»Lex Szarlatan” — kompleksowa analiza
projektu ustawy przed referendum
konsultacyjnym

E-Parlamentu Wolnych Ludzi

Raport analityczno-prawny dotyczacy projektu ustawy
okreslanej w debacie publicznej jako ,,Lex Szarlatan”

Streszczenie raportu
Cel opracowania

Niniejszy raport przedstawia analize projektu ustawy okreslanej w debacie
publicznej jako ,,Lex Szarlatan”. Celem opracowania jest przedstawienie
projektowanych zmian w obowigzujgcym prawie, omoéwienie argumentow
przedstawianych przez zwolennikow i przeciwnikéw projektu oraz wskazanie
potencjalnych skutkéw jego wejscia w zycie.

Raport nie stanowi opinii prawnej ani ekspertyzy sporzadzonej na zlecenie
organow panstwa. Jest opracowaniem analitycznym opartym na tresci projektu
ustawy, obowigzujacych przepisach prawa oraz publicznie dostepnych materiatach
zrodtowych.

Zakres opracowania
Raport obejmuje miedzy innymi:

 analize obowigzujacych przepisow prawa,

e omoéwienie zmian proponowanych w projekcie ustawy,

* analize nowych kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta,

* analize projektowanych administracyjnych kar pienieznych,
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e poréwnanie odpowiedzialnosci lekarzy oraz oséb prowadzqcych dziatalnos¢
zwigzang z medycyng komplementarna,

 argumenty zwolennikow projektu,

e argumenty przeciwnikow projektu,

* analize najwazniejszych kontrowersji,

* odpowiedzi na najczeSciej zadawane pytania,

* wnioski koncowe autora.

Najwazniejsze ustalenia raportu

Przeprowadzona analiza wskazuje, ze projekt przewiduje istotne rozszerzenie
kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta, w szczegolnosci w zakresie prowadzenia
postepowan administracyjnych oraz nakladania administracyjnych kar pienieznych za
okreslone naruszenia przepisow.

JednoczesSnie projekt wywotat szeroka debate publiczng. Zwolennicy wskazujg
przede wszystkim na potrzebe skuteczniejszej ochrony pacjentéw przed szkodliwymi
praktykami oraz Swiadomym wprowadzaniem w blad w sprawach zdrowotnych.

Przeciwnicy projektu zwracajg natomiast uwage miedzy innymi na:

* mozliwosc¢ zbyt szerokiej interpretacji nowych przepisow,

* wysokos¢ projektowanych kar administracyjnych,

 zakres nowych kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta,

* wplyw regulacji na dziatalnos¢ naturopatow, zielarzy, edukatorow zdrowotnych
i przedstawicieli medycyny komplementarnej,

 potencjalne ograniczenie swobody prowadzenia dziatalnosci oraz swobody
wypowiedzi.

Raport przedstawia oba stanowiska oraz wskazuje, ktore z podnoszonych
argumentOw wynikaja bezposrednio z tresci projektu ustawy, a ktore stanowig
przewidywania dotyczgce mozliwych skutkow jej stosowania.

Charakter opracowania
Raport zostat przygotowany z zachowaniem rozroznienia pomiedzy:

* obowigzujacym stanem prawnym,

* tresScig projektu ustawy,

e argumentami przedstawianymi przez zwolennikow projektu,
e argumentami przedstawianymi przez przeciwnikow projektu,
* autorskimi wnioskami koncowymi.



Dzieki temu Czytelnik moze samodzielnie wyrobic sobie opinie na temat
projektowanych rozwigzan.

Dla kogo przeznaczony jest raport?
Raport zostal przygotowany z myslg o:

* obywatelach zainteresowanych projektowanymi zmianami prawa,
 pacjentach,

* Jekarzach,

* naturopatach,

» zielarzach,

 przedstawicielach medycyny komplementarnej,
 przedsiebiorcach dzialajgcym na rynku zdrowia,

* organizacjach spotecznych,

» dziennikarzach,

 parlamentarzystach,

 osobach uczestniczacych w konsultacjach spotecznych.

Najwazniejszy wniosek

Projekt ustawy okreslanej jako ,,Lex Szarlatan” nalezy do najbardziej
dyskutowanych projektow dotyczacych ochrony zdrowia w ostatnich latach. Zmiany
proponowane w projekcie dotycza nie tylko organizacji systemu ochrony zdrowia,
lecz rowniez relacji pomiedzy panstwem, pacjentem oraz osobami prowadzacymi
dzialalnos¢ zwiazang z edukacjg zdrowotng i metodami komplementarnymi.

Ze wzgledu na zakres projektowanych zmian oraz liczne kontrowersje
spoleczne, autor uznat za zasadne przygotowanie kompleksowej analizy, ktérej celem
jest przedstawienie mozliwie pelnego obrazu projektu ustawy, bez pomijania
argumentow ktérejkolwiek ze stron debaty.

Czytelnik zachecany jest do zapoznania sie z peing tresciq raportu oraz z
oficjalnymi dokumentami zZrédlowymi wskazanymi w zatgcznikach.



Os czasu prac legislacyjnych (infografika)

0OS CZASU PRAC LEGISLACYJNYCH

PROJEKT USTAWY OKRESLANEJ JAKO ,LEX SZARLATAN”

Od rozpoczecia prac legislacyjnych do wejscia ustawy w zycie
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Analiza projektu ustawy okreslanej jako ,,Lex
Szarlatan”

Spis tresci

e Strona tytulowa

o Streszczenie raportu

e Cel opracowania

e Zakres opracowania

o Najwazniejsze ustalenia raportu

e Charakter opracowania

e Dla kogo przeznaczony jest raport?

o Najwazniejszy wniosek

e Os czasu prac legislacyjnych (infografika

Rozdzial 1: Czym jest ,,Lex Szarlatan” i na jakim etapie procesu legislacyjnego
znajduje sie projekt?

o Skad wziela sie nazwa ,,LLex Szarlatan”?

o Jak przebiegal proces legislacyjny?

e Dlaczego projekt wzbudza zainteresowanie?
e Na co warto zwrdéci¢ uwage?

Rozdzial 2: Dlaczego powstal projekt ustawy? — cele przedstawione przez
Ministerstwo Zdrowia

e Wprowadzenie

o Cele przedstawione przez Ministerstwo Zdrowia
e Co mowia obowiazujace przepisy?

e Stanowisko zwolennikow

e Stanowisko przeciwnikow

e Na co warto zwrdci¢ uwage?

e Pytania do przemyslenia



Rozdzial 3: Co obowigzuje obecnie? — analiza obowiazujacych
przepisow i odpowiedz na pytanie, czy istnieje luka prawna

o Wprowadzenie

3.1. Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej — podstawy ochrony zdrowia i praw
obywatelskich

3.2. Kodeks karny — czy obecne przepisy pozwalajg sciga¢ oszustwa medyczne?
Podrozdziaty 3.2.1-3.2.5

3.3. Kodeks cywilny — odpowiedzialnos¢ odszkodowawcza i ochrona praw pacjenta
Podrozdzialy 3.3.1-3.3.5

3.4. Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta — analiza obecnego stanu
prawnego oraz zmian proponowanych w , Lex Szarlatan”

Podrozdzialy 3.4.1-3.4.4

3.5. Ustawa o dzialalnosci leczniczej — kto moze legalnie udziela¢ Swiadczen
zdrowotnych?

Podrozdzialy 3.5.1-3.5.5

3.6. Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty — granice wykonywania zawodu
lekarza a projekt ,,L.ex Szarlatan”

Podrozdziaty 3.6.1-3.6.7

3.7. Ustawa o ochronie konkurencji i konsumentow — ochrona konsumenta a projekt
,,Lex Szarlatan”

Podrozdziaty 3.7.1-3.7.6

3.8. Ustawa o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym — ochrona
konsumenta przed wprowadzaniem w bad a projekt ,,Lex Szarlatan”

Podrozdziaty 3.8.1-3.8.7

3.9. Prawo farmaceutyczne — obrét produktami leczniczymi a projekt ,,Lex Szarlatan”
Podrozdziaty 3.9.1-3.9.7



3.10. Przepisy dotyczace suplementow diety, bezpieczenstwa zywnosci oraz
oSwiadczen zdrowotnych i zywieniowych

Podrozdziaty 3.10.1-3.10.8

3.11. Ustawa o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia — analiza w konteksScie projektu
,,Lex Szarlatan”

Podrozdziaty 3.11.1-3.11.8

3.12. Rola innych organéw panstwa — analiza kompetencji w kontekscie projektu
,,Lex Szarlatan”

Podrozdziaty 3.12.1-3.12.7

3.13. Wnioski z analizy obowigzujacego prawa
Podrozdzialy 3.13.1-3.13.6

Rozdzial 4: Co dokladnie zmienia projekt ,,Lex Szarlatan”?

e Wprowadzenie

4.1. Jakie ustawy zmienia projekt ,,Lex Szarlatan”?
Podrozdziaty 4.1.1-4.1.4

4.2. Jakie nowe definicje wprowadza projekt ,,LLex Szarlatan”?
Podrozdzialy 4.2.1-4.2.4

4.3. Jakie nowe kompetencje otrzymuje Rzecznik Praw Pacjenta?
Podrozdziaty 4.3.1-4.3.6

4.4. Nowe postepowanie administracyjne przewidziane w projekcie ,,Lex Szarlatan”
Podrozdziaty 4.4.1-4.4.6

4.5. Nowe administracyjne kary pieniezne — analiza projektu ,,Lex Szarlatan”
Podrozdzialy 4.5.1-4.5.6

Podrozdziaty rozdziatu 4.5.6.
Podrozdziaty 4.5.6.1-4.5.6.7



Rozdzial 5: Tabele, zestawienia i infografiki podsumowujace

e Wprowadzenie

Infografiki oznaczone numerami: 5.1 — 5.9

Rozdzial 6: Argumenty zwolennikow projektu ,,Lex Szarlatan”

o Wprowadzenie
Podrozdzialy 6.1-6.11

Rozdzial 7: Argumenty przeciwnikow projektu ,,L.ex Szarlatan”

o Wprowadzenie
Podrozdzialy 7.1-7.10

Rozdzial 8: Analiza porownawcza argumentow

o Wprowadzenie
Podrozdziaty 8.1-8.7

Rozdzial 9: Najwieksze kontrowersje projektu ,,L.ex Szarlatan”

o Wprowadzenie
Podrozdzialy 9.1-9.10

Rozdzial 10: Pytania i odpowiedzi (FAQ)

o Wprowadzenie
Podrozdziaty 10.1-10.17

Rozdzial 11: Whnioski koncowe autora analizy i rekomendacje

e Wprowadzenie
Podrozdziaty 11.1-11.8

Zalacznik A

Zrédla wykorzystane przy opracowaniu raportu



Zalacznik B

Oficjalne strony internetowe i dokumenty Zrédlowe

Zalacznik C

Kalendarium prac legislacyjnych nad projektem ustawy

Zalacznika D

Wykaz materiatlow graficznych

Indeks pojec
Wykaz skrotéow

Stownik najwazniejszych poje¢ prawnych uzytych w raporcie

Informacje o opracowaniu



1. Czym jest ,,Lex Szarlatan” i na jakim etapie procesu
legislacyjnego znajduje sie projekt?

Okreslenie ,,Lex Szarlatan” jest nazwa potoczng uzywang w mediach, debacie
publicznej oraz przez politykow. Oficjalnie jest to projekt ustawy o zmianie ustawy
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, przygotowany przez Ministerstwo
Zdrowia we wspotpracy z Rzecznikiem Praw Pacjenta.

Projekt ma na celu wprowadzenie nowych narzedzi prawnych stuzacych
zwalczaniu zjawiska okreSlanego przez autorow projektu jako praktyki
pseudomedyczne. Wedlug Ministerstwa Zdrowia problem polega na tym, ze czes¢
osob lub podmiotéw oferuje pacjentom metody leczenia, ktérym przypisuje
skutecznos¢ niepotwierdzong aktualng wiedzg medyczng. Zdaniem autoréw projektu
moze to prowadzi¢ do op6zZnienia wlasciwego leczenia, pogorszenia stanu zdrowia, a
nawet zagrozenia zycia pacjentow.

Ministerstwo Zdrowia podkresla, ze celem projektu nie jest tworzenie nowych
zawodow medycznych ani zmiana zasad wykonywania zawodéw lekarza,
pielegniarki czy farmaceuty. Wedtug uzasadnienia projektu gtéwnym zatozeniem jest
zwiekszenie ochrony pacjentéw przed osobami, ktore Swiadomie wykorzystujg ich
trudng sytuacje zdrowotng, oferujac niesprawdzone lub fatszywie reklamowane
metody leczenia.

Skad wziela sie nazwa ,,Lex Szarlatan”?

Nazwa nie wystepuje w tresci ustawy. Jest okreSleniem uzywanym w
przestrzeni publicznej, ktére nawigzuje do deklarowanego celu projektu — walki z
osobami okreSlanymi jako ,,szarlatani”, czyli wykorzystujacymi zaufanie pacjentow i
oferujacymi metody leczenia bez potwierdzonej skutecznosci.

Podobnie jak w przypadku wielu innych ustaw w Polsce, nazwa ,,L.ex
Szarlatan” ma charakter publicystyczny i stuzy latwiejszej identyfikacji projektu.

Jak przebiegal proces legislacyjny?
Prace nad projektem rozpoczely sie w Ministerstwie Zdrowia, ktore

przygotowato projekt we wspotpracy z Rzecznikiem Praw Pacjenta. Nastepnie
projekt zostat przyjety przez Rade Ministrow i skierowany do Sejmu.

10



W Sejmie projekt zostat skierowany do Komisji Zdrowia, gdzie odbyty sie
prace nad jego trescig oraz zglaszano poprawki i uwagi. Komisja przedstawita
sprawozdanie, po czym projekt trafit pod obrady Sejmu.

W dniu 3 lipca 2026 r. Sejm uchwalil ustawe. Za jej przyjeciem glosowato 232
postow, przeciw bylo 34, natomiast 162 postow wstrzymalo sie od glosu. Po
uchwaleniu przez Sejm projekt zostat przekazany do Senatu, ktory analizuje ustawe i
moze zaproponowac poprawki lub odrzucic¢ ja w catosSci. Ostatecznie, po zakonczeniu
prac parlamentarnych, ustawa — jesli zostanie przyjeta — trafi do podpisu Prezydenta
RP.

Dlaczego projekt wzbudza tak duze zainteresowanie?

Projekt od poczatku wywotuje szeroka debate spoteczng. Wynika to z faktu, ze
dotyka dwoch waznych wartosci, ktére niekiedy pozostajq ze sobg w napieciu.

Pierwsza jest ochrona pacjentéw przed oszustwami medycznymi. Trudno
znalez¢ uczestnikow debaty, ktérzy kwestionowaliby potrzebe przeciwdziatania
Swiadomemu wprowadzaniu pacjentéw w biad.

Druggq jest zakres ingerencji panstwa w dzialalnos¢ osob oferujacych réznego
rodzaju terapie i metody wspierania zdrowia. Czes¢ srodowisk wyraza obawy, ze
niektore przepisy moga by¢ interpretowane szerzej, niz wynika to z deklarowanego
celu ustawy, co mogloby prowadzi¢ do sporéw dotyczacych terapii naturalnych,
medycyny komplementarnej lub dziatalnosci edukacyjnej zwigzanej ze zdrowiem. Z
kolei zwolennicy projektu wskazujg, ze skuteczne narzedzia sq potrzebne, aby szybko
reagowac na przypadki wykorzystywania os6b chorych przez podmioty oferujgce
niesprawdzone metody leczenia.

Na co warto zwroci¢c uwage?

Sam fakt, ze ustawa ma na celu walke z oszustwami medycznymi, nie
rozstrzyga jeszcze, czy wszystkie zaproponowane rozwigzania sa wiasciwe i
wystarczajgco precyzyjne. Dlatego w kolejnych rozdziatach przeanalizujemy
konkretne przepisy projektu, porownamy je z obecnym stanem prawnym oraz
przedstawimy argumenty zwolennikéw i przeciwnikéw. Dzieki temu kazdy czytelnik
bedzie mogt samodzielnie oceni¢ proponowane zmiany.
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2. Dlaczego powstal projekt ustawy? — cele
przedstawione przez Ministerstwo Zdrowia

Wprowadzenie

Kazda ustawa powinna odpowiadac¢ na konkretne potrzeby spoteczne lub
rozwigzywac okreslony problem. Dlatego przed oceng proponowanych zmian warto
najpierw odpowiedzie¢ na pytanie, dlaczego Ministerstwo Zdrowia uznalo za
konieczne przygotowanie projektu okreslanego jako ,,L.ex Szarlatan”.

W uzasadnieniu projektu oraz w publicznych wypowiedziach przedstawicieli
Ministerstwa Zdrowia wskazano kilka gldownych powodéw przygotowania nowych
przepisow.

Cele wskazane przez Ministerstwo Zdrowia

Wedlug Ministerstwa Zdrowia projekt ustawy ma przede wszystkim:

a) Zwiekszyc¢ ochrone pacjentow

Najwazniejszym celem projektu jest zapewnienie skuteczniejszej ochrony
pacjentow przed osobami, ktore oferujag metody przedstawiane jako leczenie
powaznych choréb, mimo ze ich skuteczno$¢ nie zostata potwierdzona zgodnie z
aktualng wiedzg medyczna.

Ministerstwo wskazuje, ze szczego6lnie narazone sg osoby cierpigce na ciezkie
choroby, takie jak nowotwory, ktore czesto poszukujg kazdej mozliwej formy
pomocy.

b) Ograniczyc¢ dzialalnosc osob wykorzystujacych pacjentow

Drugim celem projektu jest ograniczenie dziatalnosci os6b lub podmiotow,
ktore — zdaniem projektodawcow — swiadomie wykorzystujg trudng sytuacje
zdrowotng pacjentow, oferujac kosztowne i nieskuteczne terapie.

Ministerstwo podkresla, ze w niektorych przypadkach pacjenci ponosza
znaczne koszty finansowe, rezygnujac jednoczesnie z leczenia prowadzonego przez
lekarzy.
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¢) Umozliwi¢ szybsza reakcje panstwa
Autorzy projektu wskazuja, ze obecnie postepowania prowadzone wobec 0s6b
stosujacych praktyki uznawane za pseudomedyczne bywajq dlugotrwate.

Dlatego projekt przewiduje rozszerzenie kompetencji Rzecznika Praw
Pacjenta, aby mozliwe bylo szybsze reagowanie w sytuacjach, w ktorych — zdaniem
organu — zdrowie lub zycie pacjentow moze by¢ zagrozone.

d) Ograniczy¢ zjawisko pseudomedycyny
Ministerstwo Zdrowia argumentuje rowniez, ze rozwoj internetu i mediow

spotecznoSciowych ulatwit rozpowszechnianie informacji o metodach leczenia, ktore
nie majg potwierdzenia naukowego.

Wedtug projektodawcow cze$¢ takich informacji moze wprowadzac¢ pacjentow
w blad i sktaniac ich do rezygnacji z terapii o udowodnionej skutecznosci.

Co mowia obowigzujace przepisy?
Na tym etapie warto zwroci¢c uwage na wazna kwestie.

Samo wskazanie celu ustawy nie oznacza jeszcze, ze do jego
osiggniecia konieczne jest uchwalenie nowych przepisow.

W polskim systemie prawnym juz obecnie istniejq regulacje pozwalajace

Sciga¢ miedzy innymi:

* 0SZUStwo,

e narazenie cztowieka na niebezpieczenstwo,

* wykonywanie zawodu medycznego bez wymaganych uprawnien,

* wprowadzanie konsumentow w blad,

 nieuczciwe praktyki rynkowe,

* naruszenie praw pacjenta.

Dlatego zasadnicze pytanie nie brzmi, czy nalezy chroni¢ pacjentow, lecz czy
obowigzujace przepisy sa rzeczywiscie niewystarczajace.

Na to pytanie sprobujemy odpowiedzie¢ w kolejnych rozdziatach.
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Stanowisko zwolennikow ustawy

Osoby popierajace projekt wskazujg przede wszystkim, ze:

 panstwo powinno skuteczniej chroni¢ osoby chore przed oszustwami,

* obecne procedury sg zbyt powolne,

* internet utatwia rozpowszechnianie niezweryfikowanych informacji
dotyczacych leczenia,

 potrzebne sg skuteczniejsze narzedzia pozwalajace szybko reagowac na
przypadki mogace zagrazac¢ zdrowiu lub zyciu pacjentow.

Wedhug zwolennikow projektu nowe przepisy majg stuzy¢ przede wszystkim
ochronie pacjentow, a nie ograniczaniu legalnej dziatalnosci.

Stanowisko przeciwnikow ustawy

Przeciwnicy projektu nie kwestionujg potrzeby zwalczania
oszustw medycznych.

Podnoszq jednak pytanie, czy nowe przepisy sg rzeczywiscie konieczne.
Ich najczesciej przedstawiane argumenty to:

* obowigzujace przepisy juz obecnie pozwalajg Sciga¢ osoby dopuszczajqce sie
0SZUStw,

* projekt moze pozostawiac zbyt szerokie pole do interpretacji pojecia ,,praktyka
pseudomedyczna”,

* rozszerzenie kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta moze prowadzi¢ do sporow
dotyczacych zakresu jego uprawnien,

* istniejqg obawy, ze czesc¢ legalnie prowadzonych terapii naturalnych lub
dzialalnosSci edukacyjnej moze zostacC objeta postepowaniami
administracyjnymi.

Na co warto zwroci¢ uwage?

Na obecnym etapie analizy nie mozna jeszcze odpowiedziec¢, czy projekt
ustawy jest potrzebny lub niepotrzebny.

Mozna natomiast zauwazyc, ze zarowno zwolennicy, jak i przeciwnicy
zgadzaja sie co do jednego celu — pacjenci powinni by¢ chronieni przed Swiadomym
oszustwem.
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Rdéznica dotyczy przede wszystkim odpowiedzi na pytanie, czy do osiggniecia
tego celu konieczne sa nowe przepisy oraz czy zaproponowane rozwiazania sa
proporcjonalne do problemu, ktory maja rozwiazac.

To wiasnie bedzie przedmiotem dalszej analizy w kolejnych rozdziatach.

Pytania do przemyslenia
Przed przejsciem do kolejnych czesci opracowania warto zastanowic sie
nad kilkoma pytaniami:

» Czy obecne przepisy rzeczywiscie nie zapewniajg wystarczajacej ochrony
pacjentow?

« (Czy panstwo powinno dysponowa¢ mozliwoscig szybkiego wstrzymywania
dzialalnosci uznanej za niebezpieczng?

 Jak pogodzic¢ ochrone pacjentow z prawem obywateli do wyboru ré6znych
metod wspierania zdrowia?

e W jaki sposob odrozni¢ swiadome oszustwo od legalnej dziatalnosci zwigzanej
z terapiami uzupehiajacymi?

e Czy projekt ustawy w wystarczajacym stopniu precyzuje granice pomiedzy
ochrong pacjentow a swoboda prowadzenia legalnej dziatalnosSci?

3. Co obowigzuje obecnie? — analiza obowigzujacych
przepisow i1 odpowiedz na pytanie, czy istnieje luka
prawna

Wprowadzenie

Jednym z gléwnych argumentow przedstawianych przez Ministerstwo Zdrowia
jest twierdzenie, ze obecne przepisy nie zapewniajg wystarczajgcej ochrony
pacjentéw przed osobami oferujgcymi niesprawdzone metody leczenia lub
podszywajacymi sie pod specjalistow medycznych.

Zanim jednak ocenimy projekt ustawy ,,Lex Szarlatan”, warto odpowiedzie¢ na
podstawowe pytanie:

Czy obecnie polskie prawo rzeczywiscie nie daje mozliwosci
reagowania na tego rodzaju dzialania?
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Aby odpowiedzie¢ na to pytanie, nalezy przeanalizowa¢ obowigzujace przepisy.

3.1. Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej — podstawy
ochrony zdrowia i praw obywatelskich

Wprowadzenie

Kazda ustawa uchwalana w Polsce musi by¢ zgodna z Konstytucja
Rzeczypospolitej Polskiej. Oznacza to, ze projekt ,,Lex Szarlatan” nalezy oceniac nie
tylko pod katem jego celu, ale rowniez pod wzgledem zgodnoSci z podstawowymi
prawami i wolnosciami obywateli.

Konstytucja nie odpowiada wprost na pytanie, czy panstwo powinno zwalczac
pseudomedycyne. Okresla jednak zasady, ktorymi ustawodawca musi sie kierowac
przy tworzeniu nowych przepisow.

Co mowia przepisy Konstytucji?
Art. 30 — Godnos¢ czlowieka

Konstytucja stanowi, ze przyrodzona i niezbywalna godnos¢ cztowieka jest
Zrodtem jego wolnosci i praw, a jej poszanowanie i ochrona sa obowigzkiem wiadz
publicznych.

Znaczenie dla projektu
Godnos¢ cztowieka ma znaczenie w dwoch kierunkach.

Z jednej strony panstwo powinno chroni¢ osoby chore przed
wykorzystywaniem ich trudnej sytuacji przez osoby oferujace nieskuteczne lub
falszywie reklamowane metody leczenia.

Z drugiej strony kazda ingerencja panstwa w prawa obywateli r6wniez musi
szanowac ich godnosc i autonomie.

Art. 31 — Wolnos¢ czlowieka i zasada proporcjonalnosci

Konstytucja chroni wolnos¢ cztowieka oraz wskazuje, ze ograniczenia praw i
wolnosci moga by¢ wprowadzane wylacznie ustawa i tylko wtedy, gdy sq konieczne
m.in. dla ochrony zdrowia lub praw innych oséb. Jednocze$nie ograniczenia nie
mogaq naruszac istoty tych praw i wolnosci.
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Znaczenie dla projektu
To jeden z najwazniejszych przepisow przy analizie ,,Lex Szarlatan”.
Nie wystarczy bowiem wykazac, ze ustawa ma stuszny cel.

Nalezy rowniez odpowiedzie¢ na pytania:

e Czy proponowane srodki sa konieczne?
* Czy sa proporcjonalne?
* Czy nie istnieja mniej restrykcyjne sposoby osiggniecia tego samego celu?

To wilasnie tzw. zasada proporcjonalnosci, ktora jest jednym z podstawowych
standardow oceny ustaw.

Art. 32 — Zasada rownosci wobec prawa

Konstytucja gwarantuje wszystkim rownosS¢ wobec prawa oraz zakazuje
dyskryminacji.

Znaczenie dla projektu

W praktyce moze pojawic sie pytanie, czy nowe przepisy bedg stosowane
jednakowo wobec wszystkich podmiotéw oferujacych ustugi zwigzane ze zdrowiem,
czy tez niektore grupy beda traktowane odmiennie.

Nie jest to zarzut wobec projektu, lecz zagadnienie, ktore moze pojawic sie
przy jego stosowaniu.

Art. 68 — Prawo do ochrony zdrowia

Konstytucja gwarantuje kazdemu prawo do ochrony zdrowia oraz nak}ada na
wiadze publiczne obowigzek zapewnienia réwnego dostepu do swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Znaczenie dla projektu

To wiasnie na ten przepis najczesciej powotujg sie zwolennicy ustawy. Ich
argument jest nastepujacy:

Skoro Konstytucja naktada na panstwo obowigzek ochrony zdrowia obywateli,
to panstwo powinno posiada¢ skuteczne narzedzia umozliwiajgce reagowanie na
dziatania, ktére moga narazac¢ pacjentow na utrate zdrowia lub zycia.
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Jednoczesnie sam art. 68 nie przesadza, jakie konkretnie srodki powinny zosta¢
zastosowane. O tym decyduje ustawodawca.

Art. 22 — Wolnos¢ dzialalnosci gospodarczej

Konstytucja przewiduje, ze ograniczenie wolnoSci dziatalnosci gospodarczej
moze nastgpi¢ wylgcznie w drodze ustawy i tylko ze wzgledu na wazny interes
publiczny.

Znaczenie dla projektu

Jezeli nowe przepisy wplywaja na mozliwos¢ prowadzenia okreSlonej
dziatalnosci, pojawia sie pytanie:

Czy ograniczenie to jest uzasadnione waznym interesem publicznym oraz czy
jego zakres jest proporcjonalny?

To pytanie moze miec¢ znaczenie dla oséb prowadzacych dziatalnos¢ zwigzang
z terapiami uzupehiajacymi lub naturalnymi.

Stanowisko zwolennikow projektu
Zwolennicy ustawy wskazujg przede wszystkim, ze:

* Konstytucja zobowigzuje panstwo do ochrony zdrowia obywateli.

* Panstwo powinno przeciwdziala¢ Swiadomemu wykorzystywaniu os6b
chorych.

e QOgraniczenia dziatalnosci zagrazajacej pacjentom moga by¢ uzasadnione
ochrong zdrowia i zycia.

Stanowisko przeciwnikéow projektu
Przeciwnicy projektu podnosza natomiast, ze:

 kazda ingerencja panstwa musi spetnia¢ wymogi proporcjonalnosci,

* przepisy powinny by¢ precyzyjne i jednoznaczne,

 zbyt szerokie kompetencje organdw administracji mogq prowadzi¢ do sporow
interpretacyjnych,

 ograniczenia nie powinny obejmowac legalnej dziatalnosci prowadzonej
zgodnie z obowigzujacym prawem wylacznie dlatego, Ze prezentuje ona
odmienne podejscie do wspierania zdrowia.

18



Na co warto zwroci¢ uwage?

Na obecnym etapie analizy nie mozna stwierdzic, ze projekt jest zgodny lub

niezgodny z Konstytucja. O takiej zgodnosci w razie sporu moglby ostatecznie
rozstrzygac wlasciwy organ w ramach przewidzianych procedur.

Mozna natomiast wskazac, ze projekt bedzie oceniany przede wszystkim przez

pryzmat kilku zasad konstytucyjnych:

ochrony zdrowia,

ochrony godnosci cztowieka,
wolnosci dziatalnosci gospodarczej,
zasady proporcjonalnosci,

roéwnosci wobec prawa.

To wiasnie do tych zasad bedziemy wraca¢ w kolejnych rozdziatach, analizujac

poszczegOlne rozwigzania zawarte w projekcie ,,LLex Szarlatan”.

Pytania do przemyslenia

Czy proponowane rozwigzania sg konieczne dla skuteczniejszej ochrony
pacjentow?

Czy ich zakres jest proporcjonalny do celu ustawy?

Czy mozna osiaggnac¢ ten sam cel mniej ingerujacymi srodkami?

Jak pogodzi¢ konstytucyjny obowigzek ochrony zdrowia z prawem obywateli
do podejmowania wlasnych decyzji dotyczacych metod wspierania zdrowia?
Gdzie przebiega granica pomiedzy ochrong pacjentow a nadmierng ingerencjq
panstwa?
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Porownanie z projektem ,,Lex Szarlatan”

PROJEKT ,,LEX SZAR
e powiazania i sku

o Q:s'aia afistwa prawnego B i BiRascaylafraw Bacierita Czy przyznanie tak szerokich kompetencji
P P 8 poprzez nowe instrumenty administracyjne, w tym

administracyjnych jednej instytucji jest zgodne

Rzeczpospolita Polska jest demokratycznym
f istniaj: z zasadg paristwa prawnego i réwnowagi wiladz?

prawnym, urzec:
zasady sprawiedliwodci spotecznej.

decyzje
i wysokie kary administracyjne.

Art. 7 - P Projekt okresla nowe uprawnienia Rzecznika, y  Czy przepisy projektu s3 wystarczajaco precyzyjne
Zasada legalizmu = w tym mozliwoéé wydawania decyzji tymczasowych [ i jed aby dziatania R ika miescily sig

Sy wiscay;pubfene] 2 statiy na pocktune o oraz nakladania kar administracyjnych. w granicach i na podstawie prawa?
iw granicach prawa.

Ograniczenia w zakresie korzystania z konstytucyjnych p do ostrzezenia, kary) sa proporcjonalne do celu,
wolnoéci i praw moga by¢ ustanawiane tylko ustawa wysokich kar administracyjnych. jakim jest ochrona zdrowia i Zycia pacjentéw?
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o . - :rt. 77du5t‘ “; .. Projekt przewiduje nowe $rodki administracyjne, Czy decyzje tymczasowe i dziatania Rzecznika nie beda
rawo do sadu ktére moga wywolywaé skutki jeszcze przed fak i iczaé d do sadu lub ierac
do dochodzenia naruszonych wolnosci lub praw. 7 Ppresji przed rozstrzygnigclem sprawy:
NAJWAZNIEISZY Projekt ,Lex Szarlatan” odwotuje sie do konstytucyjnego celu ochrony zdrowia i praw pacjenta. ;.%
WNIOSEK W debacie publiczne]j pojawiaja sie jednak pytania dotyczace zg: $ci niektérych prop h ia; .
z i paristwa pr: proporcj i, rdwnosci wobec prawa, wolnosci iedzi oraz & Sci i lw
PODSTAWA PRAWNA AIA ﬁ:‘:;':::me, — =D Projekt ustawy Lex Szarlatan” | ﬁ Raadowe Centrum Legishacii | @@ 54 RP fseimgov) Bty St prawny i begislacyiy
o e = j S@RR  senat RP (senat govipl) £ i i
1 ZRODEA (D2U.21997 ¢ Ne 78, o 483) © tdruk seimowy nr 2598) | === (clgovpl | en; (senat.gov.pl) (®  na dziefs opracowania raportu.

Przejscie do kolejnego rozdzialu

Konstytucja wyznacza ogolne zasady, ale nie okresla szczegétowych
mechanizmow odpowiedzialnos$ci za oszustwa medyczne. Dlatego w nastepnym
rozdziale przeanalizujemy przepisy Kodeksu karnego i sprawdzimy, jakie narzedzia
prawne juz dzi$ shuzg Sciganiu oséb narazajacych pacjentéw na szkode lub
Swiadomie wprowadzajacych ich w blad.

3.2. Kodeks karny — czy obecne przepisy pozwalaja scigac
oszustwa medyczne?

Wprowadzenie

Jednym z gtéwnych argumentow uzasadniajacych projekt ,,LLex Szarlatan” jest
potrzeba skuteczniejszej ochrony pacjentow przed osobami oferujacymi
niesprawdzone lub falszywie reklamowane metody leczenia.
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Powstaje jednak zasadnicze pytanie:

Czy obecnie polskie prawo karne rzeczywiscie nie pozwala Sciga¢
takich osob?

Aby odpowiedziec na to pytanie, nalezy przeanalizowac przepisy Kodeksu
karnego, ktére juz dzis moga znalez¢ zastosowanie w przypadkach oszustw
medycznych.

3.2.1. Oszustwo — art. 286 Kodeksu karnego
Co reguluje ten przepis?

Art. 286 Kodeksu karnego penalizuje doprowadzenie innej osoby do
niekorzystnego rozporzadzenia mieniem poprzez wprowadzenie jej w blad,
wykorzystanie btedu lub niezdolnosci do nalezytego pojmowania sytuacji.

Znaczenie dla spraw medycznych
Przepis ten moze mieC zastosowanie, jezeli ktos:

* Swiadomie przedstawia nieskuteczng metode jako skuteczne leczenie,
* pobiera za nig wynagrodzenie,

* dziala z zamiarem osiggniecia korzysci majatkowej,

* doprowadza pacjenta do poniesienia szkody finansowej.

Samo oferowanie terapii nie oznacza jeszcze popehienia przestepstwa.
Kluczowe znaczenie majq zamiar sprawcy oraz spetnienie ustawowych przestanek
oszustwa.

3.2.2. Narazenie czlowieka na niebezpieczenstwo — art. 160
Kodeksu karnego

Co reguluje ten przepis?

Art. 160 KK dotyczy narazenia cztowieka na bezposrednie niebezpieczenstwo
utraty zycia albo ciezkiego uszczerbku na zdrowiu.
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Znaczenie dla spraw medycznych

Przepis moze znalez¢ zastosowanie np. wtedy, gdy ktos naktania pacjenta do
zaniechania koniecznego leczenia lub podejmuje dziatania, ktore w konkretnych
okolicznoSciach stwarzajq realne zagrozenie dla zycia lub zdrowia.

Kazda sprawa wymaga jednak indywidualnej oceny i wykazania wszystkich
przestanek odpowiedzialnosci karnej.

3.2.3. Spowodowanie uszczerbku na zdrowiu — art. 156 i 157
Kodeksu karnego

Kodeks karny przewiduje odpowiedzialnos$¢ za spowodowanie ciezkiego lub
1zejszego uszczerbku na zdrowiu.

Jezeli okresSlone dzialania doprowadzg do rzeczywistego pogorszenia stanu
zdrowia pacjenta, odpowiedzialnos¢ moze wynika¢ wtasnie z tych przepisow.

3.2.4. Nieumyslne spowodowanie smierci — art. 155 Kodeksu
karnego

Jezeli wskutek okreSlonego zachowania dochodzi do $mierci cztowieka, a
zostang spelnione przestanki odpowiedzialnosci przewidziane w Kodeksie karnym,
zastosowanie moze znalez¢ rowniez art. 155 KK.

W praktyce kazda taka sprawa wymaga szczegotowego postepowania
dowodowego, w tym ustalenia zwigzku przyczynowego pomiedzy dziataniem
sprawcy a skutkiem.

3.2.5. Czy Kodeks karny przewiduje odpowiedzialnosc¢ za
spseudomedycyne”?
Nie.

Kodeks karny nie zawiera przestepstwa o nazwie ,,pseudomedycyna” ani
»szarlataneria medyczna”.

Odpowiedzialno$c¢ karna opiera sie na konkretnych czynach, takich jak
oszustwo, narazenie na niebezpieczenstwo, spowodowanie uszczerbku na zdrowiu
czy inne przestepstwa przeciwko zyciu, zdrowiu lub mieniu.
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To wazna réznica, poniewaz ,,L.ex Szarlatan” nie tworzy nowego typu
przestepstwa w Kodeksie karnym. Projekt koncentruje sie przede wszystkim na
rozszerzeniu Srodkow administracyjnych przystugujacych Rzecznikowi Praw
Pacjenta, takich jak mozliwos¢ wydawania ostrzezen publicznych, decyzji
tymczasowych czy nakladania wysokich kar administracyjnych.

Porownanie z projektem ,,Lex Szarlatan”

KODEKS KARNY A PROJEKT ,LEX SZARLATAN”

Odpowiedzialnos¢ karna za pseudomedycyne

Kodeks karny nie zawiera przestgpstwa w nazwie ,pseudomedycyna” ani ,szarlataneria medyczna”,

To wazna réznica, poniewaz ,Lex Szarlatan” nie tworzy nowego typu przestepstwa w Kodeksie karnym.
Projekt koncentruje sie przede wszystkim na rozszerzeniu $rodkéw administracyjnych przystugujacych
Rzecznikowi Praw Pacjenta, takich jak mozliwo$c¢ wydawania ostrzezer publicznych, decyzji tymczasowych
czy naktadania wysokich kar administracyjnych.

o Typ przestepstwa o
(nazwa)

PROJEKT ,LEX SZARLATAN"

» Kodeks karny nie przewiduje przestepstwa
w nazwie ,,pseudomedycyna” ani
nszarlataneria medyczna”.

« Projekt ,Lex Szarlatan” nie wprowadza nowych
przestepstw do Kodeksu karnego. Nie dodaje tez —
przepiséw karnych dotyczacych pseudomedycyny
ani szarlatanerii medycznej.

* Odpowiedzialno$¢ karna za dziatania zwiazane

o Odpowiedzialnos¢
karna

e . Charakter

z tzw. pseudomedycyng moze wynikac
z istniejgcych przepiséw, np.:
- oszustwo (art. 286 k.k.),

- naraZenie na niebezpieczenstwo (art. 160 k.k.),

- uszczerbek na zdrowiu (art. 157 k.k.),
- inne przestgpstwa powszechne.

+ Projekt nie zmienia odpowiedzialnosci karnej

w Kodeksie karnym.

Nie rozszerza katalogu przestepstw.

Nie wprowadza nowych znamion czynéw zabrenionych
o charakterze karnym.

* Projekt koncentruje si¢ na srodkach administracyjnych

* Kodeks karny pozostaje bez zmian w zakresie

w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
pseudomedycyny i szarlatanerii medycznej.

’

3
w szczegolnosci: ." -
v ostrzezenia publiczne, ‘ S

+ decyzje tymczasowe,

+ wysokie kary administracyjne.
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»Lex Szarlatan” nie penalizuje dziatar okreslanych jako pseudomedycyna, lecz wzmacnia narzedzia administracyjne
Rzecznika Praw Pacjenta w zakresie ochrony pacjentéw przed wprowadzaniem w biad i niebezpiecznymi praktykami.

PODSTAWA PRAWNA / ZRODLO + Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 .
Kodeks karny (Dz.U. z 2024 r. poz. 17)

(@5 wNIOSKI

= Projekt ustawy o zmianie ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz niektdrych innych ustaw

Stanowisko zwolennikow projektu

Zwolennicy ustawy wskazujg, Zze Kodeks karny dziata przede wszystkim po
popelnieniu czynu zabronionego. Ich zdaniem postepowania karne bywaja
dlugotrwate, dlatego potrzebne sq dodatkowe instrumenty administracyjne
pozwalajace szybciej reagowac na praktyki mogace zagrazac pacjentom.

Stanowisko przeciwnikow projektu

Przeciwnicy odpowiadaja, ze obecne przepisy karne juz dzi$ pozwalajq Scigac
osoby dopuszczajace sie oszustw lub narazajace pacjentow na niebezpieczenstwo.
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Ich zdaniem problem moze leze¢ bardziej w skutecznosci egzekwowania
obowigzujacego prawa niz w braku odpowiednich przepisow. Wskazuja rowniez, ze
nowe uprawnienia administracyjne powinny by¢ precyzyjnie okreslone, aby nie
prowadzity do nadmiernej uznaniowosci.

Na co warto zwroci¢c uwage?

Analiza Kodeksu karnego prowadzi do waznego wniosku.
Juz dzi$ istniejq przepisy pozwalajgace pociggac do odpowiedzialnosci osoby, ktore:

 oszukuja pacjentow,

 narazajq ich na utrate zycia lub zdrowia,

* powodujq uszczerbek na zdrowiu,

* doprowadzajq do innych skutkow przewidzianych przez prawo karne.

Projekt ,,Lex Szarlatan” nie zastepuje tych przepisow i nie tworzy nowego
przestepstwa. Jego glownym celem jest rozszerzenie katalogu Srodkow
administracyjnych, ktére mogg by¢ stosowane przez Rzecznika Praw Pacjenta. To
wiasnie wokot potrzeby i zakresu tych nowych kompetencji koncentruje sie
zasadnicza debata.

Pytania do przemyslenia

* Czy obecne przepisy karne sq niewystarczajqce, czy problemem jest raczej ich
egzekwowanie?

e Czy nowe narzedzia administracyjne powinny uzupetnia¢ odpowiedzialnos¢
karng?

 Jak zapewnic skuteczng ochrone pacjentow, jednoczesnie zachowujac
odpowiednie gwarancje prawne dla 0séb, wobec ktérych prowadzone sq
postepowania?
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3.3. Kodeks cywilny — odpowiedzialnos¢ odszkodowawcza i
ochrona praw pacjenta

Wprowadzenie

Oprécz odpowiedzialnosci karnej polskie prawo przewiduje rowniez
odpowiedzialno$¢ cywilna. Jej celem nie jest ukaranie sprawcy, lecz naprawienie
szkody wyrzadzonej osobie poszkodowane;j.

W praktyce oznacza to, ze pacjent, ktory poniost szkode wskutek bezprawnego
dzialania innej osoby, moze — niezaleznie od ewentualnego postepowania karnego —
dochodzi¢ odszkodowania lub zadoS¢uczynienia przed sadem cywilnym.

To wazne rozréznienie. Nawet jesli nie zapadnie wyrok skazujacy w sprawie
karnej, nie oznacza to automatycznie, ze poszkodowany nie ma zadnych roszczen
cywilnych.

3.3.1. Zasada odpowiedzialnosci za wyrzadzona szkode — art.
415 Kodeksu cywilnego

Co reguluje ten przepis?

Art. 415 Kodeksu cywilnego ustanawia podstawowq zasade odpowiedzialnosci
deliktowej: kto ze swojej winy wyrzadzi drugiemu szkode, obowigzany jest do jej
naprawienia.

Znaczenie dla spraw medycznych

Przepis moze znalez¢ zastosowanie m.in. wtedy, gdy osoba swiadczaca ustugi
lub udzielajaca porad dotyczacych zdrowia swoim zawinionym dziataniem
doprowadzi do powstania szkody u pacjenta.

Sad bada w takim przypadku miedzy innymi:

* czy doszto do bezprawnego dziatania lub zaniechania,

e czy powstata szkoda,

 czy istnieje zwigzek przyczynowy pomiedzy dzialaniem a szkoda,
* (zy sprawcy mozna przypisaC wine.
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3.3.2. Zwiazek przyczynowy — art. 361 Kodeksu cywilnego

Dlaczego jest tak wazny?
Nie wystarczy wykazac, ze pacjent doznal szkody.

