 000
zt bez ustawowej, transparentnej procedury oceny merytorycznej z gradacja sity dowodoéw
(GRADE/OCEBM/ESMO-MCBS), obowigzkiem ujawniania konfliktéw intereséw
oceniajgcych i prawem strony do przedstawienia kontrdowodu. Dla poréwnania Urzad
Ochrony Konkurencji i Konsumentéw — dziatajgc zblizonymi narzedziami
administracyjnymi — opiera sie na jawnych wytycznych metodologicznych (rezimy
prawne RPP i UOKiK sg odmienne — chodzi o zasade przejrzystosci metodyki i kontroli, nie



o zréwnanie kompetencji); projekt nie naklada na Rzecznika zadnego analogicznego
standardu. Brak ten — w polgczeniu z nieostroscig definicji (A.1) — rodzi ryzyko
arbitralnosci rozstrzygniec¢ niespelniajace standardu rzetelnej procedury.

B. ZARZUTY POMOCNICZE

B.1. RODO (rozporzadzenie 2016/679)

Brak DPIA (art. 35 — ocena skutkéw dla ochrony danych), brak ograniczenia retencji
publikacji, brak mechanizmu prawa do bycia zapomnianym (art. 17), brak pelnej
minimalizacji danych (art. 5). Strona internetowa RPP dostepna globalnie —
transgraniczne przetwarzanie danych w rozumieniu RODO bez koordynacji z UODO.

B.2. DSA i EMFA (koordynacja, nie automatyczna kolizja)

W zakresie egzekwowania zakazéw wobec tresci internetowych projekt powinien zostac
skoordynowany z DSA (rozp. 2022/2065, art. 16-22 — procedura notice-and-action),
zwlaszcza gdy decyzje RPP mialyby prowadzi¢ do usuwania tresci z platform
hostingowych. W zakresie profesjonalnych publikacji medialnych — wyraZne wylaczenie
dla dzialalno$ci dziennikarskiej zgodnie z Prawem prasowym i standardami EMFA (rozp.
2024/1083).

B.3. Dyrektywa 2005/29/WE (ryzyko kolizji kompetencyjnej)

Projekt powiela zakazy praktyk wprowadzajacych w biad, przenoszac je do surowszego
rezimu RPP — ryzyko kolizji z zasada pelnej harmonizacji (VTB-VAB C-261/07, Plus
Warenhandelsgesellschaft C-304/08). Wyjatek sektorowy z motywu 9 i art. 3 ust. 3
dyrektywy dotyczy przepis6w krajowych o zdrowiu i bezpieczenstwie produktéw; rdzen
UD207 to penalizacja komunikatu rynkowego o metodach. Argument formutowaé jako
ryzyko kolizji kompetencyjnej wymagajacej harmonizacji, nie jako oczywiste naruszenie.

B.4. Ochrona sygnalistow (dyrektywa 2019/1937, ustawa z 14.06.2024 r.)

Znamiona art. 67zj mogg obejmowac osoby ujawniajace nieprawidtowosci w systemie
ochrony zdrowia (lekarz, naukowiec, dziennikarz). Konstrukcja ,korzy$¢ majgtkowa lub
osobista" jest pozornym filtrem — sygnalista, naukowiec budujacy dorobek, dziennikarz
zarabiajacy honorarium technicznie spelniajg to znamie. Projekt nie zawiera klauzuli
wylaczajgcej dla sygnalistow.

B.5. Art. 17 Konstytucji RP — relacja z samorzadami zawodowymi

Projekt tworzy rownolegly rezim odpowiedzialno$ci wobec materii pokrywajacej sie z
odpowiedzialnoscia zawodowa lekarzy i innych zawodéw medycznych. Problemem nie jest
sama kompetencja RPP, lecz brak mechanizmu koordynacji, ryzyko podwdjnej
odpowiedzialnosci (ne bis in idem) oraz brak jasnego rozgraniczenia miedzy deliktem
administracyjnym a przewinieniem zawodowym.