Nalezy jeszcze wykazac, ze szkoda pozostaje w normalnym zwiazku
przyczynowym z dzialaniem osoby, przeciwko ktdrej kierowane jest roszczenie.

W sprawach dotyczacych zdrowia jest to czesto jeden z najtrudniejszych
elementow postepowania i zwykle wymaga opinii biegtych.
3.3.3. Naprawienie szkody — art. 363 Kodeksu cywilnego

Kodeks cywilny przewiduje, ze naprawienie szkody moze nastapic:
* przez przywrocenie stanu poprzedniego (jezeli jest to mozliwe),
* albo przez zaptate odpowiedniej sumy pienieznej.

W praktyce spraw dotyczacych zdrowia najczesciej dochodzi sie Swiadczen
pienieznych.

3.3.4. Zadoscuczynienie za krzywde

Jezeli naruszenie doprowadzito do cierpienia fizycznego lub psychicznego, sad
moze — po spelieniu przestanek ustawowych — przyzna¢ poszkodowanemu
zado$cuczynienie pieniezne.

Celem zadoScuczynienia nie jest ukaranie sprawcy, lecz czeSciowa
rekompensata doznanej krzywdy.

3.3.5. Roszczenia wynikajgce z ustawy o prawach pacjenta

Niezaleznie od przepisow Kodeksu cywilnego, pacjent moze w okreslonych
sytuacjach dochodzi¢ odszkodowania lub zadoS¢uczynienia na podstawie przepisow
ustawy o prawach pacjenta, jezeli doszto do naruszenia praw przewidzianych tq
ustawa. Projekt ,,LLex Szarlatan” zaklada rowniez zwiekszenie udziatlu Rzecznika
Praw Pacjenta w postepowaniach cywilnych dotyczacych ochrony praw pacjentow.
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Co zmienia ,,Lex Szarlatan”?

Projekt nie zmienia podstawowych zasad odpowiedzialnosci cywilnej
okreslonych w Kodeksie cywilnym.

Nie wprowadza nowych rodzajow odszkodowan ani nowych zasad ustalania
odpowiedzialnosci za szkode.

Najwazniejszq zmiang jest rozszerzenie mozliwosci dzialania Rzecznika Praw
Pacjenta, w tym jego udziatu w niektorych postepowaniach cywilnych oraz
wzmocnienie ochrony zbiorowych praw pacjentow.

Tabela porownawcza

ROSZCZENIA WYNIKAJACE Z USTAWY O PRAWACH PACJENTA

Czy projekt ,Lex Szarlatan” zmienia podstawowe zasady odpowiedzialnosci cywilnej?

OBECNY STAN PRAWNY PROJEKT ,LEX SZARLATAN"

= ) Pacjent moze dochodzi¢ swoich roszczen @ Czy projekt zmienia zasady
@

!! przed sagdem cywilnym. odpowiedzialnosci cywilnej?

==
| ° Odszkodowanie za poniesiona szkode e N I E-
| @ ~zadoscuczynienie za doznana krzywdg o Projekt nie zmienia podstawowych zasad
| o Roszczenie o naruszenie praw pacjenta odpowiedzialnosci cywilnej okreslonych w Kodeksie cywilnym.
° Dochodzenie odpowiedzialnosci wedtug przepiséw Kodeksu cywilnego ) P _ ¥ y . N
| o . - s i o Roszczenia pacjentéw pozostajg dochodzone przed sadami cywilnymi
i ° L L < g0 od £ na dotychczasowych zasadach.
| TABELA POROWNAWCZA | TANOWISKO ZWOLENNIKOW PROJEKT
OBECNY STAN PRAWNY PROJEKT ,LEX SZARLATAN" o®e  Projekt nie ogranicza praw pacjentéw
#@®  do dochodzenia roszczer.
o % Pacjent moze dochodzi¢ odszkodowania przed sadem cywilnym. o Bez zmian.
® Nie zmienia zasad odpowiedzialnosci
e aa Pacjent moze dochodzi¢ zadoséuczynienia za doznang krzywde. o Bez zmian. cywilnej wynikajacych z Kodeksu cywilnego.
: o m Podstawy odpowiedzialnosci jest Kodeks cywilny. o Bez zmian. . Dpozostawia sadom cywilnym rozstrzyganie
s !!! sporéw odszkodowawczych.
| o f\ Sady powszechne oceniajg odpowiedzialno$é cywilng. o Bez zmian.
Odpowiedzialnosé¢ administracyjna (kary, decyzje RPP) it dza jedynie d instrumenty
| o @ 3 = e » T ° Bez zmian. dminist SRR hroni iantés
| nie zastepuje odpowiedzialnosci cywilnej. administracyjne stuzace ochronie pacjentéw.

3 o P s q . o oy o " [ 1 1]
° NAJWAZNIEISZY Projekt ,Lex Szarlatan” nie zmienia zasad odpowiedzialnosci cywilnej wynikajacych z Kodeksu cywilnego.

WNIOSEK Roszczenia pacjentéw nadal beda rozpoznawane przez sady powszechne na dotychczasowych zasadach.
Projekt koncentruje sie przede wszystkim na rozszerzeniu instrumentéw administracyjnych pozostajacych w kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta. lv

PODSTAWA PRAWNA Kodeks cywilny .US"“"“‘? prawach W."‘"“‘ ? Projekt ustawy .Lex Szarlatan” £ Rzadowe Centrum Legislacji o@e Seim RP (sejm.gov.pl)
| ZRODLA (DzU. 7 2024 1. poz. 1061) | fzenmnlios Praw Pacjenta @ (druk sejmowy nr 2598) @ {rcl govpl) Senat RP (senat gov.pl)

(Dz.U. z 2024 r. poz. 581)

Stan prawny i legislacyjny na dzieri opracowania raportu.

Stanowisko zwolennikéw projektu

Zwolennicy wskazuja, ze postepowania cywilne czesto sg dtugotrwate i
wymagajg od poszkodowanych znacznego zaangazowania oraz ponoszenia kosztow.
Ich zdaniem potrzebne sq dodatkowe narzedzia administracyjne pozwalajace szybciej
reagowac na praktyki mogace zagrazac pacjentom.
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Stanowisko przeciwnikow projektu

Przeciwnicy odpowiadaja, ze pacjenci juz dzis dysponuja szerokim katalogiem
sSrodkow prawnych — zarowno karnych, jak i cywilnych — a problemem bywa diugos¢
postepowan oraz skutecznosc egzekwowania obowigzujacych przepisow, a nie sam
brak podstaw prawnych.

Na co warto zwroci¢ uwage?

Analiza Kodeksu cywilnego prowadzi do wniosku, ze polskie prawo juz
obecnie umozliwia dochodzenie rekompensaty za szkody wyrzadzone w zwigzku z
niezgodnym z prawem lub zawinionym dziataniem dotyczacym zdrowia.

Projekt ,,Lex Szarlatan” nie zastepuje tych mechanizmow. Koncentruje sie
przede wszystkim na stworzeniu dodatkowych instrumentow administracyjnych,
ktore — wedhlug projektodawcow — majgq pozwoli¢ reagowac wczeSniej, zanim dojdzie
do powaznych szkod lub zanim zakoncza sie postepowania sadowe.

Pytania do przemyslenia

e Czy obecne srodki cywilnoprawne zapewniajq pacjentom wystarczajacq
ochrone?

e Czy glownym problemem jest brak przepisow, czy dlugos¢ postepowan
sadowych?

* Czy rozszerzenie uprawnien Rzecznika Praw Pacjenta moze skutecznie;j
chroni¢ pacjentow, nie ograniczajac jednoczesnie praw innych uczestnikow
postepowania?

3.4. Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta —
analiza obecnego stanu prawnego oraz zmian proponowanych
w ,,Lex Szarlatan”

Wprowadzenie

Sposrod wszystkich ustaw analizowanych w niniejszym opracowaniu wiasnie
ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta ma kluczowe znaczenie
dla projektu okreslanego jako ,,L.ex Szarlatan”.
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Nie jest to bowiem nowa ustawa tworzona od podstaw.

Projekt przewiduje przede wszystkim nowelizacje juz obowigzujacej ustawy,
rozszerzajac kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta (RPP) oraz wprowadzajac nowe
instrumenty stuzace ochronie pacjentow przed praktykami uznawanymi za
pseudomedyczne.

3.4.1. Kim jest Rzecznik Praw Pacjenta?

Rzecznik Praw Pacjenta jest centralnym organem administracji publicznej,
ktorego zadaniem jest ochrona praw pacjentow wynikajacych z obowigzujacych
przepisow.

Do jego podstawowych zadan nalezg miedzy innymi:

 ochrona indywidualnych praw pacjentow,
 ochrona zbiorowych praw pacjentow,

e prowadzenie postepowan wyjasniajacych,
e wspolpraca z organami panstwa,

* dzialalnos¢ edukacyjna i informacyjna.

Juz obecnie Rzecznik posiada szerokie kompetencje administracyjne, jednak
projekt ,,LLex Szarlatan” znaczaco je rozszerza.

3.4.2. Co Rzecznik moze robi¢ juz dzis?
Na podstawie obowigzujgcej ustawy Rzecznik moze m.in.:

e przyjmowac skargi pacjentow,

e prowadziC postepowania wyjasniajace,

* badac naruszenia zbiorowych praw pacjentow,

* 7zadac dokumentow i wyjasnien,

* wydawac decyzje administracyjne w sprawach przewidzianych ustawa,
* wystepowac do innych organow panstwowych,

e prowadzic¢ dzialalnos¢ edukacyjng dotyczacq praw pacjenta.

Juz obecnie nie jest wiec wylacznie instytucjg opiniodawcza — posiada okreslone
uprawnienia administracyjne.
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Porownanie z projektem ,,Lex Szarlatan”

3.3 USTAWA O PRAWACH PACJENTA | RZECZNIKU PRAW PACJEN

A PROJEKT ,LEX SZARLATAN"

Poréwnanie obowigzujacych przepiséw z projektowanymi zmianami

( INFOGRAFIKA 3.3

Prowadzenie postgpowari w sprawach
naruszenia praw pacjenta.

.‘.’- i i : h dotyczacych praktyk,
% ¥~ ktdre moga zagrazac zdrowiu lub Zyciu pacjentéw.

Szerszy udziat Rzecznika w postepowaniach cywilnych

w zakresie praw pacjenta. ochrony praw

(na zasadach
do i

Ochrona praw pacjentéw w systemie ochrony zdrowia

.. ie do organéw N ie decyzji Y
JUI  \ sprawach ochrony praw pacjentéw. i i dziatan
jeszcze przed zakoriczeniem postepowania.
Q W sp indywi i zbii ych. é_ Naktadanie admini: jnych kar pienigznych w znaczaco
== wyzszych wysokosciach.
Wysti ie d d6n t:
. .‘epuw:me o S?. v: ;:s‘:wnwu M % Reagowanie wobec podmictéw spoza systemu dziatalnoéci leczniczej,
! 5 i €3  ki6re éwiadcza ustugi zwigzane ze zdrowiem.
Dalatalnogé " inai

'.‘ w p Nowe instrumenty szybkiej interwencji w celu skuteczniejszej
ochrony praw i bezpieczeristwa pacjentéw.
TABELA POROWNAWCZA
OBOWIAZUJACA USTAWA PROJEKT ,LEX SZARLATAN"
Ochrona praw pacj; w ramach istniejacych k Ochrona praw pacjentéw + nowe ia admini: it
Postepowania wyjasniajace. yiasniajace + decyzje

w ienia do organéw Szersze kompetencje interwencyjne i decyzyjne.

Brak mozliwoéci publikowania ostrzezen publicznych

w obecriyr zakresie. Mozliwos¢ publikowania ostrzezeri publicznych.
Rozszerzony katalog srodkéw administracyjnych

Ograniczone $rodki administracyjne (nizsze kary). 5 g
w tym wysokie kary pienigine.

Szerszy udziat w postepowaniach cywilnych na zasadach
zblizonych do uprawnieri prokuratora.

oo ocoooff

= W= el <)
O O0000

Ograniczony udziat w jach cywilnych.

rg

=
O
G | I A
Rzecznik uzyskuje mozliwosé

publikowania ostrzezer dotyczacych
praktyk zagrazajacych pacjentom.

. A

12 NG

“ 4
Mozliwos¢ natychmiastowego

wstrzymania dziatar jeszcze przed
zakoficzeniem postepowania.

Ostrzezenia
publiczne

Decyzje
tymczasowe

= -
]
==
==

Administracyjne
kary pienigzne

Znaczne podwyzszenie maksymalnych
wysokoéci kar.

B

Rzecznik moze reagowac réwniez wobec
i niebedacych i i
leczniczymi.

Podmioty spoza
systemu ochrony zdrowia

&P
L 4

r T; I +  Szerszy udziat w

W& “L* postepowaniach cywilnych
Zwigkszenie mozliwosci udziatu RPP
w sprawach na zasadach zblizonych
do uprawnieri prokuratora.

. Projekt nie zmienia p go celu Praw Pacjenta, ktérym pozostaje ochrona praw pacjentéw.
[ ) NAJWAZNIEJSZY Najistotniejszg zmiang jest iast ri ie katal Srodkéw ini: j oraz ji inter jny
r‘u 'WNIOSEK W debacie publi j 53 korzysci tych r jak i pytania gce zakresu nowych uprawnien,

proporcjonalnosci oraz gwarancji proceduralnych.
Ustawa o prawach pacjenta =
i Rzeczniku Praw Pacjenta =)
(Dz.U. z 2024 r. poz. 581)

PODSTAWA PRAWNA =55 Rzgdowe Centrum Legislacji

.ml (rel.gov.pl)

Projekt ustawy .Lex Szarlatan”
(druk sejmowy nr 2598)

1 ZRODEA

3.4.3. Czym sa zbiorowe prawa pacjentow?

Sejm RP (sejm.gov.pl) (
@AR®  scnat RP (senat.gov.pl)

i
Iy

= )

Stan prawny i legislacyjny
na dziers opracowania raportu.,

=

Jednym z najwazniejszych elementow ustawy jest ochrona zbiorowych praw

pacjentow.

Nie chodzi tu o pojedynczy przypadek jednej osoby, lecz o praktyki mogace

dotyczy¢ wiekszej liczby pacjentéw, np.:

* systemowe naruszanie praw,
* wprowadzanie pacjentow w biad,

* stosowanie praktyk mogacych zagraza¢ wiekszej grupie osob.

To wlasnie w tym obszarze projekt przewiduje najwieksze zmiany.
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3.4.4. Co zmienia ,,LLex Szarlatan”?

Analiza projektu pokazuje, ze jego glbwnym celem nie jest zmiana praw
pacjenta, lecz rozszerzenie narzedzi dzialania Rzecznika Praw Pacjenta.

Najwazniejsze projektowane zmiany obejmuja:
1. Ostrzezenia publiczne

Rzecznik ma uzyska¢ mozliwos¢ publikowania ostrzezen dotyczacych praktyk,
ktore — wedlug ustalen postepowania — moga zagrazac zdrowiu lub zyciu pacjentow.
Celem tego rozwigzania jest szybkie poinformowanie spoleczenstwa jeszcze przed
zakonczeniem wszystkich procedur.

2. Decyzje tymczasowe

Jedna z najdalej idacych zmian jest mozliwo$¢ wydania decyzji tymczasowej
nakazujgcej natychmiastowe zaprzestanie okreslonych dziatan jeszcze przed
zakonczeniem postepowania administracyjnego.

Argument zwolennikow: pozwala szybko przerwac dziatania mogace zagrazac
pacjentom.

Argument przeciwnikow: pojawia sie pytanie o zakres tej kompetencji, gwarancje
proceduralne oraz mozliwos¢ skutecznego odwotania.

3. Wieksze kary administracyjne

Projekt przewiduje podwyzszenie maksymalnych kar pienieznych za
naruszenie zbiorowych praw pacjentéw oraz za brak wspotpracy z Rzecznikiem Praw
Pacjenta.

4. Szerszy udzial Rzecznika w postepowaniach cywilnych

Projekt zaklada zwiekszenie mozliwosci udziatu Rzecznika w sprawach
cywilnych dotyczacych ochrony praw pacjentow — na zasadach zblizonych do
uprawnien przystugujacych prokuratorowi.
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5. Reagowanie wobec podmiotow spoza systemu dzialalnosci leczniczej

Jednym z gléwnych zalozen projektu jest umozliwienie Rzecznikowi
podejmowania dzialan rowniez wobec podmiotow, ktore nie sg klasycznymi
podmiotami leczniczymi, jezeli ich dzialalnoS¢ moze stanowic¢ praktyke naruszajaca
zbiorowe prawa pacjentow. To wlasnie ten element budzi najwiecej dyskusji
publiczne;.

Tabela porownawcza

3.4.4 CO ZMIENIA ,LEX SZARLATAN"? (ivocaaria 544

. . £ L . . e . .
Analiza projektu pokazuje, ze jego gtéwnym celem nie jest zmiana praw pacjenta,
"\ v . i . . . . i
N
o lecz rozszerzenie narzedzi dziatania Rzecznika Praw Pacjenta. )
NAJWAZNIEJSZE PROJEKTOWANE ZMIANY OBEJMUJA:
o Ostrzezenia publiczne o Decyzje tymczasowe v;ﬁ Wuelfs_ze kary_ Szerszy udziat _Rzecznukg Reag, ie wobec podmio
administracyjne w postepowaniach cywilnych spoza systemu dziatalnosci
Rzecznik ma uzyskaé , Jednaz najdalejidacych ) o AT leczniczej
»  motliwosé publikowania 2mian jest mozliwosc - Projekt przewiduje rojekt zaklada zwigkszenie
@ & ostrzezefi dotyczacych wydania decyzji =] znaczace zwigkszenie ...‘ mozliwosci udziatu Rzecznika ° Jednym z gléwnych zatozer
] praktyk, ktére wedtug tymczasowej nakazujacej ET@p  meksymainej wysokosci [, W sprawach cywilnych projektu jest umotliwienie
ustaler w postepowaniu natychmiastowe S’ [N kar administracyjnych l l“ I dotyczacych ochrony praw r Rzecznikowi podejmowania
moga zagraza¢ zdrowiu zaprzestanie okreélonych N S  nakladanych przez =—==~  pacjentéw, na zasadach dziatar réwniez wobec
lub #yciu pacjentéw. dziatafi jeszcze przed Rzecznika Praw Pacjenta zblizonych do uprawniert podmiotéw, ktore nie sg
| - zakoriczeniem postepowania - przystugujacych prokuratorowi. podmiotami leczniczymi.
administracyjnego. = -
.)_ Celem tego rozwiazania - i bl S WIDEAAN AL
jest szybkie . : . =
jest szy! i c ARGUMENT ZWOLENNIKOW: S P ki orvaria y e Celem jest abj_e?re
poinformowanie pozwala szybko przerwaé dohlabokel | o Rzecznik bedzie mégt aktywniej ( ' kontrola réwniez praktyk
spoleczefistwa jeszcze dziatania mogace zagrazac S T;‘; Ze c(]z;';c‘:;;n 2t i wspierac pacjentéw w dochodzeniu poza systemem ochrony
| przed zakoriczeniem pacjentom. < raysadlial sesdikidn ich roszczen na drodze sadowej. zdrowia, ktére moga

wszystkich procedur. leczniczych zagrata¢ pacjentom.

— do 1000000 zt

x 3 « w przypadku wyrobow medycznych
PYTANIE: na jakich kompetencji, gwarancje — do 300 000 zt

l' ARGUMENT PRZECIWNIKOW:
pojawia sig pytanie o zakres tej

S 7 i PYTANIE: jakie beda granice PYTANIE: jak zostanie okreélony
| podstawach Rzecznik bedzie proceduralne oraz mozliwos¢ + w pozostatych przypadkach o 5 2 e =
to robit? skutecznego odwotania. —+ do 100 000 2 i zasaf!y tego udzlat\f? ) zakne§ k?ml?e.!el:iql wobec tych
Czy nie naruszy to réwnowagi podmiotéw i jakie beda podstawy
| o PYTANIE: na jakiej podstawie @ PYTANIE: czy wysokos¢ kar procesowej? prawne ingerencji?
Rzecznik bedzie wydawat bedzie proporcjonalna i sprawiedliwa,
decyzje tymczasowe? a takze czy zapewnione zostang

gwarancje odwolawcze?

TABELA PORGWNAWCZA JAKI JEST CEL TYCH ZMIAN?
OBSOWIAZUJACA USTAWA (obecny stan prawny) PROJEKT ,LEX SZARLATAN" S v nadie bW

q@:  Ostrzeienia publiczne Rzecznik nie ma uprawnienia do publikowania ostrzezeri przed o Rzecznik otrzymuje prawo publikowania ostrzezert dotyczacych praktyk przed niebezpiecznymi
3 S zakoriczeniem postgpowania. mogacych zagraza¢ zdrowiu lub zyciu pacjentow. praktykami

»Q

@ Decyzje tymezasowe Brak moiliwosci wydania decyzji nakazujacej natychmiastowe zaprzestanie o Rzecznik otrzymuje mozliwoéé wydawania decyzji tymezasowych Skuteczniejsze narzedzia
dzialari przed zakoniczeniem postepowania. kazujacych h kres h dziatan. interwencji dla Rzecznika
Zr podwyis: ks) Inej kosci kar (do 2 000 000 zt Praw baciants
e : 3 naczace zenie maksymalnej wysokosci kar (do 2
éﬁ Karyadusnietdcyine Miszs rrakeriaing ac adménistacy ey o w zaletnosci od rodzaju naruszenia). Wzmocnienie pozycji Rzecznika

w egzekwowaniu praw

coo0oof

m Udziat w postepowaniach P T A e i e P e > Szerszy udziat Rzecznika w sprawach cywilnych na zasadach zblizonych pacjentéw.
cywilnych do uprawnien prokuratora.
= - = i e®e  Objecie kontrolg réwniez dziataf
| Reagowanie wobec Dialania Rzecanika ja sie gléwnie na podmit i (> Rzecznik moie podejmowac dzialania réwniez wobec padmiotéw, ktdre @88  poza formalnym systemem
podmiotéw spoza systemu daialalnosé lecznicza. nie sa podmiotami leczniczymi. e oy

« Ustawa o prawach pacjenta

PODSTAWA PRAWNA
i Raecaniku Praw Pacjenta
1ZRODEA (Dz.U. 2 2024 . poz. 581)

@

« Projekt ustawy ,Lex Szarlatan” + Kodeks postepowania administracyinego £ Rigdowe Centrum Legislacii | g@g  S¢im RP seim govpl) Stan prawny i legislacyjny
(druk sejmowy nr 2598) (Dz.z 2024 r. poz. 572) E trelgovpl) FEA®  senat RP (senat gov.pl) na dzieri opracowania raportu.

Stanowisko zwolennikow projektu

Zwolennicy podkres$lajg, Ze obecne kompetencje Rzecznika nie pozwalajq
reagowac wystarczajaco szybko na praktyki mogace zagrazac pacjentom. Wskazuja,
Ze nowe narzedzia majq przede wszystkim charakter prewencyjny i pozwolg
ograniczy¢ szkody jeszcze przed zakonczeniem dtugotrwatych postepowan.
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Stanowisko przeciwnikow projektu
Przeciwnicy zwracaja uwage przede wszystkim na:

* szeroki zakres nowych kompetencji administracyjnych,

* mozliwos¢ wydawania decyzji przed ostatecznym zakonczeniem
postepowania,

* ryzyko sporow interpretacyjnych dotyczacych pojecia ,,praktyki
pseudomedycznej”,

* wplyw nowych przepisow na osoby prowadzace dziatlalnos¢ zwigzang z
terapiami naturalnymi lub komplementarnymi.

Warto podkreslic¢, ze sg to argumenty zgtaszane w debacie publicznej i nie
przesadzajq o zgodnosci lub niezgodnosci projektu z prawem.

Co wiemy na pewno?

Projekt nie tworzy nowego Rzecznika Praw Pacjenta — rozszerza kompetencje

juz istniejgcego organu.

Glownym celem projektu jest zwiekszenie mozliwosci szybkiego reagowania

na praktyki uznawane za zagrazajqce pacjentom.

Projekt przewiduje nowe instrumenty administracyjne, takie jak ostrzezenia

publiczne, decyzje tymczasowe oraz wyzsze kary administracyjne.

Co pozostaje przedmiotem dyskusji?
Jak szeroko w praktyce bedq interpretowane nowe przepisy.

Czy pojecie ,,praktyki pseudomedycznej” bedzie stosowane w sposob
jednolity.

Jak czesto beda wykorzystywane decyzje tymczasowe.

W jaki sposob sady administracyjne beda ocenialy decyzje Rzecznika po
wejsciu ustawy w zycie.
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Pytania do przemyslenia

* Czy obecne kompetencje Rzecznika sgq niewystarczajace?

* Czy nowe srodki administracyjne sq proporcjonalne do celu ustawy?

e Czy projekt wystarczajaco precyzyjnie okresla granice nowych uprawnien?

 Jak zapewni¢ skuteczng ochrone pacjentéw, jednoczesnie chronigc prawa
podmiotow objetych postepowaniem?

e Czy obecne mechanizmy sg wystarczajaco skuteczne, czy tez konieczne jest
wyposazenie Rzecznika Praw Pacjenta w dodatkowe narzedzia
administracyjne?

3.5. Ustawa o dzialalnosci leczniczej — kto moze legalnie
udzielac swiadczen zdrowotnych?

Wprowadzenie

Jednym z argumentéw pojawiajacych sie w dyskusji nad projektem ,,L.ex
Szarlatan” jest twierdzenie, Ze obecnie nie istniejg wystarczajgce przepisy regulujace
dziatalnosc¢ osdb oferujacych ustugi zwigzane ze zdrowiem.

Aby ocenic¢ zasadnoS¢ tego argumentu, nalezy przeanalizowac ustawe o
dzialalnosci leczniczej.

Jest to podstawowy akt prawny okreslajacy:

* kto moze wykonywac dziatalnosc lecznicza,

* jakie sg wymagania wobec podmiotoéw leczniczych,

* jakie obowiazki spoczywajg na podmiotach udzielajacych swiadczen
zdrowotnych,

* jakie organy sprawujq nadzor nad dziatalnosSciq lecznicza.

3.5.1. Czym jest dzialalnosc¢ lecznicza?

Ustawa definiuje dziatalno$¢ lecznicza jako dziatalnos$¢ polegajaca przede
wszystkim na udzielaniu swiadczen zdrowotnych.

34



Swiadczeniem zdrowotnym sa dzialania shuzace zachowaniu, ratowaniu,
przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dziatania medyczne wynikajace z
przepiséw prawa lub aktualnej wiedzy medycznej.

Juz sama definicja ma ogromne znaczenie.

Nie kazda dzialalno$¢ zwigzana ze zdrowiem automatycznie stanowi
dziatalnosc leczniczg w rozumieniu ustawy.

To rozréznienie odgrywa wazng role w debacie dotyczacej terapii naturalnych,
poradnictwa zdrowotnego czy dziatalnosci edukacyjnej.

3.5.2. Kto moze prowadzic dzialalnosc lecznicza?

Ustawa okresla, jakie podmioty mogq wykonywac dziatalnos¢ leczniczg oraz
jakie warunki musza spetnic.

Przewiduje miedzy innymi obowigzek wpisu do odpowiednich rejestrow oraz
spelnienia wymagan organizacyjnych i formalnych.

Oznacza to, ze dzialalnosc lecznicza juz dzis jest objeta szczegotowymi
regulacjami.

3.5.3. Obowigzki podmiotow leczniczych

Podmioty prowadzace dzialalnos¢ lecznicza maja obowiazek miedzy
innymi:

e prowadzenia dokumentacji medycznej zgodnie z przepisami,
e zapewnienia odpowiednich warunkéw udzielania Swiadczen,
* przestrzegania praw pacjenta,

e poddawania sie nadzorowi wiasciwych organdow.

Nie jest to wiec dzialalno$¢ pozostajgca poza kontrolg panstwa.

3.5.4. Nadzor nad dzialalnoscia lecznicza

Juz obecnie dzialalnosc lecznicza podlega nadzorowi wlasciwych organéow
administracji publicznej.
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Organy te mogq kontrolowac¢ zgodno$¢ prowadzonej dziatalnosci z
obowigzujacymi przepisami oraz podejmowac dzialania przewidziane ustawa w
przypadku stwierdzenia naruszen.

3.5.5. Czy ustawa reguluje terapie naturalne?
To jedno z najczesSciej zadawanych pytan.

Sama ustawa o dzialalnosci leczniczej nie zawiera odrebnego rozdziatu
poswieconego terapiom naturalnym, medycynie komplementarnej czy metodom
alternatywnym.

Kluczowe znaczenie ma zatem odpowiedz na pytanie, czy konkretna
dziatalnos¢ w danych okolicznosciach stanowi udzielanie swiadczen zdrowotnych w
rozumieniu ustawy.

To wilasnie na tym tle moga pojawiac sie spory interpretacyjne.

Porownanie z projektem ,,Lex Szarlatan”

®

INFOGRAFIKA 3.5

%

USTAWA O DZIALALNOSCI LECZNICZE)
KTO MOZE LEGALNIE UDZIELAC SWIADCZEN ZDROWOTNYCH?

3.5

o CZYM JEST DZIALALNOSC e KTO MOZE PROWADZIC o OBOWIAZKI PODMIOTOW o NADZOR NAD DZIAtALNOSCIA 6 CZY LEX SZARLATAN" CO ZMIENIA
LECZNICZA? DZIALALNOSC LECZNICZA? LECZNICZYCH LECZNICZA REGULUJE TERAPIE NATURALNE? oLEX SZARLATAN"?
To dziatalnoé polegajaca ° [ ° Podmicty uprawnione do + udzielanie Swiadczer zgodnie ., Nadz6r sprawui organy prakE R Tl st « rozszerza kompetendie RPP

¢

na udzielaniu Swiadezen
zdrowotnych, wykonywana
w celu zachowania, ratowania,
prrywracania lub poprawy
zdrowia oraz innych dziatar
medycznych wynikajacych

Z procesu leczenia.

Podstawa prawna:
art. 3 ust. 1 ustawy  dnia

[ (v}

« osoby fizyezne (lekarze,

pielegniarki, potozne, felczerzy

i inni wykonujacy zawody
medyczne na podstawie
odrebnych przepisow).

+ asoby prawne (np. spiki),
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nieposiadajace osobowosci
prawnej (np. spotki cywilne).

prowadzenia dziatalnosci
leczniczej to w szczegolnosci:

7 aktualng wiedza medyczna,

« zapewnienie bezpieczeiistwa
pacjenta,

« poszanowanie praw pacjenta,

administracji publicznej,
w szczegélnosci
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+ wojewoda - prowadzi rejestry
i kontroluje podmicty lecznicze,

medycznej,

+ zglaszanie zdarzeri iepoiadanych,

« zapewnienie odpowiednich
warunkow lokalowych
i technicznych.

Inspekcja Sanitarna ~
w zakresie warunkéw sanitarnych,
+ Narodowy Fundusz Zdrowia -
w zakresie umow i rozliczer,

Razecznik Praw Pacjenta -
w zakresie praw pacjenta.
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terapil naturalnych ani metod
alternatywnych.

Nie wprowadza zakazow

ani wymagan dotyezacych
metod leczniczych.

‘wobec podmiotéw wykonujacych
eziatalnasé lecznicza oraz
podmictéw spoza systemu
ochrony zdrowia,

+ wprowadza mozliwosé

publikewania ostrzezer

Skupia si¢ na
Rzecznika Praw Pacjenta
w zakresie ochrony praw
pacjentéw.

* umozliwia wydawanie decyzji

tymezasowych,

* wprowadza wyzsze kary

e " administracyjne,
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci Warinsic wplxico rejestns

5 5 i Podstawa prawna: Podstawa prawna: « zwicksza udzial RPP
leczniczej (D2.U. 2 2024 r. podmiotéw wykenujacych B 5 . zwigksza udzial
ey i driatalnosé lecznicza (RPWDL). art. 17-24 ustawy o dziatalnosci art. 105-120 ustawy o dzialalnogci iRk Sy
: : leczniczej leczniczej
TABELA POROWNAWCZA

STANOWISKO ZWOLENNIKOW PROJEKTU o‘

USTAWA O DZIALALNOSCI LECZNICZE) - OBECNY STAN PRAWNY PROUEKT ,LEX SZARLATAN" = ZMIANY | SKUTKI 0 ‘Wzmacnia ochrong pacjentéw.

Udzielanie éwiadczen zdrowetnych w celu zachowania, ratowania, @  Szybka reakcja na zagrozenia zdrowia i zycia.

przywracania lub poprawy zdrowia. PR o

Definicja dziatalnosci leczniczej
2 d @  Wyssze kary odstrasza od nieuczciwych praktyk.

Podmioty wpisane do rejestru {osoby fizycane, osoby prawne, ©  RPP zyskuje skuteczne narzedzia daialania.

jednostki organizacyijne).
Wymagane kwalifikacje i uprawnienia zawadowe.

Bez zmian w zasadach prowadzenia dziatalnosci.
Projekt rozszerza jednak kompetencie nadzorcze RPP takie
poza system ochrony zdrowia,

Kto moze prowadzi¢ dziatalnoéé

= @  Projekt nie ogranicza terapii naturalnych
lecznicza?

i wolnosci leczenia.
Bez zmian w obowiazkach wynikajacych z ustawy. STANOWISKO PRZECIWNIKOW PROJEKTU
Projekt wzmacnia narzedzia kontroli tych obowiazkéw.

Obowiazek udzlelania $wiadczeri zgodnie z wiedza medyczna,
bezpieczeristwo pacjenta, dokumentacja, prawa pacjenta.

Obowiazki podmiotéw leczniczych 0‘
byt szerokie kompetencje RPP.
‘Wojewoda, GIS, NFZ oraz Rzecznik Praw Pacjenta
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RPP otrzymuje nowe instrumenty interwencji i sankcji

Ryzyko nadusy¢ i represji wobec niekonwencjonalnych
fo ktérych w p. 6).

metod leczenia.

Nadzér nad dziatalnoscia lecznicza

Brak j gwarancji
(przy decyzjach tymczasowych, ostrzezeniach).

Projekt nie d: ani ograniczer:
metod leczenia - koncentruje sig na ochronie pacjentow.

Terapie naturalne i metody alternatywne  Ustawa nie reguluje meted leczniczych ani terapii naturalnych.

© 00 © °

Wysokos¢ kar moze by¢ nieproporcjonalna.

00 © 00

Projekt moze ograniczaé welnoéé dziatainodci
gospodarcze] i wolnosé wyboru terapii.

jine, decyzje

Postgpowania | sankcje

&

w4 O be BE

Motliwos naktadania kar administracyjnych przez wojewodg e y
za naruszenia (katalog naruszeri okreslony w ustawie).

Ustawa o dziatalnoéci leczniczej okrela, kto i na jakich zasadach moze udzielaé $wis oraz jakie i musza spefnia¢ podmioty lecznicze.
Projekt ,Lex Szarlatan” nie zmienia zasad prowadzenia dziatalnosci leczniczej ani nie reguluje terapii naturalnych. Rozszerza jednak kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta,
'wprowadzajgc nowe narzedzia szybkiej interwencji i wyZsze kary administracyjne w celu lepszej ochreny pacjentow.

qe

NAJWAZNIEJSZY
WNIOSEK
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Stan prawny i legislacyjny
na deiefs opracowania raportu.

Projekt ustawy ,Lex Szarlatan” =

PODSTAWA PRAWNA
=) (druk sejmowy nr 2598) JIITR

Sejm RP (sejm.gov.pl)
Senat RP (senat.gov.pl)

Ustawa o dziatalnoéci leczniczej

Uzasadnienie projektu usta
(Dz.U. 2 2024 r. poz. 799 ze zm.) = ienie projektu ustawy

| A )

I ZRODLA
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Co zmienia ,,Lex Szarlatan”?

Projekt nie zmienia podstawowej definicji dziatalnosci leczniczej ani zasad
funkcjonowania podmiotow leczniczych.

Jego glownym celem jest natomiast stworzenie mozliwosci reagowania
rowniez wobec niektérych dziatan prowadzonych poza klasycznym systemem
dziatalnosci leczniczej, jezeli zostang uznane za naruszajqce zbiorowe prawa
pacjentoéw lub za praktyki pseudomedyczne. To wiasnie zakres stosowania tych
nowych przepisow jest jednym z gldwnych tematow debaty publiczne;.

Stanowisko zwolennikow projektu

Zwolennicy wskazuja, ze obowigzujace przepisy dobrze regulujg dziatalnosc¢
podmiotow leczniczych, natomiast nie zawsze umozliwiajg skuteczne reagowanie
wobec 0s6b prowadzacych dziatalnoS¢ poza tym systemem.

Ich zdaniem wiasnie te luke ma uzupehic projekt ,,L.ex Szarlatan”.
Stanowisko przeciwnikow projektu

Przeciwnicy odpowiadaja, ze kluczowym problemem jest precyzyjne
okreSlenie granicy pomiedzy dziatalnoScig leczniczq a innymi formami dziatalnosci
zwigzanej ze zdrowiem, takimi jak edukacja zdrowotna, profilaktyka, doradztwo czy
terapie komplementarne.

Ich zdaniem zbyt szerokie lub niejednoznaczne kryteria moga prowadzi¢ do
niepewnosci prawnej.

Co wiemy na pewno?
Dziatalnosc¢ lecznicza jest juz dzis szczegotowo uregulowana ustawowo.

Podmioty lecznicze podlegaja nadzorowi oraz licznym obowigzkom
wynikajacym z obowigzujacego prawa.

Projekt ,,Lex Szarlatan” nie zmienia podstawowej definicji dziatalnosci
leczniczej.
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Co pozostaje przedmiotem dyskusji?

Gdzie przebiega granica pomiedzy dzialalnoscia leczniczg a dziatalnoscia
edukacyjna, profilaktyczng lub zwigzang z terapiami komplementarnymi?

Jak szeroko bedg interpretowane nowe kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta
wobec dzialalnoSci prowadzonej poza systemem dziatalnoSci leczniczej?

Jakie znaczenie dla praktyki bedg miaty przyszte decyzje organow
administracji i orzecznictwo sadow?

Pytania do przemyslenia

e Czy obecna ustawa wystarczajaco reguluje wykonywanie dziatalnosci
leczniczej?

» Czy potrzebne sa dodatkowe instrumenty wobec dziatalnosci prowadzonej
poza systemem ochrony zdrowia?

 Jak zapewnic¢ ochrone pacjentéw, jednoczesnie zachowujac jasne i
przewidywalne granice ingerencji panstwa?

3.6. Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty — granice
wykonywania zawodu lekarza a projekt ,,L.ex Szarlatan”

Wprowadzenie

Jednym z najczesciej przywotywanych aktow prawnych w dyskusji o projekcie
,Lex Szarlatan” jest ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty.

To wiasnie ona okreSla:

* kto moze wykonywac zawdd lekarza,

* jakie kwalifikacje sa wymagane,

* na czym polega wykonywanie zawodu lekarza,

* jakie obowiazki cigzq na lekarzu,

* jakie standardy powinien stosowac¢ podczas udzielania Swiadczen
zdrowotnych.
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Whbrew niektorym opiniom ustawa nie reguluje wszystkich form dzialalnosci
zwigzanej ze zdrowiem, lecz przede wszystkim wykonywanie zawodu lekarza i
lekarza dentysty.

3.6.1. Kim jest lekarz w swietle prawa?

Ustawa okresla, ze wykonywanie zawodu lekarza polega na udzielaniu przez
osobe posiadajacqa wymagane kwalifikacje swiadczen zdrowotnych, takich jak:

* badanie stanu zdrowia,

e rozpoznawanie chorob,
 zapobieganie chorobom,

* leczenie,

* rehabilitacja,

 udzielanie porad lekarskich,

* wydawanie opinii i orzeczen lekarskich.

Oznacza to, ze wykonywanie zawodu lekarza jest dziatalnoscig Scisle
uregulowang przez prawo.

3.6.2. Kto moze wykonywac zawod lekarza?

Prawo wykonywania zawodu przystuguje osobom, ktore spelniag wymagania
okreslone w ustawie, w tym posiadajq odpowiednie wyksztalcenie, kwalifikacje i
uzyskajg prawo wykonywania zawodu przyznawane przez wiasciwy organ
samorzadu lekarskiego.

Nie kazda osoba posiadajaca wiedze z zakresu zdrowia jest wiec lekarzem w
rozumieniu prawa.

3.6.3. Obowigzek dzialania zgodnie z aktualng wiedza
medycznag

Jednym z podstawowych obowiazkow lekarza jest wykonywanie zawodu
zgodnie z wymaganiami aktualnej wiedzy medycznej, z nalezytq starannoscia oraz z
poszanowaniem praw pacjenta.

To sformutowanie odgrywa kluczowa role w praktyce.

Nie oznacza ono, ze kazda nowa metoda leczenia jest automatycznie zakazana
ani ze lekarz nie moze korzystac¢ z nowych rozwigzan. Oznacza natomiast, ze
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powinien opiera¢ swoje decyzje na wiedzy uznawanej za aktualng oraz dziata¢
zgodnie z zasadami wykonywania zawodu.

3.6.4. Prawa i obowiazki lekarza
Ustawa naklada na lekarzy liczne obowiazki, miedzy innymi:
* zachowanie nalezytej starannosci,
* poszanowanie praw pacjenta,
* prowadzenie dokumentacji medycznej zgodnie z przepisami,

* zachowanie tajemnicy lekarskiej,
» ustawiczne doskonalenie zawodowe.

Jednoczesnie lekarz korzysta z praw przewidzianych w ustawie, w tym z
okreslonych gwarancji zwigzanych z wykonywaniem zawodu.

3.6.5. Odpowiedzialnos¢ zawodowa lekarzy

Lekarze ponosza odpowiedzialnos¢ na kilku ptaszczyznach:

e zawodowa,

e cywilna,
* karna,
 administracyjng (w okreSlonych przypadkach).

Oznacza to, ze juz obecnie wykonywanie zawodu lekarza podlega
rozbudowanemu systemowi kontroli prawnej.

3.6.6. Czy ustawa reguluje terapie naturalne?

»

To jedno z najwazniejszych pytan w kontekscie projektu ,,L.ex Szarlatan”.
Analiza ustawy prowadzi do nastepujacych wnioskow:

* ustawa nie zawiera rozdzialu poSwieconego terapiom naturalnym,
* nie definiuje pojecia ,,medycyna alternatywna”,

* nie definiuje pojecia ,,pseudomedycyna”,

* nie tworzy katalogu metod zakazanych.

Reguluje przede wszystkim sposéb wykonywania zawodu lekarza.
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Jezeli dana osoba nie wykonuje zawodu lekarza, sama ta ustawa zazwyczaj
nie stanowi podstawy do oceny catej jej dzialalnosci. Ocena moze natomiast wynikac
z innych przepisow, np. dotyczacych dziatalnosci leczniczej, ochrony konsumentéw
lub — po ewentualnym wejsciu w zycie nowych przepiséw — z rozszerzonych
kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta.

3.6.7. Co zmienia ,,Lex Szarlatan”?

Projekt nie zmienia zasad uzyskiwania prawa wykonywania zawodu lekarza.
Nie zmienia rowniez definicji wykonywania zawodu lekarza.
Nie zmienia obowigzku dziatania zgodnie z aktualng wiedza medyczna.

Najwazniejsza zmiana polega na tym, ze projekt rozszerza instrumenty
ochrony pacjentow poza klasyczne relacje lekarz—pacjent. W praktyce oznacza to
wiekszg role Rzecznika Praw Pacjenta wobec niektorych dziatan, ktére moga
oddzialywac na osoby poszukujgce pomocy zdrowotnej, nawet jesli nie sg
prowadzone przez lekarzy.
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Porownanie z projektem ,,Lex Szarlatan”
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Stanowisko zwolennikow projektu

Zwolennicy wskazuja, Ze lekarze juz dzis podlegajq scistym regulacjom
ustawowym, natomiast podobny poziom ochrony nie zawsze obejmuje osoby
oferujace ustugi zdrowotne poza systemem wykonywania zawodu lekarza. Ich
zdaniem projekt ma wypeknic te luke poprzez rozszerzenie mozliwosci reagowania
przez Rzecznika Praw Pacjenta.

Stanowisko przeciwnikow projektu

Przeciwnicy podnosza, ze najwazniejsze znaczenie bedzie miato precyzyjne
okreslenie granicy miedzy legalng dziatalno$cig edukacyjna, profilaktyczng lub
komplementarng a praktykami, ktore rzeczywiscie mogq zagrazac zdrowiu
pacjentow.

Wskazuja rowniez, ze brak ustawowej definicji ,,pseudomedycyny” moze
prowadzi¢ do sporow interpretacyjnych, jesli nowe przepisy nie bedq stosowane w
sposob jednolity.
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Co wiemy na pewno?
Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty reguluje wykonywanie zawodu

lekarza, a nie wszystkie formy dziatalnosci zwigzanej ze zdrowiem.

Lekarz ma obowigzek wykonywac¢ zawod zgodnie z aktualng wiedzq
medyczng oraz z nalezytg starannoscia.

Projekt ,,Lex Szarlatan” nie zmienia definicji wykonywania zawodu lekarza ani
zasad uzyskiwania prawa wykonywania zawodu.

Co pozostaje przedmiotem dyskusji?
W jaki sposob w praktyce beda wyznaczane granice miedzy dziatalnoscig

lekarzy a dziatalnoscig prowadzong przez osoby niebedgce lekarzami.

Jak nowe kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta bedq stosowane wobec
podmiotow spoza systemu ochrony zdrowia.

Jak orzecznictwo saqdoéw doprecyzuje stosowanie nowych przepisow, jesli
ustawa wejdzie w zycie.

Pytania do przemyslenia
e Czy obecne przepisy dotyczace wykonywania zawodu lekarza sa wystarczajace
dla zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow?
» (Czy potrzebne sg odrebne instrumenty wobec osob, ktore nie wykonuja
zawodu lekarza, ale oferujg ustugi zwigzane ze zdrowiem?
 Jak pogodzi¢ ochrone pacjentow z zasadg pewnosSci prawa i jasnego okreSlenia
granic ingerencji organdw administracji?

3.7. Ustawa o ochronie konkurencji i konsumentow — ochrona
konsumenta a projekt ,,LLex Szarlatan”

Wprowadzenie

W dyskusji nad projektem ,,LLex Szarlatan” czesto pojawia sie pytanie:

Czy panstwo nie posiada juz dzis narzedzi pozwalajacych reagowac na osoby
wprowadzajace obywateli w blad?

Odpowiedzi na to pytanie nalezy szuka¢ miedzy innymi w ustawie o ochronie
konkurencji i konsumentow.
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Jest to jeden z najwazniejszych aktow prawnych chronigcych konsumentéw
przed nieuczciwymi dziataniami przedsiebiorcow.

Nie reguluje on wykonywania zawodu lekarza ani dziatalnosci leczniczej.

Jego celem jest natomiast ochrona interesow konsumentow oraz zapewnienie
uczciwego funkcjonowania rynku.

3.7.1. Czym jest UOKIiK?

Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw (UOKIK) jest centralnym
organem administracji rzagdowej wlasciwym w sprawach ochrony konkurencji i
konsumentow.

Do jego ustawowych zadan nalezy miedzy innymi:

 ochrona zbiorowych intereséw konsumentow,

* prowadzenie postepowan administracyjnych,

* wydawanie decyzji administracyjnych,

 nakladanie kar pienieznych w przypadkach przewidzianych ustawa,

* wspolpraca z organami krajowymi oraz instytucjami Unii Europejskiej.

3.7.2. Czym sa zbiorowe interesy konsumentow?

Jednym z podstawowych pojec tej ustawy sa zbiorowe interesy
konsumentow.

Nie chodzi tutaj o pojedynczy spor pomiedzy przedsiebiorcg a jednym
klientem.

Przedmiotem zainteresowania UOKIK sg przede wszystkim praktyki mogace
dotyczy¢ wiekszej liczby konsumentéw, np.:

 stosowanie wprowadzajgcych w btad informacji,
 nieuczciwe praktyki handlowe,
* dzialania mogace naruszac¢ prawa wielu konsumentoéw jednoczes$nie.

Warto zauwazy¢, ze konstrukcja ochrony zbiorowych interesow konsumentow
jest pod pewnymi wzgledami podobna do ochrony zbiorowych praw pacjentéw, cho¢
dotyczq one réznych débr prawnych i wynikaja z odrebnych ustaw.
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3.7.3. Jakie uprawnienia posiada Prezes UOKIiK?

Ustawa przyznaje Prezesowi UOKIK szeroki katalog kompetencji
administracyjnych.

Moze on miedzy innymi:

e wszczynac postepowania administracyjne,

» 7ada¢ dokumentow i informacji,

» prowadziC postepowania wyjasniajace,

e wydawac decyzje administracyjne,
 nakladac kary pieniezne,

* wspolpracowac z innymi organami panstwa.

Zakres tych kompetencji zostal szczeg6towo okreslony w ustawie i podlega
kontroli sadowej.

3.7.4. Kary administracyjne

Jednym z podstawowych narzedzi Prezesa UOKIK jest mozliwosc¢ naktadania
kar administracyjnych na przedsiebiorcow naruszajacych przepisy ustawy.

Kary te nie majg charakteru karnego.
Sa elementem prawa administracyjnego i majq przede wszystkim:

 zapobiega¢ dalszym naruszeniom,
* chroni¢ konsumentow,
» wywotywac efekt prewencyjny.

Od decyzji Prezesa UOKIK przystuguja srodki zaskarzenia przewidziane przez
prawo.

3.7.5. Jak chronieni sa konsumenci juz dzis?
Obowigzujace przepisy umozliwiaja podejmowanie dziatan wobec
przedsiebiorcow, ktorzy naruszajq zbiorowe interesy konsumentow.
System ten obejmuje miedzy innymi:
e prowadzenie postepowan administracyjnych,
* wydawanie decyzji,
* nakladanie kar,
* wspoOlprace z innymi organami.
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Oznacza to, Ze panstwo juz obecnie dysponuje rozbudowanym systemem
ochrony konsumentow.

3.7.6. Co zmienia ,,L.ex Szarlatan”?

Projekt nie zmienia ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow.
Nie rozszerza kompetencji Prezesa UOKIK.
Projekt wzmacnia natomiast kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta.

Mozna powiedziec, ze projekt wprowadza do ochrony praw pacjentow pewne
rozwigzania administracyjne, ktore pod wzgledem konstrukcji przypominaja
instrumenty od lat funkcjonujace w ochronie konsumentéw.

Nie oznacza to jednak, Ze oba organy beda posiadaty identyczne kompetencje
ani ze beda dziataly na podstawie tych samych przepisow. Ich zadania pozostaja
odmienne.

Porownanie z projektem ,,Lex Szarlatan”

Stanowisko zwolennikow projektu

Zwolennicy projektu wskazuja, ze skoro podobne instrumenty administracyjne
od wielu lat funkcjonuja w ochronie konsumentdw, to ich zastosowanie w obszarze
ochrony pacjentow nie stanowi rozwigzania catkowicie nowego. Ich zdaniem
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pozwoli to szybciej reagowac na praktyki mogace zagrazac zdrowiu lub zyciu
pacjentow.

Stanowisko przeciwnikow projektu
Przeciwnicy podnosza, ze ochrona konsumenta i ochrona pacjenta dotycza

odmiennych dobr prawnych.

Ich zdaniem nie mozna automatycznie przenosi¢ rozwigzan stosowanych
wobec przedsiebiorcoOw na obszar dziatlalnosci zwigzanej ze zdrowiem, zwlaszcza
gdy dotyczy to zagadnien wymagajacych oceny medycznej lub naukowe;.

Zwracajg rowniez uwage, ze zakres nowych kompetencji Rzecznika Praw
Pacjenta powinien by¢ mozliwie precyzyjnie okreSlony, aby ograniczy¢ ryzyko
niejednolitego stosowania prawa.

Co wiemy na pewno?

Polska posiada rozbudowany system ochrony konsumentow oparty na
dziatalnosci Prezesa UOKIK.

UOKIiK moze prowadzi¢ postepowania administracyjne i stosowac srodki
przewidziane ustawa.

Projekt ,,Lex Szarlatan” nie zmienia ustawy o ochronie konkurencji i
konsumentow, lecz rozszerza kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta.

Co pozostaje przedmiotem dyskusji?

Czy rozwigzania stosowane w ochronie konsumentow moga by¢ odpowiednim
wzorcem dla ochrony pacjentéw.

Jak daleko powinny siega¢ kompetencje administracyjne Rzecznika Praw Pacjenta.

W jakim zakresie nowe przepisy beda sie uzupekniaty z kompetencjami innych
organow panstwa, takich jak UOKIK.

Pytania do przemyslenia
e Czy ochrona pacjenta powinna korzystac z instrumentéw podobnych do tych
stosowanych w ochronie konsumentow?
* Czy obecny podziat kompetencji pomiedzy UOKIiK a Rzecznikiem Praw
Pacjenta jest wystarczajaco przejrzysty?
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* Czy nowe rozwigzania bedg uzupeltnialy istniejacy system ochrony obywateli,
czy moga prowadzi¢ do naktadania sie kompetencji réznych organow
administracji?

3.8. Ustawa o przeciwdzialaniu nieuczciwym praktykom
rynkowym — ochrona konsumenta przed wprowadzaniem w
blad a projekt ,,Lex Szarlatan”

Wprowadzenie

Jednym z argumentéw pojawiajacych sie w debacie nad projektem ,,L.ex
Szarlatan” jest twierdzenie, Ze osoby oferujace réznego rodzaju metody zwigzane ze
zdrowiem moga wprowadzac obywateli w blad poprzez sktadanie nieprawdziwych
lub nieudowodnionych obietnic.

Warto jednak zauwazyc, ze polskie prawo juz obecnie zawiera przepisy
zakazujace nieuczciwych praktyk rynkowych.

Podstawowym aktem prawnym w tym zakresie jest ustawa z dnia 23 sierpnia
2007 r. o przeciwdzialaniu nieuczciwym praktykom rynkowym, ktérej celem jest
ochrona konsumentow przed dziataniami przedsiebiorcow mogacymi znieksztatcac
ich decyzje rynkowe.

3.8.1. Czym jest nieuczciwa praktyka rynkowa?

Ustawa stanowi, ze nieuczciwg praktyka rynkowa jest dziatanie lub
zaniechanie przedsiebiorcy wobec konsumenta, ktdre jest sprzeczne z dobrymi
obyczajami i w istotny sposob znieksztatca lub moze znieksztatci¢ zachowanie
rynkowe przecietnego konsumenta.

Nie kazda przesadzona reklama czy kontrowersyjna opinia automatycznie
spelnia te definicje. Ocena wymaga analizy konkretnego przypadku oraz spetnienia
przestanek okreslonych w ustawie.

3.8.2. Praktyki wprowadzajace w blad

Jednym z najwazniejszych elementow ustawy sg przepisy dotyczace praktyk
wprowadzajacych w biad.
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Moga one polega¢ miedzy innymi na:

 przekazywaniu informacji niezgodnych z rzeczywistoscia,

 przedstawianiu niepeinych informacji w sposéb mogacy wywota¢ bledne
wyobrazenie,

e przypisywaniu produktowi lub ustudze wtasciwosci, ktérych nie posiada,

 sugerowaniu skutecznosci, ktora nie znajduje potwierdzenia.

W przypadku ustug lub produktow zwigzanych ze zdrowiem takie dziatania
moga miec szczegOlnie istotne znaczenie, poniewaz decyzje konsumentow mogaq
wplywac na ich zdrowie lub zycie.

3.8.3. Praktyki agresywne

Ustawa zakazuje rowniez praktyk agresywnych.

Sa to dzialania wywierajace na konsumencie niedopuszczalny nacisk,
utrudniajace swobodne podjecie decyzji.

Przyktadami mogg byc¢:

e uporczywe naklanianie do zakupu,

* wykorzystywanie trudnej sytuacji zyciowej konsumenta,
e wywieranie presji psychicznej,

* stosowanie grozb lub zastraszania.

3.8.4. ,,Czarna lista” praktyk zakazanych

Zalacznik do ustawy zawiera katalog praktyk uznawanych za nieuczciwe w
kazdych okolicznoSciach.

Oznacza to, ze ich stosowanie nie wymaga dodatkowego wykazywania
wplywu na decyzje przecietnego konsumenta.

Rozwigzanie to ma zapewni¢ wyzszy poziom ochrony konsumentow przed
najbardziej szkodliwymi praktykami rynkowymi.

3.8.5. Jakie srodki ochrony przystuguja konsumentowi?

W przypadku zastosowania nieuczciwej praktyki rynkowej konsument moze
korzystac z instrumentow przewidzianych przez obowigzujace prawo, w tym
dochodzi¢ swoich roszczen na drodze cywilnej.
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Niezaleznie od tego okresSlone dzialania przedsiebiorcow moggq stac sie
przedmiotem zainteresowania Prezesa UOKIK, jezeli naruszajg zbiorowe interesy
konsumentow.

3.8.6. Czy ustawa moze miec¢ zastosowanie do uslug
zwiazanych ze zdrowiem?

Tak — jezeli dzialalnos¢ ma charakter rynkowy i spelnione s przeslanki
okreslone w ustawie.

Przyktadowo, jezeli przedsiebiorca reklamuje produkt, suplement lub ustuge,
przypisujac im wlasciwosci, ktérych nie mozna wykazac zgodnie z obowigzujacymi
przepisami, moze pojawic sie pytanie o zgodnosc takiego dziatania z ustawa.

Kazdy przypadek wymaga jednak indywidualnej oceny. Sama
kontrowersyjnos¢ metody lub brak powszechnej akceptacji nie oznacza
automatycznie naruszenia ustawy.

3.8.7. Co zmienia ,,Lex Szarlatan”?

Projekt ,,Lex Szarlatan” nie zmienia ustawy o przeciwdzialaniu nieuczciwym
praktykom rynkowym.

Nie zmienia rowniez definicji nieuczciwej praktyki rynkowej.

Projekt koncentruje sie na ochronie pacjentow poprzez rozszerzenie

kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta.

Oznacza to, ze po ewentualnym wejsciu ustawy w zycie moga funkcjonowac
rownolegle rozne instrumenty ochrony:

* ochrona konsumenta wynikajgca z prawa konsumenckiego,
 ochrona pacjenta wynikajaca z ustawy o prawach pacjenta,
* odpowiedzialnos¢ cywilna,

* odpowiedzialnos¢ karna.
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Przyklady praktyczne (hipotetyczne)
Przyklad 1

Przedsiebiorca reklamuje suplement diety jako ,,gwarantujace wyleczenie
nowotworu”.

Jezeli takie twierdzenie nie znajduje oparcia w faktach, moze powstac pytanie
o zgodnosc reklamy z przepisami dotyczacymi nieuczciwych praktyk rynkowych.

Przyklad 2

Osoba prowadzgca kurs zdrowego stylu zycia informuje uczestnikow, ze
prezentuje wlasne doswiadczenia i nie zastepuje porady lekarskie;j.

Sama taka dziatalnoSc¢ nie musi stanowic nieuczciwej praktyki rynkowej.
Ocena zalezy od tresci przekazu oraz okolicznosci konkretnej sprawy.

Przyklad 3

Sprzedawca zapewnia, ze jego urzadzenie posiada potwierdzong naukowo
skutecznosc leczniczg, mimo ze nie dysponuje dowodami na poparcie tych twierdzen.

W takiej sytuacji moga znalez¢ zastosowanie przepisy dotyczace praktyk
wprowadzajacych w blad.
Porownanie z projektem ,,Lex Szarlatan”
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Stanowisko zwolennikow projektu

Zwolennicy projektu wskazuja, ze przepisy prawa konsumenckiego nie zawsze
pozwalajg skutecznie reagowac na sytuacje, w ktérych zagrozone jest zdrowie lub
Zycie pacjentow.

Ich zdaniem potrzebne sa dodatkowe instrumenty wyspecjalizowanego organu,
jakim jest Rzecznik Praw Pacjenta.

Stanowisko przeciwnikow projektu

Przeciwnicy zwracajq uwage, zZe polski system prawny juz obecnie przewiduje
liczne srodki ochrony przed wprowadzaniem konsumentow w biad.

Ich zdaniem nalezy doktadnie oceni¢, czy projektowane rozwigzania
rzeczywiscie wypekniajq istniejacq luke prawna, czy tez prowadza do czesciowego
nakladania sie kompetencji réznych organéw administracji.

Co wiemy na pewno?

Polska posiada obowigzujaca ustawe zakazujaca nieuczciwych praktyk
rynkowych.

Ustawa chroni konsumentéw przed praktykami wprowadzajacymi w biad i
agresywnymi.

Projekt ,,Lex Szarlatan” nie zmienia tej ustawy, lecz wprowadza rozwigzania
dotyczace ochrony praw pacjentow.

Co pozostaje przedmiotem dyskusji?

Czy istniejace przepisy prawa konsumenckiego sq wystarczajace w sprawach
dotyczacych zdrowia.

W jakim zakresie nowe kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta beda
uzupelnialy istniejacy system ochrony.

Jak rozgraniczyc¢ sytuacje, w ktérych dana osoba wystepuje jako konsument,
od sytuacji, w ktorych wystepuje jako pacjent.

Pytania do przemyslenia
* Czy obecne przepisy dotyczace nieuczciwych praktyk rynkowych zapewniajq
wystarczajacq ochrone w sprawach zwigzanych ze zdrowiem?
e Czy potrzebne s odrebne instrumenty dla ochrony pacjentéw?
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 Jak zapewni¢ skuteczng ochrone obywateli, jednoczes$nie unikajgc dublowania
kompetencji roznych organow administracji?

3.9. Prawo farmaceutyczne — obrét produktami leczniczymi a
projekt ,Lex Szarlatan”

Wprowadzenie

Jednym z najczesciej pojawiajacych sie tematow w debacie dotyczacej
projektu ,,Lex Szarlatan” sg produkty oferowane jako majace korzystny wpltyw na
zdrowie.

W przestrzeni publicznej czesto uzywa sie zamiennie pojec takich jak:

* lek,

 preparat naturalny,
 suplement diety,
e produkt ziolowy,
* wyrob medyczny.

Z prawnego punktu widzenia nie sg to jednak pojecia tozsame.

Prawo farmaceutyczne reguluje przede wszystkim produkty lecznicze, czyli
kategorie produktow podlegajaca Scistym wymaganiom dotyczacym jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci.

3.9.1. Czym jest produkt leczniczy?

Prawo farmaceutyczne definiuje produkt leczniczy jako substancje lub
mieszanine substancji przeznaczong do zapobiegania chorobom lub ich leczenia u
ludzi albo podawang w celu postawienia diagnozy lub przywrdcenia, poprawy badz
modyfikacji funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne
lub metaboliczne.

Definicja ta ma zasadnicze znaczenie, poniewaz od niej zalezy, jakie przepisy
maja zastosowanie do danego produktu.

3.9.2. Kiedy produkt leczniczy moze zostac wprowadzony do obrotu?

Co do zasady produkt leczniczy moze zosta¢ wprowadzony do obrotu dopiero
po uzyskaniu odpowiedniego pozwolenia wydawanego zgodnie z przepisami prawa.
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Procedura ta obejmuje ocene m.in.:
* jakosci,
* bezpieczenstwa,

* skutecznosci,
* dokumentacji producenta.

Celem tych wymagan jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
publicznego.

3.9.3. Reklama produktow leczniczych

Prawo farmaceutyczne szczegotowo reguluje zasady reklamy produktow
leczniczych.

Reklama nie moze:
e wprowadzac odbiorcow w biad,
 przypisywac produktowi wlasciwosci, ktérych nie posiada,
 zachecac do niewtasciwego stosowania,
* naruszaC wymagan okreslonych w ustawie.

Przepisy te majq chroni¢ odbiorcéw przed podejmowaniem decyzji opartych na
nieprawdziwych lub niepelnych informacjach.

3.9.4. Kto sprawuje nadzor?
System nadzoru nad produktami leczniczymi obejmuje kilka organow

panstwowych, ktorych zadaniem jest m.in.:

* dopuszczanie produktéw do obrotu zgodnie z obowigzujacymi procedurami,
* kontrola jakosci,

* nadzor nad bezpieczenstwem stosowania,

 kontrola przestrzegania przepisow prawa farmaceutycznego.

Oznacza to, ze obrot produktami leczniczymi juz obecnie podlega
rozbudowanemu systemowi nadzoru.

3.9.5. Czy mozna przypisywac produktowi wlasciwosci
lecznicze bez podstaw?

Prawo farmaceutyczne wprowadza ograniczenia dotyczace sposobu
przedstawiania produktéw leczniczych.
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Jezeli przedsiebiorca przypisuje produktowi okreslone wlasciwosci, powinno
to by¢ zgodne z obowigzujacymi przepisami oraz zatwierdzong dokumentacja
produktu.

Przepisy majq zapobiegac¢ sytuacjom, w ktorych odbiorcy byliby wprowadzani
w blad co do dzialania danego produktu.

3.9.6. Granice stosowania Prawa farmaceutycznego

Nie kazdy produkt zwigzany ze zdrowiem jest produktem leczniczym.
Prawo farmaceutyczne nie reguluje kompleksowo:

* suplementow diety,

* zwyklej zywnosci,

e kosmetykow,

* wszystkich wyrobow medycznych.

Kazda z tych kategorii podlega odrebnym przepisom.

Ma to istotne znaczenie przy analizie projektu ,,Lex Szarlatan”, poniewaz wiele
dyskusji dotyczy wlasnie produktow, ktore nie sa produktami leczniczymi w
rozumieniu Prawa farmaceutycznego.

3.9.7. Co zmienia ,,Lex Szarlatan”?

Projekt ,,Lex Szarlatan” nie zmienia definicji produktu leczniczego.
Nie zmienia zasad dopuszczania produktow leczniczych do obrotu.
Nie zmienia rowniez podstawowych zasad reklamy produktow leczniczych.

Projekt koncentruje sie przede wszystkim na rozszerzeniu instrumentow
ochrony praw pacjentow poprzez zmiany w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta.

Przyklady praktyczne (hipotetyczne)
Przyklad 1

Producent reklamuje zarejestrowany produkt leczniczy zgodnie z zatwierdzong
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Co do zasady dzialanie takie mieSci sie w ramach obowigzujacych przepisow, o
ile spelnione sa wymagania prawa farmaceutycznego.
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Przyklad 2

Przedsiebiorca sprzedaje preparat, ktory nie jest produktem leczniczym, ale
reklamuje go jako ,,lek na wszystkie choroby”.

Moze to rodzi¢ konsekwencje na gruncie réznych przepisow, w zaleznosci od
charakteru produktu i tresci przekazu. Sama ocena wymaga analizy konkretnego
stanu faktycznego.

Przyklad 3

Osoba prowadzaca sklep internetowy przypisuje produktowi wtasciwosci
lecznicze, ktorych nie przewiduja obowigzujace przepisy ani dokumentacja produktu.

Taka sytuacja moze prowadzi¢ do zastosowania odpowiednich instrumentow
przewidzianych przez obowiazujace prawo.

Porownanie z projektem ,,Lex Szarlatan”
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lub mieszanina substancji
praedstawiana jako posiadajaca
wiaciwosci zapobiegania

lub leczenia chor6b u ludzi

Iub awierzat, tagedzenia objawow
choroby lub slutaca da ich
rozpaznawania, przywracania,
kerygowania lub modyfikowania
funkeji fizjologic zmych.

na dopuszczenie do obrotu
wydanego przez Prezesa URPL

« Po spefnieniu wymogow

jakosci, bezpieczefistwa
i skutecznodei.

« Wpis do rejestru produktéw

leczriczyeh.

+ Dopuszczalne wyiatki: import

docelowy, produkty OTC zgodnie
z praepisami.

wydawanych z przepisu lekarza
jest zakazana.

* Dopuszczaina jest reklama
produktéw leczniczych
wydawanych bez praepisu
lekarza (OTC) - ale tylko
w spos6b nie wprowadzajacy
wblad.

* Reklama nie mote zachecac
do niewlasciwego stosowania
ani wywolywa¢ nieuzasadnionego

Swny Inspele
(GIF) - nadzér nad jakodcia,
bezpieczefistwen i obrotem.

« Prezes URPL - ocena wnioskéw
o dopuszczenie do abrotu,
prowadzenie rejestru

- Inspekeja Farmaceutyczna -
Kontrale podmiotaw
prowadzacych obrét.

+ Wspétpraca z Inspekeja
Sanitarna | organami celnymi.

lecaniczych bez podstaw naukowych
jest wprowadzeniem w blad.

* Moze stanowi¢ czyn nieuczciwej
Konkurencji oraz narusza¢
zbiorowe interesy konsumentow.

+ Maote skutkowat adpowledzialnodcia
administracyjna, cywilna, a takke
karng oszustwo, naratenie
na niebezpieczeristwo).

produktéw leczniczych.

* Nie abejmuje suplementdw diety,
2ywnosci, wyrobéw medycznych
ani ustug medycznych

+ Ocena produktu nastepuje wedtug
jego kwalifikacji prawnej (skladu,
przeznaczenia, sposobu uzycia
i sposobu prezentacj).

Praw Pacjenta w zakresie zwalczania
nieuczciwych praktyk na rynku ushug
adrowotnych.

« Umoziiwia publikowanie ostrzezen
publicznyeh i naktadanie wyzszych
Kar administracyinych.

* Uzupefnia dziatania GIF | UOKIK -
obejmuje take podmioty spoza
systemu ochrony zdrowia.

* Wamacnia ochrone pacjentéw
przed niebezpiecznymi dziataniami

Podstawa prawna: leku, podszywajaeymi si¢ pod leczenie.
art. 2 pkt 32 ustawy - Prawo Podstawa prawna:
farmaceutyczne (Dz.U. 2 2024 1. art. 24-35 ustawy -
poz. 686, z poin. zm) Prawo farmaceutyczne

Podstawa prawna:
art. 2, ant. 3 ustawy -
Prawo farmaceutyczne

Podstawa prawna:
projekt ustawy Lex Szarlatan”
(druk sejmowy nr 2598)

Podstawa prawna:
art. B6a, art. 127a, art. 105 ustawy -

Prawo farmaceutyczne

Podstawa prawna:
art, 52-57 ustawy -

Prawo farmaceutycane

Podstawa prawna:
art, 99-124 ustawy -

Prawo farmaceutyczne

TABELA POROWNAWCZA PRZYKLADY PRAKTYCZNE (HIPOTETYCZNE)
T T e
Definicja i zakres Prawo reguluje obrét ©  Bez zmian w definicii - projekt nie modyfikuje ustawy. mm  Sprzedawca suplementu twierdzi, ze jego produkt Jeczy raka’

— Brak podstaw naukowych - moze to by¢ uznane za wprowadzenie

Bez zmian - projekt nie wplywa na procedury dopuszczania ; i
w btad i skutkowaé kara UOKIK, GIF oraz ostrzezeniem RPP.

do obrotu

L <’]

o REKLAMA AGRESYWNA W INTERNECIE

Firma prowadszi agresywna kampanie obiecujac gwarantowane
wyleczenie choréb przewlektych”.
@  NATURALNA MIESZANKA Z OBIETNICA LECZENIA
-

Wymagane pozwolenie URPL, spelnienie wymogéw jakosci,
Wprowadzanie do obrotu oo s URFLEpelnisniaVrymagdwskntcl o
bezpieczeristwa i skutecznodci.

Reklama produktow Zakaz reklamy Ro; dozwolona reklama OTC bez wprowadzania w blad. @)

Bez zmian w prawie farmaceutycznym.

Projekt daje RPP nowe kompetencje interwencyine

Nadzér i kontrola
réwnolegle do istnicjacych organsw.

Nadzér GIF, Prezes URPL, Inspekcja Farmaceutyczna. [>]
~ Moze narusza¢ zakaz reklamy wprowadzajacej w biad i zosta

RPP zyskuje mozliwosé szybszej reakeji i publikacii ostrzezen e 22 prakty i AgesR s Bl s G UOKIGTRER

Praypisywanie wiatciwosc bez podstaw st zakazane | podiega ey
wobec takich praktyk.

sankejom.

Wiagciwosci lecznicze
Tk e @ Priekthoncentne sig na ushigach sdrowotnych - unpelia,

Dotyczy wylacanie produktéw leczniczych. ! :
nie zastepuje prawa farmaceutycznego.

Producent mieszanek ziolowych reklamuje produkt jako srodek
Jleczacy cukrzyce i nadciénienie”.

~ Produkt nie jest zarejestrawanym lekiem - groza sankcje
administracyjne, ostrzefenia publiczne i wy#sze kary (projekt).

i oraz reklama jaca w biad.
Praw Pacjenta w zakresie ustug zdrowotnych,

Orzecanictwo sadow
Q administracyjnych

i cywilnych

wyisze kary

Kary administracyine, cofnigcie zezwoleri, kama Y z
szybliej interwencji RPP.

i eywilna.

I» O PR F

Sankcje

i i chroni
poprzez r

Prawo farmaceutyczne juz dzié $cisle reguluje obrét p przed ni

NAJWAZNIEJSZY

Projekt ,Lex Szarlatan” nie zmienia tych zasad, lecz ia ochrone
co pozwoli szybciej na ni praktyki podszywajace sie pod leczenie.

Stanowisko zwolennikow projektu

WNIOSEK

Stanowiska URPL, GIF, Stan prawny i legislacyjny

PN
Il VOKIK i Rzecznika

Praw Pacjenta

Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2024 1. poz. 686,
2 péin. zm.)

Projekt ustawy i 0,
uLex Szarlatan” ! MR O stonie bemieczeistna
{druk sejmowy nr 2598) produktéw leczniczych

PODSTAWA PRAWNA Sprawozdania GIF

RODEA na dziert opracowania

raportu.

Zwolennicy projektu wskazuja, ze Prawo farmaceutyczne skutecznie reguluje
obrot produktami leczniczymi, ale nie obejmuje wszystkich dzialan podejmowanych
poza tym systemem. Ich zdaniem projekt ,,LLex Szarlatan” ma uzupehic¢ ochrone
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pacjentow tam, gdzie dotychczasowe przepisy nie zawsze pozwalajq na szybka
reakcje.

Stanowisko przeciwnikow projektu

Przeciwnicy podnosza, ze wiele sytuacji zwigzanych z nieprawdziwymi
twierdzeniami dotyczacymi produktow zdrowotnych juz dzis moze by¢ ocenianych
na podstawie Prawa farmaceutycznego, prawa konsumenckiego lub innych ustaw. Ich
zdaniem nalezy dokladnie oceni¢, czy nowe kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta
rzeczywiscie wypekniajg luke prawna, czy tez czesciowo pokrywajg sie z istniejgcymi
mechanizmami.

Co wiemy na pewno?

Prawo farmaceutyczne szczegotowo reguluje produkty lecznicze.

Obro6t produktami leczniczymi oraz ich reklama juz obecnie podlegaja Scistym
wymaganiom.

Projekt ,,LLex Szarlatan” nie zmienia podstawowych zasad funkcjonowania
Prawa farmaceutycznego.

Co pozostaje przedmiotem dyskusji?

Czy obecne przepisy dotyczace produktoéw leczniczych sa wystarczajace
wobec nowych form oferowania ustug i produktéw zwigzanych ze zdrowiem.

Jak nalezy wyznaczy¢ granice pomiedzy produktami leczniczymi,
suplementami diety i innymi kategoriami produktow.

W jakim zakresie nowe kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta beda
uzupeknialy istniejacy system ochrony.

Pytania do przemyslenia
e Czy obowigzujace przepisy Prawa farmaceutycznego zapewniaja odpowiedni
poziom ochrony obywateli?
* Czy potrzebne sg dodatkowe instrumenty administracyjne w obszarze ochrony
pacjentow?
 Jak zapewni¢ skuteczng ochrone zdrowia publicznego, nie powodujac
jednoczesnie nakladania sie kompetencji r6znych organéw panstwa?
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3.10. Przepisy dotyczace suplementow diety, bezpieczenstwa
zywnosci oraz oswiadczen zdrowotnych i zywieniowych

Wprowadzenie

W dyskusji nad projektem ,,Lex Szarlatan” bardzo czesto pojawiaja sie
przyklady suplementow diety, preparatow ziotowych czy produktow reklamowanych
jako ,,naturalne”. Warto jednak pamietac¢, ze zdecydowana wiekszosc¢ takich
produktow nie jest produktami leczniczymi w rozumieniu Prawa
farmaceutycznego.

Podlegaja one przede wszystkim przepisom:

 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie Zzywnosci i zywienia,

* rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 ustanawiajacego ogodlne zasady prawa
zZywnosciowego,

* rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 w sprawie oswiadczen zywieniowych i
zdrowotnych dotyczacych zywnosci.

3.10.1. Czym jest suplement diety?

Zgodnie z ustawq o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia suplement diety jest
srodkiem spozywczym, ktorego celem jest uzupehianie normalnej diety. Zawiera
skoncentrowane Zrodta witamin, sktadnikow mineralnych lub innych substancji
wykazujacych efekt odzywczy albo fizjologiczny.

Najwazniejsza konsekwencja prawna:
Suplement diety nie jest lekiem.

Nie przechodzi procedury dopuszczenia do obrotu przewidzianej dla
produktow leczniczych i nie moze by¢ przedstawiany tak, jakby leczy} choroby.

3.10.2. Bezpieczenstwo zywnosci

Cate prawo zywnoSciowe opiera sie na zasadzie, ze Zywnos$¢ wprowadzana do
obrotu nie moze by¢ niebezpieczna dla zdrowia cztowieka.

Za bezpieczenstwo produktu odpowiada przede wszystkim podmiot
wprowadzajacy go na rynek.
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Nadzor sprawujg wlasciwe organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, a w
okreslonych przypadkach rowniez inne inspekcje wiasciwe dla zywnosci. Przepisy
unijne ustanawiajg rowniez zasade identyfikowalnoSci (traceability), dzieki ktorej
mozliwe jest wycofywanie produktow z rynku, gdy stwierdzone zostanie zagrozenie.

3.10.3. Oswiadczenia zdrowotne i zywieniowe
Jest to jeden z najwazniejszych elementow calego systemu.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 rozréznia dwa podstawowe rodzaje
oSwiadczen:

Oswiadczenia Zzywieniowe, np.:

e 7Zrédlo blonnika”,
e ,wysoka zawartos¢ witaminy C”,
» bez dodatku cukru”.

oraz
Oswiadczenia zdrowotne, np.:

e ,witamina C pomaga w prawidlowym funkcjonowaniu uktadu
odpornoSciowego”.

Takie oSwiadczenia mogg byc¢ stosowane wylacznie wtedy, gdy spehiajq
wymagania prawa i — w przypadku oswiadczen zdrowotnych — nalezg do katalogu
dopuszczonych oSwiadczen lub zostaly odpowiednio zatwierdzone. Musza by¢ oparte
na powszechnie uznanych dowodach naukowych.

3.10.4. Czego nie wolno?

Przepisy wyraznie zakazuja stosowania oSwiadczen, ktore:

* sg nieprawdziwe,

* sg niejednoznaczne,

* wprowadzajg konsumenta w blad,

* przypisuja zywnosSci wiasciwosci zapobiegania chorobom, ich leczenia lub
wyleczenia.
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Przyklad:

v ,Wapn jest potrzebny do utrzymania zdrowych kosci.” — moze by¢
dopuszczalne, jesli spelnione s3 wymagania prawa.

®  Ten suplement leczy osteoporoze.” — takie twierdzenie nie jest dopuszczalnym
oswiadczeniem zdrowotnym dotyczgacym zywnosci.

3.10.5. Reklama suplementow diety
Reklama suplementow diety rowniez podlega ograniczeniom.
Nie moze sugerowac, ze:

 suplement zastepuje zréznicowang diete,
 produkt posiada wlasciwosci lecznicze, jezeli ich nie ma,
 spozycie produktu gwarantuje wyleczenie choroby.

Ograniczenia te wynikajg zarowno z prawa zywnosciowego, jak i przepisow
dotyczacych ochrony konsumentoéw przed wprowadzaniem w biad.

3.10.6. Co zmienia ,,L.ex Szarlatan”?

Projekt ,,Lex Szarlatan” nie zmienia przepisow dotyczacych suplementow
diety.
Nie zmienia takze:
* definicji suplementu,
* zasad stosowania oSwiadczen zdrowotnych,

 zasad znakowania zywnosci,
 zasad bezpieczenstwa zywnosci.

Projekt koncentruje sie na rozszerzeniu kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta,
a nie na zmianie prawa zZywnosciowego.

Oznacza to, ze przepisy dotyczace suplementow i zywnosci nadal beda
obowigzywaly rownolegle z ewentualnymi nowymi rozwigzaniami dotyczgcymi
ochrony praw pacjentow.
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3.10.7. Tabela: Jakie przepisy regulujq poszczegolne
produkty?

| PRZEPISY DOTYCZACE SUPLEMENTOW DIETY, BEZPIECZENSTWA ZYWNOSCI  ((inFocrarika 2107 |

ORAZ SWIADCZEN ZDROWOTNYCH | ZYWI ENIOWYCH
TABELA: JAKIE PRZEPISY REGULUJA POSZCZEGOLNE PRODUKTY

! RODZAJ PRODUKTU GEOWNE PRZEPISY GEOWNY ORGAN NADZORU
|
|

.
.

Produkty lecznicze Prawo farmaceutyczne Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (GIF)

.

Ustawa o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 (claimy zdrowotne)

Suplementy diety Panstwowa Inspekcja Sanitarna (GIS)

Ustawa o bezpieczenstwie zywnoéci i Zywienia
Rozporzadzenia (WE) dot. bezpieczeristwa zywnosci

Srodki spozywcze

Panstwowa Inspekcja Sanitarna (GIS)

.

.

Ustawa o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
Specjalne przepisy dla tradycyjnych srodkow
roslinnych (jesli dotyczy)

Produkty ziotowe
i tradycyjne

Panstwowa Inspekcja Sanitarna (GIS)

.

Wojewddzki Inspektor Sanitarny (w zakresie kontroli
sanitarnej)
Rzecznik Praw Pacjenta (w zakresie ochrony praw)

.

Ustawa o dziatalnosci leczniczej
Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

$wiadczenia zdrowotne
(ustugi medyczne)

.
.

.

Brak odrebnych przepiséw regulujacych
(ogdlne przepisy dot. ustug, odpowiedzialnoéci cywilnej
i ochrony konsumenta)

UOKIK (ochrona konsumentéw)
Sady powszechne (w razie sporéw)

Porady Zywieniowe
i dietetyczne

%

=

(v

wf

v (zywnosé ogdlna)
wd

w

i

g

|

Juz z tej tabeli widac, ze nie istnieje jedna ustawa regulujaca wszystkie produkty zwigzane ze zdrowiem.
WNIOSEK Kazda grupa produktéw podlega odrebnemu rezimowi prawnemu.
To jedna z najwazniejszych informacji potrzebnych do zrozumienia dyskusji o projekcie »Lex Szarlatan”.

PODSTAWA Prawo farmaceutyczne s Ustawa o bezpieczeristwie Ustawa o dziatalnosci . Ustawa o prawach pacjenta _— e
PRAWNA (Dz.U. 22024 r. poz. 686, . Zywnosci i Zywienia leczniczej i Rzeczniku Praw Pacjenta e pravmyl legistacyjny.
(DzU. 2 2023 1. poz. 1448, | (DzU. z 2024 . poz. 799, (Dz.U. z 2024 1. poz. 581, = -@) na dzier opracowania raportu.

| ZRODEA 2 péin. zm)

2z péin, zm.) 2 péin, zm.) z péin, zm.)

Whniosek

Juz z tej tabeli widagc, zZe nie istnieje jedna ustawa regulujaca wszystkie
produkty zwigzane ze zdrowiem.

Kazda grupa produktow podlega odrebnemu rezimowi prawnemu.

To jedna z najwazniejszych informacji potrzebnych do zrozumienia
dyskusji o projekcie ,,L.ex Szarlatan”.
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3.10.8. Tabela: Porownanie podstawowych kategorii
produktow

PRZEPISY DOTYCZACE SUPLEMENTOW DIETY, BEZPIECZENSTWA ZYWNOSCI  (wrocrarika 106 |
ORAZ SWIADCZEN ZDROWOTNYCH | ZYWIENIOWYCH

TABELA: POROWNANIE PODSTAWOWYCH KATEGORII PRODUKTOW

WYMAGANE ZEZWOLENIE
KATEGORIA PRODUKTU DEFINICJA / CEL MOZLIWE OSWIADCZENIA WPROWADZENIA DO OBROTU GtOWNY ORGAN NADZO

Leczenie, zapobieganie

Produkty lecznicze lub diagnozowanie choréb, Lecznicze (dziatanie na organizm, Tak (decyzja Prezesa URPL Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (GIF)
. tagodzentaiblawew; choroby, objawy). po procedurze rejestracyjnej). / Prezes URPL
- Uzupetnianie normalnej diety. Zdrowotne (zgodne z lista o$wiadczen Nie (wyst GG
5 star lo] m e
Suplementy diety Zraodto witamin, sktadnikéw zatwierdzona przez KE). Lo Czy_p WIGIONISIN Paristwowa Inspekcja Sanitarna (GIS)
a A = B p! " o wprowadzeniu do obrotu).
mineralnych itp. Nie mogg sugerowac leczenia.
“’ﬁ Srodki spozywcze Zaspokajanie potrzeb Odzywcze (np. .Zrédto witaminy C”). Nie (wystarczy spetnienie wymagan Parstwowa Inspekcja Sanitarna (GIS)
v (zywnos¢ ogdlna) zywieniowych cztowieka. Nie moga sugerowac leczenia. ogdlnych prawa zywnosciowego).
l Produkty ziotowe Tradycyjne stosowanie T;ad:cyjnet(na podstawie Nie (rejestracja uproszczona
% iadvering wspierajace funkcje udgrumEntowansgo w GIS dla tradycyjnych produktéw Paristwowa Inspekcja Sanitarna (GIS)
i v j ia). .
ycy] oraiisil tradycyjnego stosowania) Ziotowych).
Nie mogg sugerowac leczenia.
Diagnostyka, leczenie, o & ‘Wojewddzki Inspektor Sanitarny
£ ¢ Moga dotyczyé efektéw terapii,
9 Swiadczenia zdrowotne rehabilitacja, profilaktyka Ieczgean'a yo ‘rfaw s dr:w'a Nie (wymagane spetnienie warunkéw ( w zakresie kontroli sanitarnej)
: ia, i 2t £ _— i :
(ustugi medyczne) realizowana przez personel P DA y . wykonywania dziatainosci leczniczej). Rzecznik Praw Pacjenta
- na podstawie wiedzy medycznej. > 5
medyczny. ( w zakresie praw pacjenta)
Moga dotyczyé ogélnej popraw Nie (brak odrebnych wymagan
o Porady zywieniowe Doradztwo w zakresie Zywienia, Gkt ,V tgl ; g p P 3 (l , eh b i e 4 UOKIK (ochrona konsumentéw)
§ - i E
. i dietetyczne planowania diety, stylu zycia. samopoczucu?, ol Z_ycla S OR O RIS Sady powszechne (w razie sporow)
ale bez efektow leczniczych. dot. ustug).
i, Kategorie produktéw roznig sie celem, dozwolonymi o$wiadczeniami oraz wymaganiami prawnymi.
- - WNIOSEK Im silniejsze oéwiadczenia zdrowotne lub lecznicze - tym wigksze wymagania i nadzér paristwowy.
Projekt ,Lex Szarlatan” wprowadza dodatkowe narzedzia wobec podmiotéw spoza systemu leczniczego,
bl ale nie zmienia zasad klasyfikacji produktéw okreslonych w obowigzujacych ustawach.
P aataia ,  Ustawa o bezpieczeristwie Ustawa o dziatalnosci Ustawa o prawach pacjenta
.. PODSTAWA PRAWNA i st ittt B Bywnodd | Bywienia i @ leczniczej @ i Reecaniku Praw Pacienta Sy Stan prawny i legislacyiny
L—J | ZRODEA i) ol (D2.U.z2023r. poz. 1448, | (Dz.U. 2 2024 r. poz. 799, | a0 poz. 581, =!® na dzier opracowania raportu.

2 pdén. zm) zpéén. zm.) 2 péin. zm.)

Najwazniejsze wnioski
Po przeczytaniu tej tabeli latwo zauwazy¢ kilka podstawowych réznic:

* lek nie jest suplementem diety,

* suplement diety nie jest wyrobem medycznym,

* wyrob medyczny nie jest lekiem,

* zywnosc nie jest suplementem tylko dlatego, zZe zawiera witaminy,

* kazda z tych kategorii podlega innym przepisom oraz innym procedurom.

Przyklady praktyczne (hipotetyczne)
Przyklad 1

Na etykiecie suplementu znajduje sie informacja:

,Witamina D pomaga w prawidlowym funkcjonowaniu uktadu
odpornoSciowego.”
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Jezeli jest to dopuszczone oswiadczenie zdrowotne i spelnione sg wszystkie
wymagania prawne, taki przekaz moze by¢ zgodny z prawem.

Przyklad 2

Reklama suplementu glosi:
,INasz preparat leczy cukrzyce i zastepuje insuline.”

Takie twierdzenie byloby sprzeczne z zasadami dotyczacymi oSwiadczen
zdrowotnych oraz mogloby rodzi¢ konsekwencje na gruncie innych przepiséw prawa.