B.6. Konwencja z Oviedo (argument interpretacyjny)

Polska podpisata w 1999 r., ale nie ratyfikowata Konwencji z Oviedo. Konwencja stanowi
europejski standard bioetyczny i argument interpretacyjny dotyczacy swiadomej zgody
oraz autonomii pacjenta. Polska znajduje sie w grupie 8 duzych panstw nieratyfikujacych
(obok m.in. Niemiec). Na tle wybranych systeméw europejskich UD207 wybiera model
wyraznie bardziej represyjny niz regulacyjny. ETPC: Jehovah’s Witnesses of Moscow v.
Russia (302/02, 10.06.2010) — , The right to make one’s own medical choices — including
the refusal of particular forms of treatment — falls within the sphere of personal autonomy"
(art. 8 EKPC, art. 9 EKPC).

B.7. Komparatystyka europejska — 7 modeli regulacyjnych CAM

Wielka Brytania — model selektywny NICE: wytyczne NICE NG193 (akupunktura w
chronic primary pain, 2021), NG222 (MBCT w depresji, 2022 zastapito CG90), NG144
(nabilon w CINV opornych, 2019). NHS wycofat homeopatie 3.04.2018 r. po negatywnej
ocenie skuteczno$ci. To evidence-based filtering — selektywne uznanie po ocenie
dowodéw, z mozliwo$cig wycofania.

Niemcy — model mieszany G-BA: akupunktura iglowa refundowana w GKV od 2007 r.
dla chronic back pain i gonartrozy (NIE migrena; kwalifikacja 140-200 h kursu —
Akupunktur-Vereinbarung KBV). Jemiota (Iscador, Helixor) — refundacja GKV
obligatoryjna w stadiach paliatywnych choroby nowotworowej. Cannabis medyczny
GKV od 2017 r. (Cannabis als Medizin Gesetz). Hipertermia (RHT) — od 2005 r. NIE w
ambulatorium GKV, ale pokrywana w hospitalizacji w ramach DRG.

Francja — model twardej oceny HAS: homeopatia wycofana z refundacji 1.01.2021 r. po
negatywnej ocenie Haute Autorité de Santé z 2019 r. (koszt 126,8 mln EUR/rok przed
wycofaniem). Akupunktura — wytacznie lekarska (DU Acupuncture). MIVILUDES (Mission
interministérielle de vigilance et de lutte contre les dérives sectaires) — model
antynaduzyciowy, NIE odpowiednik UD207. Reguluje szkodliwe praktyki (dérives
sectaires), nie same metody CAM.

Belgia — model ramowego uznania (Loi Colla 1999): 4 metody niekonwencjonalne
(osteopatia, akupunktura, chiropraktyka, homeopatia). Przyklad ostrzegawczy: visa dla
médecin-homéopathe uzyskano dopiero 14.05.2024 r. — 25 lat po Loi Colla. Sam akt
uznania bez sprawnej implementacji wykonawczej tworzy regulacyjng niejasnos¢.

Holandia — model prywatny: CAM POZA basisverzekering (podstawowe ubezpieczenie);
refundacja wylacznie z aanvullende verzekering (dobrowolne dodatkowe).

Wlochy/Toskania — model regionalnej integracji: ustawa regionalna nr 9/2007 —
akupunktura, TCM, homeopatia, fitoterapia, medycyna manualna w regionalnym systemie
publicznym za ticket. 20 klinik onkologii integracyjnej od 2022 r.

Austria — model lekarski OAK: 14 dyploméw Osterreichische Arztekammer w obszarze
CAM (Akupunktur 1991, Homoopathie 1994, Anthroposophische Medizin 2001,
Begleitende Krebsbehandlungen 2007, TCM 2005 i in.). Dyplomy sa dla lekarzy —
dodatkowe kwalifikacje, nie rozszerzenie granic specjalizacji.