Przyklad 3

Producent informuje:

,ouplement wspiera prawidlowe funkcjonowanie organizmu”, jednoczesnie
odwotujac sie wylacznie do zatwierdzonych oswiadczen zdrowotnych.

Taki sposéb komunikacji moze by¢ zgodny z obowigzujacymi regulacjami, jesli
spelnione sg wszystkie wymagania prawne.
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Porownanie z projektem ,,Lex Szarlatan”

(3.10| PRZEPISY DOTYCZACE SUPLEMENTOW DIETY, BEZPIECZENSTWA ZYWNOSCI
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Podstawa prawna:
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Stanowisko zwolennikow projektu

Zwolennicy ,,L.ex Szarlatan” wskazujg, Ze mimo istniejgcych regulacji
dotyczacych suplementow diety nadal pojawiajg sie przypadki przekazow mogacych
wprowadzac odbiorcéw w blad, zwlaszcza gdy dotyczq zdrowia. Ich zdaniem
potrzebne sq dodatkowe instrumenty ochrony pacjentow.

Stanowisko przeciwnikow projektu
Przeciwnicy podkreSlaja, Ze system prawa juz obecnie obejmuje:
* przepisy prawa zywnosciowego,
* przepisy o ochronie konsumentow,
* przepisy dotyczace reklamy,
* przepisy cywilne i karne.

Ich zdaniem przed rozszerzeniem kompetencji organow administracji warto
ocenic¢ skutecznos¢ obecnych mechanizméw oraz sposéb ich egzekwowania.
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Co wiemy na pewno?

Suplement diety jest sSrodkiem spozywczym, a nie produktem leczniczym.
Oswiadczenia zdrowotne dotyczgce Zywnosci sg scisle regulowane przez prawo Unii
Europejskiej.

Nie wolno przypisywac suplementom wiasciwosci leczenia choréb.

Projekt ,,Lex Szarlatan” nie zmienia przepisow prawa zywnosciowego ani
rozporzadzenia dotyczacego osSwiadczen zdrowotnych.

Co pozostaje przedmiotem dyskusji?

Czy obecne przepisy sq wystarczajaco skutecznie egzekwowane?

Czy nowe kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta poprawiq ochrone obywateli,
czy beda funkcjonowac¢ rownolegle z juz istniejgcymi mechanizmami?

Gdzie przebiega granica miedzy legalnym informowaniem o wptywie
sktadnikow na organizm a niedopuszczalnym przypisywaniem witasciwosci
leczniczych?

Pytania do przemyslenia
e Czy obecny system prawa zZywnosciowego zapewnia wystarczajacq ochrone
konsumentow?
* Czy problem wynika z braku przepisdw, czy raczej z ich egzekwowania?
 Jak pogodzi¢ ochrone zdrowia publicznego z prawem do prowadzenia legalnej
dziatalnosci gospodarczej i przekazywania rzetelnych informacji o produktach?

3.11. Ustawa o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia — analiza w
kontekscie projektu ,,L.ex Szarlatan”

Wprowadzenie

Jednym z podstawowych aktow prawnych regulujacych obrot zywnoscig w
Polsce jest ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie Zywnosci i
Zywienia.

Jej gldbwnym celem jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzi poprzez okreslenie zasad produkcji, znakowania, wprowadzania do obrotu oraz
nadzoru nad Zywnoscia.
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Co istotne, ustawa ta nie funkcjonuje samodzielnie. Stanowi czeS¢ szerszego
systemu prawa Unii Europejskiej i odwotuje sie przede wszystkim do rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 ustanawiajacego ogolne zasady prawa zywnosciowego.

3.11.1. Cele ustawy

Ustawa ma na celu przede wszystkim:

 ochrone zdrowia i Zycia konsumentéw,
* zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci znajdujqcej sie na rynku,
 okreslenie obowigzkow producentow i dystrybutorow,
 ustanowienie zasad nadzoru panstwowego,
* wdrozenie i wykonywanie przepisow prawa Unii Europejskiej dotyczacych
Zywnosci.
Juz na tym etapie mozna zauwazyc, ze ustawodawca od wielu lat przewiduje
mechanizmy stuzace ochronie konsumentéw przed zywnoscig niespetniajaca
wymagan bezpieczenstwa.

3.11.2. Najwazniejsze definicje

Ustawa zawiera liczne definicje, ktore odwotujg sie rowniez do prawa unijnego.
Dla tematu ,,LLex Szarlatan” szczegblne znaczenie majq pojecia:

e zywnoSc (Srodek spozywczy),
 suplement diety,

* zywnoSC wzbogacana,

* znakowanie Zywnosci,

* bezpieczenstwo Zywnosci.

Przyktadowo, przepisy dotyczace suplementow diety znajdujq sie w rozdziale
poswieconym tej kategorii produktdw, a art. 27 reguluje m.in. ich sklad oraz zasady
oznakowania, prezentacji i reklamy.

3.11.3. Obowigzki producentow i dystrybutorow

Podmioty wprowadzajace zywnos¢ do obrotu majg obowigzek zapewnic, aby
oferowane produkty:
* byly bezpieczne,
 spelnialy wymagania jakoSciowe,
* byly wlasciwie oznakowane,
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* nie wprowadzaty konsumentow w biad.

Odpowiedzialnos¢ za zgodnosc¢ produktu z prawem spoczywa przede
wszystkim na przedsiebiorcy wprowadzajacym go do obrotu.

3.11.4. Zakaz wprowadzania do obrotu zywnosci
niebezpiecznej

Jedna z podstawowych zasad prawa zywnosciowego jest zakaz wprowadzania
do obrotu zywnosci niebezpiecznej dla zdrowia lub zycia ludzi.

Jezeli produkt stwarza zagrozenie, wlasciwe organy moga podejmowac
dzialania nadzorcze, w tym nakazac jego wycofanie z rynku lub zastosowac inne
srodki przewidziane przepisami. Zasada ta wynika zaréwno z ustawy krajowej, jak i z
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

3.11.5. Znakowanie 1 informowanie konsumentow

Przepisy wymagaja, aby informacje przekazywane konsumentom byly rzetelne
i nie wprowadzaty w biad.

Dotyczy to m.in.:

e nazwy produktu,

» skiadu,

* sposobu uzycia,

 informacji Zzywieniowych,

 oSwiadczen zdrowotnych i zywieniowych, ktére podlegaja odrebnym
regulacjom unijnym.

3.11.6. Kompetencje organow Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej

Panstwowa Inspekcja Sanitarna sprawuje nadzoér nad przestrzeganiem
przepiséw dotyczacych bezpieczenstwa Zywnosci.
Do jej kompetencji nalezy m.in.:
* kontrola zaktadow,
 pobieranie probek,
* wydawanie decyzji administracyjnych,
* nakazywanie usuniecia nieprawidtowosci,
e podejmowanie dziatan w przypadku zagrozenia zdrowia publicznego.
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3.11.7. Sankcje

Ustawa przewiduje odpowiedzialnos¢ administracyjng i — w okreslonych
przypadkach — takze inne konsekwencje prawne za naruszenie jej przepisow.

Moga one dotyczyC m.in.:

e wprowadzania do obrotu produktow niespetiajgcych wymagan,
* niewlasciwego oznakowania,

 naruszania obowigzkow informacyjnych,

* nieprzestrzegania decyzji organow nadzoru.

3.11.8. Co zmienia ,,L.ex Szarlatan”?
Projekt okreslany jako ,,Lex Szarlatan” nie zmienia ustawy o bezpieczenstwie
Zywnosci i zywienia.
Nie zmienia rowniez:
* definicji suplementu diety,
* zasad bezpieczenstwa zywnosci,

* obowigzkow producentow wynikajacych z tej ustawy,
 zasad znakowania zywnosSci.

Projekt koncentruje sie na zmianach dotyczacych ochrony praw pacjenta i
kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta.

Przyklady praktyczne
Przyklad 1

Producent wprowadza do obrotu suplement diety zgodny z wymaganiami
ustawy, prawidlowo oznakowany i przedstawiony zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Co do zasady podlega on obecnym mechanizmom nadzoru prawa

zywnosciowego.

Przyklad 2

Przedsiebiorca oferuje produkt spozywczy, ktérego oznakowanie moze
wprowadzac konsumenta w btad co do jego witasciwosci.

Juz obecnie istniejg przepisy pozwalajace wlasciwym organom reagowac na
takie przypadki.
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Przyklad 3

Organ nadzoru stwierdza, ze produkt spozywczy stwarza zagrozenie dla
zdrowia.

Obowigzujace przepisy umozliwiajq podjecie dziatan administracyjnych, w tym
wycofanie produktu z rynku.

Porownanie z projektem ,,Lex Szarlatan”
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Stanowisko zwolennikow projektu

Zwolennicy projektu wskazuja, ze nawet przy istniejgcych regulacjach
dotyczacych Zywnosci mogq pojawiac sie praktyki wykorzystujgce zaufanie oséb
poszukujacych pomocy zdrowotnej. W ich ocenie nowe kompetencje Rzecznika Praw
Pacjenta maja uzupetniac, a nie zastepowac system prawa zywnosciowego.

Stanowisko przeciwnikow projektu

Przeciwnicy zwracajg uwage, ze obowigzujqce przepisy juz obecnie tworzq
rozbudowany system ochrony obejmujacy bezpieczenstwo zywnosci, znakowanie,
reklame oraz nadzor organow administracji. Ich zdaniem przed rozszerzaniem
kompetencji innych organéw warto ocenic skuteczno$¢ stosowania istniejgcych
przepisow.
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Co wiemy na pewno?

Ustawa o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia od wielu lat reguluje
bezpieczenstwo zywnosci i suplementow diety.

Przewiduje obowigzki producentéw oraz kompetencje organow nadzoru.
Projekt ,,Lex Szarlatan” nie zmienia podstawowych rozwigzan tej ustawy.

Co pozostaje przedmiotem dyskusji?

Czy obecne przepisy sa wystarczajaco skutecznie egzekwowane?

Czy nowe kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta beda jedynie uzupelieniem
istniejgcego systemu, czy tez czesciowo pokryjq sie z kompetencjami innych
organow?

Jak zapewnic skuteczng ochrone obywateli, unikajac jednoczesnie dublowania
uprawnien administracji?

Pytania do przemyslenia

. Czy problem polega na braku przepisow, czy na ich egzekwowaniu?

2. Czy obecny system nadzoru nad zywnoscig i suplementami diety wymaga

zmian?
. W jaki sposdb nowe przepisy powinny wspotpracowac z juz istniejacymi
mechanizmami ochrony konsumentow i pacjentow?

3.12. Rola innych organow panstwa — analiza kompetencji w
kontekscie projektu ,,L.ex Szarlatan”

Wprowadzenie

Analizujac projekt ,,Lex Szarlatan”, fatwo odnieS¢ wrazenie, zZe gtéwnym

organem odpowiedzialnym za ochrone pacjentow bedzie Rzecznik Praw Pacjenta. W
rzeczywistosci juz obecnie funkcjonuje rozbudowany system instytucji publicznych
posiadajacych wlasne kompetencje do reagowania na nielegalne lub niebezpieczne
praktyki zwigzane ze zdrowiem, leczeniem, reklamg produktow oraz ochrong
konsumentow.

Dlatego przed oceng projektu warto odpowiedzie¢ na pytanie:

Jakie organy panstwa juz dzis moga podejmowac dzialania i w jakim zakresie?
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3.12.1. Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow
(UOKIK)

Zakres kompetencji

Prezes UOKIK odpowiada przede wszystkim za ochrone zbiorowych interesow
konsumentow oraz przeciwdziatanie praktykom naruszajacym prawa konsumentow.
Moze prowadzi¢ postepowania wobec przedsiebiorcow, wydawac decyzje
administracyjne oraz nakladac kary pieniezne za naruszenie przepisow.

Zastosowanie w kontekscie ,,.ex Szarlatan”

Jezeli przedsiebiorca reklamuje produkt lub ustuge w sposob wprowadzajacy
konsumentow w blad, UOKIK juz obecnie moze podejmowac dziatania na podstawie
obowiazujacych przepiséw dotyczacych ochrony konsumentow.

Co zmienia projekt?

Projekt ,,Lex Szarlatan” nie odbiera kompetencji Prezesowi UOKIiK. Powstaje
natomiast pytanie praktyczne, w jaki sposob nowe uprawnienia Rzecznika Praw
Pacjenta beda wspotdziataly z kompetencjami UOKIiK w sprawach dotyczacych
praktyk rynkowych wobec pacjentéw. To zagadnienie bylo rowniez podnoszone
podczas prac sejmowych.

3.12.2. Glowny Inspektor Farmaceutyczny (GIF)

Zakres kompetencji

GIF nadzoruje przestrzeganie przepiséw Prawa farmaceutycznego, w
szczegolnosci dotyczacych produktow leczniczych oraz legalnosci ich obrotu.

Do jego zadan nalezy m.in.:

* nadzor nad obrotem produktami leczniczymi,
 kontrola legalnosci dystrybucji,
 przeciwdzialanie nielegalnemu obrotowi lekami.

Zastosowanie w kontekscie ,,L.ex Szarlatan”

Jezeli sprawa dotyczy nielegalnego obrotu produktami leczniczymi lub
preparatami podszywajacymi sie pod leki, GIF juz obecnie dysponuje odpowiednimi
narzedziami. Sam Glowny Inspektorat Farmaceutyczny wskazywat podczas prac nad
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projektem, zZe rozw0j sprzedazy internetowej i mediow spotecznosciowych stwarza
nowe wyzwania dla nadzoru.

Co zmienia projekt?
Projekt nie zmienia kompetencji GIF, ale moze prowadzic¢ do czestszej

wspotpracy pomiedzy GIF a Rzecznikiem Praw Pacjenta w sprawach dotyczacych
niebezpiecznych praktyk.

3.12.3. Panstwowa Inspekcja Sanitarna (PIS)

Zakres kompetencji

Panstwowa Inspekcja Sanitarna nadzoruje przestrzeganie przepisow
dotyczacych bezpieczenstwa zywnosci, suplementow diety oraz warunkow
sanitarnych.

Moze m.in.:

* prowadzic kontrole,

 pobierac¢ probki produktow,

* wydawac decyzje administracyjne,

* nakazywac usuniecie nieprawidtowosci,

e podejmowac dzialania w razie zagrozenia zdrowia publicznego.

Zastosowanie w kontekscie ,,.ex Szarlatan”

Jezeli problem dotyczy suplementow diety lub zywnosci, wlasciwym organem
pozostaje przede wszystkim Panstwowa Inspekcja Sanitarna.

Co zmienia projekt?

Projekt nie zmienia ustawowych kompetencji PIS.

3.12.4. Prokuratura

Zakres kompetencji

Prokuratura prowadzi lub nadzoruje postepowania przygotowawcze dotyczace
przestepstw.

Jezeli okreslone dzialania wyczerpujq znamiona czynu zabronionego (np.
oszustwa, narazenia zycia lub zdrowia czy spowodowania skutkow okreslonych w
Kodeksie karnym), prokuratura moze wszcza¢ postepowanie.
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Zastosowanie w kontekscie ,,.ex Szarlatan”

Jezeli dzialalnoSc¢ okreslonego podmiotu prowadzi do podejrzenia popetnienia
przestepstwa, projekt ,,LLex Szarlatan” nie zastepuje postepowania karnego. Nadal
wlasciwe pozostajg organy Scigania i sady.

3.12.5. Policja

Zakres kompetencji

Policja wykonuje czynnosci operacyjne, dochodzeniowo-Sledcze oraz
zabezpiecza material dowodowy w sprawach karnych.

Moze dziatac na polecenie prokuratora lub samodzielnie w granicach

okreslonych przepisami.

Zastosowanie

W przypadku podejrzenia popehnienia przestepstwa Policja pozostaje
podstawowym organem prowadzacym czynnosci dochodzeniowe.

Projekt ,,Lex Szarlatan” nie zmienia tych kompetencji.

3.12.6. Sady

Zakres kompetencji
Sady:
* r0zpoznajq sprawy karne,
* 10Zp0znajq sprawy cywilne,
* kontrolujg legalnos¢ decyzji administracyjnych w przewidzianym prawem
zakresie.

To sady wydajg ostateczne rozstrzygniecia w sprawach odpowiedzialnoSci
karnej, cywilnej i administracyjne;j.

Projekt ,,Lex Szarlatan” nie zastepuje saqdow ani nie przenosi ich kompetencji
na Rzecznika Praw Pacjenta.

3.12.7. Co zmienia ,,L.ex Szarlatan”?

Najwazniejszq zmiang jest rozszerzenie kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta
w zakresie reagowania na praktyki okreslane w projekcie jako pseudomedyczne oraz
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naruszajace prawa pacjentow. Projekt zaktada m.in. mozliwos¢ prowadzenia
postepowan wobec podmiotéw dziatajacych poza rejestrem dziatalnosci leczniczej
oraz stosowania nowych srodkéw administracyjnych.

Jednoczes$nie projekt nie znosi kompetencji:

* UOKIK,

* GIF,

» Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,

* Policji,

* prokuratury,

* sadow.

Powstaje natomiast pytanie, jak w praktyce beda rozgraniczane kompetencje
tych organow oraz jak bedzie wygladata ich wspotpraca.

Porownanie z projektem ,,Lex Szarlatan”

ROLA INNYCH ORGANOW PANSTWA

A ANALIZA KOMPETENCJI W KONTEKSCIE PROJEKTU ,LEX SZARLATAN”

INFOGRAFIKA 3.12

PREZES URZEDU
OCHRONY KONKURENCJI
1| KONSUMENTOW (UOKIK)

®
u-
« Chroni zbiorowe interesy
Konsumentéw.
« Mote wszczynaé postgpewania
w sprawie nieuczciwych praktyk

rynkowych i naruszania praw
konsumentéw.

Naktada kary finansowe za
wprowadzanie w blad, stosowanie
praktyk agresywnych, nieuczciwe
Klauzule.

« Wspéipracuje z innymi organami
w zakresie ochrony konsumentow.

Podstawa prawna:
Ustawa o ochronie konkurencji

i konsumentéw

(Dz.U. 2 2023 r. poz. 1689 z péén. zm.)

GEOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY (GIF)

* Nadz6r nad bezpieczefistwem
produktéw lecaniczych.

0 PANSTWOWA INSPEKCIA
SANITARNA (PIS)

O

+ Nadzér nad

PROKURATURA

e

o

Zywnoéei, kosmetykéw, wyrobdw

skarbowe zwigzane z m.in.:
w blad,

= Decydujeo iu produktéw
leczniczych do obrotu oraz o ich
wycofaniu

« Kontroiuje wytwarzanie,
dystrybucje | reklame produktow
lecamiczych

- Mote prowadzié postepowania
administracyjne i nakladaé kary
pienigine.

Podstawa prawna:
Prawo farmaceutyczne
(D2.U.2 2024 1. poz. 686 z péin. zm)

TABELA POROWNAWCZA - CZY LEX SZARLATAN" ZMIENIA KOMPETENCJE ORGANGW?

5 diety
i innyeh produktsw.
Kontrola warunkéw produkcji,
obrotu i reklamy.

+ Maze wydawa decyzie
administracyine. zakazy. nakazy
oraz kierowaé wnioski o ukaranie.

+ Edukacja zdrowotna spaleczefistwa.

Podstawa prawna:

Ustawa o Pafistwowe; Inspekji
Sanitarnej

(Dz.U. 2 2024 r. poz. 416 2 péin. 2m.)

narazeniem na niebezpieczeristwo,
fatszowaniem, oszustwami.

* Mote wszczynaé postepowania
praygotowawcze z whasnej iniciatywy
Iub na podstawie zawiadomien
innych organéw (np. PIS, UOKIK).

« Sprawuje nadzér nad postgpowaniem
prowadzonym przez Polici

Podstawa prawna
Ustawa - Prawo o prokuraturze
(Dz.U. 2 2024 r. poz. 390  p6én. zm)
Kodeks postgpowania karnego
(Dz.U. 2 2024 r. poz. 37 z péin. zm.)

POLICJA

= Prowadzi czynnoéci
dochodzeniowo-dledcze
w sprawach przestepstw
i wykroczes.

Zabezpiecza dowedy, zatrzymuje
osoby podejrzane, wykonuje
czynnosci operacyine.

Dziata na polecenie

SADY

\‘&
o
+ Rozpoznaja sprawry kame
i wykroczeniowe oraz sprawy

cywilne dotyczace naruszenia
Ppraw konsumentéw.

o

= Wydaia wyroki, nakazuia zaniechanie
nieuczciwych praktyk, zasadzaia
‘odszkodowania.

* Kontroluja legal dzi

lub sadu.

Podstawa prawna:
Ustawa o Policji

(Dz.U. 2 2023 r. poz. 171 2 pédn. zm.)
Kodeks Karnego

€O ZMIENIA
JLEX SZARLATAN"?

&

« Rozszerza kompetencie Reecznika
Praw Pacjenta w zakresie rwalczania
nieuczciwych praktyk na rynku ustug
2drowotnych.

« Umotliwia publikowanie ostrzezer:
publicznych i naktadanie wyzszych
kar administracyjnych.

+ Wzmacnia ochrong pacjentéw przed

administracji publicznej.

Podstawa prawna:
Konstytucja RP - art. 173 i n.
Ustawa - Prawo o ustroju sadow
(DzU. 2 2024 .

(Dz.U. z 2024 r. poz. 37 z péin. zm.)

poz. 334 z poén. zm.)

w blaa.
+ Driata réwnolegle do kompetencii
‘organ6w juz istnigjacych - nie

zastepuie ich, lecz uzupetnia

Podstawa prawna:
Projekt ustawy .Lex Szarlatan”
(druk sejmowy nr 2598)

PRZYKEADY PRAKTYCZNE (HIPOTETYCZNE) NAJWAZNIEJSZE WNIOSKI

ORGAN PROJEKT .LEX SZARLATAN” - WPLYW NA KOMPETENGIE o NIEUCZCIWA REKLAMA SUPLEMENTU DIETY @ Analiza obowigzujacych przepisow wskazuje, ze ochrona zdrows
i raw oraz zwalczanie
3 2 Firma reklamuje suplement jako Jleczacy cukrzycg™. ik KA L EGE e rEICE S "
fa} voxik ‘Oetrous konsuenidw valcant alelcachych © B8ez zmian w kompetencjach. /= — UOKIK wsrczyna postgpowanie o nieuczeiwa prakt kow: TR r TR e S el
(1] praktyk rynkowyeh, kary administracyjne g ag: o4 postgpowania o nleuczchwy prakdyle rynhows, wielu wyspecjalizowanych organdw paristwa.
. — PIS bada skfad i oznakowanie produktu. 5 ~ B
@ e Nadz6r nad produktami leczniczymi, dopuszczanie. © 5es zmminn w komptenciach. — Prokuratura mofe wszczaé postepowanie karme. @ Priekt .Lex Szaratan® preewiduie pravananic Reecznikowi Praw Pacienta
do obrotu, wycofywanie, kary. !
= 7 NIEBEZPIECZNA USEUGA ZDROWOTNA. @ Projekt nie zastepuje kompetenc]i istniefacych organow, lecz aziata
Madz6r nad bezpiecaeristwen fywnotd, kosmetyksw, o
o IS o kosmetykS. @) Bez zmian w kompetencjach. . ¥ 25 5 réwnolegle do nich w okredlonym zakresie ustug zdrowotnych.
suplementéw diety, kontrola, decyzje, kary. Gabinet oferuje .detoksykacje" wprowadzajaca w biad.
. — Rzecznik Praw Pacjenta publikuje ostrzesenie publiczne. @ Skuteczna ochrona wymaga wspbipracy i jasnego podziatu kompetendii
AE Prokuratura  Sciganie przestepstw i przestepstw skarbowych. © Bez zmian w kompetencjach. ‘b — MoZe natoly¢ kare administracyina (projekt .Lex Szarlatan"). migdzy organami paristwa.
5 VIEania pockioBi poss RDATAE R InterWRKiCY POILR @ Ocena. cay rozszerzenic kompetencji Reecznika Praw Pacjenta jest
£ o © ez zmian w kompetencjach. { prolaatury. potrzebne oraz czy niie prowadzi do nakladania sie zadafi réznych
‘arganow, pozostaje przedmiotem debaty publicznej.
Wymiar sprawiedliwosci w sprawach karnych,
& Sady s g B © Be: zmian w kompetenciach. o W DOOBRCTL HEGO PRODUITY
et cywilnych i administracyjnych. T 1 ”y
Produkt spofywczy zanieczyszczony metalami cig2kimi.
+ Branta usiug adrowotnych obawiasig nadmierych regulaci | biurokrach.
© b rosereie - mowost pubkcwars o — PIS wydaje decyzie o zakazie obrotu i wycofaniu produktu g . e 5
EEeChN: Obecnie: achrona praw pacjenta. ostrasten. nakladania kar admiistrocyieych w zakresie Pt oo iR SRR T KT SNl
PRAW PACIENTA i e e - Projeke Lex Seadatan®
~ Konsumenci moga dochodzié roszczen przed sadem cywilnym.
Konstytucja RP - art. 173 in.
ZRODEA Ustawa o ochronle konlasenci Prawo farmaceutyezne Ustawa o Pafistwowej Ustawa - Prawo @ Ustawa o Polici Ustawa - Prawo o ustroju Projekt ustawy
i konsumentéw (DU, 2 2024 r. poz. 686 Inspekeji Sanitarnej o prokuraturze L A sadéw powszechnych oLex Szarlatan®
PRAWA (D) 722025', poz 11685, 2 péen. zm) ! (02U.220241.poz 416 === (DaU.z2024rpez 3o MR L == T (0aU.22024r. poz. 334 = ik sejmovy nr 2598)
z poin. zm.) Elpotni o) Y

2pétn. zm) 2 pétn. 2m) 2 potn. 2m.)

Co wiemy na pewno?

* Juz dzis istnieje rozbudowany system organow panstwowych zajmujacych sie
ochrong zdrowia publicznego i konsumentéw.

* Projekt ,Lex Szarlatan” nie likwiduje kompetencji tych organow.

* Glowng zmiang jest rozszerzenie uprawnien Rzecznika Praw Pacjenta.
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Co pozostaje przedmiotem dyskusji?

 Jak w praktyce bedq rozgraniczane kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta i
innych organow?

« Czy nowe uprawnienia przyspieszq ochrone pacjentow, czy tez doprowadza do
nakladania sie postepowan prowadzonych przez rdzne instytucje?

 Jakie mechanizmy koordynacji beda stosowane w sprawach, ktore
jednoczesnie dotycza prawa medycznego, prawa konsumenckiego i prawa
karnego?

Pytania do przemyslenia
1. Czy obecny podzial kompetencji miedzy organami jest wystarczajaco
czytelny?
2. Czy problemem jest brak uprawnien, czy raczej skuteczna wspotpraca i
egzekwowanie istniejacych przepisow?
3. W jaki sposob zapewnic¢ skuteczng ochrone pacjentéw, unikajac jednoczesnie
dublowania kompetencji roznych organéw administracji publicznej?

3.13. Wnioski z analizy obowiazujacego prawa

Po przeanalizowaniu obowigzujacych przepiséw prawa mozna sformutowac
kilka najwazniejszych wnioskéw, ktére stanowig punkt odniesienia do oceny projektu
okreslanego jako ,,Lex Szarlatan”.

3.13.1. Czy obecnie istniejg przepisy umozliwiajgce Sciganie
oszustow medycznych?

Analiza obowigzujacych aktow prawnych wskazuje, ze juz dzis istnieje wiele
przepisow, ktore moga znalez¢ zastosowanie wobec 0s0b dopuszczajacych sie dziatan
zagrazajacych pacjentom lub wprowadzajacych ich w biad.

W zaleznosSci od charakteru sprawy zastosowanie mogq mie¢ miedzy innymi:

 przepisy Kodeksu karnego (np. dotyczace oszustwa, narazenia zycia lub
zdrowia czy nieumyslnego spowodowania skutkéw okreslonych w ustawie),

* przepisy Kodeksu cywilnego dotyczace odpowiedzialnosci odszkodowawczej,

e ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,

* ustawa o dziatalnosci leczniczej,

* ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
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* Prawo farmaceutyczne,

* ustawa o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia,

* przepisy o ochronie konkurencji i konsumentow,

* przepisy o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym.

Oznacza to, ze polski system prawny juz obecnie przewiduje mechanizmy
reagowania na rozne formy naduzyc¢.

3.13.2. Czy problem polega na braku przepisow, czy na ich
egzekwowaniu?

To jedno z najczesciej pojawiajacych sie pytan w debacie publicznej.

Argument podnoszony przez zwolennikow projektu

Zwolennicy wskazuja, ze mimo istnienia licznych regulacji czes¢ praktyk nadal
pozostaje trudna do skutecznego zwalczania, zwlaszcza gdy sq prowadzone poza
systemem dziatalnosci leczniczej lub z wykorzystaniem internetu i mediow
spotecznosciowych. Ich zdaniem potrzebne sq dodatkowe narzedzia administracyjne
umozliwiajace szybsza reakcje.

Argument podnoszony przez przeciwnikow projektu

Przeciwnicy odpowiadaja, ze problem nie wynika z braku przepiséw, lecz z
niewystarczajacego wykorzystania juz istniejacych instrumentéw prawnych. W ich
ocenie zamiast tworzyC nowe kompetencje, nalezatoby przede wszystkim skuteczniej
egzekwowac obowigzujqce prawo i poprawi¢ wspolprace miedzy organami panstwa.

Na podstawie samej analizy obowigzujacych ustaw nie mozna jednoznacznie
rozstrzygnac, ktora z tych ocen jest trafniejsza. Mozna natomiast stwierdzi¢, ze
system prawny juz dzi$ zawiera rozbudowany katalog srodkéw prawnych.

3.13.3. Czy ,,Lex Szarlatan” tworzy calkowicie nowe
instrumenty prawne?

Z analizy projektu wynika, Ze jego gldownym zalozeniem nie jest stworzenie od
podstaw nowego systemu ochrony zdrowia.

Projekt przede wszystkim:

* rozszerza kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta,
» wprowadza nowe rozwigzania administracyjne dotyczace okreslonych praktyk
uznanych za naruszajace prawa pacjentow,
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e ma umozliwi¢ szybsze reagowanie na niektére dziatania okreslane jako
pseudomedyczne.

JednoczesSnie projekt nie uchyla ani nie zastepuje przepisow Kodeksu karnego,
Kodeksu cywilnego, Prawa farmaceutycznego, ustawy o dziatalnosci leczniczej czy
przepisow dotyczacych ochrony konsumentow.

3.13.4. Czy cele projektu mozna bylo osiagna¢ poprzez zmiane
juz obowigzujacych przepisow?
To jedno z kluczowych pytan pojawiajacych sie w dyskusji nad projektem.

Mozna wskazac co najmniej dwa podejscia.

Podejscie pierwsze
Jezeli uznac, ze problemem jest niewystarczajgca skutecznos¢ obecnych

regulacji, rozwigzaniem mogloby by¢ doprecyzowanie lub usprawnienie stosowania
istniejacych przepisow, bez tworzenia nowych kompetencji.

Podejscie drugie
Jezeli uznac, ze obecne organy nie dysponujg wystarczajgcymi narzedziami do
szybkiej reakcji na okreSlone praktyki, mozna argumentowac, ze rozszerzenie

kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta stanowi uzasadnione uzupeinienie istniejacego
systemu.

Ocena, ktore z tych rozwigzan jest wlasciwsze, pozostaje przedmiotem debaty
publicznej.

3.13.5. Obawy srodowisk naturopatycznych i medycyny
niekonwencjonalnej

W trakcie prac nad projektem liczne osoby wykonujace dziatalnosc z zakresu
naturopatii, fitoterapii, zielarstwa oraz innych metod okre$lanych jako medycyna
niekonwencjonalna wyrazaty obawy dotyczace proponowanych zmian.

Najczesciej podnoszone kwestie obejmuja:

 brak precyzyjnej definicji niektérych poje¢ uzywanych w projekcie,

* obawe, zZe legalnie prowadzona dziatalnos¢ edukacyjna lub prozdrowotna moze
zosta¢ zakwalifikowana jako praktyka pseudomedyczna,

* ryzyko ograniczenia mozliwosci korzystania przez obywateli z metod
naturalnych jako uzupehienia opieki zdrowotnej,
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* mozliwos$¢ powstania efektu ,,mrozgcego”, polegajacego na rezygnacji z czesci
dzialalnosSci z obawy przed postepowaniem administracyjnym.

Zwolennicy projektu odpowiadajg natomiast, Ze celem ustawy nie jest
zakazanie wszystkich metod niekonwencjonalnych, lecz przeciwdzialanie praktykom,
ktore moga stwarzac zagrozenie dla pacjentow lub wprowadzac ich w biad.

3.13.6. Najwazniejsze wnioski

Analiza obowigzujacego prawa prowadzi do nastepujacych wnioskow:

1. Polska posiada rozbudowany system przepisow stuzacych ochronie pacjentow i
konsumentow.

2. Juz obecnie istnieja instrumenty pozwalajace reagowac na wiele przypadkow
oszustw lub naduzy¢ zwigzanych ze zdrowiem.

3. Projekt ,,Lex Szarlatan” koncentruje sie gtdwnie na rozszerzeniu kompetencji
Rzecznika Praw Pacjenta i wprowadzeniu dodatkowych narzedzi
administracyjnych.

4. W debacie publicznej pozostaje otwarte pytanie, czy zasadniczym problemem
jest brak odpowiednich przepiséw, czy skutecznosc ich egzekwowania.

5. Istotng czesc¢ dyskusji stanowig obawy Srodowisk naturopatycznych i 0s6b
zajmujacych sie metodami naturalnymi, ktore domagajg sie wiekszej precyzji
przepisow i jasnych gwarancji, ze legalna dziatalnosc¢ nie zostanie objeta
nadmiernymi ograniczeniami.

Pytania do dalszej dyskusji

« Czy projekt w wystarczajgcym stopniu precyzuje granice miedzy dziatalnoscia
niebezpieczng a legalnymi metodami wspierania zdrowia?

e Czy rozszerzenie kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta bedzie proporcjonalne
do zaktadanych celow?

 Jak zapewnic skuteczng ochrone pacjentow, nie ograniczajac jednoczesnie
wolnosci wyboru legalnych metod wspierania zdrowia oraz prawa do
uzyskiwania informacji?
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4. Co dokladnie zmienia projekt ,,L.ex Szarlatan?

Wprowadzenie

Po przedstawieniu obowigzujacych przepiséw prawa oraz analizie odpowiedzi
na pytanie, czy istnieje luka prawna uzasadniajaca potrzebe nowych regulacji, mozna
przejs¢ do omowienia tresci projektu ustawy okreslanej jako ,,LLex Szarlatan”.

Niniejszy rozdziat przedstawia najwazniejsze rozwigzania przewidziane w
projekcie oraz pokazuje, jakie zmiany majg zosta¢ wprowadzone do obowigzujacego
systemu prawnego. Omowiono w nim zaré6wno nowe definicje, kompetencje
organow administracji publicznej, jak i projektowane postepowania oraz sankcje
administracyjne.

Celem rozdziatu nie jest ocena zasadnosci proponowanych rozwigzan, lecz
mozliwie wierne przedstawienie ich treSci oraz wskazanie, jakie praktyczne
konsekwencje moga wynikac z wejscia projektu w zycie. Dzieki temu czytelnik
bedzie mogt w kolejnych rozdziatach tatwiej zrozumie¢ argumenty zwolennikow i
przeciwnikow projektu oraz samodzielnie wyrobi¢ sobie opinie na temat
proponowanych zmian.

4.1. Jakie ustawy zmienia projekt ,,L.ex Szarlatan”?

Wprowadzenie

Projekt ustawy okreslany w debacie publicznej jako ,,Lex Szarlatan” nie
tworzy catkowicie nowego systemu prawnego. Jest to projekt ustawy nowelizujacej,
ktorej gtbwnym celem jest zmiana juz obowigzujacych przepisow, przede wszystkim
dotyczacych ochrony praw pacjentow oraz kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta.

Oznacza to, ze aby wlasciwie zrozumie¢ proponowane zmiany, nalezy
porownac obecnie obowigzujace regulacje z trescig projektu. Tylko takie zestawienie

pozwala oceni¢, czy projekt rzeczywiscie tworzy nowe instrumenty prawne, czy
przede wszystkim rozszerza istniejgce rozwigzania.
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4.1.1. Glowna ustawa objeta nowelizacja
Najwazniejszym aktem prawnym zmienianym przez projekt jest:

* ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta.

To wiasnie w tej ustawie projekt przewiduje najwieksze zmiany, obejmujace
miedzy innymi:

 rozszerzenie kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta,

* wprowadzenie nowych narzedzi stuzacych przeciwdziataniu praktykom
uznawanym za naruszajce zbiorowe prawa pacjentow,

* mozliwos¢ prowadzenia nowych postepowan administracyjnych,

e mozliwo$¢ wydawania decyzji administracyjnych,

* mozliwos¢ nakladania administracyjnych kar pienieznych w przypadkach
okreslonych ustawa.

4.1.2. Czy projekt zmienia rowniez inne ustawy?

Tak.

Projekt zawiera rowniez przepisy dostosowujace i odsylajace do innych aktéw
prawnych, jednak jego zasadniczy ciezar koncentruje si¢ na zmianach w ustawie o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Jednoczesnie projekt nie uchyla miedzy innymi:

* Kodeksu karnego,

* Kodeksu cywilnego,

* ustawy o dziatalnosci leczniczej,

e ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,

* Prawa farmaceutycznego,

e ustawy o bezpieczenstwie Zywnosci i zywienia,

 przepisow dotyczacych ochrony konkurencji i konsumentow.
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Przepisy te nadal obowiazuja i zachowuja swoje znaczenie. Oznacza to, ze
projekt nie zastepuje istniejacego systemu ochrony pacjentow, lecz ma funkcjonowac
réwnolegle z nim.

4.1.3. Charakter proponowanych zmian

Z analizy projektu wynika, ze jego zasadniczym celem nie jest
stworzenie nowego modelu odpowiedzialnosci karnej lub cywilnej.

Projekt koncentruje sie przede wszystkim na:

* rozszerzeniu kompetencji administracyjnych Rzecznika Praw Pacjenta,

* wprowadzeniu nowych procedur administracyjnych,

* umozliwieniu szybszego reagowania na praktyki uznawane za naruszajace
zbiorowe prawa pacjentéw,

e zwiekszeniu maksymalnych administracyjnych kar pienieznych
przewidzianych w ustawie.

Nie oznacza to jednak uchylenia odpowiedzialnosci karnej ani cywilnej. W
przypadkach, w ktérych zachowanie wyczerpuje znamiona przestepstwa lub czynu
niedozwolonego, nadal zastosowanie znajduja odpowiednio przepisy Kodeksu
karnego oraz Kodeksu cywilnego.

4.1.4. Dlaczego ma to znaczenie?

W debacie publicznej mozna spotka¢ dwa przeciwstawne
stanowiska.

Pierwsze zaklada, ze projekt tworzy catkowicie nowe narzedzia prawne,
niezbedne do skuteczniejszej ochrony pacjentow.

Drugie wskazuje, ze wiekszos¢ mechanizmow ochrony juz istnieje, a projekt
przede wszystkim rozszerza kompetencje jednego organu administracji — Rzecznika
Praw Pacjenta.

Analiza projektu wskazuje, ze blizsze jego tresci jest drugie z tych stwierdzen.
Projekt nie zastepuje dotychczasowego systemu prawnego, lecz rozbudowuje go
poprzez przyznanie Rzecznikowi Praw Pacjenta nowych uprawnien
administracyjnych.
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Najwazniejsze wnioski

1. ,,Lex Szarlatan” jest projektem ustawy nowelizujacej, a nie catkowicie nowa
ustawa.

2. Najwieksze zmiany dotyczg ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta.

3. Projekt nie uchyla dotychczasowych przepiséw karnych, cywilnych ani
regulacji dotyczacych dziatalnosci leczniczej, produktow leczniczych czy
ochrony konsumentow.

4. Glownym kierunkiem zmian jest rozszerzenie kompetencji administracyjnych
Rzecznika Praw Pacjenta oraz wprowadzenie nowych narzedzi stuzacych
ochronie zbiorowych praw pacjentow.

4.2. Jakie nowe definicje wprowadza projekt ,,Lex Szarlatan”?

Wprowadzenie

Kazda ustawa opiera sie na okreslonych pojeciach. To wlasnie ich znaczenie
decyduje o tym, kogo obejma nowe przepisy i jakie dzialania beda mogly zostac
uznane za zgodne lub niezgodne z prawem.

W przypadku projektu okreslanego jako ,,Lex Szarlatan” szczegdlne znaczenie
majq definicje odnoszace sie do tzw. praktyk pseudomedycznych oraz naruszen
zbiorowych praw pacjentow. Od ich interpretacji zalezy bowiem zakres kompetencji
Rzecznika Praw Pacjenta oraz mozliwo$¢ wszczynania postepowan
administracyjnych.

Dlatego analiza definicji jest jednym z najwazniejszych elementéw oceny
catego projektu.

4.2.1. Czy projekt tworzy legalng definicje
spseudomedycyny”?

Projekt nie tworzy odrebnej, ogolnej definicji ,,medycyny naturalnej” ani
,haturopatii”. Koncentruje sie natomiast na okresleniu praktyk, ktére — w ocenie

projektodawcoéw — mogq naruszac zbiorowe prawa pacjentow i wymagac interwencji
Rzecznika Praw Pacjenta.

Intencjq autorow projektu jest umozliwienie reagowania na dziatania
polegajace m.in. na oferowaniu metod przedstawianych jako leczenie, jezeli mogq
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one wprowadzac pacjentow w btad lub sklania¢ do rezygnacji z postepowania
medycznego o potwierdzonej skutecznosci.

4.2.2. Co oznacza to w praktyce?

Najwazniejszq zmiang nie jest samo uzycie nowego okreslenia, lecz
rozszerzenie zakresu dziatan, ktore mogq zostaC uznane za naruszajace zbiorowe
prawa pacjentow.

Oznacza to, ze ocenie moze podlegac nie tylko sam produkt lub ustuga, ale
rowniez sposob ich prezentowania, reklamy, sktadanych obietnic oraz wptyw na
decyzje pacjentow.

4.2.3. Czy pojecia uzyte w projekcie sa wystarczajaco
precyzyjne?

To jedno z glownych zagadnien podnoszonych w debacie publiczne;.

Zwolennicy projektu wskazuja, ze:
 przepisy maja umozliwi¢ skuteczniejszq walke z osobami wykorzystujacymi
chorobe pacjentow dla osiagniecia korzysci majatkowych,
 dotychczasowe regulacje nie zawsze pozwalaly na szybka reakcje organow
panstwa,
 konieczne jest stworzenie narzedzi pozwalajacych chroni¢ pacjentow przed
dzialaniami mogacymi prowadzi¢ do pogorszenia stanu zdrowia.

Przeciwnicy projektu podnosza natomiast, ze:

 czeS¢ uzytych poje¢ moze pozostawiaC szeroki margines interpretacji,

 brak bardzo precyzyjnych kryteriow moze powodowac niepewnosc¢ prawna,

* osoby prowadzace legalng dziatalnos¢ edukacyjng lub zwigzang z terapiami
naturalnymi moga miec trudno$c¢ z ocena, gdzie przebiega granica miedzy
dozwolong dziatalnoscia a dziataniem, ktére organ uzna za naruszajace prawa
pacjentow.

Nie oznacza to automatycznie, ze takie sytuacje bedg mialy miejsce. Sa to
jednak pytania interpretacyjne, ktore pojawiaja sie w dyskusji nad projektem.
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4.2.4. Znaczenie definicji dla praktyki stosowania ustawy

W praktyce zakres stosowania ustawy bedzie zalezat nie tylko od tresci samych
przepisow, lecz rowniez od sposobu ich interpretacji przez organy administracji oraz

sady.

Im bardziej precyzyjne sg definicje ustawowe, tym wieksza jest
przewidywalnos¢ prawa i tatwiej obywatelowi oceni¢, jakie zachowanie jest zgodne z
przepisami.

Jezeli natomiast pojecia majg charakter bardziej ogdlny, wiekszego znaczenia
nabiera praktyka ich stosowania oraz orzecznictwo.

Analiza

Na obecnym etapie prac legislacyjnych najistotniejszym pytaniem nie jest to,
czy panstwo powinno przeciwdziata¢ oszustwom medycznym — co do tego istnieje
szeroka zgoda.

Kluczowe pytanie brzmi:

Czy projekt dostatecznie precyzyjnie okresla granice miedzy dzialalnoscia,
ktora rzeczywiscie zagraza pacjentom lub wprowadza ich w blad, a dzialalnoscia
edukacyjna, profilaktyczna lub oparta na metodach naturalnych, ktére nie sa
przedstawiane jako gwarantowane leczenie?