Whniosek dla UD207: Panistwa europejskie nie stosuja blankietowego modelu
»,pseudomedycyny”. Stosuja r6zne modele gradacyjne oparte na rozréznieniu metody,
wskazania, kwalifikacji osoby wykonujacej, statusu dowodowego i ryzyka. UD207 —
operujac jednolita definicja ,praktyki pseudomedycznej” w art. 67zj niezaleznie od tych
rozréznien — odchyla sie od europejskiego standardu regulacyjnego i wzmacnia zarzut z
A.1 (lex certa) oraz A.5 (proporcjonalno$¢). Pelniejsza analiza komparatystyczna modeli
regulacyjnych dostepna w Zalgczniku 1, Cze$¢ B. Spéjny kierunek wyznacza European Code
of Cancer Practice (European Cancer Organisation, 2021) — 10 praw pacjenta
onkologicznego, w tym prawo do jako$ci zycia oraz do integracji opieki wspierajacej i
paliatywnej. Ze Swiadczen wspomagajgcych korzysta przy tym znaczna czes$¢ pacjentow
onkologicznych — szacunkowo ok. 1/3 do 70% (brak precyzyjnego badania krajowego).

B.7a. Ochrona legalnych zawodéw wspomagajacych

Nieostre kryteria i efekt mrozacy projektu siegaja poza lekarzy — takze w strone legalnie
wykonywanych zawodéw i ustug wspomagajacych (fizjoterapeutéw, dietetykow,
masazystow, zielarzy, akupunkturzystéw i innych), ktérzy nie roszczg sobie prawa do
~leczenia”, lecz wspieraja pacjentéw i odcigzaja system. Zawody te nalezy regulowac przez
kwalifikacje i rejestr (na wzér niemieckiego systemu Heilpraktiker czy austriackich
dyploméw OAK), a nie penalizowa¢ catej dziedziny; ustawa nie moze ich stygmatyzowa¢
ani wypycha¢é z rynku.

B.8. Polski kontekst regulacyjny CAM przed UD207

Ustawa z 17.08.2023 r. o niektorych zawodach medycznych (wejscie w zycie
26.03.2024 r.) reguluje 15 zawodow medycznych (NIE 17 jak w projekcie pierwotnym).
Dietetyk wypad! z finalnej listy. Lista NIE obejmuje muzykoterapeuty, arteterapeuty,
akupunkturzysty medycznego, psychologa onkologicznego — istotnych dla onkologii
integracyjnej.

AOTMiT — Rada Przejrzystosci 10.12.2023 r. dyskutowata m.in. (a) zastosowanie
hipertermii w nowotworach, (b) cannabis w przewleklym bélu, w tym nowotworowym i
neuropatycznym. AOTMiT nie wydata kompleksowego stanowiska wobec onkologii
integracyjnej jako obszaru. Stanowisko Rady Przejrzystosci ws. Epidyolex (kannabidiol)
dotyczyto zespotu Lennoxa-Gastauta/Dravet, nie onkologii.

Marihuana medyczna w Polsce: legalizacja 2017 r., brak refundacji NFZ, koszt 35-70
PLN/g suszu. Od 7.11.2024 r. — koniec telerecept w prywatnych klinikach (kwalifikacja i
recepta wylgcznie po osobistym zbadaniu pacjenta).

Casus 2025 — orzeczenia sagdowe: szczegélowe sygnatury orzeczen sadu lekarskiego
(2025 r.) oraz Sadu Najwyzszego (grudzien 2025 r., kasacja, uchylenie) nie sg publicznie
dostepne online. Powigzany wyrok sadu administracyjnego wymaga weryfikacji w bazie
orzeczen sagdéw administracyjnych.

B.9. Konflikt intereséw organizacji pacjenckich i ekspertow — deficyt jawnosci

Recenzowane badania dokumentujg strukturalng zalezno$¢ finansowg organizacji
pacjenckich od przemystu farmaceutycznego: w przegladzie systematycznym z metaanalizg



mediana odsetka organizacji deklarujacych finansowanie z przemystu wynosi ok. 62-75%,
a ujawnia je tylko ok. 29% (BMJ Open 2020, PMC7190040); zjawisko opisano osobno dla
Polski (PMC11977834). Projekt nie wprowadza wymogu jawnosci finansowania ani
deklaracji konfliktéw intereséw dla organizacji i ekspertéw uczestniczacych w
konsultacjach i ciatach doradczych przy organie wykonawczym regulacji. Wzorce
istniejgce: Physician Payments Sunshine Act / Open Payments (USA), kryteria Europejskiej
Agencji Lek6éw (limit od jednej firmy, jawno$¢ kont, kodeks), rozporzadzenie UE
2021/2282 o ocenie technologii medycznych (deklaracje COI, wykluczenie interesu w
sektorze producenta ocenianej technologii). Deficyt jawnosci ostabia reprezentatywnos¢
~g8tosu pacjentéw” przywolywanego jako uzasadnienie projektu (zob. tez zarzut o deficycie
reprezentatywnosci w tescie proporcjonalnosci).

Powigzania finansowe nie ograniczaja sie do organizacji pacjenckich. Niezalezne badania
wigzg platnosci przemystu na rzecz lekarzy z ich praktyka ordynacyjng (czestsze
przepisywanie promowanych lekéw, wyzsze koszty bez dowodu lepszych wynikéw), a
konflikty intereséw udokumentowano u autoréw wytycznych klinicznych i w
towarzystwach naukowych. Nie jest to zarzut wobec konkretnych oséb, lecz argument za
obowigzkowa jawno$cig ptatnosci i zarzadzaniem konfliktem intereséw w tworzeniu
wytycznych i w gremiach doradczych (standardy GRADE/AGREE II; wzorce: amerykanski
Sunshine Act, niemieckie $299a/5299b StGB).

C. REKOMENDOWANE POPRAWKI LEGISLACYJNE

1. Fundamentalne przeredagowanie definicji praktyki pseudomedycznej (art.
67zj) — zastagpienie pojec¢ blankietowych weryfikowalnymi znamionami zachowan;
klauzule wylaczajace dla nauki, dziennikarstwa, sygnalistow, Swiadomych wyboréw
pacjenta, legalnie dopuszczonych produktéw leczniczych, terapii w trybie
compassionate use / named-patient / off-label.

2. Przywrocenie art. 10 i 81 KPA w decyzji tymczasowej z art. 64a ust. 3 — lub
ograniczenie wylaczenia do sytuacji nadzwyczajnych z przestanek art. 10 § 2 KPA.

3. Usuniecie konstrukcji rodzacej ryzyko nier6wnowagi proceduralnej w art. 67z1
ust. 4 — przywrocenie pelnej zasady domniemania niewinnosci.

4. Uzaleznienie publikacji decyzji od prawomocnos$ci (lub $ciste oznaczenie
tymczasowosci + tryb usuniecia po uchyleniu) oraz pelna regulacja zgodnosci z RODO:
retencja, anonimizacja, deindeksacja, DPIA, prawo do bycia zapomnianym.

5. Wprowadzenie modelu progresywnego sankgcji: ostrzezenie — upomnienie — kara
lagodniejsza — kara surowa; miarkowanie wedtug skali dziatalno$ci.

6. Mechanizm koordynacji z UOKiK, samorzagdami zawodowymi, Prawem
farmaceutycznym, RODO, DSA i EMFA (test $cistej konieczno$ci kumulacji wg TSUE
Menci, Garlsson).



10.

11.

12.

Standard winy i obrona nalezytej starannosci dla os6b zarzadzajacych (art. 69b);
zakaz automatyzmu w karaniu zarzadu za sporne rozstrzygniecia medyczno-naukowe.

Sciezka sadowej kontroli merytorycznej decyzji RPP (model SOKiK, zgodnie z TK
SK 27/03); rezygnacja z rygoru natychmiastowej wykonalnos$ci z mocy ustawy.

Wydluzenie vacatio legis do co najmniej 6 miesiecy (zgodnie z zasadg przyzwoitej
legislacji — art. 2 Konstytucji RP; m.in. wyrok TK P 29/13) + pelne przepisy
intertemporalne.

Uzupelnienie OSR projektu o dane ilosciowe skali zjawiska (liczba pseudomedykoéw,
skala finansowa, liczba poszkodowanych pacjentéw, ocena skutecznosci istniejacych
instrumentéw) — zgodnie z art. 50 ust. 1 Regulaminu pracy Rady Ministréw.