Odpowiedz na to pytanie bedzie miata zasadnicze znaczenie dla praktycznego
stosowania nowych przepisow.

Najwazniejsze wnioski

1. Projekt nie zakazuje wprost wszystkich metod naturalnych ani nie tworzy
legalnej definicji ,,medycyny naturalnej”.

2. Najwieksze znaczenie maja nowe przepisy dotyczace praktyk uznawanych za
naruszajgce zbiorowe prawa pacjentow.

3. Spér publiczny koncentruje sie przede wszystkim na stopniu precyzji uzytych
pojec oraz na zakresie uznania pozostawionego organom stosujagcym ustawe.

4. To wiasnie interpretacja tych przepisow bedzie w praktyce decydowata o tym,
jak szeroko nowe regulacje beda stosowane.
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4.3. Jakie nowe kompetencje otrzymuje Rzecznik Praw
Pacjenta?

Wprowadzenie

Jednym z najwazniejszych elementow projektu ustawy okreslanej jako ,,L.ex
Szarlatan” jest znaczace rozszerzenie kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta. Analiza
projektu prowadzi do wniosku, zZe zasadniczym celem zmian nie jest stworzenie
nowych przestepstw ani zastapienie odpowiedzialnosci karnej czy cywilnej, lecz
wyposazenie Rzecznika Praw Pacjenta w nowe instrumenty administracyjne
pozwalajace na szybsza reakcje wobec praktyk uznanych za naruszajace zbiorowe
prawa pacjentow.

To wiasnie ten element projektu budzi najwieksze zainteresowanie oraz
najwieksze kontrowersje.

4.3.1. Rozszerzenie zakresu dzialania Rzecznika Praw
Pacjenta

Obowiazujace przepisy przyznaja Rzecznikowi Praw Pacjenta kompetencje
zwigzane z ochrong praw pacjentow oraz prowadzeniem postepowan dotyczacych
naruszen tych praw.

Projekt ,,Lex Szarlatan” przewiduje jednak znaczne rozszerzenie tych
kompetencji. Rzecznik ma uzyska¢ mozliwos¢ prowadzenia postepowan dotyczacych
praktyk okreslonych w ustawie jako naruszajace zbiorowe prawa pacjentéw rowniez
poza tradycyjnym systemem udzielania Swiadczen zdrowotnych.

W praktyce oznacza to mozliwosc¢ objecia postepowaniem rowniez dziatan
podejmowanych przez podmioty niewykonujgce dziatalnosci leczniczej w
rozumieniu obowigzujacych przepisow, jezeli ich dziatalno$¢ spelni ustawowe
przestanki.

4.3.2. Prowadzenie postepowan administracyjnych

Projekt przewiduje, Ze Rzecznik bedzie prowadzit postepowania
administracyjne dotyczgce naruszen zbiorowych praw pacjentow.

W toku postepowania bedzie mogt miedzy innymi:

* wszcza¢ postepowanie z urzedu lub na podstawie uzyskanych informacji,
 7adac przedstawienia dokumentoéw i wyjasnien,
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e gromadzi¢ materiat dowodowy,
* przestuchiwac osoby,

* oceniaC zgromadzone dowody,
* wydac decyzje administracyjna.

Jest to istotna zmiana, poniewaz projekt wzmacnia role Rzecznika jako organu
administracji publicznej wyposazonego w kompetencje wtadcze.

4.3.3. Mozliwos¢ wydawania decyzji administracyjnych

Jedng z najwazniejszych zmian jest mozliwo$¢ wydawania przez Rzecznika
decyzji administracyjnych.

W decyzji moze zosta¢ miedzy innymi:

* nakazane zaprzestanie okreslonej praktyki,

* zobowigzanie do usuniecia skutkdw naruszenia,

* nalozona administracyjna kara pieniezna w przypadkach przewidzianych
ustawa.

Projekt przewiduje réwniez mozliwos¢ wydania decyzji tymczasowe;j
nakazujqcej natychmiastowe zaprzestanie okreslonych dziatan, jezeli organ uzna, ze
wymaga tego ochrona pacjentow.

4.3.4. Administracyjne kary pieniezne

Projekt znaczaco zwieksza zakres stosowania administracyjnych kar
pienieznych.

Najwyzsza kara administracyjna przewidziana w projekcie moze wynosic

nawet 1 000 000 zi.

Projekt przewiduje rowniez podwyzszenie kar za utrudnianie postepowania
prowadzonego przez Rzecznika Praw Pacjenta.

Autorzy projektu wskazuja, ze wysokie sankcje majq odstraszac osoby
Swiadomie wykorzystujace chorobe pacjentow dla osiggniecia korzysci
majatkowych.

Przeciwnicy projektu odpowiadajg natomiast, ze tak wysokie maksymalne kary
moga by¢ szczegdlnie dotkliwe dla 0s6b prowadzacych niewielkg dziatalnos¢
gospodarcza lub dziatalnos¢ jednoosobowa oraz wskazuja na potrzebe jasnych
kryteriéw ich wymierzania.
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4.3.5. Zabezpieczenie interesow pacjentow jeszcze przed
zakonczeniem postepowania

Projekt przewiduje mozliwos¢ zastosowania Srodkow majacych na celu
szybkie przerwanie dziatan uznanych za zagrazajqce pacjentom jeszcze przed
zakonczeniem catego postepowania administracyjnego.

Wedlug projektodawcow rozwigzanie to ma zapobiegac sytuacjom, w ktorych
dlugotrwate postepowanie pozwalatoby na dalsze prowadzenie dziatalnosci mogqcej
powodowac szkody.

JednoczesSnie czesc uczestnikow debaty publicznej zwraca uwage, ze
zastosowanie takich sSrodkdw wymaga szczegdlnej ostroznosci oraz jasnych
przestanek ustawowych, poniewaz moga one wywotywac istotne skutki dla
prowadzonej dziatalnosci jeszcze przed wydaniem ostatecznej decyzji.

4.3.6. Prawo do odwolania

Projekt nie pozbawia strony prawa do zaskarzenia decyzji.

Decyzje administracyjne wydawane przez Rzecznika Praw Pacjenta podlegaja
kontroli zgodnie z przepisami prawa administracyjnego, a nastepnie mogg zostac
poddane kontroli sgdow administracyjnych.

Oznacza to, ze decyzja Rzecznika nie jest ostateczna w tym znaczeniu, ze
istniejq przewidziane prawem srodki zaskarzenia.

Nie zmienia to jednak faktu, ze pierwszym organem podejmujacym decyzje
bedzie Rzecznik Praw Pacjenta, a nie sad.

Analiza

To wilasnie rozszerzenie kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta stanowi istote
projektu ,,Lex Szarlatan”.

Po analizie projektu mozna zauwazy¢, ze najwieksza zmiana nie polega na
tworzeniu nowych przestepstw, lecz na przesunieciu ciezaru ochrony pacjentow w
kierunku postepowania administracyjnego prowadzonego przez Rzecznika Praw
Pacjenta.

Zwolennicy projektu wskazuja, ze dzieki temu mozliwe bedzie szybsze
reagowanie na praktyki zagrazajace pacjentom.
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Przeciwnicy zwracajg natomiast uwage, Ze tak szerokie kompetencje organu
administracji wymagaja szczegolnie precyzyjnych definicji ustawowych,
przejrzystych procedur oraz skutecznej kontroli sadowej, aby ograniczy¢ ryzyko
niejednolitego stosowania przepisow.

Nie oznacza to automatycznie, ze nowe uprawnienia bedg naduzywane.
Oznacza jednak, ze sposob ich wykonywania bedzie miat zasadnicze znaczenie dla
praktycznego funkcjonowania ustawy.

Najwazniejsze wnioski

1. Projekt znaczgco rozszerza kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta.

2. Najwieksza zmiana dotyczy wzmocnienia postepowania administracyjnego.

3. Rzecznik uzyskuje mozliwos¢ wydawania decyzji administracyjnych oraz
naktadania administracyjnych kar pienieznych w przypadkach przewidzianych
ustawa.

4. Maksymalna kara administracyjna przewidziana w projekcie wynosi do 1 mln
zt.

5. Projekt zachowuje mozliwo$¢ zaskarzenia decyzji i ich kontroli przez sady
administracyjne.

6. Gtowna debata publiczna koncentruje sie na pytaniu, czy nowe kompetencje sg
odpowiednio wywazone oraz czy projekt zawiera wystarczajace gwarancje
chronigce przed arbitralnym stosowaniem przepisow.
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Schemat postepowania wedlug projektu ,,Lex Szarlatan”

SCHEMAT POSTEPOWANIA WEDLUG PROJEKTU ,,LEX SZARLATAN"
e ADMINISTRACYJNA

Postepowanie prowadzone przez Rzecznika Praw Pacjenta
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i 5 analizuje zgloszenie - zadanie 3 praktyki s = 5
pochodzié od pacjenta, e 2g - usuniecie skutkw odwolanie od decyzji administracyjnych,
organizacji, instytucji | pockimille decyzje o przesuchania Rzecznik wydaje decyzjg naruszenia do organu wyzszego stronie przystuguje skarga
lub z urzedu. O MvSecacal * opinie ekspertow administracyjna. « kara pienigzna stopnia w okrestonym do Wojewadzkiego Sadu
postepowania. + inne czynnosci { do 1000 000 z()* terminie. Administracyjnego.

wyjasniajace - inne $rodki przewidziane

ustawg

* maksymalna kara do 1000 000 zt

Decyzja Rzecznika Praw Pacjenta podlega wykonaniu z chwilg, gdy stanie sie ostateczna, chyba ze wstrzymanie wykonalnosci zostanie przyznane przez organ odwotawczy

lub sad administracyjny.
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POROWNANIE ODPOWIEDZIALNOSCI PRAWNEJ - LEKARZ vs OSOBA WYKONUJACA DZIALALNOSC OBJETA ,LEX SZARIATAN"
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OSOBA WYKONUJACA DZIALALNOSC OBJETA PROJEKTEM ,LEX SZARLATAN"

Pacjent, organizacje pozarzadowe, instytucje, Rzecznik Praw Pacjenta
(z urzgdu lub na podstawie informacii)

Rzecznik Praw Pacjenta
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TRYB POSTEPOWANIA

e RODZAJ ODPOWIEDZIALNOSCI

MOZLIWE SANKCJE

SRODKI ODWOLAWCZE

Postepowanie wyjasniajgce przed Rzecznikiem

Odpowiedzialnosci Zawodowej

Zawodowa, cywilna, karna, dyscyplinarna w miejscu pracy

SUnomnieniainagana
« Kara pienigzna (do okreslonej wysokosci)

+ Ograniczenie prawa wykonywania zawodu

+ Zawieszenie prawa wykonywania zawodu

+ Pozbawienie prawa wykonywania zawodu

« O cywilna

« Odpowiedzialnos¢ karna (grzywna, ograniczenie wolnosci, pozbawienie wolnosci)

Odwotanie do sadu lekarskiego,
a nastepnie skarga do Naczelnego Sadu Lekarskiego

Postepowanie administracyjne prowadzone
przez Rzecznika Praw Pacjenta

Administracyjna (na podstawie projektu),
cywilna, karna (jesli zachodzi podstawa)

+ Nakaz zaprzestania okrestonej praktyki

+ Usuniecie skutkéw naruszenia

« Administracyina kara pienigzna (do 1000 000 zt)*
. Inne Qrodlu przewi idziane ustawa

= cywilna i §

. Odpuwnedzlalnuéé karna (jesli zachodzi pudstawa)
* maksymalna kara do 1 000 000 zt

Odwolanie do organu wyzszego stopnia,
a nastegpnie skarga do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego

\ oraz sady administracyjne (w zakresie decyzji administracyjnych)
=
|

@ KONTROLA SADOWA Konolaprzez sady powszechnel(cywine]kame) Kontrola przez sady administracyjne
CHARAKTER POSTEPOWANIA Wieloetapowe, czgsto diugotrwah? g Postepowanie administracyjne - co do zasady szybsze
| z gwarancjami p! Y vnikajg Z ustaw z mozliwoscia nia $rodki

4.4. Nowe postepowanie administracyjne przewidziane w
projekcie ,,Lex Szarlatan”

Wprowadzenie

Jedna z najistotniejszych zmian wprowadzanych przez projekt ustawy
okreslanej jako ,,Lex Szarlatan” jest stworzenie lub znaczace rozszerzenie procedury
administracyjnej prowadzonej przez Rzecznika Praw Pacjenta. W przeciwienstwie do
odpowiedzialnosci karnej, gdzie o winie i karze rozstrzyga sad karny, nowe
rozwigzania majq umozliwi¢ organowi administracji publicznej samodzielne
prowadzenie postepowania oraz wydawanie decyzji administracyjnych.

Celem projektodawcow jest zapewnienie szybszej reakcji na dziatania, ktore
moga naruszac zbiorowe prawa pacjentow. JednoczeSnie wlasnie ten element
projektu budzi jedne z najwiekszych kontrowersji, poniewaz zwieksza role organu
administracyjnego kosztem klasycznego modelu, w ktérym najdalej idace sankcje sa
orzekane przez sad.
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4.4.1. Kto moze zainicjowac postepowanie?

Projekt przewiduje, ze postepowanie moze zosta¢ wszczete na podstawie
informacji uzyskanych przez Rzecznika Praw Pacjenta, w tym na skutek skarg,
zawiadomien lub informacji pochodzacych z innych Zrédet.

Oznacza to, ze impulsem do wszczecia postepowania nie musi by¢ wylacznie
zawiadomienie pokrzywdzonego pacjenta. Organ moze rowniez podja¢ dziatania z
urzedu, jezeli uzna, ze istniejg ku temu podstawy.

Analiza

Zwolennicy projektu wskazuja, ze umozliwia to szybka reakcje w przypadkach
zagrozenia zdrowia publicznego.

Przeciwnicy zwracajq uwage, ze szeroki katalog Zrédet informacji wymaga
szczegolnej starannosci przy ocenie ich wiarygodnosci.

4.4.2. Wszczecie postepowania

Po uzyskaniu informacji Rzecznik moze wszczac postepowanie
administracyjne.

Od tego momentu organ uzyskuje mozliwos¢ prowadzenia czynnosci
wyjasniajacych zgodnie z zasadami postepowania administracyjnego.

Osoba lub podmiot, ktérego dotyczy postepowanie, staje sie strong
postepowania i korzysta z praw przewidzianych w przepisach procedury
administracyjnej.

4.4.3. Postepowanie wyjasniajgce

Na tym etapie organ moze:

* 7zadac dokumentow,

e 7zadacC wyjasnien,

 analizowac¢ materiaty reklamowe,

 badac sposob prowadzenia dziatalnosci,

» gromadzi¢ material dowodowy,

 korzystac z opinii ekspertow, jezeli jest to przewidziane przepisami lub
potrzebne do wyjasnienia sprawy.
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Analiza

To wiasnie na tym etapie dochodzi do ustalenia, czy doszto do naruszenia
przepisow.

Kluczowe znaczenie bedzie miato zachowanie zasad wynikajgcych z Kodeksu
postepowania administracyjnego, takich jak obowigzek wyjasnienia stanu
faktycznego, bezstronnos¢ organu oraz umozliwienie stronie przedstawienia swoich
argumentow.

4.4.4. Wydanie decyzji administracyjnej

Po zakonczeniu postepowania wyjasniajgcego Rzecznik wydaje decyzje
administracyjna.

Moze ona obejmowac miedzy innymi:

 stwierdzenie naruszenia przepisow,
* nakaz zaprzestania okreSlonych dziatan,
* obowigzek usuniecia skutkOw naruszenia,
* nalozenie administracyjnej kary pienieznej, jezeli ustawa przewiduje takq
mozliwosc.
Decyzja musi zawiera¢ uzasadnienie faktyczne i prawne oraz pouczenie o
przystugujacych srodkach zaskarzenia.

4.4.5. Srodki odwolawcze

Projekt nie wylacza prawa do zaskarzenia decyzji.

Strona ma mozliwosc¢ skorzystania z przewidzianych prawem Srodkow
odwotawczych, a nastepnie — po wyczerpaniu odpowiedniej procedury — skierowania
sprawy do sadu administracyjnego.

Analiza

Jest to istotna gwarancja prawna. Nie oznacza jednak, ze decyzja organu
pozostaje bez znaczenia do czasu rozstrzygniecia sprawy przez sad. Sposob
wykonywania decyzji oraz ewentualne skutki jej wydania zaleza od przepiséw
regulujacych postepowanie administracyjne i sgdowoadministracyjne.
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4.4.6. Roznice pomiedzy postepowaniem administracyjnym a
postepowaniem karnym

Projekt opiera sie przede wszystkim na modelu odpowiedzialnosci
administracyjnej.

Oznacza to, ze:

* postepowanie prowadzi organ administracji, a nie sad karny,

* konczy sie ono decyzjg administracyjng, a nie wyrokiem,

e podstawowym celem jest ochrona zbiorowych praw pacjentow oraz
eliminowanie okreslonych praktyk z obrotu.

Nie wyklucza to jednak odpowiedzialnosci karnej lub cywilnej w przypadkach,
gdy zachowanie jednoczesnie narusza przepisy Kodeksu karnego lub Kodeksu

cywilnego.

Analiza

Projekt ,,Lex Szarlatan” przesuwa srodek ciezkosci z klasycznego modelu
odpowiedzialnosci sagdowej na model administracyjny. W praktyce oznacza to, ze
pierwszq decyzje w sprawie podejmuje organ administracji publicznej, a kontrola
sagdowa nastepuje dopiero na pézniejszym etapie.

Zwolennicy projektu argumentuja, ze pozwoli to skuteczniej i szybciej chronic¢
pacjentéw przed niebezpiecznymi praktykami.

Przeciwnicy wskazuja natomiast, ze tak szerokie kompetencje administracyjne
wymagaja wyjatkowo precyzyjnych przepisow, przejrzystych procedur oraz
skutecznych mechanizmdow kontroli sadowej, aby ograniczy¢ ryzyko arbitralnosci i
zapewniC poszanowanie praw stron postepowania.

Najwazniejsze wnioski

1. Projekt opiera sie przede wszystkim na postepowaniu administracyjnym
prowadzonym przez Rzecznika Praw Pacjenta.

2. Postepowanie moze zosta¢ wszczete na podstawie roznych zrédet informacji,
w tym z urzedu.

3. Rzecznik uzyskuje szerokie uprawnienia do prowadzenia postepowania
wyjasniajacego.

4. Postepowanie konczy sie decyzja administracyjna, a nie wyrokiem sadu.
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5. Stronie przystuguja Srodki zaskarzenia oraz mozliwo$¢ kontroli decyzji przez
sad administracyjny.

6. Jednym z gléwnych zagadnien debaty pozostaje pytanie, czy zakres nowych
kompetencji zostat odpowiednio zrownowazony gwarancjami procesowymi
chronigcymi prawa obywateli.

4.5. Nowe administracyjne kary pieniezne — analiza projektu
,Lex Szarlatan”

Wprowadzenie

Jednym z najbardziej dyskutowanych elementow projektu okreslanego jako
,Lex Szarlatan” jest rozszerzenie systemu administracyjnych kar pienieznych, ktore
moze stosowac Rzecznik Praw Pacjenta.

To wiasnie ten element projektu wywotat najwiekszy sprzeciw czesci
sSrodowisk zajmujacych sie naturopatia, zielarstwem, fitoterapig oraz innymi
metodami naturalnego wspierania zdrowia.

Zdaniem projektodawcow wysokie kary maja skutecznie odstrasza¢ osoby
Swiadomie wykorzystujace pacjentow dla osiggniecia korzysci majatkowych.

Zdaniem przeciwnikow projektu wysokosc kar oraz zakres nowych
kompetencji moga prowadzi¢ do nadmiernej ingerencji organu administracji w
dziatalnos¢ prowadzong poza systemem ochrony zdrowia.

4.5.1. Czym rozni sie kara administracyjna od kary karnej?

Najwazniejsza zmianag jest to, ze projekt opiera sie przede wszystkim na
odpowiedzialnosci administracyjnej.

Oznacza to, ze:

* decyzje w pierwszej kolejnosci wydaje organ administracji publicznej,
* nie jest wymagany wyrok sadu karnego,
 sankcja ma posta¢ decyzji administracyjne;j.
Nie oznacza to pozbawienia prawa do odwotania ani kontroli sadowej, jednak
pierwszym organem rozstrzygajacym sprawe jest Rzecznik Praw Pacjenta.

93



4.5.2. Jakie kary przewiduje projekt?

Projekt przewiduje mozliwos¢ nakladania administracyjnych kar pienieznych,
ktorych maksymalna wysokos¢ moze siegac nawet 1 000 000 zl w przypadkach
okreslonych ustawa.

Projekt przewiduje réwniez mozliwos¢ stosowania sankcji za niewykonywanie
obowigzkéw wynikajacych z decyzji Rzecznika lub utrudnianie prowadzonego
postepowania.

Ostateczna wysoko$¢ kary ma zaleze¢ od okolicznosci konkretnej sprawy oraz
kryteriow wskazanych w ustawie.

4.5.3. Argumenty przedstawiane przez Ministerstwo Zdrowia

Projektodawcy wskazuja przede wszystkim, zZe:

* wysokie kary majg odstrasza¢ osoby swiadomie wykorzystujgce choroby
pacjentéw,

* sankcje majq uniemozliwic osigganie korzysci z dziatan uznanych za
naruszajgce prawa pacjentow,

 szybka reakcja organu administracyjnego ma ograniczyc ryzyko dalszego
prowadzenia szkodliwych praktyk.

Wedlug autorow projektu celem nie jest karanie dziatalnosci prowadzonej
zgodnie z prawem, lecz ochrona pacjentow przed praktykami uznanymi za
niebezpieczne lub wprowadzajace w biad.

4.5.4. Argumenty przeciwnikow projektu

Przeciwnicy projektu podnosza natomiast kilka istotnych watpliwosci.
Najczesciej wskazuja, zZe:

* maksymalna wysokoS¢ administracyjnych kar pienieznych jest bardzo wysoka,

* osoby prowadzace niewielkg dziatalnos¢ gospodarczgq moga nie dysponowac
srodkami pozwalajacymi na poniesienie takiej sankcji,

* juz sama perspektywa bardzo wysokiej kary moze wywotywac tzw. efekt
mrozacy, czyli zniecheca¢ do prowadzenia dziatalnosci z obawy przed
konsekwencjami,
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 szerokie kompetencje organu administracji wymagajg szczegolnie
precyzyjnych przepisow oraz przejrzystych procedur.

Czesc¢ przedstawicieli sSrodowisk naturopatycznych wyraza rowniez obawe, ze
nowe przepisy moga utrudni¢ prowadzenie legalnej dziatalnosci edukacyjnej lub
zwigzanej z metodami naturalnego wspierania zdrowia, jeSli granice stosowania
ustawy nie beda dostatecznie jasno okreSlone.

4.5.5. Zasada proporcjonalnosci

Jednym z podstawowych standardow panstwa prawa jest zasada
proporcjonalnosci.

Oznacza ona, Ze ingerencja panstwa w prawa i wolnosci obywateli powinna
by¢ odpowiednia do celu, jaki ma zosta¢ osiggniety.

W kontekscie projektu pojawiaja sie pytania:

* Czy maksymalna wysokos$¢ kar jest proporcjonalna do rodzaju naruszen?

» (Czy ustawa wystarczajaco jasno okresla kryteria wymierzania kar?

e Czy przewidziane sg wystarczajgce gwarancje chronigce przed nadmiernym
stosowaniem sankcji?

Sa to pytania, ktore moga by¢ przedmiotem oceny zarowno w toku prac
legislacyjnych, jak i pozniejszego stosowania ustawy.

Analiza

Po analizie projektu mozna stwierdzi¢, ze najwiekszq zmiang nie jest sama
mozliwosc¢ ukarania okreslonych dziatan — podobne mechanizmy istniejq juz w wielu
dziedzinach prawa administracyjnego.

NowosSciq jest przede wszystkim zakres kompetencji przyznanych
Rzecznikowi Praw Pacjenta oraz wysokos¢ administracyjnych kar przewidzianych w
projekcie.

To wilasnie ten element stat sie glbwnym przedmiotem debaty publiczne;.

Zwolennicy projektu postrzegaja go jako niezbedne narzedzie skutecznej
ochrony pacjentow.

Przeciwnicy wskazujg natomiast, ze tak daleko idqce kompetencje powinny
by¢ réwnowazone bardzo precyzyjnymi definicjami ustawowymi, jasnymi kryteriami
wymierzania kar oraz silnymi gwarancjami procesowymi.
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Najwazniejsze wnioski
1. Projekt znaczgco rozszerza mozliwoSc¢ stosowania administracyjnych kar
pienieznych.
2. Pierwsza decyzje podejmuje organ administracji — Rzecznik Praw Pacjenta.
. Projekt przewiduje bardzo wysokie maksymalne kary administracyjne.
4. Kluczowym zagadnieniem pozostaje proporcjonalnosc¢ sankcji oraz precyzja
przepisow okreslajacych, kiedy i w jakiej wysokosci moga by¢ one stosowane.
5. Debata publiczna koncentruje sie nie tylko na potrzebie ochrony pacjentow, ale
réwniez na pytaniu, czy projekt zapewnia odpowiednia r6wnowage miedzy
ochrong zdrowia publicznego a prawami i wolnoSciami osob prowadzacych
legalng dziatalnosc.

w

4.5.6. Porownanie systemow odpowiedzialnosci oraz wysokosci
sankcji

Dlaczego warto dokonac¢ porownania?

Jednym z najczeSciej pojawiajacych sie pytan w debacie publicznej jest to, czy
projekt ,,LLex Szarlatan” wprowadza porownywalny poziom odpowiedzialnosci
wobec wszystkich uczestnikow systemu ochrony zdrowia.

Czesc¢ sSrodowisk naturopatycznych wskazuje, ze projekt przewiduje bardzo
wysokie administracyjne kary pieniezne wobec 0s6b prowadzacych dziatalno$¢ poza
systemem medycyny akademickiej. Jednoczesnie pojawiajq sie pytania, czy lekarze
podlegaja podobnym sankcjom oraz czy oba systemy odpowiedzialnosci s
proporcjonalne.

Dlatego ponize]j przedstawiono porOwnanie najwazniejszych elementow obu
modeli odpowiedzialnosci.
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Porownanie z projektem ,,Lex Szarlatan”

CO GROZI LEKARZOWI ZA BLAD MEDYCZNY,
A CO GROZI NATUROPACIE WEDtUG PROJEKTU ,LEX SZARLATAN"?

LEKARZ ¢ NATUROPATA

ODPOWIEDZIALNOSC ZAWODOWA /_\ ODPOWIEDZIALNOSC ADMINISTRACYINA
» postgpowanie przed Rzecznikiem . |

Odpowiedzialnosci Zawodowej
= postepowanie przed sadem lekarskim

)

Organ prowadzacy 1
postepowanie prowadzone przez

post@powan L @/ Rzecznika Praw Pacjenta

=]
==
=1

MOZLIWE KARY ZAWODOWE MOZLIWE KARY ADMINISTRACYJINE

* upomnienie i + nakaz zaprzestania okreslonych praktyk
2hagana ROdza-]- FRraykiady « nakaz usuniecia skutkéw naruszenia
» kara pienigzna (do 200 000 zt) sankgcji @ -
a : ie prawa wykony i zawody « kara pieniezna do 1 000 000 zt*
(od 6 miesiecy do 5 lat) « inne érodki przewidziane ustawg
pozbawienie prawa wykony ia zawodu (np. publikacja o$wiadczenia)
ODPOWIEDZIALNOSC CYWILNA / \ Odpowiedzialnosé \\ ODPOWIEDZIALNOSC CYWILNA
obowigzek naprawienia szkody ] cywilna | obowigzek naprawienia szkody
(odszkod ie lub zadoséuc ieni / / ie lub $ ienie)

ODPOWIEDZIALNOSC KARNA ~ ODPOWIEDZIALNOSC KARNA
mozliwos¢ pociagniecia do odpowiedzialnosci C-\ Odpowiedzialnosé¢ @ mozliwoéé pociagniecia do odpowiedzialnogci
> ‘

karnej, m.in. za naraZenie na niebezpieczeristwo karna | karnej, m.in. za narazenie na nirebezpieczer'\stwn
(art. 160 k.k.), uszczerbek na zdrowiu (art. 156 k.k.) K /‘ (art. 160 k.k.), uszczerbek na zdrowiu (art. 156 k.k.)

lub nieumyséine spowodowanie $mierci (art. 155 k.k.) o lub nieumyélne spowodowanie $mierci (art. 155 k.k.)
UBEZPIECZENIE OC @\ Ubezpieczenie /4  UBEZPIECZENIE OC

lekarz ma obowia, jadania L i i J j odpowiedzialnosci J | brak i iadani i ia OC
OC z tytulu wykonywania zawodu cywilnej / (jedli nie wykonuje dziatalnosci leczniczej)

ODWOLANIE / SRODKI ZASKARZENIA /\ =g as " ODWOLANIE / SRODKI ZASKARZENIA
odwotanie od orzeczenia do sadu lekarskiego o) Mozllwosc odwotania ? > odwotanie od decyzji do organu wyzszego stopnia,
wyiszej instancji, a nastepnie skarga do saach) kl/ i kontrola sadu \ U’/ A ie skarga do Wojewsdzkiego Sadu
administracyjnego B Administracyjnego

NAJWAZNIEJSZE ROZNICE

i e : Naturopata wedhug projektu i Projekt Lex Szarlatan’ przewiduje | Postepowanie administracyine | W obu przypadkach motliwa jest

wszystkim w trybie zawodowym | odpowiada przede wszystkim : g, o ST EALRCYITHY KW PGS jest szybsze - decyzja moze by | odpowiedzialnosé cywilna i karna

(przed sadem lekarskim). : w trybie administracyjnym i nawet ¢° 1000000z, L wydana bez udziatu sadu 4 oraz kontrola sadu na dalszym
(przed Rzecznikiem Praw Pacjenta). czego nie ma w odpowiedzialnosci | na etapie pierwszym. etapie postepowania.

zawodowej lekarzy.

@ * Maksymalna kara 1 000 000 zt - zgodnie z projektem ustawy ,Lex Szarlatan”. Wysokos¢ kary zalezy od okolicznosci sprawy i kryteriéw okreslonych w ustawie.

Analiza

Poréwnanie pokazuje, ze oba systemy odpowiedzialnoSci sg zbudowane w
odmienny sposéb.

Lekarz podlega przede wszystkim odpowiedzialnosci zawodowej, cywilnej i
karnej.

Projekt ,,Lex Szarlatan” opiera sie natomiast przede wszystkim na
odpowiedzialnosci administracyjnej wykonywanej przez Rzecznika Praw Pacjenta.

Oznacza to, zZe nie tyle wysokos¢ sankcji jest najwieksza roznicg, ile model
odpowiedzialnosci.

Pytania wymagajace dyskusji
Na podstawie przedstawionego poréwnania pojawiajq sie pytania, ktore byty
wielokrotnie podnoszone podczas konsultacji spotecznych:
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e (Czy oba systemy odpowiedzialnoSci zapewniajg podobny poziom gwarancji
procesowych?

* Czy wysokos¢ administracyjnych kar pienieznych jest proporcjonalna do
rodzaju prowadzonej dziatalnosci?

e Czy wlasciwym rozwigzaniem jest przekazanie tak szerokich kompetencji
organowi administracji?

* Czy podobne kompetencje powinny istnie¢ réwniez wobec podmiotow
wykonujacych dzialalnos¢ lecznicza?

* Czy projekt zachowuje rownowage pomiedzy ochrong pacjentéw a wolnosScig
prowadzenia legalnej dziatalnoSci?

4.5.6.1. Obowigzujace przepisy wobec lekarzy

Wprowadzenie

Jednym z najczesciej pojawiajacych sie argumentéw w dyskusji nad projektem
,Lex Szarlatan” jest pytanie, czy lekarze ponosza odpowiedzialno$¢ w takim samym
zakresie jak osoby wykonujace dziatalno$¢ zwigzang z medycyna naturalna.

Aby odpowiedzie¢ na to pytanie, nalezy przeanalizowa¢ obowigzujace
przepisy regulujace wykonywanie zawodu lekarza. Dopiero takie porownanie
pozwala ocenic, czy projekt tworzy system odpowiedzialnosci porownywalny z juz
istniejgcym, czy tez wprowadza rozwigzania odmienne.

1. Obowigzek wykonywania zawodu zgodnie z aktualng
wiedzg medycznag

Podstawowym aktem regulujacym wykonywanie zawodu lekarza jest
ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o0 zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Ustawa naklada na lekarza obowigzek wykonywania zawodu zgodnie z:

 aktualng wiedzq medyczna,

* dostepnymi metodami zapobiegania,

* dostepnymi metodami rozpoznawania chorob,
* dostepnymi metodami leczenia,

 zasadami etyki zawodowej,

* nalezytg starannoscia.
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Oznacza to, ze lekarz nie moze dowolnie wybiera¢ metod leczenia, lecz
powinien kierowac sie standardami wynikajacymi z aktualnego stanu wiedzy
medyczne;j.

2. Odpowiedzialnos¢ zawodowa

Lekarz odpowiada zawodowo za naruszenie przepisow dotyczacych
wykonywania zawodu oraz zasad etyki lekarskiej.

Postepowanie prowadza organy samorzadu lekarskiego.
Mozliwe sankcje obejmujg miedzy innymi:

* upomnienie,

* nagane,

* kare pieniezng przewidziang w ramach odpowiedzialnosci zawodowej (w
przypadkach okreSlonych przepisami),

 ograniczenie zakresu czynnosci zawodowych,

* zawieszenie prawa wykonywania zawodu,

* pozbawienie prawa wykonywania zawodu.

Dla wielu lekarzy najdotkliwszg sankcja nie jest kara finansowa, lecz czasowa

lub trwata utrata mozliwosci wykonywania zawodu.

3. Odpowiedzialnos¢ cywilna

Jezeli pacjent poniesie szkode wskutek bledu medycznego lub innego

zawinionego dzialania, moze dochodzi¢ swoich roszczen przed sadem cywilnym.

Moze zada¢ miedzy innymi:

* odszkodowania,

e zadoScuczynienia za krzywde,

* renty,

» zwrotu kosztéw leczenia,

 innych Swiadczen przewidzianych przez Kodeks cywilny.

W praktyce wysokosc¢ takich Swiadczen moze wynosic¢ od kilku tysiecy do

nawet kilkuset tysiecy ztotych, a w wyjatkowych przypadkach wiecej, zaleznie od

rozmiaru szkody i okolicznosSci sprawy.
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4. Odpowiedzialnos¢ karna

Lekarz nie jest wylaczony spod dzialania Kodeksu karnego.

Jezeli swoim dzialaniem lub zaniechaniem wyczerpie znamiona czynu
zabronionego, moze ponosi¢ odpowiedzialnos¢ karng na takich samych zasadach jak
kazdy obywatel.

W praktyce dotyczy to m.in. przypadkow:

* nieumyslnego spowodowania Smierci,

* narazenia pacjenta na niebezpieczenstwo,
» spowodowania uszczerbku na zdrowiu,

* falszowania dokumentacji,

 przyjecia korzysci majatkowe;j.

W takich sprawach postepowanie prowadza organy Scigania oraz sady
powszechne.

5. Obowigzkowe ubezpieczenie OC

Lekarze wykonujacy dzialalnosc¢ lecznicza sa objeci obowigzkiem
posiadania ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej w przypadkach
okreslonych przepisami.

Celem tego rozwigzania jest zapewnienie pacjentom mozliwosci uzyskania
odszkodowania nawet wtedy, gdy lekarz nie dysponuje wlasnym majatkiem
wystarczajacym do pokrycia szkody.

6. Kontrola sagdowa

W przeciwienstwie do modelu administracyjnego przewidzianego w projekcie
,Lex Szarlatan”, odpowiedzialnos¢ lekarzy w wielu przypadkach rozstrzygana jest
przez sady lub organy samorzadu zawodowego, a decyzje tych organéw podlegaja
przewidzianym prawem srodkom odwotawczym.
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Oznacza to, ze system odpowiedzialnosci lekarzy opiera sie na kilku
réwnoleglych mechanizmach:

* odpowiedzialnosci zawodowej,
* odpowiedzialnosci cywilnej,
 odpowiedzialnosci karne;j.

Nie jest to jeden, jednolity model odpowiedzialnosci.

Analiza
Przeprowadzona analiza prowadzi do kilku istotnych wnioskow.

Po pierwsze, lekarze juz obecnie podlegaja rozbudowanemu systemowi
odpowiedzialnoSci prawnej.

Po drugie, odpowiedzialnosc¢ ta ma charakter wielotorowy — obejmuje postepowania
zawodowe, cywilne oraz karne.

Po trzecie, podstawowym srodkiem reakcji panstwa wobec lekarzy nie sq
administracyjne kary pieniezne nakladane przez organ administracji, lecz
odpowiedzialno$¢ zawodowa oraz odpowiedzialnos¢ przed sadami.

To wlasnie ten element stanowi jedna z glownych réznic pomiedzy
obecnym systemem odpowiedzialnosci lekarzy a rozwigzaniami przewidzianymi
w projekcie ,,LLex Szarlatan”.

Najwazniejsze wnioski

1. Lekarze podlegajq rozbudowanemu systemowi odpowiedzialnosci prawnej.

2. Odpowiedzialnos¢ obejmuje trzy glowne plaszczyzny: zawodowa, cywilng i
karna.

3. Najdalej idaca sankcja zawodowa moze by¢ utrata prawa wykonywania
zawodu.

4. Pacjent moze dochodzi¢ odszkodowania i zadoScuczynienia przed sagdem
cywilnym.

5. W razie popeienia przestepstwa lekarz odpowiada na zasadach Kodeksu
karnego.

6. Model odpowiedzialnosci lekarzy rézni sie konstrukcyjnie od projektowanego
modelu odpowiedzialnosci administracyjnej przewidzianego w ,,Lex
Szarlatan™.
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4.5.6.2. Projektowany system odpowiedzialnosci wedlug ,,Lex
Szarlatan”

Wprowadzenie

Projekt ustawy okreslany jako ,,Lex Szarlatan” zaklada zmiane modelu
reagowania panstwa na praktyki uznawane za pseudomedyczne lub naruszajace
zbiorowe prawa pacjentow. Zamiast opierac sie wylacznie na istniejgcych
instrumentach prawa karnego, cywilnego czy przepisach dotyczacych dziatalnosci
leczniczej, projekt znaczaco wzmacnia role Rzecznika Praw Pacjenta jako organu
administracji publicznej.

Projektodawcy wskazuja, zZe celem zmian jest umozliwienie szybszej reakcji na
dziatania mogace zagrazac zdrowiu lub zyciu pacjentow, zwtaszcza gdy sa
prowadzone poza formalnym systemem ochrony zdrowia. W tym celu projekt
rozszerza katalog uprawnien Rzecznika oraz zwieksza dostepne Srodki
administracyjne.

1. Odpowiedzialnos¢ administracyjna jako glowny model
dzialania

Najwazniejszq zmiang jest przyjecie modelu odpowiedzialnosci
administracyjnej.

Oznacza to, ze w pierwszej kolejnosci sprawe prowadzi Rzecznik Praw
Pacjenta, ktoéry moze wszczaC postepowanie, zgromadzi¢ materiat dowodowy i
wydac¢ decyzje administracyjna.

Dopiero na dalszym etapie decyzja ta moze zosta¢ poddana kontroli sagdu
administracyjnego zgodnie z obowigzujgcymi zasadami postepowania
sagdowoadministracyjnego.

W praktyce oznacza to odejscie od modelu, w ktorym pierwsze rozstrzygniecie
zapada wylacznie przed sagdem powszechnym.
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2. Rozszerzone kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta

Projekt przewiduje przyznanie Rzecznikowi nowych narzedzi prawnych,
obejmujacych miedzy innymi:

e prowadzenie postepowan dotyczacych praktyk naruszajacych zbiorowe prawa
pacjentow,

* wydawanie publicznych ostrzezen przed praktykami uznanymi za
niebezpieczne,

* mozliwos¢ wydania decyzji tymczasowej nakazujacej natychmiastowe
zaprzestanie okreSlonych dziatan w sytuacjach uzasadnionych ochrong zdrowia
lub zycia,

e mozliwos¢ podejmowania dziatan takze wobec podmiotow funkcjonujacych
poza klasycznym systemem ochrony zdrowia.

3. Administracyjne kary pieniezne

Projekt zwieksza maksymalng administracyjng kare pieniezng za naruszenie
zbiorowych praw pacjentow z 500 000 zt do 1 000 000 zi.

Przewiduje rowniez podwyzszenie maksymalnej kary za brak wspotpracy z
Rzecznikiem Praw Pacjenta z 50 000 zt do 100 000 zt.

Nalezy jednak podkresli¢, ze 1 min z} jest ustawowym maksimum, a nie karg
naktadang automatycznie w kazdej sprawie. Organ powinien ustala¢ wysokos$¢
sankcji z uwzglednieniem przestanek wskazanych w ustawie oraz zasad prawa
administracyjnego.

4. Decyzje tymczasowe

Jednym z nowych instrumentéw jest mozliwos¢ wydania tzw. decyzji
tymczasowej.

Wedhug projektodawcow rozwigzanie to ma umozliwi¢ natychmiastowe
przerwanie praktyk, ktore moga stwarza¢ powazne zagrozenie dla zdrowia lub zycia
pacjentow, jeszcze przed zakonczeniem pelnego postepowania administracyjnego.
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Jest to rozwigzanie znane réwniez z innych dziedzin prawa administracyjnego,
jednak jego stosowanie bedzie wymagato zachowania ustawowych przestanek oraz
mozliwosci pézniejszej kontroli sadowej.

5. Srodki ochrony praw strony

Projekt nie pozbawia strony prawa do obrony.

Osobie objetej postepowaniem przystugujq prawa wynikajace z procedury
administracyjnej, w tym mozliwos¢ przedstawienia stanowiska oraz korzystania ze
sSrodkow zaskarzenia przewidzianych przez prawo.

Po wyczerpaniu drogi administracyjnej decyzja moze zosta¢ poddana kontroli
sqdu administracyjnego.

Analiza porownawcza

Porownujac projektowany model odpowiedzialnosci z systemem
obowigzujacym wobec lekarzy, mozna zauwazy¢ zasadniczg roznice konstrukcyjna.

Lekarz odpowiada przede wszystkim w ramach odpowiedzialnosci zawodowej,
cywilnej i karnej.
Projekt ,,Lex Szarlatan” opiera sie natomiast w znacznej mierze na

odpowiedzialno$ci administracyjnej wykonywanej przez Rzecznika Praw Pacjenta.

To wilasnie ta zmiana modelu odpowiedzialnosci jest jednym z gtownych
powodow intensywnej debaty publicznej.

Argumenty pojawiajace sie w debacie publicznej

Projektodawcy podkreslaja, zZe:

* obecne instrumenty sq niewystarczajace wobec czesci praktyk prowadzonych
poza systemem ochrony zdrowia,

* potrzebna jest mozliwosc¢ szybkiej reakcji,

* wysokie kary majg dzialac odstraszajaco wobec osob Swiadomie
wykorzystujacych pacjentow.
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Przeciwnicy projektu wskazujq natomiast, Ze:

* szerokie kompetencje organu administracyjnego wymagajq bardzo
precyzyjnych definicji ustawowych,

» wysokie maksymalne kary mogq wywotywac tzw. efekt mrozacy, zwlaszcza
wobec matych podmiotow,

* w praktyce istotne znaczenie bedzie miat sposéb interpretacji poje¢ uzytych w
ustawie oraz stosowanie zasady proporcjonalnosci.

Warto zauwazy¢, ze sg to argumenty prezentowane w debacie publicznej. Ich
zasadnoSc¢ bedzie mozna ocenia¢ zaréwno na etapie dalszych prac legislacyjnych, jak
i — jesli ustawa wejdzie w zycie — na podstawie praktyki jej stosowania.

Najwazniejsze wnioski

1. Projekt zmienia model odpowiedzialnosci, wzmacniajgc role postepowania
administracyjnego.

2. Rzecznik Praw Pacjenta otrzymuje nowe narzedzia, w tym mozliwos¢
wydawania decyzji tymczasowych i prowadzenia postepowan wobec
okreslonych praktyk.

3. Maksymalna kara administracyjna za naruszenie zbiorowych praw pacjentow
zostaje podwyzszona do 1 000 000 zi, a za brak wspotpracy z Rzecznikiem —
do 100 000 zt. Nie oznacza to jednak, ze takie kary beda nakladane
automatycznie; ich wysokos$¢ ma zaleze¢ od przestanek okreslonych w ustawie.