Ustawowy obowigzek RPP zapewnienia cigglosci opieki dotknietym pacjentom —
w sytuacjach, w ktérych decyzja RPP (zwlaszcza tymczasowa z art. 64a) skutkuje
przerwaniem leczenia. Przed wykonaniem decyzji RPP wskazuje konkretny podmiot
leczniczy NFZ przejmujacy opieke nad pacjentami wykluczonego podmiotu, z
zachowaniem harmonogramu leczenia onkologicznego, neurologicznego i innych
$ciezek wymagajacych kontynuacji. Casus z 2025 r. — w ktérym ok. 11 miesiecy
zawieszenia lekarza opiekujacego sie pacjentami onkologicznymi przez Naczelny Sad
Lekarski (orzeczenie z 9.01.2025; uchylone przez SN w XII 2025 r. jako wadliwe
proceduralnie) pozostawilo kilkudziesieciu pacjentéw onkologicznych bez opieki,
mimo udokumentowanych apeli do RPP i innych urzedéw — stanowi empiryczny
dowdd strukturalnej luki regulacyjnej.

Klauzula swiadomej zgody pacjenta jako ustawowe wylaczenie spod sankcji —
propozycja pozytywna pakietu obywatelskiego.

Brzmienie proponowane do art. 67zj UD207 (nowy ust. 3):

,Swiadczenie zdrowotne nie stanowi praktyki, o ktérej mowa w ust. 1, jezeli zostato
wykonane wobec pacjenta, ktéry tgcznie:

1) otrzymal pisemng informacje o stanie wiedzy medycznej dotyczacej
proponowanej metody, obejmujacg: poziom dowodéw naukowych zgodnie z
systemem OCEBM lub GRADE; alternatywne metody leczenia zgodne z aktualna
wiedzg medyczng; ryzyko, dzialania niepozadane i brak gwarancji
skutecznosci; status rejestracyjny substancji lub wyrobu medycznego;

2) potwierdzil pisemnie §wiadoma zgode zgodnie z art. 16 i 17 ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz art. 5
Konwencji o prawach czlowieka i biomedycynie;

3) nie byl odwodzony od leczenia zgodnego z aktualng wiedzg medycznag ani nie
obiecywano mu wyleczenia;

4) $wiadczenie zostato wykonane przez podmiot leczniczy wpisany do rejestru
podmiotéw wykonujacych dziatalno$é lecznicza, z prowadzeniem dokumentacji
medycznej zgodnie z rozdzialem 7 ustawy o prawach pacjenta.”

Podstawy konstytucyjno-prawne klauzuli:



art. 47 Konstytucji RP — prawo do prywatnosci obejmuje decyzje o wlasnym
ciele (TKU 10/92,SK 14/13);

art. 41 ust. 1 Konstytucji RP — wolnos$¢ osobista jako autonomia decyzji
medycznych;

art. 31 ust. 3 Konstytucji RP — test proporcjonalnos$ci wymaga srodka
najmniej dolegliwego osiggajacego cel; klauzula chroni pacjenta
nieswiadomego/oszukanego (warunki 1-4 muszg by¢ speinione tgcznie),
pozostawiajgc autonomie pacjentowi $wiadomemu;

art. 16-17 u.p.p. — informed consent fundamentem polskiego prawa pacjenta;
art. 8 EKPC — Pretty v. UK (2346/02, 29.04.2002 r.) — prawo do
autonomicznych decyzji w sferze zycia prywatnego, w tym decyzji o wtasnym
ciele i leczeniu; Jehovah’s Witnesses of Moscow v. Russia (302/02, 10.06.2010r.)
— prawo do odmowy okreslonych form leczenia jako element autonomii
osobistej.

D. TABELA SYNOPTYCZNA: PRZEPIS — PROBLEM — PROPOZYCJA

[Tabela synoptyczna w petnej wersji szczegétowej dostepna w Zatqczniku 1 Policy Paper EBM,

Pakiet obywatelski UD207. Warszawa, czerwiec 2026 r. Wszystkie referencje zweryfikowane
w bazach pierwotnych.
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