4. Gléwnym przedmiotem debaty pozostaje rownowaga pomiedzy skuteczng
ochrong pacjentow a zapewnieniem odpowiednich gwarancji dla oséb
prowadzacych legalng dziatlalnos¢ zwigzang ze zdrowiem.
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4.5.6.3. Infografika A4

4.5.6. POROWNANIE SYSTEMOW ODPOWIEDZIALNOSCI
ORAZ WYSOKOSCI SANKCJI

LEKARZ NATUROPATA / 0SOBY PROWADZACE
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4.5.6.4. Analiza porownawcza

4.5.6.5. ANALIZA POROWNAWCZA

SYSTEMOW ODPOWIEDZIALNOSCI | WYSOKOSCI SANKCJI
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4.5.6.5. Studia przypadkow (Case Studies)

Wprowadzenie

Przepisy prawa najlepiej zrozumiec¢ na konkretnych przyktadach. Dlatego
ponizej przedstawiono cztery hipotetyczne studia przypadkow, ktorych celem jest
pokazanie roznic pomiedzy obecnym systemem odpowiedzialnosSci lekarzy a
rozwigzaniami przewidzianymi w projekcie ustawy okreslanej jako ,,L.ex Szarlatan”.

Przyktady majg wylacznie charakter edukacyjny. Nie przedstawiaja
rzeczywistych osob ani spraw sadowych i nie przesadzaja o tym, jak konkretne
organy rozstrzygnetyby podobne przypadki w praktyce.

Przypadek A — Lekarz
Opis sytuacji

Pacjent zglasza sie do lekarza rodzinnego z bolem w klatce piersiowej. Po
przeprowadzeniu badania lekarz rozpoznaje dolegliwosci jako wynik napiecia
miesniowego i zaleca leczenie przeciwbolowe oraz obserwacje.

Dwa dni poézniej u pacjenta dochodzi do zawatu serca. Rodzina twierdzi, ze
lekarz btednie ocenit stan chorego i zbyt p6zZno skierowatl go na dalsza diagnostyke.

Analiza prawna
W takiej sytuacji moga zosta¢ uruchomione rozne rodzaje odpowiedzialnosci.
Odpowiedzialnos¢ zawodowa

Jezeli istnieje podejrzenie naruszenia zasad wykonywania zawodu lub etyki
lekarskiej, sprawa moze zosta¢ skierowana do organow odpowiedzialnosci
zawodowej lekarzy.

Odpowiedzialnosc¢ cywilna

Pacjent lub jego rodzina moga dochodzi¢ odszkodowania lub zados¢uczynienia
przed sadem cywilnym, jezeli wykaza powstanie szkody oraz zwigzek przyczynowy
pomiedzy dziataniem lekarza a szkoda.

Odpowiedzialnos¢ karna

Jezeli zachowanie lekarza mogloby wyczerpywac znamiona przestepstwa
okreslonego w Kodeksie karnym, postepowanie prowadzg organy Scigania oraz sad.
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Kazdy z tych trybow dziala niezaleznie od pozostatych.
Whioski

Najwazniejszq cechg obecnego systemu jest to, ze odpowiedzialnos¢ lekarza
jest wielotorowa i opiera sie na roznych procedurach oraz ré6znych organach.

Nie istnieje jeden organ administracyjny, ktéry samodzielnie rozstrzyga
wszystkie rodzaje odpowiedzialnosci lekarza.

Przypadek B — Naturopata
Opis sytuacji

Naturopata prowadzi gabinet, w ktorym udziela konsultacji dotyczacych stylu
zycia, suplementacji oraz stosowania zio6t.

Na swojej stronie internetowej publikuje informacje sugerujace, ze okreslona
metoda moze pomoc osobom cierpigcym na przewlekle schorzenia.

Do Rzecznika Praw Pacjenta wptywa zawiadomienie, ze publikowane tresci
mogq naruszac zbiorowe prawa pacjentow.

Analiza prawna

Jezeli projekt ,,L.ex Szarlatan” wszediby w zycie, Rzecznik Praw Pacjenta
mogiby wszcza¢ postepowanie administracyjne w celu zbadania sprawy.

W jego toku organ mogiby:

e 7zadac¢ dokumentow i wyjasnien,

 analizowac tresci publikowane przez naturopate,

* oceni¢, czy doszto do naruszenia przepisoOw ustawy,
e wydac decyzje administracyjna.

W okreslonych sytuacjach projekt przewiduje réwniez mozliwos¢
zastosowania decyzji tymczasowej oraz — po spetnieniu ustawowych przestanek —
administracyjnej kary pienieznej.

Od wydanej decyzji przystugiwalyby srodki odwotawcze przewidziane przez
prawo, a nastepnie kontrola sgdu administracyjnego.
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Whioski

Projektowany model odpowiedzialnosci opiera sie przede wszystkim na
postepowaniu administracyjnym prowadzonym przez Rzecznika Praw Pacjenta.

W praktyce duze znaczenie bedzie mialo to, jak interpretowane beda pojecia
uzyte w ustawie oraz jakie kryteria beda stosowane przy ocenie konkretnych dziatan.

Przypadek C - Zielarz
Opis sytuacji

Zielarz od kilkunastu lat prowadzi sklep zielarski. Klienci czesto pytaja go o
tradycyjne zastosowanie roznych roslin.

Podczas rozmowy z klientem opisuje historyczne wykorzystanie okreslonego
ziola oraz jego obecno$c¢ w literaturze zielarskiej.

Pojawia sie pytanie, gdzie konczy sie przekazywanie wiedzy, a gdzie zaczyna
udzielanie porady mogacej podlegac ocenie na podstawie projektowanych przepisow.

Analiza
W takim przypadku kluczowe znaczenie maja:
* treSC wypowiedzi,
* sposob jej przedstawienia,
* zakres przypisywanych wlasciwosci,
* ewentualne elementy reklamy,

* definicje ustawowe zawarte w obowiazujacych przepisach.

Nie kazda rozmowa o wiasciwosciach roslin bedzie automatycznie oznaczata
naruszenie prawa. Ocena zawsze zalezy od konkretnych okolicznoSci oraz
obowiazujacych przepisow.

Whnioski

Przypadek ten pokazuje, jak istotne jest precyzyjne okreSlenie granic pomiedzy
dzialalnosScigq edukacyjna, sprzedazq produktow, tradycyjnym zielarstwem a
dziatalnoSciag mogqcq zostac uznana za naruszajacq prawa pacjentow.

Im bardziej precyzyjne beda definicje ustawowe, tym wieksza bedzie pewnosc¢
prawa zarowno dla obywateli, jak i dla organow stosujacych przepisy.
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Przypadek D - Influencer zdrowotny
Opis sytuacji

Osoba prowadzi popularny kanat internetowy poswiecony zdrowemu stylowi
Zycia.

Publikuje materiaty dotyczace diety, aktywnosci fizycznej, suplementéw diety
oraz metod naturalnego wspierania organizmu.

Nie prowadzi gabinetu medycznego ani dziatalnosci leczniczej.

Jeden z materialow zostaje zgloszony jako mogacy wprowadzac¢ odbiorcow w
biad.

Analiza

Powstaje pytanie, czy dziatalnos¢ polegajaca na publikowaniu tresci
edukacyjnych moze — w okreslonych okolicznosciach — zosta¢ uznana za praktyke
objeta projektowanymi przepisami.

Ocena takiej sytuacji zalezalaby miedzy innymi od:

 charakteru publikowanych tresci,

 sposobu ich prezentacji,

 przypisywania okreslonych skutkow zdrowotnych,
* celu dziatalnosci,

 zakresu definicji zawartych w ustawie.

To wiasnie tego rodzaju sytuacje pokazujq znaczenie precyzyjnego jezyka
ustawowego.

Whioski

Rozw0j internetu sprawia, ze coraz wiecej informacji dotyczacych zdrowia
publikowanych jest poza systemem ochrony zdrowia.

Jednym z praktycznych wyzwan bedzie wyznaczenie granicy pomiedzy legalng
dziatalnosScigq edukacyjna, korzystaniem z wolnoSci wypowiedzi a dziataniami, ktére
ustawodawca uzna za naruszajace prawa pacjentow.
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Whioski z analizy wszystkich przypadkow

Przedstawione przyklady pokazuja, ze zarowno obecny system
odpowiedzialnosci lekarzy, jak i projektowany model wynikajacy z ,,Lex Szarlatan”,
majg ten sam deklarowany cel — ochrone zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow.
Roéznig sie jednak sposobem osiggania tego celu.

Lekarze funkcjonujg w systemie odpowiedzialnosci zawodowej, cywilnej i
karnej, natomiast projekt ,,L.ex Szarlatan” opiera sie¢ w znacznie wiekszym
stopniu na odpowiedzialnosci administracyjnej wykonywanej przez Rzecznika
Praw Pacjenta.

To wilasnie roznice w konstrukcji obu modeli oraz zakres nowych kompetencji
organu administracji sq gtdwnym przedmiotem obecnej debaty publiczne;j.

Ostateczna ocena projektowanych rozwigzan bedzie zaleze¢ zaréwno od
ostatecznego brzmienia ustawy, jak i od sposobu jej stosowania w praktyce.

4.5.6.6. Najczesciej zadawane pytania i najwazniejsze
kontrowersje

A. Pytania dotyczace zakresu ustawy

. Czym wedhug projektu jest pseudomedycyna?

. Czy projekt zakazuje naturopatii?

. Czy projekt zakazuje zielarstwa?

. Czy projekt zakazuje fitoterapii?

. Czy projekt zakazuje medycyny naturalnej jako takiej?

. Czy projekt zakazuje stosowania domowych metod leczenia?

. Czy projekt ogranicza wolnos¢ wyboru terapii przez pacjenta?

. Czy projekt ogranicza prawo pacjenta do korzystania z metod
niekonwencjonalnych?

9. Czy pacjent nadal bedzie mogt sam zdecydowac, z jakiej formy wsparcia

zdrowia chce korzystac?

O Ul A WIN -

B. Pytania dotyczace dzialalnosci gospodarczej

10.Czy bedzie mozna nadal prowadzi¢ gabinet naturopatyczny?
11.Czy bedzie mozna prowadzic sklep zielarski?
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12.Czy bedzie mozna prowadzic sklep z suplementami?

13.Czy bedzie mozna sprzedawac ziota?

14.Czy bedzie mozna prowadzi¢ konsultacje dotyczace zdrowego stylu zycia?
15.Czy bedzie mozna prowadzi¢ wykitady o zdrowiu?

16.Czy bedzie mozna prowadzi¢ szkolenia?

17.Czy bedzie mozna pisac ksigzki o medycynie naturalnej?

18.Czy bedzie mozna publikowa¢ filmy edukacyjne w internecie?

19.Czy influencer zdrowotny bedzie objety ustawq?

C. Pytania dotyczace kar

20.Czy projekt rzeczywiscie przewiduje administracyjne kary do 1 miliona
ztotych?

21.Czy 1 mln zt jest karg obowigzkowa, czy maksymalnym limitem?

22 .Jakimi kryteriami organ ma kierowac sie przy ustalaniu wysokosci kary?

23.Czy ustawa zawiera wystarczajace mechanizmy zapewniajace
proporcjonalnos¢ sankcji?

24.Czy wysokosc kary zalezy od skali naruszenia?

25.Czy sytuacja majgtkowa ukaranego moze by¢ uwzgledniona przy wymiarze
kary?

26.Czy maty gabinet moze otrzymac taka sama kare jak duza firma?

27.Czy kara moze doprowadzi¢ do likwidacji dziatalnoSci gospodarczej?

D. Pytania dotyczace Rzecznika Praw Pacjenta

28.Dlaczego nowe kompetencje otrzymuje wiasnie Rzecznik Praw Pacjenta?

29.Czy Rzecznik staje sie organem kontrolnym wobec naturopatow?

30.Czy Rzecznik moze zakazac¢ okreSlonej dziatalnosci?

31.Czy Rzecznik moze nakazac usuniecie tresci z internetu?

32.Czy Rzecznik moze wydac decyzje jeszcze przed zakonczeniem calego
postepowania?

33.Jakie srodki odwotawcze przystuguja stronie?

34.Czy decyzje Rzecznika podlegaja kontroli sadowej?

E. Pytania konstytucyjne

35.Czy projekt jest zgodny z Konstytucjg RP?

36.Czy moze dochodzic¢ do ograniczenia wolnosci dziatalnosci gospodarcze;j?

37.Czy projekt spelnia zasade proporcjonalnosci wynikajaca z art. 31 ust. 3
Konstytucji?
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38.Czy projekt zapewnia rowne traktowanie réznych grup zawodowych zgodnie z
art. 32 Konstytucji?

39.Czy projekt dostatecznie chroni prawo do sadu?

40.Czy przepisy sq wystarczajaco precyzyjne, aby spehiac zasade pewnosci
prawa wynikajaca z art. 2 Konstytucji?

F. Pytania porownawcze

41.Czy lekarze odpowiadaja wedtug takich samych zasad?

42.Czy wobec lekarzy rowniez stosuje sie administracyjne kary pieniezne o
podobnym charakterze?

43.Dlaczego model odpowiedzialnosci lekarzy rézni sie od modelu
przewidzianego dla praktyk objetych projektem?

44.Czy podobne rozwigzania istniejqa w innych panstwach Unii Europejskiej?

G. Pytania pojawiajace sie w sSrodowisku naturopatow

45.Czy projekt moze wywotac¢ tzw. efekt mrozacy i zniecheca¢ do prowadzenia
legalnej dziatalnosci?

46.Czy istnieje ryzyko naduzywania nowych kompetencji przez organ
administracji?

47 .Jakie mechanizmy kontroli majq zapobiegac arbitralnym decyzjom?

48.Czy definicje uzyte w projekcie sa wystarczajaco jednoznaczne?

49.Czy tradycyjne zielarstwo moze zostac objete zakresem ustawy?

50.Czy projekt rozroznia dziatalnosc leczniczq od dziatalnosci edukacyjnej?

51.Czy przepisy moga wplywac na rozwoj medycyny integracyjnej lub
komplementarnej?

H. Pytania systemowe

52.Czy obecnie obowiazujace przepisy byly niewystarczajace?

53.Czy problemem jest brak narzedzi prawnych, czy raczej egzekwowanie
istniejacych przepisow?

54.Czy cele projektu mozna byto osiaggna¢ poprzez nowelizacje juz
obowigzujacych ustaw?

55.Czy projekt tworzy nowa filozofie nadzoru nad dziatalnoscig zwigzang ze
zdrowiem?

56.Jak projekt moze wptynac¢ na relacje miedzy panstwem, pacjentem i osobami
Swiadczacymi ustugi zdrowotne?

57.Jak projekt moze wplyna¢ na rozwaj rynku terapii komplementarnych w
Polsce?
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I. Pytania koncowe

58.Czy projekt w praktyce moze ograniczy¢ swobode wyboru metod wspierania
zdrowia przez pacjentow?

59.Czy projekt zapewnia odpowiednig rownowage pomiedzy ochrong pacjentow
przed oszustwami a ochrong wolnosSci prowadzenia legalnej dziatalnosci oraz
wolnosci wyboru terapii?

4.5.6.7. Wnioski koncowe

Przeprowadzona analiza wskazuje, Ze projekt ustawy okreslany jako , Lex
Szarlatan” nie ogranicza sie do podwyzszenia administracyjnych kar pienieznych.
Wprowadza on przede wszystkim nowy model reagowania panstwa na okreslone
praktyki zwigzane z ochrong zdrowia, oparty na rozszerzonych kompetencjach
Rzecznika Praw Pacjenta oraz postepowaniu administracyjnym.

Model ten rézni sie od systemu odpowiedzialnosci obowiazujacego lekarzy.
Lekarze podlegajg przede wszystkim odpowiedzialnoSci zawodowej, cywilnej i
karnej, natomiast projekt przewiduje istotne wykorzystanie instrumentéw prawa
administracyjnego wobec praktyk objetych jego zakresem.

Projektodawcy uzasadniaja proponowane rozwigzania potrzeba skuteczniejszej
ochrony pacjentow przed dziataniami moggcymi zagrazac ich zdrowiu lub zyciu oraz
mozliwosScig szybszej reakcji organow panstwa na takie przypadki.

JednoczesSnie czes¢ Srodowisk naturopatycznych, zielarskich oraz oséb
zajmujacych sie terapiami naturalnymi wyraza powazne zastrzezenia wobec projektu.
Wsrod najczesciej podnoszonych kwestii znajduja sie:

 zakres nowych kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta,

* wysokosc projektowanych administracyjnych kar pienieznych,

* mozliwos¢ wptywu nowych regulacji na prowadzenie legalnej dziatalnosci
zwigzanej z medycyna komplementarng i naturalna,

 potrzeba precyzyjnego zdefiniowania poje¢ uzytych w ustawie,

 zapewnienie odpowiednich gwarancji proceduralnych oraz skutecznej kontroli
decyzji administracyjnych.
W debacie publicznej pojawiaja sie rOwniez pytania o proporcjonalnosc¢

projektowanych rozwigzan, zgodnos¢ niektorych mechanizmow z konstytucyjnymi

zasadami ochrony wolnosci dziatalnosci gospodarczej, rownosSci wobec prawa oraz
prawa do sadu. Sa to zagadnienia wymagajace oceny przede wszystkim na podstawie
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ostatecznego brzmienia uchwalonych przepisow, ich uzasadnienia oraz — w razie
wejscia ustawy w zycie — praktyki ich stosowania i ewentualnego orzecznictwa
sqdow.

Przedstawiona analiza nie przesadza, czy projekt nalezy oceni¢ pozytywnie czy
negatywnie. Jej celem bylo przedstawienie obowigzujacych przepisow,
proponowanych zmian oraz argumentow podnoszonych przez rozne strony debaty w
sposob umozliwiajacy czytelnikowi wyrobienie wlasnej opinii.

Niezaleznie od oceny projektu, analiza prowadzi do jednego istotnego
wniosku: regulacje dotyczace ochrony zdrowia powinny jednocze$nie zapewniac
skuteczng ochrone pacjentow przed rzeczywistymi naduzyciami oraz respektowac
podstawowe zasady panstwa prawa, w tym zasade proporcjonalnosci, pewnosci
prawa, prawa do obrony i kontroli sagdowej decyzji organéw administracji.

Zachowanie wlasciwej rownowagi pomiedzy tymi wartoSciami bedzie miato
zasadnicze znaczenie dla spotecznej akceptacji oraz praktycznego funkcjonowania
nowych przepisow.

5. Tabele, zestawienia i infografiki podsumowujace

Wprowadzenie

Po szczegbtowej analizie obowigzujacych przepisow prawa oraz oméwieniu
zmian przewidzianych w projekcie ustawy ,,Lex Szarlatan” warto przedstawic
najwazniejsze informacje réwniez w formie graficznej. Zestawienia, tabele i
infografiki pozwalaja w przejrzysty sposéb poréwnac¢ obowigzujace rozwigzania z
projektowanymi zmianami oraz ulatwiajq zrozumienie zaleznosci pomiedzy
poszczegOlnymi elementami analizowanego projektu.

Rozdzial ten zawiera graficzne podsumowanie najwazniejszych zagadnien
omawianych we wczesniejszych czesSciach raportu. Przedstawiono w nim miedzy
innymi zestawienia dotyczace kompetencji organOw panstwa, praw pacjentow,
obowigzkéw poszczegdlnych grup zawodowych, proponowanych sankcji
administracyjnych oraz porownanie wybranych rozwigzan wynikajacych z
obowigzujacych przepisow i projektu ustawy.

Celem tego rozdziatu jest utatwienie czytelnikowi szybkiego odnalezienia
najwazniejszych informacji oraz uporzadkowanie wiedzy przedstawionej we
wczesniejszych czeSciach raportu. Materiat graficzny stanowi uzupetnienie analizy
prawnej i nie zastepuje szczegotowych wyjasnien zawartych w poprzednich
rozdziatach.
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Zawarte w rozdziale zestawienia i infografiki moga by¢ wykorzystywane
jako material pomocniczy podczas lektury raportu lub jako samodzielne
opracowanie ulatwiajace szybkie zapoznanie sie z najwazniejszymi
zagadnieniami projektu ,,L.ex Szarlatan”.

5.1. Najwazniejsze zmiany w projekcie — podsumowanie na

jednej stronie (A4)

Tabela przedstawiajaca najwazniejsze roznice pomiedzy obecnym
stanem prawnym a projektowanymi zmianami.

5.1. NAJWAZNIEJSZE ZMIANY W PROJEKCIE ,LEX SZARLATAN"

PODSUMOWANIE NAJWAZNIEJSZYCH ROZNIC POMIEDZY OBECNYM STANEM PRAWNYM A PROJEKTOWANYMI ZMIANAMI

5I0 oBECNIE

Ochrona pacjentéw opiera si¢ na wielu ustawach
(Kodeks karny, Kodeks cywilny, ustawa o prawach
pacjenta, Prawo farmaceutyczne, ustawa o dziatalnosci
leczniczej i inne).

Rzecznik Praw Pacjenta posiada okreélone kompetencie
dotyczace ochrony praw pacjentéw.

Naruszenia prawa rozpatrywane s3 m.in. przez sady,
organy écigania oraz samorzady zawodowe.

\a Do [

0@ | odpowiedzialnosé lekarzy obejmuje odpowiedzialnodé
B@EY | i oaonm cywilnaiikams:

Brak

Obowiazuja ogélne przepisy dotyczace ochrony
konsumentéw i pacjentéw.

Dotychczasowe przepisy nie zawieraja rozwigzar
przewidzianych w projekcie w tym zakresie.

Kontrola decyzji administracyinych odbywa sie zgodnie
2 ogélnymi zasadami postepowania administracyjnego.
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Projekt pozostawia dotychczasowe przepisy,
ale dodaje nowe instrumenty administracyjne.

je Rzecznika zostaja
o nowe narzedzia przewidziane w projekcie.

W okres| pr

projekt

przez RPP.

Projekt wprowadza odrgbny model
odpowiedzialnoéci administracyjnej dla praktyk
objgtych jego zakresem.

Projekt przewiduje mozliwosé nakfadania
ek £ it =
ustawowych przestanek.

Projekt wprowadza dodatkowe rozwiazania
odnoszace sig do praktyk uznanych za naruszajace
prawa pacjentow.

Projekt wprowadza nowe definicje i procedury.

Projekt przewiduje mozliwosé odwotania i kentroli
d inistracyjnej decyzji

a
na jego podstawie.

@ ZNACZENIE PRAKTYCZNE

Powstaje dodatkowy mechanizm reagowania
na okredlone praktyki zwigzane z ochrong zdrowia.

) Q

|
ol
==

postepowart administracyjnych.

Czeé¢ spraw moze byé rozpatrywana w odmiennym

\
RPP otrzymuje wigksz3 role w prowadzeniu l
trybie niz dotychezas. ]

Powstaja dwa réine modele odpowiedzialnosci
prawnej.

Wysokos¢ i sposob stosowania tych sankeji s3
przedmiotem dyskusji publicznej.

e O

|
Zmienia si zakres instrumentéw prawnych dostepnych
organom paristwa. |

[~
Be
e

Znaczenie praktyczne bedzie zalezeé od ostatecznego
brzmienia ustawy oraz sposobu jej stosowania.

e B

Ostateczna ocena legalnosci decyzji pozostaje
w kompetencji sadéw administracyjnych.

Projekt nie zastepuje
obowiazujacych przepiséw -
tworzy dodatkowy mechanizm
administracyiny.

Z NAJWAZNIEJSZE
WNIOSKI

9

.ﬁ
N

Najwiecej kontrowersji w debacie

publicznej dotyezy:

« zakresu nowych uprawnier Rzecznika

+ wysokosci przewidzianych kar

+ preeyzji nowyeh definicji

+ wplywu projektu na osoby prowadzace
legaing dzistainose.

Najwighsze zmiany dotyczq
kompetencji Rzecznika Praw
Pacjenta, postepowania
administracyjnego oraz
administracyjnych kar
pieniginych.

bedzie zaleze¢ od:
+ ostatecznego tekstu ustawy

+ sposobu joj stesowania przez organy
+ przyszlego orzecznictwa sadéw.

&

9
Ostateczna ocena skutkéw projektu
=

B
G Niniejsze zestawienie ma charakter informacyjny i edukacyjny. Ostateczna ocena przepisow zaley od ich ostatecznego brzmienia oraz praktyki stosowania prawa.

Stan na dzieri: maj 2025 r.
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5.2. Obecny system a projekt ,,L.ex Szarlatan”

5.2. OBECNY SYSTEM A PROJEKT ,LEX SZARLATAN"

TABELA POROWNAWCZA: OBECNY STAN PRAWNY, ROZWIAZANIA PROJEKTOWANE, PRAKTYCZNE ZNACZENIE ZMIAN

ROZWIAZANIA PROJEKTOWANE
OBSZAR OBECNY STAN PRAWNY PRAKTYCZNE ZNACZENIE ZMIAN

Ochrona opiera sie na wielu ustawach: e : 2 o ;
@ roostawa e kar’;’y iy (yw“"y“ S el Projekt nie zastepuje istniejacych przepisow, =4 i aly
OCHRONY PACJENTOW e b et s ety ditgianodel ale wprowadza dodatkowy model ochrony (O) na okreslone praktyk - obok jut istniejacych
leczniczej i inne. Popfzez prawnych.
. Projekt przewiduje, ze Rzecznik Praw Pacjenta Czgé¢ spraw przechodzi z trybu sadowego

o ORGAN PROWADZACY .  Sprawy rozpatrywane przez sady, prokurature,
POSTEPOWANIA l ll organy scigania, samorzady zawodowe,
UOKIK, GIS, GIF i inne organy wiasciwe.

prowadzi postepowanie administracyjne
w okreslonych przypadkach.

lub innych trybéw do trybu administracyjnego
prowadzonego przez RPP.

Projekt rozszerza kompetencje RPP o mozliwoéé
prowadzenia postepowan, wydawania decyzji,
stosowania srodkow administracyjnych

i nakladania kar pienigznych.

a ZAKRES KOMPETENCJI RPP dziala w zakresie ochrony praw pacjentow

RZECZNIKA PRAW PACJENTA o i moze podejmowa okreslone dziatania o
BQ | iamacine, wyaaiace modiacyine [ 3%

Znaczace wzmocnienie roli RPP jako organu
/’ administracji publicznej w obszarze ochrony
pacjentéw.

o RODZAJ POSTEPOWANIA Przede wszystkim postepowania karne, cywilne @k, Projekt wprowadza postepowanie Postepowania moga by¢ szybsze, ale budza
i dyscyplinarne (np. wobec lekarzy). =/,  administracyine o charakterze ochronnym Pytania o gwarancje proceduralne i standard
- i represyjnym. ochrony praw stron.

() ODPOWIEDZIALNOSE @ Lekarze odpowiadaja zawodowo, cywilnie i karnie. 4  Projekt tworzy odrebny model ugi tor jedzialnosci =
PRAWNA N\, 'nme osoby - giéwnie na podstawie Kodeksu kamnego, "_’ administracyjnej dla praktyk uznanych za niezalezny od odpowiedzialnosci karnej
= Kodeksu cywilnego, UOKIK, przepisé 2 jace prawa pacjentow. i cywilnej.

@ AR I sANKCIE =) Brak szc inistracy Pisnigdnych Wysoko&¢ kar i mo3liwoéé ich nakladania budza

najwigksze kontrowersje spoleczne.

do 1000 000 2t oraz inne érodki (nakazy, zakazy,

=0 3
L Sankcje gltownie kame, cywilne lub dyscypliname. decyzie tymczasowe).

Exciekt Wprowadzariows deinicie prakiyich Interpretacia definicji bedzie kiuczowa dla granic
stosowania ustawy w praktyce.

Stosuje sig ogéine przepisy Kodeksu karnego

o DEFINICJE KLUCZOWYCH Brak jednej definicji pseudomedycyny w prawiie.
POJEE I pseudomedyezna”, ,pseudomedycyna’, . naruszenie

dot. oszustwa, narazenia na niebezpieczefistwo itp. zbiorowych praw pacjentéw’.

Organy beda mogly szybeiej reagowaé,
jednak rognie ryzyko ingerencii w dzialalnoéé
legaing i wolnos¢ stowa.

usuniecie treci, decyzje tymezasowe w celu
zapobiezenia dalszym naruszeniom.

Projekt przewiduje administracyjne kary pienigine g

wnielicznych praypadkach).
Prejaet swighasa rolg FPP il sssedynitors @  Mote prowadsié do koncentracji kompetencii
gN iednym organio - plusy: skutecanod,

o KONTROLA | NADZOR Kontrola prowadzona przez wiele organéw P
® i wiod: i kresie.
i wiodacego organu w okreslonym zakresie. r- T 25 ne i Whadey

w zaleinodei od rodzaju dzialalnodci (np. GIS, GIF,
UOKiK, Inspekeja Handlowa).

@ ronTROLA sADOWA
11 administracyjnych zgodnie z Kodeksem postgpowania ale koszty i czas postgpowania moga byé
=== administracyjnego. dla stron znaczace.

a
o SRODKI ADMINISTRACYJNE ® 9 ia e oSl e 0 Projekt przewiduje szereg érodkéw: zakazy, nakazy,
L

Decyzje administracyjne podlegaja kontroli sadéw Decysje RPP réwniet podiegaiy T Zachowana jest éciezka odwolawcza i sadowa,
sadéw administracyjnych (WSA, NSA).

CO POZOSTAJE BEZ ZMIAN? S Ay, ISTOTAZMIAN KLUCZOWE PYTANIA DO DEBATY
+ Obowigzujace ustawy nadal pozostaja w mecy. = @ - Projekt Lex Szarlatan” wprowadza [} = Czy obecne przepisy byly niewystarezajace?
+ Qdpowiedzialnosc karna i cywilna funksjonuje nadal. DODATKOWY MODEL OCHRONY PACJENTOW .o = Gay nowe kompetencie i kary sa proporcjonalne?
« Praws pacionta wynikelqce 2 Konstytuc]l nnych ustew = riily 8 o ki ATy iy i s "
59 nadal chronione. \ prowadzonym przez RPP | nowych sankcjach. L awolnoécia dzialalnosci i podstawowymi prawami obywatel?
Uwaga: Zestawienie ma charakter informacyjny i edukacyjny. Ostateczna y zalezy od jej brzmienia oraz praktyki stosawania. Stan na dzieri: maj 2025 r.

5.3. Kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta

RZECZNK 5.3. KOMPETENCJE RZECZNIKA PRAW PACJENTA

PRAW PACJENTA
OBECNE KOMPETENCJE - NOWE KOMPETENCJE - ZAKRES ZMIAN

OBSZAR OBECNE KOMPETENCJE (stan prawny obecny) NOWE KOMPETENC.JE (projekt .Lex Szariatan") ZAKRES ZMIAN - CO SIE ZMIENIA?

* Prowadzi dziatania informacyjne * Pozostaja te same kompetencie. e )
INFORMOWANIE it i e ; Nowy element: mozliwos¢ informowania o praktykach
24ce praw pacjenta. * Mozliwosé informowania o praktykach uznbiych za harussa yoe Eriwa padsnibm
| EDUKACJA * Upowszechnia wiedzg o prawach pacjentow jacych zbiorowe prawa pacit a podstawie nowych przepiséw.
i sposobach ich dochodzenia. w nowym zakresie.
« Analizuje sygnaly, skargi i wnioski pacjentéw. * Pozostaje monitoring sytuacji pacjentéw.
Q MONITOROWANIE < Prowads Sisatenis wyisdalajace l moforie oA ieweds mesiiatb anllsewanti praktyk Q Zakres monitoringu zostaje razszerzony
TANALIZA sytuacje w ochronie zdrowia. w kontekécie naruszers zbiorowych praw o obszary objete nowym modelem ochrony.
pacjentéw.
+ Wsplpracuje z innymi organami pafistwa, N . i lowariotician
SN\ WSPOLPRACA i i izacjami ctalevaptipacs)] e a . RPP staje si¢ kluczowym organem
% 1 WSPARCIE pozarzadowymi. olfNoviodt: wiegoipeace.w i lresle ieaRiacy w realizacji nowych instrumentéw.
A ’ nowych uprawnieri administracyjnych.
* Inicjuje dziatania na rzecz poprawy praw pacjenta.
\  PRZYJMOWANIE + Przyjmuje skargi na naruszenie praw pacjenta. * Pozostaje mozliwosé prayjmowania skarg. ) .
% 1R0Z « Podejmuje dristanis wyjsiniajace, wystgpuje * Nowoéé: mozliwosé wszczynania postepowari ° RPP zyskuje podstawg do wszczynania formainego
SKARG do podmiotéw leczniczych o wyjasnienia. administracyjnych w sprawie naruszers PEstRpGRmnle STy g0
zbiorowych praw pacjentéw.
* Mozliwoéc pi i f inis
PROWADZENIE + Brak kompetencji do prowadzenia postepowart w sprawach dotyczacych praktyk naruszajaeych To kluczowa zmiana - RPP staje sig organem
POSTEPOWANE administracyjnych w sprawie praktyk zbiorowe prawa pacjentéw. i ini i
pseudomedycznych. * Prawo do 23dania informacji, dokumentéw, w okreslonych sprawach.
wyjadnieh od podmiotéw.
« Brak uprawnien do wydawania decyzji iwade g i mote reagowaé szybciej, zanim sprawa
$RODKI ZARADCZE Brak uprawniert do wydawania decyzji L ¥ decytyme RPP g ybeiej
(TYMCZASOWE) tymezasowych (w tym zakazéw). np. © witrzymaniu praktykd, usunigciu tre zostanie ostatecznie rozstrzygnigta.
zaprzestaniu dziatalnosci.
g KARY « Brak ji do i ¢ Motliwoéé nakladania administracyjnych Najwigksza zmiana - RPP otrzymuje uprawnienie
S= ADMINISTRACYINE kar pienigznych w tym zakresie. kar pienigznych do 1000 000 z! oraz innych do naktadania wysokich kar pienigznych.
érodkéw (nakazy, zakazy, usunigcie treéci itp.).
WYDAWANIE SMiyae wystapienis; fsomentiacis;opinie. * Wydawanie:decyzji administracyjnych ) Decyzje RPP beda mialy charakter wiazacy
DECYZJI + Brak kompetenciji do wydawania decyzji w postepowaniach prowadzonych na podstawie i bedg podlegaty wykonaniu.
o administracyjnych w tym zakresie. nowych przepiséw.
£, oo iovron RPP nie jest strong postepowan administracyjnych * Od decyzji RPP prayshuguje odwotanie do organu O
- brak decyzji administracyjnych. Il instancji, a nastepnie skarga do sadu o 4
SADOWO-ADMINISTRACYJNA el decyzji RPP.
J * Nie dotyczy. administracyjnego (WSA, NSA). S
PODSUMOWANIE ZMIAN KLUCZOWE NOWE UPRAWNIENIA RPP ZNACZENIE PRAKTYCZNE
Projekt ,Lex Szarlatan” znaczgco rozszerza kompetencje Rzecznika + Prowadzenie postgpowar administracyjnych Rzecznik Praw Pacjenta staje sig centralnym organem
] I Praw Pacjenta z organu informacyjno-wyjaéniajacego na organ + Wydawanie decyzji administracyjnych w zwalczaniu praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentéw,
——— inistracji publicznej posi i dzia ingerencji: + Nakladanie kar pieniginych do 1000 000 zt co wzmacnia ochrong pacjentéw, ale jednoczesnie budzi
i i jne, decyzje, $rodki + Wydawanie decyzji tymczasowych (np. zakazéw) pytania o proporcjenalnoéé, zakres ingerencji oraz ryzyko
i wysokie kary pienigzne. + Zadanie dokumentw, wyjasnien, informacji nadmiernej uznaniowasci.

RPP bedzie zaleat od ostatecznego brz ustawy oraz praktyki jej stoso Stan na
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5.4. Organy panstwa uczestniczgce w ochronie pacjentow

OCHRONA
PACJENTOW

OBECNIE - GEOWNE KOMPETENCJE

(stan prawny obowigzujacy)

ORGAN [

« Ochrona praw pacjentéw (indywi i

w sprawie praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentéw.
Wydawanie decyzji administracyjnych.

@ e « Pz Gl oy sy
@ RZECZNIK + Wystepowanie do organéw w sprawach naruszeri praw.
PRAW PACJENTA . ie skarg i ie dziatart
+ Wydawanie wystapie, zalecer i opinii.
* Nadzér nad jakoscia, bezpieczeristwem i obrotem
GIF produktami leczniczymi.
GLOWNY INSPEKTOR = Rejestrowanie lekéw i prowadzenie ich wykazu.
FARMACEUTYCZNY « Kontrola wytwarzania, dystrybucji i reklamy lekow.
* Decyzje administracyjne (np. wstrzymanie obrotu).
Y * Nadzér nad i zywnosci,
GIS diety, kosmetykéw, wyrobéw medyeznych.
{ GLOWNY INSPEKTOR + Kontrola warunkéw sanitarnych i higienicznych.
am=mn  SANITARNY « Decyzje admini ine (np. ie produk
« Nadzér nad reklama zywnosci i suplementéw.
UOKIK * Ochrona przed ni iwy
E URZAD OCHRONY rynkowymi.
KONKURENCJI * Kontrola reklamy i oznakowania produktéw.
| KONSUMENTOW + Decyzje admini ine, w tym kary
« Sciganie @
POLICJA * Zabezpieczanie dowodow.
* Wspélpraca z prokuraturg i innymi organami.
+ Nadzér nad postepowaniem przygotowawczym.
PROKURATURA » Prowadzenie i popieranie oskarzenia w sprawach karnych.
« Sciganie przestgpstw.
- « Rozpatrywanie spraw karnych, cywilnych i administracyjnych,
TII sApY + Kontrola decyzji administracyjnych (WSA, NSA).
. » Ochrona prawna stron postepowania.
- N
e T KLUCZOWE WNIOSKI
+ Projekt .Lex Szarlatan” wprowadza nowe kompetencje
= = administracyjne wylacznie dia Rzecznika Praw Pacjenta.
+ Pozostate organy (GIF, GIS, UOKIK, Policja, Prokuratura, Sady)
= 2achowuja swoje dotychczasowe kompetence. L =4
+ Ochrona pacjentéw pozostaje systemem wieloorganowym,
N w ktérym kaida instytucja petni okreslona role. J

aga: Kompetencje poszczegéinych organéw zaleza od ostat

nego brzmienia ustawy oraz praktyki j

. kar
(do 1000 000 zt i innych $rodkéw).
Zadanie dokumentéw, wyjasnien i informacji.

+ Bez zmian w kompetencjach.

« Projekt nie modyfikuje uprawnier GIF.

Bez zmian w kompetencjach.

Projekt nie modyfikuje uprawniers GIS.

+ Bez zmian w kompetencjach.
Projekt nie modyfikuje uprawniert UOKIK.

+ Bez zmian w kompetencjach.
Projekt nie modyfikuje uprawnien Policji.

« Bez zmian w kompetencjach.

+ Projekt nie modyfikuje uprawnien prokuratury.

* Bez zmian w kompetencjach.
. kontrola sad
decyzji RPP.

NAJWAZNIEJSZA ZMIANA

Rzecznik Praw Pacjenta zyskuje nowe uprawnienia
administracyjne:

prowadzenie pastepowars,

wydawanie decyzji
nakfadanie kar pienigznych,
tadanie dokumentéw i informacji.

stosowania,

5.4. ORGANY PANSTWA UCZESTNICZACE W OCHRONIE PACJENTOW

ZESTAWIENIE POROWNAWCZE: OBECNIE - PO ZMIANACH (PROJEKT ,LEX SZARLATAN")

PO ZMIANACH - PROJEKT ,LEX SZARLATAN"
(rozwigzania projektowane)

ZAKRES ZMIAN - CO SIE ZMIENIA?

(znaczenie praktyczne)

RPP z organu wspierajco-informacyjnego
° staje si¢ organem uprawnionym do prowadzenia
i gl 5

kar pienigznych.

Brak zmian - kompetencje GIF pozostaja
bez zmian.

Brak zmian - kompetencje GIS pozostajg
bez zmian.

Brak zmian - kompetencje UOKIK
pozostaja bez zmian,

Brak zmian - kompetencje Policji pozostajg
bez zmian.

Brak zmian - kompetencje prokuratury
pozostajg bez zmian.

Zakres kompetencji sad6w pozostaje bez zmian,
zapewniona jest kontrola decyzji RPP przez
sady administracyjne.

CEL ZMIAN WEDEUG PROJEKTU

‘Wzmocnienie ochrony zbiorowych praw pacjentsw
poprzez szybsze i bardziej skuteczne reagowanie
na praktyki mogace naruszaé ich prawa.

Q eco0oo0 0 0 o

Stan na dziefi: maj 2025

5.5. Prawa pacjenta

PRAWA PACJENTA
TWOJE PRAWA
MAJA ZNACZENIE

5.5. PRAWA PACJENTA - POROWNANIE

OBECNIE A PO WEJSCIU W ZYCIE PROJEKTU ,LEX SZARLATAN"

{5

PRAWO PACJENTA OBECNIE (stan prawny obowiazujacy) PO WEJSCIU USTAWY (projekt .Lex Szarlatan®) ZNACZENIE PRAKTYCZNE ZMIAN

« Prawo do rzetelnej informacji o stanie zdrowia,
metodach leczenia, rokowaniach i ryzyku
Informacje przekazuje przede wszystkim lekarz
lub inny podmiot leczniczy.

PRAWO
DO INFORMACJI

Obowiazek zachowania tajemnicy spoczywa
na podmiotach leczniczych i personelu.

Prawo do $wiadczen zdrowotnych finansowanych

PRAWO DO SWIADCZEN
na zasadach

ZDROWOTNYCH

ze érodkow

PRAWO DO TAJEMNICY + Dane medyczne pacjenta sq chronione.
INFORMACJI 3
o]

w przepisach.

Prawo do wyboru lekarza i podmiotu leczniczego.
Prawo do wyrazenia zgody na udzielenie swiadczer
zdrowotnych lub edmowy.

PRAWO DO WYBORU '
| WYRAZENIA ZGODY

B
«
v

PRAWO DO DOKUMENTACJI .
MEDYCZNEJ

Prawo do wgladu do dokumentacji medycznej
i otrzymania jej kopi.

Mozliwos¢ skladania skarg do podmiotu leczniczego,
Rzecznika Praw Pacjenta, samorzadu zawodowego,
organéw §cigania, sadéw.

PRAWO DO ZGEASZANIA
NARUSZEN

PRAWO DO BEZPIECZENSTWA  + Paristwo ma obowigzek zapewnic bezpieczeristwo

| OCHRONY ZDROWIA pacjentom w systemie ochrony zdrowia.
PRAWO DO DOCHODZENIA * Mozliwoéé dochodzenia roszczef na drodze cywilnej,
SWOICH PRAW karnej i przed sadami administracyjnymi.

+ Ochrona praw zbiorowych pacjentéw przewidziana

0o
NgN FRAWAZBIOROWE PACJENTOW w ustawie o prawach pacjenta i RPP.

CO POZOSTAJE BEZ ZMIAN?

' Podstawowe prawa pacjenta okreslane w ustawie o prawach pacjenta
i innych ustawach pozostajg bez zmian.

' Prawe do informacji, tajemnicy, wybory, 2gody, dokumentacji,

o~

NAJWAZNIEJSZE NOWOSCI DLA PACJENTA

+ Nowy tryb ochrony praw pacjentéw w postgpowaniach
prowadzonych przez RPP.

* Bez zmian co do zasady.

Projekt wzmacnia mozliwos¢ dzialania RPP w sytuacji,

gdy prawo do informacji jest naruszane przez podmioty
i ustugi b ni i

W spt

* Bez zmian co do zasady.
* W postepowaniach prowadzonych przez RPP beda stosowane

Pacjent zyskuje dodatkowy mechanizm
ochrony, gdy informacja jest wprowadzajaca
w blad lub nizegodna z prawem.

Pacjent zachowuje prawo do poufnoéci danych
medycznych, réwniez w postepowaniach

przepisy o ochronie danych i tajemnicy

* Bez zmian co do zasady.
Projekt dotyczy podmiotéw dzialajacych poza systemem
ochrony zdrowia i nie wplywa na prawo do $wiadczer w tym
systemie.

* Bez zmian co do zasady.
Projekt ma chronié pacjentéw przed praktykami, ktére moga
wplywaé na decyzje w sposéb nieuczciwy lub wprowadzajgey
w blad.

« Bez zmian co do zasady.
W postepowaniach RPP pacjent moze przedkiadaé dokumenty
i informacje dotyczace naruszefi jego praw.

« Projekt wzmacnia rolg RPP jako organu przyjmujacego
skargi dotyczace praktyk naruszajacych zbiorowe prawa
pacjentéw.

RPP zyskuje wigcej narzedzi do prowadzenia postepowar.

- Projekt wprowadza dodatkowe instrumenty ochrony przed
i i § innymi i
zagratajacymi zdrowiu lub Zyciu.

* Bez zmian - przystugujq te same érodki prawne.
Dodatkawo decyzie RPP beda podlegaly odwolaniu
i kontroli sadowo-administracyjnej (WSA, NSA).

Projekt daje RPP nowe narzgdzia do ochrony zbiorowych
praw pacjentéw, w tym mozliwos¢ nakladania kar pienigznych
na podmioty naruszajace te prawa.

éwiadezer zdrowotnych i sqdu jest zachowane.
' Projekt nie ogranicza praw pacjentéw - wprowadza dodatkowe
mechanizmy ich ochrony.

w0
e

stosowanie nieuczciwych metod i zagrazajace 2drowiu.
¥ Moliwosé nakladania kar pienigznych na podmioty naruszajace
2biorowe prawa pacientéw.

reagowa

na pr

[
47

przez RPP.

Dostep do swiadczen zdrowotnych pozostaje
bez zmian.

Pacjent zachowuje prawo wyboru, a nowe przepisy
maja przeciwdzialaé nieuczciwym praktykom
wplywajacym na jego decyze.

Pacjent ma motliwos¢ skuteczniejszego dochodzenia
swoich praw w przypadku narusze

Skargi pacjentéw moga byé rozpatrywane
w nowym trybie administracyjnym przez RPP,
o mote przyspieszyé reakcje paristwa.

Nowe przepisy maja zwigkszyé poziom ochrony

° pacjentéw przed niebezpiecznymi praktykami
poza systemem achrany zdrowia.

Pacjent zachowuie pelne prawo do sadu

i kontroli decyzji podejmowanych przez RPP.

Wzmocnienie ochrony intereséw dutych grup
pacjentéw.

PODSUMOWANIE
Projekt ,Lex Szarlatan™ ma wzmocni¢ ochrong pacjentéw
poza systemem ochrony zdrowia, nie zmieniajac

Ppraw pacjenta, lecz nowe
narzedzia i szybsza reakcje organéw paristwa w przypadku
naruszeri ich praw.

119



5.5.1 Porownanie systemow prawa i kontroli: Pacjent — Lekarz

— Naturopata

PACIENT 5.5.1. PACJENT - LEKARZ - NATUROPATA ¥

WIEENTRIN GeHRONY POROWNANIE SYSTEMOW ODPOWIEDZIALNOSCI | KONTROLI \ H
LEKARZ NATUROPATA / 0SOBA PROWADZACA PRAKTYKI

ELEMENT NATURALNE ZNACZENIE PRAKTYCZNE DLA PACJENTA

(system konwencjonalny)

12ba Lekarska (odpowiedzialnosé zawodowa)

(projekt ,Lex Szarlatan™)

Rzecznik Praw Pacjenta - zgodnie 2 projektem

+ NFZ (kontrola realizacji éwiadczeri) + Organy écigania (Policja, Prokuratura) fasntme '“°i""'f”: Z0foszents ’I‘"“s”"i'
KTO KONTROLUJE? « Rzecznik Praw Pacjenta (w odpowiednim zakresie) + Inspekeje i organy whasciwe dla danego obszaru MG WS oS oM WEI oAl
i poi iy ot jok i w praypadku prktyk obistych projektem.
Organy icigania (Policja, Prokuratura) {np. GIS, UOKIK - zaleznie od sprawy) (ol e
« Sady powszechne i administracyjne « Sady powszechne i administracyjne skres organw zaledy L
« Zawodowa (izba Lekarska) + Administracyjna - zgodnie z projektem Wby mose dochodzi
Zawodowa (1zba Lekarska) Administracy] jodnie z projekt
QIQ RODZAJ « Cywilna (odszkodowanie, zadoséuczynienie) (motiiwosc natozenia kar pienigznych) na réinych plaszczyznach - cywilnej, karnej,
« Karna (np. Kodeks karny) + Cywilna (odszkodowanie, zadogéuczynienie) zawodowej/administracyjnej. Projekt wprowadza
ODPOWIEDZIALNOSCI e, + Karna (jesli czyn wyczerpuje znamiona przestepstwa) dodatkowy odpowiedzialnose ad:
np. decyzje NFZ, GIF, GIS) . (UOKIK - w dla praktyk objetych jego zakresem.
B ORGAN WYDAJACY + lzba Lekarska (w sprawach zawodowych) SARsR ey agonaly X st SRS @, W praypadku praktyk objetych projektem decyzje
11l « NEZ, GIF, GIS i inne ergany administracii projektem Lex Szarlatan An|  administracyine bedzie wydawal Reecznik Praw Pacjenta.
DECYZJE e + Inne organy wiasciwe w danym zakresie T W prowedu ekarsy - decs wydaj wlcine,
— + Sady (w sprawach cywilnych i karnych) wyspecjalizowane organy.
@  CZY WYSTEPUIA + Tak - wokreslonych przypadkach i na podstawie + Tak - projekt przewiduje moHliwos¢ natozenia - ok rodzaj sankcji
&7 DMINISTRACYINE przepiséw szczegdlnych (np. decyzie NFZ, GIF, GIS) administracyjnych kar pienigznyc N7 wobec prakiyk uznanych za naruszajace zbiorowe prawa
=® EEIEIE « Nie wynikajq bezposrednio z odpowiedzialnosci (do 1000 000 24 i w okreslonych przypadkach) =° pacjentéw lub prowadzacych do utraty zdrowia.
EZNE? zawodowej lekarza + Nowy instrument prawny Wysokoic kar st praedmiotem debaty publicznej.
8 , o Tik= od dacyas organow:(opLiby Likactkiel + Tak - od decyzji RPP przyshuguje odwotanie W obu systemach istnieje prawo do odwolania
j i do organu l instan: =1 i dwuinstancyjnosci postepowani
MOZLIWOSC NFZ, GIF, GIS) przystuguje odwolanie =
J ODWOLANIA Od orzeczeri sadéw = érodki zaskarienia + Nastgpnie skarga do sadu administracyjnego (WSA) V‘ Pacjent ma moliwoé< zgloszenia zastrzezert
moiliwos¢ dalszej skargi (NSA) na kazdym etapie.
+ Tak - kontrola decyzji administracyjnych przez s A
,\\ P T oA s posmeedin g LepwiRao i) sady sdminitracyine (WSA, NSA) [A" Epermone ae ol e ioeas st
LN ; 3
=~ . ¥k !(:"""'a;’d“w L L) === jakido osob prowadzacych praktyki naturalne.
i karnye
/ P TR S e + Ochrona pacjentéw przed praktykami naruszajacymi / Cel ochrony pacjentéw est wipdiny w obu systemach,
(¢)) CELREGULAC)I Iskioddt i deson T odpowidiialnedel sawiions) zbiorowe prawa pacjentéw lub mogacymi prowadzié (@)  roniasic natomiast instrumenty pramne  organy.
3 do utraty zdrowia. ktére je stosuja.

@ O JEST WSPOLNE?

administracyjnie lub zawodowo).

Obowigzuje

Pacjent pozostaje pod ochrong prawa w kazdym przypadku.
Istnieje mozliwosé dochodzenia roszczert (cywilnie, kas

Decyzje organéw podlegaja odwolaniu i kontroli sadowej.

v
v
v
v
v
v

e przestanie: Pacjent

Podstawowym celem systemu jest ochrona pacjenta | jego zdrowia.

yrzadzone pac

)
8
2
a
8
]
[

t w centrum systemu ochrony zdrow

Inny
Inny organ prowadzgcy postepows
Inny charakter | podstawa prawna sankeji.

Inny zakres kompetencii poszczegélnych organéw.

Inne cieiki postepowart i procedury szczegélowe.

Inne kryteria oceny praktyk (standardy zawodowe vs definicje ustawowe).

CO JEST ROZNE?

i (zawodowa

jie w sprawach objgtych projektem.

GDZIE ZNAJDUJE SIE SZCZEGOLOWE POROWNANIE?

sy

por ¥
lekarza i naturopaty, w tym analiza sankcji, procedur

i studiow przypadkéw, znajduje sig w:

ROZDZIAL 4.5.6

JPoréwnanie odpowiedzialnosei lekarza i naturopaty”

5.6. Obowiazki poszczegolnych grup

PO WEJSCIU USTAWY (projekt ,Lex Szarlatan

osownzn 5.6. OBOWIAZKI POSZCZEGOLNYCH GRUP
PACJENTOW ZESTAWIENIE OBOWIAZKOW: OBECNIE A PO WEJSCIU USTAWY (PROJEKT ,LEX SZARLATAN")

GRUPA OBECNIE (stan prawny obowiazujacy) ZAKRES ZMIAN - CO TO OZNACZA W PRAKTYCE?

nowe lub rozszerzone obowiazki

€O JEST WSPOLNE DLA WSZYSTKICH?

O

v
v
v
v
v

waga: Ostateczny zakres cbowigzkéy

Obowiazek rzetelnej informacji.
Poszanowanie praw pacjenta i konsumenta.
Dziatanie zgodne z prawem i zasadami etyki.
Odpowiedzialnosc za wprowadzanie w blad.

Motliwoié pociagniecia do odpowiedzialnosci cywilnej i karnej.

P

ich stosowania zalezg od estatecznego brzmienia ustawy oraz prakty|

NAJWAZNIEJSZA ROZNICA - CO WPROWADZA PROJEKT?

' Nowy retim administracyjny Reecznika Praw Pacjenta

dla praktyk mogacych naruszac zbiorowe prawa pacjentow.

Motliwoéé nakladania administracyjnych kar pienignych

do 1000 000 2t

v Obowigzek rzetelnej, nie wprowadzajacej w blad komunikacji
w zakresie uslug, produktéw i tresci.

©

jej stosowania przez organy paristwa i erzecznictwo sadéw.

« Udzielanie éwiadczen zgodnie z aktualng wiedzg medyczna. . A o
. * Przestrzeganie praw pacjenta i zasad etyki zawodowej. % el iata N ;
LEKARZE « Prowadzenie dokumentacji medycznej. + Obowigzki pozostaja takie same jak obecnie. e ;f:;’::n’i':f;;::‘ri;':mmi :l:id"vchm sowe przepisy.
M ¢ Udzielanie rzetelnej informaci pacjentowi < Projekt nie zmienia zasad odpowiedzialnosci lekarzy.
* Odpowiedzialnoé¢ zawodowa, cywilna i karna,
Py « Udzielanie éwisdczeit pislegniarskich zgodnie z kompetencjami,
@ oo X Bez 2 projektu. o Pielegniarki nadal dzialaja w oparciu o dotychczasowe przepisy.
. + Obowiazki pozastaja bez zmian. Projekt nie wplywa na ich obowigzki.
3 + Odpowiedzialnosé zawodowa, eywilna i karna
« Wydawanie lekéw zgodnie z prawem.
FARMACEUGI  * Informowanie o stosowaniu lekow . j Srednio 2 projektu. Farmaceuci nadal dziataja w oparciu o dotychczasowe przepisy.
v + Przestrzeganie zasad etyki | praw pacjenta. + Obowiazki pozastaja bez zmian. Projekt nie wplywa na ich obowiazki.
« Odpowiedzialnosé zawodows, cywilna i karna.
™Y  Udzielanie éwiadczen zgodnie z kompetencjami.
FIZJOTERAPEUCI  * Ocena stanu pacjenta i dokumentacia. - Bez 2 projektu. Fizjoterapeuci nadal dzialaja w oparciu o dotychczasowe przepisy.
-"-’&. . grfsnf:a_nr zasad en:‘ki i praw ?rcifv:a. + Obowiazki pozostajq bez zmian. Projekt nie wplywa na ich obowigzki.
g— + Odpowiedzialnosé zawodows, cywilna i karna.
w + Udzielanie porad 2ywisniowych w granicach kompetencii.
DIETETYCY « Przestrreganie zasad evidence-based. * Bez 2 projektu. o Dietetycy nadal dziataja w oparciu o dotychczasowe przepisy.
+ Przestrzeganie praw pacjenta. + Obowigzki pozostajq bez zmian. Projekt nie wphywa na ich obowiazki,
+ Odpowiedzialnotc eywilna i karna.
: e " « Obowigzek rzetelnej i zgoch informacii o ofero tugach.
+ Dsiatanie w ramach wolnoei dziatainotei gospodarczej. e e At e Naturopaci beda podlegaé nowsmu retimow kontrolnomu RPP.
NATUROPACI * Informowanie o charakterze ustug. R L e e e = Wzrodnie znaczenie raetelnej komunikacji § dokumentac
. i n - Mot i ] RPP: b
Preasinsegiaiis pots lonsimentl g Sl e P Pojawia sig ryzyko wysokich kar administracyjnych.
+ Odpowiedzialnosé cywilna i karma (w razie naruszen prawa). + Ryzyko nalozenia administracyjnych kar pienigzaych (do 1000 000 21).
« Sprzedai i doradztwo w ramach dziatalnosci gospodarczej. *+ Obowigzek rastelne] i»fw'g-ac; olpfochikisch dolowych: E Zielarze beda podlega¢ kontroli RPP w zakresie praktyk
ZIELARZE . ie prawa i i i . zat‘l”d leczniczych w sposth wprowsdzsjecy ° objetych projektern.
* Odpowiedzialnosé eywilna i karna. = ;oiﬁwm GiEBE Wzrognie ryzyke sankcji przy naruszeniach.
SKLEPY « Sprzeda zgodnie z prawem (tywnosé, suplementy, ziota). - Obowiqzek rzetelngj informac o produktach i ustugach. Skiepy zielarskie musza zachowa szczegéin starannosé
. a inie 2 przepisami « Zakaz wprowadzania w blad (np. co do dzialania leczniczego). ° w komunikacji
ZIELARSKIE « Odpowiedsialnosé cywilna | kama. + Moiliwosé kontroli RPP i maloienia kar pienigznych. Ryzyko sankeji administracyjnych.
PRODUCENCI e s P“:’::k":”“”“i"f"’“"' « Obowigzek 2godne; z prawem komunikacji o produkcie. Producenci beda podiegaé kontroli RPP w zakresie komunikacji
LEM 7 e wd:’ o « Zakaz sugerowania wiadciwosci leczniczych o i praktyk rynkowych.
SUPLEMENTOW - il ider it by e + Motliwosé kontroli RPP | nalozenia kar pienigznych. Ryzyko wysokich kar za wprowadzanie w blad.
: - Obowigzek rzetelnych i zgodnych z prawem tresci. Influencerzy beda podlegaé kontroli RPP.
. iedzi w h i
R e 2 Irinch B \ama), | * Zakaz wprowadzania w blad o do skutkéw metod, produktéw. o Warosnie odpowiedzialnosé za publikowane tresci.
ZDROWOTNI "« Motliwoéé kontroli RPP i nalozenia kar pienigznych. Ryzyke sankeji finansowyeh.

CEL REGULACJI

‘Ochrona pacjentéw i konsumentéw przed praktykami
wprowadzajacymi w biad lub zagratajqcymi zdrowiu,
pray zachowaniu uczciwej dziatalnosc | wolnodei
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej.

Stan na dzieri: maj 2025
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5.7. Porownanie sankcji administracyjnych

POROWNANIE SANKCJI ADMINISTRACYJNYCH T

OBECNY SYSTEM PRAWNY vs PROJEKT ,LEX SZARLATAN"

o OBECNY SYSTEM PRAWNY - KARY ADMINISTRACYJNE o PROJEKT ,LEX SZARLATAN" - DODATKOWE KARY ADMINISTRACYJNE

Ustava o Naruszenie zasad etyki
@ earz/ R ) Rracmilc zawodowe]. standardow - Wprowadzanie w blad
LEKARZ DENTVSTA o : zawodu, 1011000002 pacjentéw
(D242 2023 1. Zawodowe] naruszenie praw pacjenta ™ Projekt ustawy « Praypisywanie sobie
poz. 1516) ﬁ‘! e Lex Szarlatan® Reecznik kompetencji medycznych do 500 000 zt
Preepisy ogdine PIS, UOKIK. Worowadzanie wblad,  rééna - zalednie od 1 eonwecionaue 0 bl frebsdce “ADralaniabes wymaganyeh
2 moma/ Kodeks wykroczed, Inspekcja Handiowa, i preepi el
—  TERAPEUTA Kodeks karny. inne ergany niespeinienic wymogéw  (np. UOKIK do 10% obrot, + Reklama wprowadzajaca
W cormwencionay  vsiewy siciedine {w zalednokel dot. bezpieczeristwa PiS do 10 000 2t za pojedyncze whlad
(op. 0 neuczciwych iy it slig naruszenie wymogdw
praktykach rynkowych) higieniczno-sanitarnych)
Wprowadzenie do obrotu Projekt ustawy e ReAcara wproweddeahica w bigd
= Ustava o bezpieczerstwie  pic o ‘bywnosci niebezpiecanej REKLAMA USLUG Eoaast | s + Obietnice skutecznosci
PO PROOUCENT /VSTRYBUTOR  dywnoscl i ywienia [kt Siaitarmai Bk prai e do 10000zt ZDROWOTNYCH b b 2 naukowych do 200 000 zt
ALY DET s | Delie 2023 I5) oznakowania, wprowadzanie (22 Poledyncze naruszer ITEapeuTYCzIVen (2 SOy + Wylorzystywanie autorytetu
POz:1446 ) Wiz konsumentow nizsen 056b publicznych
S o Stosowanie nieuczciwych
PRZEDSIEBIORCA -\i:uﬂii::rrv::r;wki\;‘(:;mu prakiyk rlveycy do 10% rocznego obrotu ’ - Prowadzenie dziatalnosci
'E g Y ot Prezes UOKIK wprowadzanie w biad, poomioT PROADZACY  Projekt ustawy ; w zikieale Glip RdrowS e
oaALANOSE AlexSzaratan”  Reecanik i
(D2.U. 2 2024 r. poz. 1796) i R v e Peclarta bez spetnienia wymogéw do 500 000 zt
Nieprawidtowa reklama MECCmAR S| mngooe) "“m:v i i RPP
REKLAMA PRODUKTOW PD'”“;’ "’2’ "‘;E“"‘"“ Ghéwny Inspektor produktu leczniczego. do 2% rocznego obrotu skl
LeczniczYCH {Deiliz 2024 Farmaceutyczny (GIF)  praypisywanie whaéciwosci produktem
betistetan) leczniczych bez podstaw lub da 5000000 2¢
> Ustaws o bezpieczeistwie o Naruszenie wymagar UWAGALT ) y NOWE KARY
e e s berbeczeioti byunose 4010000 2t Sankcje zprojekty Lex Saratan” nakiada Raecai Praw Pacjenta w drocze decyasamiisacying. | | FIEERR
. (0GoLNIE) (D2U.22023 5 warunkéw produkcji, (za pojedync; kamese.
poz. 1448 zm.) przechowywania, transportu
it Projekt .Lex Szarlatan” wprowadza nowe, wysckie kary administracyine
Skala kar: @ Oron okidiiacyhore 3 g’&::"fz::‘ . o Dublowanie kompetencji by et brzez Reecznika Praw Pacjenta.
Obecnie kary dia terapeutéw i praedsigbiorcow n Obecnie - réne organy whaéciwe wyladniajace | odwolaweze zgodnie o Projekt nakiada kompetencie RPP @ Kary dia terapeut6w i reklamodawcow moga by¢ wielokrotnie wyzsze
5 nitsze (zwykle do 10 tys. z# lub % obrotul, dia danego rodzaju daiatalnosei. 9‘ ; na obszary, ktre jut obejmujy niz obecnie stosowane przez inne organy.
natomiast projekt .Lex Szarlatan” przewiduje Projekt - nowe kompetencie Projekt - pastepewanie inne wyspecjalizowane @ Moze to prowadzic do nieproporcjonalnego obciazenia okreslonych grup
Kary siegajace nawet 500,000 21 Reecznika Praw Pacjenta. ek e o S organy paristw. zawadowych oraz ryzyka nadutyc.
prrez RPP. @ Nalety roawatyé zasadnosé tworzenia nowych sankeji administracyjnych

wobec jut istniejgcego systemu kontroli | nadzoru.

Ustawa o zawodach Ustawa o przeciwdziataniu
ey, ehiea Ity f-'s'-'wlvbfwlfﬂfﬁﬂwm nieuczsivym praktykom . Prawo farmaceutycane No  Kodeks wykroczeri Kodeks karny i Projekt ustawy ,Lex Szaristan®
BE e AF el i v | = Qe o R @ oo & on r0m0r R ol i L
©20.22023r ek agomn 1zU.2 20241 pox. 68612m) porziyim) | Y papizimy | S T Enksemowyne

poz. 1516) poz. 14481 zm) poz. 1796)

5.7.1. Rzeczywiste maksymalne sankcje wynikajace z
obowigzujacych ustaw — zestawienie przepisow i kar
administracyjnych

| RZECZYWISTE MAKSYMALNE SANKCJE WYNIKAJACE Z OBOWIAZUJACYCH USTAW [nroswrassi

- ZESTAWIENIE PRZEPISOW | KAR ADMINISTRACYJNYCH EQ

Tabela i sankcje admini i idziane w iazuj ustawach. Uwaga: W wielu przypadkach ustawy przewiduja widetki kar (od - do) lub kary procentowe od obrotu.
Wysokos¢ kary zaley od redzaju skali i stanu Ponizej podano maksymalne gérne granice kar przewidziane w przepisach
USTAWA / PRZEPISY ORGAN WEASCIWY PODSTAWA PRAWNA } ZA JAKIE NARUSZENIA? MAKSYMALNA KARA. INISTRACYIJNA DODATKOWE UWAGI
+. 106 ust. 1 pkt 4
Wit oot sle ok Prezes UOKIK e Stosowanie praktyk naruszaacych zbiorowe do 10% rocznego obrotu Kara mote byt zobowizana do usunigei skutkéw
b S . interesy konsumentéw, wprowadzajace w btad, pr iebiorcy likacii d
art. 12%b, art. 129c, art. 129d Wprowadzanie do obrotu produktéw leczniczych o o
Gléwny Inspektor (DzU. 2 2024 866 niezgodnie z przepisami, naruszenie zasad GIF ol 1ed it dédyilyowaimymadly
Prawo farmaceutyezne e Lois 5 «do 500 000 zt obrotu, zakazie wprewadzania do obrotu,
Farmaceutyczny (GIF) 5 pgsn_ zm) reklamy, brak wymaganych zezwolef,
: , wycofaniu produktu 2 rynku
naruszenic warunkéw wytwarzania
do 10 000 z¢ 5
B2 Ustawa o bezplecrefistwie Paiistwowa Inspekcja  21t- 103-107. art. 112 eibbrots; Hwmoscl (2a jedno naruszenie) K rdt by Wiplesona e nomin
. Swnasl | Sulania T P! (Dz.U. 2023 . poz. 1448 brak o2nakowania, wprowadzanie w biad do 100 000 zt Ilatis Taiuscinle Malllie decizle
o 2 po2n. zm.) Kansumentéw, uchybienia hi & administracyjne: nakaz, zakaz, wyeofanie
(w praypadku zagrozenia zdrowia e
lub zycia wielu 0s6b)
art. 55-59 . :
Ust facient o Naruszenie praw pacjenta, odmowa udzielenia RPP mote te wydad zalecenia, wystapié dosady,
b vt g B e 2 (DzU. z 2024 r. poz. 581 informacji, naruszenie zasad jakodci éwiadczer, do 500 000 zt zawiadomi¢ inne argany @ podejrzeniu
i Rzeczniku Praw Pacjenta <@ Praw Pacjenta # o
2 péén. zm) nieprzestrzeganie praw pacjenta. przestepstwa.
art. 108-111 Prowadzenie dziatainodci leczniczei
Ustawa o dziatal Motiue réwnics: wykreslenie 2 rejestru,
e Wojewoda (Dz.U. 2 2024 r. poz. 799 bez wymaganego wpisu, naruszenie warunkow do 200 000 zt oEives [Pvmes: WyRReHSIRe LIt
leczniczej A wstrzymanie dzialalncici, cofniecie wpisu.
2 poin. zm.) udzielania Swiadczen, brak ubezpieczenia OC.
Ustawa o przeciwdziataniu
n;emdwpm raktykom U+ *( prezesuokik art. 23-26 Stosowanie nieuczciwych praktyk rynkowych do 10% rocznego obrotu Mozliwe réwniez: usuniecie skutkow naruszenia,
e g (Dz.U. 2 2024 . poz. 1796) wobec konsumentéw. przedsiebiorcy publikacja decyzfi, nakaz zaniechania praktyki,
art. 116, art. 117 §1, i 6 i "
- X Naruszenie przepiséw o zdrowiu publicznym. .
" ad (na wiiosek: art. 124 i inne 4 E - 5 i Kara grzywny orzekana przez sad. Mozliwa
Kodek: e higienie, bezpieczefistwie éci,
O0es wy ko L o poici ioncorganp (D210, 2 2023 . poz. 2119 mgn::nv; i ’fa;ﬂd:;’ M’:‘;’;;ir' do 5000 z¢ Kara nagany.
2poin. zm)
t. 160, 165, 286, 306 1e i fi ¥ rzywna, ograniczenie wolnosci o
Kodeks K @ . o Narsoefie I peoespiccasdd o MUiaty Jycta L) pranicee b Sankcje kame 53 niezalezne od administracyinych.
leks karny m Sa iinne lub 2drowia, oszustwa, wprowadzanie lub wolnosci e sl rolaicabinai !
(Dz.U. 2 2024 . poz. 17) wblad w celu asiagniccia korzysei majatkowei, do 8 lat
Prezes Urzed Ochrony art. 400-40s Naruszenie zbiorowych interes6w konsumentow, . 2 i
Ustawa o Inspekeji Handlowej ;a" Konkurendiii Konsumentéw  (Dz/U, 2 2020 . poz. 1706 nieuczciwe praktyki rynkowe, wprowadzanic 1% rocInego essiiad ¥pelijghiand ofra ey | gléni Preresa LOKIK
(up.- IspokejaHandiows) 3 . zm) T o st przedsiebiorcy Mozliwe decyzje nakazowe i kary pieniezne.
Ustawa o produktach Giéwny Inspektor ES- 39-42 i £ - V‘VDVD‘:zdz;n'\e do obrotu k:sr:ewkéw " GIS moZe nakaza€ wycofanie produktu 2 obrotu,
Kesmetycznych Sanitarny (GIS) “ we i Hls ool S s OO 0 100 000 zt zakaz wprowadzania, unieruchomienie partii.
2poén. zm; ezpleczeristwa, nieprawidtowe oznakowanie.
-
Kary admi 2 naktadane w i dminis « Ustaw o ochronie konkurondi Koncomentow (DU, 2023 . poz. 16892 péin 7m) » Ustawa o praechwcaia i ieuczcivym proktykom rynkomeym

Wickszoi€ ustaw prewiduje moifiwos¢ wielokrotnego nakladania kary « Prawo farmaceutyczne (D2.U, 2 2024 r. poz. 666 2 p6in. 1m)

zakatde odrgbne naruszenie.

D2.U. 22024 1. poz. 1796) Ap PROJEKT ,LEX SZARLATAN"

. Ustawa o bezpiectetistwie fywnodci i tywienia (DzU.2 2023 1. por. 1448 2 pdtn.zm)  * Kodeks wykrocied (D20, 22023 poz. 2119 2 pain. m.) Projekt przewiduie nowe ary

Opréczkar plenict decye mak "y 5 i Roecaniin ! 220261 po. 561 zpin.zm) * KoGeks karmy (D2, 22024 v poz. 17) administracyjne naktadane
RICzOM wycofywaé produkty z obrotu i publikowad decye. RN - Ustawa o caistinotci lecnicae (02.U. 2 2024 r. poz. 799 2 pén, 3m) LRI 6 Mieghep WNCRVDILY L200 o 17003 pIML Il PrzaziReaczika Rfaw Pacjanta
RECGRMECIE H - i FREWN + Ustawa o produltach kosmetycanych (D2 U. 2 2024 . paz. 868 2 poin.zm) - por. tabela 5.7,




5.8. Porownanie odpowiedzialnosci lekarzy i naturopatow

—_—

(5.8 ]

POROWNANIE ODPOWIEDZIALNOSCI LEKARZY | NATUROPATOW

[ INFOGRAFIKA 58 |

W OBECNYM SYSTEMIE PRAWNYM vs PROJEKT ,LEX SZARLATAN"

ODPOWIEDZIALNOSCI

Tabela i i
oraz i

jonalnych w

i prawnej lekarzy (lekarze | lekarze dentysci)

ym stanie prawnym

oraz w $wietle projektu ustawy ,Lex Szarlatan”.

OBSZAR

LEKARZE (w tym lekarze dentysci) - OBECNY SYSTEM PRAWNY

zawodowy, sady i organy Scigania.

NATUROPACI / TERAPEUCI NIEKONWENCJONALNI - OBECNY SYSTEM PRAWNY

Projekt ,Lex Szarlatan” wprowadza dla naturopatéw nowe, wysokie kary administracyjne naktadane przez
Rzecznika Praw Pacjenta, podczas gdy odpowiedzialnogé lekarzy pozostaje regulowana gtéwnie przez samorzad

NATUROPACI / TERAPEUCI NIEKONWENCJONALNI -
PROJEKT ,LEX SZARLATAN"

Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty
Kodeks karny, Kodeks cywilny

Ustawa o prawach pacjenta | RPP

Ustawa o dziatalnosci leczniczej

Podstawa prawna
odpowiedzialnoéci .

. dow:

sadem lekarskim %

Kodeks cywilny (odpowit

niebezpieczeiistwo)

Ustawa o prawach pacjenta i RPP (ogélna ochrona praw pacjenta)
Ustawa o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym

zialnosé deliktowa za szkode)
Kodeks kamy (przestepstwa powszechne, np. oszustwo, naratenie na

- brak samorzadu
(chyba Ze dziata w ramach zawodu

+ Odpowiedsialnodé jak wy?ej = na zasadach ogélnych Kodeksu karego .

Brak ialnos i
zawodowa (e Vi, standardéy, zasad wisctry medycame] + Zadnych postepowat dyscyplinarnych
dyscyplinama Kary: upomnienie. nagana, kara pienigzna, zawieszenic prawa o i o e

ia zawodu, o zawodu
+ Odpowiedzialnosé za przestepstwa z Kodeksu karnego, m.in.
~ narazenie na niebezpieczerstwo (art. 160 K
:"PW’T“’""“"“ ~ uszkodzenie ciata / cig2ki ussczerbek na zdrowiu (art. 156-157 KK)
ama

= nieumyéine spowodowanie $mierci (art. 155 KK)
— oszustwo (art. 286 KK)

+ Brak

« Sciganie przez Policje, Prokurature, rozpoznanie przez sad karny

regulacji

« Sciganie przez Policje, Prokurature, rozpoznanie przez sad Karny

Odpowiedzialnosé za szkodg na podstawie Kodeksu
Pacjent mote dochodzi¢ odszkodowar

Odpowiedzialnos¢  *

adodéuczynienia przed sadem

go (art. 415 i nast)
(art. 415 i nast)

dziatalnosci

+ Odpowiedziainod¢ deliktowa na podstawie Kedeksu cywilnego

przez RPP

Srofing s + Pacjent moze dochodzic odszkodowania i zadoséuczynienia przed sadem
lodszkadowawcza) ey et

* Mozliwost polisy OC lekarza / placowki Ve

+ Brak obowiazku posiadania OC (chyba te wynika z inne] dziatalnosci)

Nadetr ikontrola  * Nadzér samorzadu zawodowego (ckregowe izby ekarskic) ) « Brak nadzoru samorzadu zawodowego
G + Nadzér NFZ, Ministerstwa Zdrowia, Sanepidu, RPP (w zakresie praw pacjenta)  +  Nadz6r ogélny organow paristwa: PIS (el fywnosé/produkty), UQK

+ Kontrola placéwek przez PIS, NFZ, inne organy Inspekcja Handiowsa, RPP (prawa pacjenta), Policja, Prokuratura, sady
Sankele + Brak ogéinych kar administracyinych nakladanych na lekarzy przez RPP « Brak kar

i « Modiwe admini kkary w innyeh ustawach (np. 2a naruszenie « Mogliwe kary administracyjne w innych ustawach (UOKIK, PIS, GIF, IH) -

przepisow dat. danych esabowych, reklamy, 2ywnosci itp.) - jak na inne pedmioty

Lekarze ponosza wielopoziomowa odpowiedzialnoéc:
zawodowa, cywilng, karng i administracyjng w réznyeh ustawach.
System jest rozbudowany, z kontroly samorzadowa i panstwowa.

Podsumowanie

= Ustawa o 2awedach lekarza | lekarza dentysty (D2.U. 22023 . poz 1516)
PODSTAWA PRAWNA [T L MRS PSR TPV
[ A PATa I - Koseks cywing (02,2 2024 %, paz. 10612 pén zm)

« Ustawa o praviach pacjenta | Roecaniks Praw Pacienta (©z.U. 2 2024
poz S8z péin )

jak na inne podmioty

o Naturopaci / terapeuci ni
bez riedzi

nakladanych przez RPP.

+ Ustawa o caiaainotei lecanicze (D2 UL 2024 r. poz. 799 péin. 2m)
 Ustown o praeciwerisians nisuczchuym prokykom ryrsniym
(0222024 ¢ poz. 1796)
+ Ustawa 0 bespiectedstwie tywnodci i tywienia (DU £ 2023
paz. 1448 2 pétn.m)

+ Prawe farmaceutycine (D2 L 2024 . poz. 686  poén. zm)

KLUCZOWE

WNIOSKI

5.9. Stlownik najwazniejszych pojec

i)

~ SLOWNIK NAJWAZNIEJSZYCH POJEC
W KONTEKSCIE OBECNEGO SYSTEMU PRAWNEGO | PROJEKTU ,LEX SZARLATAN”

PACJENT

Osoba fizyczna karzystajaca ze $wiadczer zdrowotnych
Iub bedaca ich potencjalnym odbiorca.

(Prawo pacjenta | Rzecaniku Praw Pacjenta, art. 2 pkt 1)

LEKARZ

Osoba posiadajaca prawo wykonywania zawodu lekarza,
wprawniona do dzielania éwiadczen zdrowatnych,
(Ustawa o zawadach lekarza i lekarza dentysty. art. 2)

LEKARZ DENTYSTA

0soba posiadajaca prawo wykonywania zawod lekarza
dentysty, uprawniona do udzielania $wiadczert
stomatolagicznych. (w.)

INATUROPATA / TERAPEUTA NIEKONWENCIONALNY
Osoba stosujaca metody niebedace éwiadczeniami
Zdrowotnymi wrozumieniu Ustawy. Zawod nie jest
uregulowany ustawawo.

(Projekt ustawy Lex Szarlatan”, druk nr 2598)

RZECZNIK PRAW PACJENTA (RPP)

Organ powotany do ochreny praw pacjenta peprzez
i dziotars

2 wnioskami oraz prowadzenie postgpowart.

(Prawo pacjenta i RPP, art. 1i nast)

SWIADCZENIE ZDROWOTNE

Dziatania stuzace zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu
lub poprawie zdrowia oraz inne dziatania medyczne
wynikajace z procesu leczenia,

(Ustawa o dziatainosc lecznicze]. art. 2 pkt 10)

REKLAMA

Kaida forma ogloszenia lub prezentacji majaca na celu
promatje towaréw, ustug Iub dziatalnosci.

(Ustawa o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom
rynkowym, art. 2 pkt 1)

Ponizszy stownik zawiera definicje kluczowych pojeé wystepujacych w analizie obowigzujacych ustaw
oraz w projekcie ustawy ,Lex Szarlatan” (druk sejmowy nr 2598).

SUPLEMENT DIETY

Srodek spofywczy, ktérego celem jest uzupetienie
normalnej diety, bedacy skancentrowanym irddiem
witamin, sktadnikéw mineralnych lub innych substancji
dzywezych. (Prawa farmaceutyczne, art. 3 ust. 1 pkt 37)

ZYWNOSC

Kaida substancja lub produkt, w tym napoje, naturalne
lub przetworzone, przeznaczone do spotycia przez ludzi.
[Ustawa 0 bezpieczefistwie ywnodct | sywienia, art. 2 pkt 1)

BEZPIECZENSTWO ZYWNOSCI
Gwarancja, e fywnosé nie spowoduje niekorzystnego
hywu na zdrowie k ta. gy jest

i#lub spotywana zgodnie 2 je] praeznaczeniem.
Gw. art. 2 pkt 20)

OSWIADCZENIA ZDROWOTNE

Katde odwiadczenie sugerujace. Ze istnicje rwigzek
migdzy zywnoscia lub jej skiadnikiem a zdrowiem.
[Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006, art. 2 pkt 5)

NIEUCZCIWA PRAKTYKA RYNKOWA
Dziatanie, zaniecharie, praktyka hondiowa lub
wprowadzanie w biad, ktére =3 sprzeczne 2 wymogami
iistatnie h
{Ustawa o
praktykach rynkowyeh, art. 2 pkt 4)

OZNAKOWANIE

Wazel

napisy. informacje. znaki. symbole lub

dotyczace Fywnodci. (Ustawa o bezpieczeristwie
Zywnosel i rywienia, art. 2 pkt 16}

o

i,

Projekt ustawy ,Lex Szarlatan® (druk sejmowy nr 2598)
Kodeks cywilny, Kodeks karny (bez zmian)
Inne ustawy jak wyzej (bez zmian)

Projekt nadaje Rzecznikowi Praw Pacjenta kompetencje do nakladania
kar administracyjnych za naruszenia (zob. wiersz: .Sankcje administracyjne)
Brak odpowiedzialnoéci dyscyplinarnej (projekt jej nie tworzy)

Bez zmian - odpowiedzialnoéc karna pozostaje w gestii organdw $cigania
i sadéw
Projekt nie reguluje

karnej, lecz

Bez zmian - odpowiedzialnosc cywilna pozostaje taka sama jak obecnie
Projekt nie wplywa na zasady odpowiedzialnoéci odszkodowawezej

Dodatkowy nadzér Rzecznika Praw Pacjenta w zakresie nowych kompetencji

Z projektu

RPP bedzie mogt zadad informacii, prowadzi¢ postgpowania i nakladat kary
administracyine

stracyjne nakladane praez Rzecanika Praw Pacjenta:

kompetencji medycznych
~ 40200000 71 — rekdama wprowadzajaca w blad
- do 5000002t - i i
~ do 100 00021 - niezastosowanie si¢ do decyzji RPP

Kary nakladane w drodze decyzji administracyjnej (nie wymaga wyroku sadu)

nogéw stawy

Projekt ,Lex Szarlatan” wprowadza nowe, bardzo wysoke kary administracyjne

wylgcznie wobec i terapeut6w ni przyznajac
RPP nowe kompetencie represyjne.
G Pt Lex Scarlstan” saceaco riicuie svluacie prawna leharey i nturopatéw, (
PROJEKT LEX SZARLATAN"

‘analogicznych narzod wobec drugiel.

Eg

druk sejmowy nr 2598

INFOGRAFIKA 5.9 |

Az

Uwaga: Definicje maja charakter informacyjny i nie zastepuja brzmienia ustaw.

W przypadku watpliwosci nalezy odwotaé si¢ do odpowiednich przepiséw prawa.

URZAD OCHRONY KONKURENCJI

| KONSUMENTOW (UOKIK)

Organ wiasciwy w sprawach ochrony konkurencji

PROJEKT ,LEX SZARLATAN"
(DRUK SEJMOWY NR 2598)
Projekt ustawy o zmianie ustawy - Prawa pacjenta

20}

wiym

i
praktykom rynkowym. (Ustawa z 16,02 2007 r. 0 ochronie

konkurencji i konsumentaw, art, 1)

GEOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY (GIF) @
‘Organ edpowiedzialny za nadzor nad produktami

leczniczymi, w tym suplementami diety.
(Prawo farmaceutyczne, art. 100)

PANSTWOWA INSPEKCJA SANITARNA (PIS)
Organ nadzoru nad bezpieczeristwem tywnosc.

i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz niekt6rych innych
ustaw, przewidujacy nowe kompetencje i sankcje
dia i j

el

NARUSZENIE
Dziatanie lub zaniechanie sprzeczne z przepisami
prawa, zasadami etyki zawodowej lub wprowadzajace
w biad pacjentéw / kansumentéw.

>

(2]

KARA ADMINISTRACYINA
Pienigzna sankeja nakladana w drodze decyzji
j przez uprawniony organ, niezaleinie

Kosmetykéw, ycanych i
majacych wplyw na zdrowie ludzi.

{Ustawa o Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej, art. 1)

PROKURATURA

‘Organ powofany do écigania przestepstw oraz

wystepowania w interesie publicznym.
{Ustawa - Prawo @ prokuraturze, art. 1}

POLICIA

Organ powotany do ochrony bezpieczeristwa ludzi
i porzadiu publicznego oraz do wykrywania

praestepstw | wykrocze, (Ustawa o Poli

SAD
O

1)

@

od odpowiedzialnosci kamej. (Projekt Lex Szartatar,
art. projektowany)

ODPOWIEDZIALNOSC KARNA
Odpowiedzialnes€ za praestepstwa okreslone
w Kodeksie karnym i innych ustawach, erzekana
przez sad karny.

POSTEPOWANIE ADMINISTRACYINE

i przez i
publiczne] w sprawie natodenia kary lub innej decyzji
na podstavie przepisdw prawa administracyjnego.
(Kodeks postgpowania administracyjnego)

icj, art. 1)

NADZOR
Dziatania organ6w pafistwa majace na celu kontrole

cywilnych, kamych,

przestrzegania praepisow prawa w okredlonym zakresie

(Konstytucja RP. art. 173)

+ Kodeks cywny + Ustawa o daialainodel lecanicae] « Ustawa o Parstwowe] Inspekil Sanitame]
poostawa prawnia - [EEESRNAN e « Ustawa o Poic
(naowazniessze akTY) [ A A f - Ustawa - Prawo o prokuraturze

) . " v ex Seatota

KLUCZOWA MYSL

dziatalnosci. (Ustawa o Pafistwowej Inspekcii
Sanitarnej. art. 1)

RZETELNA WIEDZA
2ot oie iaichwy ket powry parvshy || PODSTAWA SWIADOMYCH
lepie zrozumiet zakaes obowianiacych przepisou ‘ Ve
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6. Argumenty zwolennikow projektu ,,L.ex Szarlatan”

Wprowadzenie

Po przedstawieniu obowigzujacych przepisow prawa oraz omowieniu
rozwigzan przewidzianych w projekcie ustawy , LLex Szarlatan” warto przeanalizowac
argumenty prezentowane przez srodowiska popierajagce proponowane zmiany.
Pozwala to lepiej zrozumie¢ motywy, jakimi kierowali sie projektodawcy, oraz cele,
ktore — wedtug ich deklaracji — majq zosta¢ osiggniete poprzez wprowadzenie
nowych regulacji.

W niniejszym rozdziale przedstawiono najwazniejsze argumenty formutowane
przez Ministerstwo Zdrowia, Rzecznika Praw Pacjenta, przedstawicieli czesci
srodowiska medycznego oraz inne podmioty opowiadajgce sie za przyjeciem
projektu. Uwzgledniono zar6wno argumenty zawarte w uzasadnieniu projektu
ustawy, jak i stanowiska prezentowane podczas prac legislacyjnych oraz w debacie
publiczne;.

Celem rozdziatu jest mozliwie wierne przedstawienie argumentacji
zwolennikow projektu, bez jej oceniania lub polemizowania z nig. Dzieki temu
czytelnik bedzie mogt poznac sposob uzasadniania proponowanych zmian przez ich
autorow i zwolennikéw, a nastepnie poréwnac te argumenty ze stanowiskami
przeciwnikow przedstawionymi w kolejnym rozdziale raportu.

Przedstawienie argumentow zwolennikow projektu nie oznacza ich
potwierdzenia ani akceptacji przez autora raportu. Zostaly one zaprezentowane
w celu mozliwie pelnego i rzetelnego przedstawienia stanowisk wystepujacych w
debacie publicznej.

6.1. Kto jest projektodawca?

Projekt okreslany potocznie jako ,,Lex Szarlatan” jest rzadowym projektem
nowelizacji ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz niektérych
innych ustaw. Zostat przygotowany przez Ministerstwo Zdrowia we wspolpracy z

Rzecznikiem Praw Pacjenta jako element dziatan majacych — wedtug
uzasadnienia projektu — zwiekszy¢ ochrone pacjentéw przed niebezpiecznymi
praktykami pseudomedycznymi oraz dezinformacja zdrowotna. Projekt zostat
przyjety przez Rade Ministrow, nastepnie skierowany do Sejmu, gdzie zostat
uchwalony i przekazany do dalszych prac parlamentarnych.
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6.2. Glowne instytucje popierajace projekt

W uzasadnieniu projektu oraz publicznych wypowiedziach przedstawicieli
administracji panstwowej wskazuje sie, ze projekt popieraja przede wszystkim:

e Ministerstwo Zdrowia,

* Rzecznik Praw Pacjenta,

* Rada Ministréw,

* czesc srodowisk lekarskich i organizacji medycznych,

* czesC organizacji pacjenckich opowiadajacych sie za zwiekszeniem ochrony
pacjentow przed nieuczciwymi praktykami.

6.3. Argument pierwszy — skuteczniejsza ochrona pacjentéow

Projektodawcy wskazujg, ze podstawowym celem nowelizacji jest zwiekszenie
bezpieczenstwa pacjentow. W ich ocenie na rynku funkcjonuja osoby i podmioty
oferujace metody przedstawiane jako lecznicze, mimo Ze nie majg one potwierdzenia
w aktualnej wiedzy medycznej lub mogq sklania¢ pacjentow do rezygnacji z
diagnostyki i leczenia. Nowe przepisy majq umozliwi¢ szybsza reakcje panstwa na
takie przypadki.

6.4. Argument drugi — walka z pseudomedycyna i
dezinformacja

Wedtug projektodawcow rozwdj internetu i mediéw spotecznosciowych
spowodowal wzrost liczby ofert dotyczacych niesprawdzonych terapii oraz
rozpowszechniania informacji zdrowotnych mogacych wprowadza¢ pacjentéw w
biad. Projekt ma stworzy¢ skuteczniejsze narzedzia do reagowania na takie praktyki.

6.5. Argument trzeci — wzmocnienie kompetencji Rzecznika
Praw Pacjenta

Projektodawcy podkreslajg, Ze Rzecznik Praw Pacjenta posiada doswiadczenie
w prowadzeniu postepowan dotyczacych naruszen zbiorowych praw pacjentow.

Rozszerzenie jego kompetencji ma umozliwi¢ szybsze podejmowanie dziatan wobec
praktyk uznawanych za szczegolnie niebezpieczne dla zdrowia.
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6.6. Argument czwarty — szybsza reakcja niz w
postepowaniach sagdowych

W uzasadnieniu projektu wskazuje sie, ze postepowania administracyjne moga
pozwoliC na wczesniejsze reagowanie na zagrozenia niz wieloletnie postepowania
cywilne lub karne. Celem jest ograniczenie szkod jeszcze w czasie trwania
niebezpiecznych praktyk.

6.7. Argument pigty — efekt prewencyjny

Projektodawcy zakladaja, ze mozliwosc¢ nakladania administracyjnych kar
pienieznych oraz wydawania decyzji administracyjnych bedzie dziatala odstraszajaco
wobec podmiotow Swiadomie naruszajacych prawa pacjentow lub wykorzystujacych
ich trudng sytuacje zdrowotna.

6.8. Argument szosty — uporzadkowanie rynku ustug
zdrowotnych

Wedhug zwolennikow projektu nowe przepisy maja utatwic odroznienie
legalnej dziatalnosci od praktyk, ktore przypisuja sobie wiasciwosci lecznicze bez
odpowiednich podstaw. W przekazach rzagdowych podkreslano, ze projekt nie ma
zakazywac samego zielarstwa czy innych legalnych form dziatalnosci, lecz
przeciwdziala¢ wprowadzaniu pacjentow w btad co do skutecznosci leczenia.

6.9. Argument siocdmy — dostosowanie prawa do nowych
zagrozen

Projektodawcy wskazuja, ze dotychczasowe przepisy nie dawaty — w ich
ocenie — wystarczajgco szybkich i skutecznych narzedzi do reagowania na nowe
formy dziatalnosci prowadzonej rowniez za posrednictwem internetu i mediow
spotecznosciowych. Nowelizacja ma uzupehic istniejgcy system ochrony pacjentow.

6.10. Podsumowanie argumentow zwolennikow

Z perspektywy zwolennikow projektu ,,Lex Szarlatan” najwazniejszym celem
proponowanych zmian jest zwiekszenie poziomu ochrony pacjentow przed
praktykami uznawanymi za niebezpieczne, wprowadzajacymi w blad lub mogacymi
prowadzi¢ do rezygnacji z diagnostyki i leczenia zgodnego z aktualng wiedzq
medyczng. W tym celu projekt przewiduje rozszerzenie kompetencji Rzecznika Praw
Pacjenta, wprowadzenie nowych instrumentéw administracyjnych oraz mozliwos¢
szybszego reagowania na przypadki naruszen praw pacjentow.
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6.11. Argumenty zwolennikow projektu ,,L.ex Szarlatan”,
infografika informacyjna

ﬁ\) (6.1 ] NAJWAZNIEJSZE ARGUMENTY ZWOLENNIKOW PROJEKTU ,LEX SZARLATAN” | "rosaee:

PROBLEMY - PROPOZYCJE ROZWIAZAN - OCZEKIWANE EFEKTY

o Ponizsza infografika przedstawia gtéwne argumenty zwolennikéw projektu ustawy ,Lex Szarlatan” n Uwaga: i ponizej ierci j i i projektu.
i i Nie stanowia oceny autora analizy.

(druk sejmowy nr 2598), w ujeciu: problem, p g i efekt.

ZIDENTYFIKOWANY PROBLEM ‘ PROPONOWANE ROZWIAZANIE W PROJEKCIE ,LEX SZARLATAN" | OCZEKIWANY EFEKT

NIEUCZCIWE PRAKTYKI | PSEUDOMEDYCYNA

ELCDWE PRANT T8 DpcYNAL 9\ OV K DMPEIEN IR ) s LEPSZA OCHRONA PACJENTOW
D: oséb ‘ ktére Ny RoscmkPeau Pciects trsymi rariedi do eyideso P
a w btad pacjentéw i oferujg ni l = ia na iwe praktyki jace w btad

i ograniczenie ryzyka dia zdrowia oraz ycia ludzi.

lub niebezpieczne metody. pacjentéw i konsumentéw.

SZYBKA REAKCJA

@ ZBYT DLUGIE PROCEDURY DECYZJE TYMCZASOWE RPP

Obecne postepowania prowadzone przez réZne organy = L Mozliwos¢ wydawania decyzji natychmiast wykonalnych » Natychmiastowe powstrzymanie dziatan zagrazajacych
53 czasochtonne i nie pozwalaja szybko reagowaé N (zakaz dziatalnosci, wstrzymanie reklamy, ostrzezenie zdrowiu pacjentéw zanim dojdzie do powaiznych
na zagrozenia. publiczne) w trybie pilnym. i nieodwracalnych skutkéw.
, BRAK SKUTECZNYCH OSTRZEZEN OSTRZEZENIA PUBLICZNE SWIADOMI PACJENCI
.‘: Pacjenci czesto nie maja dostepu do rzetelnych informacji A RPP bedzie mégt publikowaé ostrzezenia w widoczny sposob Spoleczeristwo otrzymuje rzetelne informadie i moze
‘ o nieuczeiwych praktykach i d dujq sie o 7 i szeroko informowaé spoteczefistwo o nieuczciwych podejmowat $wiadome decyzje dotyczace zdrowia
zbyt péino. praktykach. i ustug zdrowotnych.
. NISKIE KARY | MAEA SKUTECZNOSC . ‘WYSOKIE KARY ADMINISTRACYJNE EFEKT PREWENCYINY
‘v Obecnie kary nakfadane przez rézne organy sj czesto = t Projekt przewiduje kary do 500 000 zt za powazne naruszenia, Wyizsze kary maja ograniczy< liczbe naruszen prawa
-@ zbyt niskie, aby skutecznie odstraszac od naruszen. =® «co ma dziatac odstraszajaco wobec podmiotéw i Zwwie ¢ 10$¢ p! iotd iatajgcych
prowadzacych nieuczciwe praktyki. na rynku ustug zdrowotnych.
; ROZPROSZENIE KOMPETENCJI 'WZMOCNIENIE ROLI RPP / LEPSZA KOORDYNACJA | SKUTECZNOSC
l n l Ochrona pacjentéw i konsumentéw jest rozproszona RPP staje si¢ centralnym organem ochrony praw pacjenta ‘ O ’ Jeden organ iedzialny za szybkie i
miedzy wiele organ6w, co utrudnia skuteczne dziatania w zakresie nieuczciwych praktyk w ustugach zdrowotnych dziatania - wigksza sp6jnos¢ i skutecznoéé ochrony

i koordynacjg. i reklamy. praw pacjentéw.

ZAGROZENIE ZDROWIA PUBLICZNEGO m USUNIECIE NIEBEZPIECZNYCH PRAKTYK Z RYNKU BEZPIECZNIEJSZY RYNEK UStUG ZDROWOTNYCH
Niebezpieczne praktyki moga prowadzi¢ do powaznych v

Mozliwos¢ zakazu dziatalnosci, wstrzymania ustug i reklamy @ Rynek ustug zdrowotnych staje sig bardziej przejrzysty,
rzetelny i bezpieczny - pacjendi sq lepiej chronieni

Q|

h, opéznienia leczenia, a nawet eliminuje praktyki stwarzajace zagrozenie dla zdrowia

zagrozenia Zycia. lub Zycia pacjentow. na kazdym etapie.
‘GEOWNA TEZA ZWOLENNIKOW PROJEKTU
Projekt ,Lex Szarlatan” szybkie i ia prawne, ktére pozwola lepiej chronic pacjentéw
przed nieuczciwymi i iecznymi prak i i é¢, bezpieczeristwo i przejrzystosé rynku ustug zdrowotnych.
+ Projekt ustawy ,Lex Szarlatan" : i ki ji . fistwie
gy 1k 4 b Ustawa o ochronie konkurencj Ustawa o bezpieczefistwie 2ywnosci KLUCZOWA MYSL P —.
PODSTAWA PRAWNA (druk sejmawy nr 2598) i konsumentaw (Dz.. z 2023 1. i 2ywienia (Dz.U. 2 2023 r. poz. 1448 Silne, szybkie | skuteczne narzedzia prawne T oGO
(PROJEKT | ANALIZA) * Ustawa o prawach pacjenta poz. 1689 z péin. zm.) z péin. zm.) 53 konieezne, aby skutecznie chroni€ zdrowie
i Rzeczniku Praw Pacjenta + Prawo farmaceutyczne + Inne ustawy szczegsine i ycie pacjentow oraz zapewnic rzetelnodé PACJENTA
(Dz.U. 2 2024 r. poz. 581 z pdin. zm.) (D2.U. 2 2024 . poz. 686 2 pé2n. zm.) ustug 2drowotnych,

7. Argumenty przeciwnikow projektu ,,Lex Szarlatan”

Wprowadzenie

Projekt ustawy ,,Lex Szarlatan” od poczatku prac legislacyjnych wywolywat
liczne kontrowersje oraz szeroka debate publiczng. Obok argumentow
przedstawianych przez projektodawcow pojawity sie rowniez liczne glosy krytyczne,
pochodzace zarowno od przedstawicieli Srodowisk zwigzanych z medycyna
komplementarng i terapiami naturalnymi, jak i od organizacji spotecznych, ekspertow
oraz czesci srodowiska prawniczego.

W niniejszym rozdziale przedstawiono najwazniejsze argumenty prezentowane
przez przeciwnikow projektu ustawy. Obejmujg one miedzy innymi zagadnienia
dotyczace wolnosci wyboru terapii, zakresu kompetencji organow administracji
publicznej, wysokosci projektowanych kar administracyjnych, ochrony praw
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obywatelskich oraz mozliwych skutkow praktycznych wynikajacych z wejscia
projektowanych przepisow w zycie.

Celem rozdziatu jest mozliwie wierne przedstawienie argumentacji
przeciwnikow projektu, bez jej oceniania lub polemizowania z nig. Dzieki temu
czytelnik moze zapoznac sie z najwazniejszymi zastrzezeniami zglaszanymi podczas
debaty publicznej oraz porownac je z argumentami zwolennikow przedstawionymi w
poprzednim rozdziale raportu.

Przedstawienie argumentow przeciwnikow projektu nie oznacza ich
potwierdzenia ani akceptacji przez autora raportu. Zostaly one zaprezentowane
w celu mozliwie pelnego i rzetelnego przedstawienia stanowisk wystepujacych w
debacie publicznej.

7.1. Argument pierwszy — obowigzujgce przepisy juz
umozliwiajg Sciganie oszustw

Przeciwnicy projektu wskazuja, Ze polski system prawny juz obecnie zawiera
liczne instrumenty pozwalajace reagowac na oszustwa medyczne. Powotujq sie
miedzy innymi na:

* Kodeks karny,

* Kodeks cywilny,

* ustawe o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,

* Prawo farmaceutyczne,

* ustawe o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia,

 ustawe o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym,
* ustawe o ochronie konkurencji i konsumentow.

W ich ocenie problem dotyczy przede wszystkim skutecznosci egzekwowania
istniejacego prawa, a nie braku odpowiednich przepisow.
7.2. Argument drugi — zbyt szerokie kompetencje Rzecznika
Praw Pacjenta

Jednym z najczesciej podnoszonych zarzutéw jest znaczne rozszerzenie
kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta. Krytycy projektu wskazujg, ze Rzecznik
uzyska nowe uprawnienia do prowadzenia postepowan administracyjnych,
wydawania decyzji oraz stosowania Srodkow przewidzianych w projekcie. W ich
ocenie moze to prowadzi¢ do koncentracji istotnych kompetencji w jednym organie
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administracji. Projektodawcy odpowiadaja, Ze decyzje Rzecznika podlegaja kontroli
sadow administracyjnych.

7.3. Argument trzeci — wysokosc¢ administracyjnych kar
pienieznych

Przeciwnicy zwracajq uwage na przewidziang mozliwos¢ naktadania wysokich
administracyjnych kar pienieznych. W ich ocenie sankcje moga by¢ szczeg6lnie
dotkliwe dla oséb prowadzacych niewielka dziatalno$¢ gospodarcza, takich jak
naturopaci, zielarze, terapeuci czy edukatorzy zdrowotni. Podnoszony jest argument
dotyczacy zasady proporcjonalnosci oraz ryzyka, ze sama grozba wysokiej kary moze
wywotywac efekt zniechecajacy do prowadzenia legalnej dziatalnosci.

7.4. Argument czwarty — mozliwosc zbyt szerokiej
interpretacji nowych definicji

Krytycy projektu wskazuja, ze niektore projektowane pojecia moga
pozostawiaC organom stosujagcym prawo znaczny zakres interpretacji. W ich ocenie
moze to powodowac niepewnosc prawng co do granicy pomiedzy legalnym
przekazywaniem informacji o zdrowiu a dziatalnoscia, ktora zostataby uznana za
praktyke objeta ustawa.

7.5. Argument piagty — wplyw na medycyne naturalng i terapie
komplementarne

Srodowiska naturopatéw, zielarzy oraz terapeutéw naturalnych wyrazaja
obawe, ze projekt moze ograniczy¢ mozliwos¢ prowadzenia legalnej dziatalnosci,
nawet jesli nie polega ona na zastepowaniu leczenia prowadzonego przez lekarzy.
Wskazuja rowniez na ryzyko, ze czeS¢ 0sob zrezygnuje z dziatalnosci z obawy przed
odpowiedzialnoScig administracyjna.

7.6. Argument szosty — roznice pomiedzy odpowiedzialnoscia
lekarzy i innych grup

Przeciwnicy projektu podnosza, ze lekarze podlegaja przede wszystkim
odpowiedzialnosci zawodowej, cywilnej i karnej, natomiast projekt tworzy odrebny
model odpowiedzialnosci administracyjnej wobec praktyk objetych jego zakresem.
W debacie publicznej pojawia sie pytanie, czy przyjety model zapewnia odpowiednig
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Poniisza i

ia kluczowe

rownowage pomiedzy poszczegblnymi grupami wykonujgcymi dziatalno$¢ zwigzang
NAJWAZNIEJSZE ARGUMENTY PRZECIWNIKOW PROJEKTU ,LEX SZARLATAN" oz

DLACZEGO PROJEKT BUDZI POWAZNE ZASTRZEZENIA

przeciwnikéw projektu ustawy Lex Szarlatan” (druk sejmowy nr 2598).
Odnosza sig one do zapiséw projektu oraz potencjalnych skutkéw jego wprowadzenia.

1. KONSTYTUCYINE 2. WOLNOSC

0

+ Zagrotenie dla wolnoéei dziatalnodei
gospodarcze] (art. 20§ 22 Konstytucji RP)

Ograniczenie wolnodci wyboru terapil

Projekt dostep d

Projekt i metod wspierania zdrowia,
dziafalnotei w zakresie ushug zdrowatnyeh ktdre wybieraja éwiadomi pacjenci,
i terapeutycanych,
+ Ryzyko stygmatyzaci i dyskryminacji
- jie zasady proporcj i i

(art. 31 ust. 3 Konstytucji RP)
Wysokie kary i szerokie kompetencie RPP moga
byé nieadekwatne do wagi naruszer

irejs g2 prowadzi¢
do spolecznego napigtnowania terapeutéw
| podmiotéw,

ingerencja paristwa

. senie dla
pogladéw (art. 54 Konstytucji RP)
Ryzyko cenzurowania tresci dotyczacych zdrowi,
pacjentow i metod

+ Brak pewnoéci prawa (art. 2 Konstytucji RP)
Nieprecyzyine | nieastre pojecia moga prowadzi¢
do uznaniowosci | nieprzewidywalnosci decyzii

Pafistwo nie powinno decydowaé, ktére metody
wpierania zdrowia s dopuszczalne,
a ktore nie - jes|i nie wykazano realnego zagrozenia.

Chilling effect

Strach przed wysokimi karami i ostrzezeniami
mote niechgcat do dzielenia sig wiedza, innowacji
i otwarte] dyskusji o zdrowiu.

=
=)

* Nadmiernie wysokie kary administracyjne
Kary do 500 000 24 53 nieproporcjonalne do rodzaju
naruszer | moziiwosci finansowych wielu terapeutow
i matych firm.

+ Brak réwnowagi w odpowiedzialnosci
Lekarze podiegaja odpowiedzialnodc] zawodowe
i dyscyplinarne], natomiast projekt naklada nowe,
surowe kary giéwnie na naturopatow.

* Kary bez winy umysinej
Projekt przewiduje Kary za naruszenia, ktére mogy
wynikac z bigdu lub nieprecyzyinych przepiséw,
bez wymogu winy umysinej.

» Sankcje moga niszczy¢ dziatalnodé
Wysokie kary, wstrzymanie dziatalnosci i rejestry.
moga doprowadzic do fikwidacji firm i utraty frédet
dochodu.

I OBYWATELSKIE 3. KARY | ODPOWIEDZIALNOSC 4. KOMPETENCJE RZECZNIKA PRAW PACJENTA | 5. NATUROPATIA | TERAPIE NIEKONWENCIONALNE
) o

Uwaga: ponizej
Nie stanowia oceny autora analizy.

[ ]
a"
« Zbyt duza koncentracja whadzy
RPP otrzymuje bardzo szerokie uprawnienia
administracyjne (kara, wstrzymanie dziatalnosci,
ostraezenia, rejestry.

« Brak niezaleinosci i kontroli
Decyzje RPP maja charakter administracyjny,
ale nie zawsze beda weryfikowane
w sposéb szybki i efektywny.

« Ryzyko upolitycanienia
RPP jest organem powolywanym przez wiadze

6w projektu.

-

» Brak uznania specyfiki naturopatii
Projekt nie odréinia dziatalnotel terapeutycznej
od daiatalnosci leczniczei, mimo ich roZnego
charakteru i celow.

= Ryzyko eliminacji metod komplementarnych
Wiele metod wspierania zdrowia, uznawanych
na éwiecie, maze zosta¢ faktycznie wyeliminowanych
2 rynku.

* Brak dialogu ze Srodowiskiem
Projekt powstat bez realnych konsultacji

na decyzje.

+ Nakfadanie funke]i represyjnych na RPP
RPP ma chronié prawa pacjenta, a nie pelnié rolg
organu karzacego.

rapeutow,

i arganizacji branzowych.

* Ograniczenie dostepu do naturalnych metod
Pacjenci moga stracié dostep do metod, ktére.
53 dla nich skuteczne | bezpieczne.
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= Ryzyko cenzury treici o zdrowiu
Projekt moke prowadaié do usuwania tredel, artykutw,
filmew | postow w mediach spolecznosciowych,

+ Niebezpieczeristwo dla edukac]i zdrowotnej
Blogerzy. edukatorzy i terapeuci moga bac sie
dielic wiedz z powodu grotby kar.

+ Niejasne kryterla wprowadzania w biad"
Brak precyzyinych definicji moze prowadzic
do uznaniowego uznawania tresci za nieuczciwe.

+ Zagratenie debacie publicznej
Qgraniczenie otwartej dyskusji o zdrowiu
i metodach terapeutycznych

« Nieprecyzyjne i nieostre przepisy

Pojecia takie jak ,nieuczciwa praktyka”, .wprowadzanie
w blad", .nieuzasadnione korzydci majatkowe” nie sa
definiowane jasno.

« Ryzyko arbitralnych decyzji

Niejasne przepisy daja organom zbyt du#a swobede
interpretaci.

Skrécone terminy odwotari

Projekt moze nie zapewnia¢ realnej mozliwoéci
skutecznej obrony.

= Brak gwaranc]i bezstronnosci

RPP moze jednoczesnie prowadzié postepowanie
i orzekac w tej samej sprawie.

« Zagrotenie dla matych firm i praktyk
Terapeuci. gabinety i mafe firmy nie udéwigna
wysokich kar | kosztéw postepowa.
o Utrata miejsc pracy
Wiele dziatainoéci moze zesta¢ zamknigtych,
co przetoty sie na bezrobocie i straty gospodarcze.

* Warost kosztéw ushug zdrowotnych
Ograniczenie konkurencji moze doprowadzi¢

« Nierdwne traktowanie zawodéw

Lekarze maja samorzad i system dyscyplinarny.

i terapeutéw niekonwencionalnych.

« Zamiast kar - edukacja i wsp6ipraca

Lepszym rozwiazaniem jest edukacja pacjentéw
i dialog ze $rodowiskier, a nie represje.

« Potrzebne jasne standardy, nie represje

Zamiast kar - stworzenie przejrzystych ram
i jakosci

Projekt realnych problem
a skupla sig na represjach wobec okreslonej grupy.

do éci uslug.
« Ograniczenie innowacji i rozwoju
Strach przed karami hamuje ra2wé; nowych metod
i podej<¢ terapeutycznych.

PODSTAWA PRAWNA

AN

(PROJEKT | KONSTYTUCJA)

ze zdrowiem.

+ Kodeks cywilny. Kodeks karmy

+ Ustawa o delatalnosel lecznicze]

+ Prawo farmaceutycane

» Kodeks postepowants admiistracyinego

* Ustawa - Prawo o prokuraturze
* Ustowa - Prawo.o ustroju saééw powszechmych

« Projokt ustawy Lo Srartatar
sk seimowy e 2598)

sci lekarzy
Projekt nie wprowadza podobnych sankcji
administracynych wobec lekarzy za bledy
czy ieuczeiwe praktyki.

KLUCZOWA MYS$L

Projekt Lex Scaratar” w obecrym kaztalce budi powaine.

+ Wsparcie dla éwiadomych wyboréw

Paristwo powinno wspierac éwiadomy wybor
pacjentéw, a nie go ograniczac.

+ Dialog zamiast konfiiktu

$rodowisko terapeutdw chce wspélpracowat
dla bezpieczeristwa pacjentéw.

PRAWO POWINNO CHRONIC
PACJENTOW, ALE NIE MOZE
NISZCZYE WOLNOSCI

g

e

sanke. Kompetenci OfFant OrAT WD i DICIETHGH, erapeuttw

| ROZNORODNOSCI METOD
WSPIERANIA ZDROWIA.

7.7. Argument siodmy — zgodnos¢ z Konstytucja RP

W debacie publicznej pojawiajg sie rowniez watpliwosSci konstytucyjne.
Przeciwnicy projektu odwotujg sie miedzy innymi do zasad:

* proporcjonalnosci ograniczen praw i wolnosci,

* wolnosci dziatalnosci gospodarczej,

* rownosci wobec prawa,
* pewnosci i okreSlonosci prawa,
* prawa do sadu.

Podnoszq oni, Ze ewentualna ocena zgodnosci ustawy z Konstytucjg moze byc¢
w przysztosci przedmiotem kontroli sgdowej lub postepowania przed Trybunatem
Konstytucyjnym. Samo zgloszenie takich zastrzezen nie oznacza jednak, ze projekt
jest niezgodny z Konstytucja — wymagatoby to rozstrzygniecia przez wiasciwy organ.
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7.8. Argument 0smy — ryzyko naduzy¢ przy stosowaniu prawa

Krytycy projektu wyrazaja obawy, ze kazde nowe uprawnienie administracyjne
moze zostaC wykorzystane w sposob nadmiernie restrykcyjny. Wskazuja, ze dlatego
szczegOlnie istotne beda praktyka stosowania przepisow, przejrzystosS¢ uzasadnien
decyzji oraz skuteczna kontrola sgdow administracyjnych.

7.9. Argument dziewiaty — niewystarczajaca debata publiczna

Czesc¢ srodowisk krytycznych wobec projektu twierdzi, ze dyskusja publiczna
byla zbyt ograniczona, a postulaty zglaszane przez przedstawicieli medycyny
komplementarnej i naturalnej nie zostaly w wystarczajacym stopniu uwzglednione
podczas prac legislacyjnych. Jest to jeden z elementow krytyki procesu
legislacyjnego, niezalezny od oceny samych rozwigzan prawnych.

7.10. Podsumowanie argumentow przeciwnikow
NajczeSciej powtarzajace sie argumenty przeciwnikow projektu dotycza:

* przekonania, Ze obecne przepisy juz umozliwiajq Sciganie oszustw
medycznych,

 rozszerzenia kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta,

* wysokoSci administracyjnych kar pienieznych,

* mozliwych trudnosci interpretacyjnych nowych definicji,

 potencjalnego wplywu regulacji na legalng dzialalnos¢ zwigzang z medycynag
komplementarng i naturalna,

e pytan o proporcjonalnos¢ nowych rozwigzan i ich zgodnos¢ z zasadami
konstytucyjnymi.

Wszystkie powyzsze argumenty stanowig element toczacej sie debaty
publicznej. Ich zasadnoSc¢ podlega ocenie w procesie legislacyjnym, a w razie wejscia
ustawy w zycie — takze praktyce jej stosowania oraz kontroli sgdowe;j.
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((?E} (7.2 NAJCZESCIE) PODNOSZONE OBAWY PRZECIWNIKOW PROJEKTU ,LEX SZARLATAN (~rocureez2

CO BUDZI NAJWIEKSZE ZANIEPOKOJENIE =q,

o Ponizsza infografika ia najczgscie] obawy i zenia wobec projektu Lex Szarlatan” (druk sejmowy nr 2598). n Uwaga: Obawy te odzwierciedla ,a stanowisko przeciwnikéw projektu.
Nie s3 to zarzuty prawne, lec: jalne rzyzka iwnikéw projektu. Nie stanowig oceny autora anal

ZBYT DUZA WEADZA @  WYSOKIE KARY ADMINISTRACYINE RYZYKO NADUZVE EFEKT MROZACY"
NEFFECEE EOSTRE FREREY W REKACH RPP 11CH SUROWOSE 1DZIALAN POLITYCZNYCH DLA EDUKAC)I 1 INFORMACJI
@ ~@ KIA ‘

« Kary do 500000 2t s3 i 3 . - R wiedzy
szczogélnie dla malych pi i z opinii, zdrowiu i metadach terapeutycanych.

« Rozro ibliczne moga byé uzywane jako

kar od 50 000 do 500 000 21 + Ostrzeter
i i ku i dyskredytacii,

« Grozito likwidacia wielu legalnie dziatajacych
podmiotow i utraty irédet dochodu.

cyzje RPP beda wolne
nych lub medialnych. + Ucierpi dostep spofeczefistwa do informaci
zdrowiu i profilaktyce.

©  OGRANICZENIE DZIARALNOSCI PROCEDURY BEZ DOSTATECZNYCH NIERGWNE TRAKTOWANIE NIEJASNE KRYTERIA OCENY @ MOZLIWE NEGATYWNE SKUTKI
TERAPEUTYCZNE) | KOMPLEMENTARNE) 'GWARANCJI DLA OBYWATELA ROZNYCH GRUP ZAWODOWYCH | BRAK STANDARDOW 'SPOLECZNE | GOSPODARCZE
{’ ..n.i

+ Projekt ie glownie na naturopatach + Brak obiktyu y(h i mierzalnych kyrteriéw oceny,
iwe* lubzagra;

+ Brak rownowagi wobec lekarzy i firm
. Ktére rwnie moga

pomocne dia 56b.
+ Brak uwzglednienia Sinorodnosci podesc:

wprowadzaé w blad,

+ Tworzy 20 stosowania prawa.

NAJCZESCIE) POWTARZANY WNIOSEK PRZE
bawy te wynikajg z analizy projektu ustawy oraz

ol
OBSERWACJI s on obywatelskich, nadmierr

fecznych i obywatels

ZASADA OSTROZNOSCI:
NIEOGRANICZAC WOLNOSCI,
GDY ZDROWIE MOZNA
CHRONIC INNYMI SRODKAMI

terapeutow i edukator6w, zamiast realnie chroni¢ pacjentow.

’_I PoDSTAWA PRAWNA S
(PROJEKT | ANALIZA) [RSTIS
+ Ustawao

8. Analiza porownawcza argumentow

Wprowadzenie

Po przedstawieniu argumentow zwolennikow i przeciwnikow projektu ustawy
,Lex Szarlatan” mozliwe jest dokonanie ich analizy porownawczej. Taki sposob
przedstawienia materiatu pozwala oddzielic¢ tres¢ projektu ustawy od ocen i
przewidywan formutowanych przez uczestnikdw debaty publicznej oraz wskazac,
ktore argumenty znajduja bezposrednie oparcie w projektowanych przepisach, a ktore
stanowig ich interpretacje lub prognoze mozliwych skutkow.

W niniejszym rozdziale zestawiono najwazniejsze stanowiska prezentowane
przez obie strony debaty, wskazujac zarowno obszary zgodnosci, jak i kwestie
pozostajace przedmiotem sporu. Szczegblng uwage posSwiecono rozroznieniu
pomiedzy faktami wynikajacymi z treSci projektu ustawy, ocenami prawnymi oraz
przewidywaniami dotyczgcymi skutkow ewentualnego wejscia nowych przepisow w
zycie.

Celem rozdziatu nie jest rozstrzygniecie, ktéra ze stron debaty ma racje, lecz
uporzadkowanie przedstawionych argumentéw oraz utatwienie czytelnikowi ich
samodzielnej oceny. Dzieki temu kolejne czesci raportu mogq koncentrowac sie juz
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na najbardziej istotnych kontrowersjach oraz praktycznych pytaniach zwigzanych z
projektem ustawy.

Przedstawiona analiza porownawcza zostala opracowana z zachowaniem
mozliwie najwiekszej bezstronnosci i opiera sie na tresci projektu ustawy,
obowigzujacych przepisach prawa oraz argumentach zaprezentowanych przez
uczestnikow debaty publicznej. Jej celem jest uporzadkowanie materialu i
ulatwienie czytelnikowi wyciggniecia wlasnych wnioskow.

8.1. Cel analizy

Po przedstawieniu argumentow zwolennikow i przeciwnikow projektu
mozliwe jest dokonanie ich porownania. Celem niniejszego rozdziatu nie jest
rozstrzygniecie, ktora ze stron ma racje, lecz uporzadkowanie argumentow wedlug
ich charakteru oraz wskazanie, ktore wynikajq bezposrednio z projektu ustawy, a
ktore stanowia przewidywania dotyczace jego przysztego stosowania.

W analizie przyjeto podziat na trzy kategorie:

* Argumenty wynikajace bezposrednio z treSci projektu ustawy — mozna je
zweryfikowac poprzez analize przepisow.

e Argumenty prognostyczne — odnoszg sie do mozliwych skutkow wejscia
ustawy w zycie i zalezg od praktyki jej stosowania.

* Argumenty o charakterze opinii lub oceny — wyrazajq okreslone stanowisko w
debacie publicznej i nie mogq zostac jednoznacznie potwierdzone lub
wykluczone wylacznie na podstawie tekstu projektu.

8.2. Argumenty wynikajace bezposrednio z projektu

Analiza projektu pozwala stwierdzic, ze nastepujace zmiany wynikaja
wprost z jego tresci:

 rozszerzenie kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta,

* wprowadzenie nowych postepowan administracyjnych,

* mozliwo$¢ wydawania decyzji administracyjnych przez Rzecznika Praw
Pacjenta w zakresie okreslonym ustawa,

* mozliwos¢ naktadania administracyjnych kar pienieznych po speknieniu
ustawowych przestanek,
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» wprowadzenie nowych definicji oraz instrumentow prawnych zwigzanych z
ochrong zbiorowych praw pacjentow.

Sa to elementy projektu, ktérych istnienie mozna potwierdzi¢ bezposrednio na
podstawie jego przepisow.

8.3. Argumenty dotyczace przewidywanych skutkow ustawy

Znaczna czesc debaty publicznej nie dotyczy samej tresci projektu, lecz
jego potencjalnych konsekwencji.

Do tej grupy nalezg miedzy innymi twierdzenia, Ze:

* nowe przepisy zwieksza bezpieczenstwo pacjentow,

* umozliwig szybsze reagowanie na niebezpieczne praktyki,

* ograniczq dziatalnos¢ oséb swiadomie wprowadzajacych pacjentow w biad,

* moga wywotac tzw. efekt mrozacy wsrod osob prowadzacych dziatalnos¢
zwigzang z medycyng komplementarna,

* czesSC 0s0b zrezygnuje z legalnej dziatalnosSci z obawy przed
odpowiedzialnoScig administracyjna,

 praktyka stosowania nowych przepiséw bedzie miata kluczowe znaczenie dla
oceny ich skutkow.

Zadne z powyzszych twierdzen nie moze zosta¢ jednoznacznie zweryfikowane
przed wejsciem ustawy w zycie i uksztaltowaniem sie praktyki jej stosowania.

8.4. Argumenty o charakterze opinii

W debacie publicznej pojawiaja sie rowniez twierdzenia, ktore
wyrazajq ocene projektu.

Przyktadowo:

 projekt jest niezbedny dla ochrony pacjentow,

 projekt nadmiernie ogranicza wolnosc¢ dziatalnosci,
 projekt dyskryminuje srodowiska medycyny naturalnej,
 projekt stanowi odpowiedz na realne zagrozenia,
 projekt tworzy nadmierne kompetencje administracyjne.
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Sa to stanowiska uczestnikow debaty publicznej. Ich ocena zalezy od
przyjetych zalozen, interpretacji przepisow oraz wartosSci, ktorym nadaje sie
pierwszenstwo.

8.5. Analiza najwazniejszych punktéow spornych
Czy obecne przepisy byly niewystarczajace?

Projektodawcy wskazuja, zZe konieczne bylo stworzenie nowych instrumentow
administracyjnych.

Przeciwnicy odpowiadaja, ze obowigzujqce przepisy juz obecnie pozwalaja
skutecznie Scigac¢ oszustwa medyczne, a problem dotyczy przede wszystkim ich
egzekwowania.

Jest to jeden z podstawowych punktow sporu.

Czy nowe kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta sa proporcjonalne?
Projekt przewiduje rozszerzenie kompetencji Rzecznika.
Zwolennicy uznaja to za konieczne dla skuteczniejszej ochrony pacjentow.

Przeciwnicy podnosza obawy dotyczace koncentracji istotnych kompetencji
administracyjnych w jednym organie.

Ocena proporcjonalnosci nalezy do zagadnien prawnych i konstytucyjnych.
Czy administracyjne kary pieniezne s proporcjonalne?

Projekt przewiduje mozliwos¢ naktadania administracyjnych kar pienieznych.

Zwolennicy wskazuja na ich funkcje prewencyjna.

Przeciwnicy zwracajg uwage na ich potencjalny wptyw na osoby prowadzace
niewielkq dziatalnos¢ gospodarcza oraz podnosza pytanie o zachowanie zasady
proporcjonalnosci.

Czy projekt roznicuje sytuacje lekarzy i innych grup?

Projekt tworzy rozwigzania odnoszace sie do praktyk objetych jego zakresem.
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W debacie publicznej pojawiaja sie pytania, czy model odpowiedzialnosSci
przewidziany dla tych praktyk rézni sie od odpowiedzialnosci lekarzy oraz czy
roznice te znajdujg wystarczajace uzasadnienie.

Raport nie rozstrzyga tej kwestii, lecz przedstawia oba modele w rozdziatach
poswieconych analizie porOwnawczej.

8.6. Pytanie o odpowiedzialnos¢ organow stosujacych ustawe

W debacie publicznej pojawia sie rowniez pytanie dotyczace
odpowiedzialnosci organow administracji za wydawane decyzje.

Czesc¢ uczestnikow dyskusji wskazuje, ze projekt przewiduje mozliwos¢
naktadania dotkliwych administracyjnych kar pienieznych, natomiast nie reguluje
odrebnie odpowiedzialno$ci organu w przypadku wydania decyzji, ktéra zostataby
nastepnie uchylona przez sad jako niezgodna z prawem.

Zwolennicy projektu odpowiadaja, Ze decyzje Rzecznika Praw Pacjenta
podlegaja kontroli sqdow administracyjnych, a system odpowiedzialnosci
funkcjonariuszy publicznych jest regulowany przez inne akty prawne.

Przeciwnicy wskazujg natomiast, ze uchylenie decyzji przez sad nie zawsze
eliminuje wszystkie skutki poniesione przez osobe, wobec ktérej decyzja zostata
wydana, takie jak koszty postepowania, utrata klientdw czy pogorszenie reputacji.

Zagadnienie to wykracza poza sam projekt ,,L.ex Szarlatan” i dotyczy og6lnego
modelu odpowiedzialnosci administracji publiczne;j.

8.7. Wnioski z analizy porownawczej

Przeprowadzona analiza wskazuje, ze zasadniczy spor dotyczacy projektu nie
koncentruje sie wokol samego faktu rozszerzenia ochrony pacjentéw, lecz wokét
sposobu osiagniecia tego celu.

Najwieksze roznice pomiedzy stanowiskami stron dotycza oceny
proporcjonalno$ci nowych kompetencji administracyjnych, wysokosci
przewidzianych sankcji, zakresu nowych definicji oraz potencjalnego wptywu
regulacji na legalng dziatalnos¢ zwigzang z medycyng komplementarng i naturalna.

Jednoczes$nie znaczna czes¢ argumentow przedstawianych w debacie
publicznej odnosi sie do przewidywanych skutkow stosowania ustawy. Ich
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rzeczywista ocena bylaby mozliwa dopiero po wejsciu przepisow w zycie i
uksztaltowaniu sie praktyki organow administracji oraz orzecznictwa sagdowego.

| ARGUMENT KONTRA ANALIZA - CZY PROJEKT ,LEX SZARLATAN" TO NAPRAWDE ZMIENIA? -“==2

ANALIZA POROWNAWCZA ARGUMENTOW PRZECIWNIKOW WOBEC TRESCI PROJEKTU USTAWY

Ponizsza tabela zestawia di

6w projektu ustawy ,Lex Szarlatan” (druk sejmowy nr 2598)

o

ARGUMENT PRZECIWNIKOW

Zz
=

Nieprecyzyjne i nieostre przepisy

Zbyt wysokie kary administracyjne

Brak réwnowagi w odpowiedzialnosci

)3 & B

Zbyt duza wiadza RPP

Ryzyko uciszenia i cenzury

«R
2

Zagrozenie dia naturopatii i terapii
niekonwencjonalnycl

Ryzyko naduyé w decyzjach
tymczasowych

Niejasne kryteria oceny

Nieréwne traktowanie réznych
grup zawodowych

B Ee

Negatywne skutki spoteczne
i gospadarcze

-
-
L

Zagrozenie dla edukacji zdrowotnej
i swobednego przekazu wiedzy

® 6 8 000 0 6 06 © 0 0
2
N

Brak dialogu i konsultacji
ze $rodowiskiem

& B

LEGENDA OCEN

w projekcle ustawy.

[0

TRESE PROJEKTU
usTAWY

PODSTAWA OCENY: @ v zoroina -

Cagiciowo wynika - projekt wprowatdza rozwigzania,

z tym, co faktycznie wynika z projektu, co jest prognoza potencjalnych skutkéw, a co stanowi opinie lub interpretacje.

NA CZYM POLEGA ARGUMENT
Pojecia takie jak ,nieuczciwa praktyka’, wprowadzanie
w btad” czy ,zagrotenie zdrowia’ 53 niecstre i moga byé
roinie interpretowane przez RPP:
Kary do 500 000 z! sq nieproporcjonalne do radzaju naruszefs
i motliwodci fnansewych wielu terapeutéw | matyeh firm
Lekarze podiegala innym zasadom odpowledzialnosci

surowe kary gfdéwnie na naturopatéw.

RPP otrzymuje bardzo szerokie uprawnienia:

&

€O WYNIKA Z PROJEKTU LEX SZARLATAN"?

Projekt utywa ogélnych pojec, ale odwotuie si¢ do istniejacych
przepiséw (m.in. ustawy o przeciwdzialaniu nieuczciwym
praktykem rynkowym, Kodeksu cywilnego, praw pacjental.

Projekt podnosi maksymalne kary do 500 000 zt
(w zaleznosei od rodzaju naruszenia), ale pozostawia
sqdows kontrolg decyzji RPP.

Projekt nie zmienia przepiséw dotyczacych lekarzy.

i dyscyplinarnym, natomiast projekt nakdada nowe, Nowe iia RPP dotycza tylke ni praktyk
rynkowych, bez wzgledu na zawdd.
Projekt rzeczywiécie rozszerza kempetencje RPP
e dzi 4ci, decyzje kary,

wydawanie decyzji,
ostrzezenia publiczne, kary.

RPP mote wykorzystywat ustawe do uciszania niewygodnych
opinii, krytyki systemu lub alternatywnych pogladdw.

Projekt moze doprowadzic do ograniczenia dziatalnosci
legalnych terapeutow i eliminacji metod naturalnych

ju dziatal

Decyzieo i moga by¢
szybko, bez pelnego wyjasnienia sprawy.

Brak obiektywnych i mierzalnych kryteridw oceny, kiedy
dzialanie jest .nieuczciwe” lub zagraza zdrowiu’.

Projekt koncentruje sie gtéwnie na naturopatach i matych
firmach, pomijajac duze podmioty i lekarzy.

Projekt doprowadzi do utraty miejsc pracy, wzrostu kosztéw
ushug i zamknigcia gabinetow.

Strach przed karami moze ograniczyé edukacje zdrowotna,
dziatalnos¢ profilaktyczna i publikowanie treéci.

Projekt powstat bez realnych konsultacji ze srodowiskami
terapeutdw i organizacjami branzowymi

zapis jest wprost przewidziany

Kigre:

O Nie wynika 2 projektu - argument nie 2najduje
bezposredniego potwierdzenia w treci ustawy.

Prognoza / obawa / opinia - molivey skutek.
e ey 2 praepiséw,

ostrzezenia publiczne).

Projekt dotyczy nieuczciwych praktyk rynkowsych.
Nie odnosi sie do wolnosci stowa ani krytyki systemu.
Decyzje RPP musza by¢ uzasadnione i podlegaja kontroli sadu.

Projekt nie zakazuje naturopatii ani terapii naturalnych.
Dotyczy wylqcznie nieuczeiwych praktyk i wprowadzania
w blad oraz zagrotenia zdrowia.

Projekt dopuszcza decyzje tymczasowe, ale na okrelony czas
(max 9 miesigcy) i z prawem do odwotania do sadu.

Projekt odwoluje sie do istniejacych przepiséw oraz wiedzy
naukowej i zasad uczciwosci rynkowe.

Projekt nie réznicuje padmiotéw ze wzgledu na wielkosé
ani zawéd - dotyczy wszystkich wykonujacych dziatalnosé
gospodarcz3 lub zawodowa.

Projekt mose posrednio wphywat na rynek, ale nie zawiera
przepiséw regulujacych dziatalnosé gospodareza poza
kontekstem nieuczciwych praktyk.

Projekt nie zakazuje edukacji zdrowotnej ani informowania
spoleczeistwa. Dotyczy wylacznie dziatan wprowadzajacych
w blad lub zagrazajacych zdrowiu.

Projekt zostat skierowany do konsultacji w ramach
Rzadowego Centrum Legislacji, jednak wielu uwazato

je za niewystarczajace.

KLUCZOWY WNIOSEK

OCENA

o
O
o

@)

Wiele obaw praeciwnikiw ma charakter prognoz | apin,
2 nie bezposrednich skuthaw Projektis ustany,

miany gt

kompetenci RPP i wysokosci kar administracyjnych,

Czeiciowo
wynika

Wynika
2 projektu

Nie wynika
2z projektu

Wynika
2 projektu

Prognoza /
obawa

Nie wynika
2 projektu

Caeéciowo
wynika

Czeseiowo
wynika

Nie wynika
2 projektu

Prognoza /

obawa

Nie wynika
z projektu

Prognoza /
opinia

e

Uwaga: Ocena dotyczy wylacznie tresci projektu ustawy.
Nie uwzglednia motywéw autoréw ani

sposobu w praktyce.

UZASADNIENIE OCENY

Pojcia ogdine istnieja juz w prawie. Projekt nie pogarsza ich
nieostroéci, ale wigksza znaczenie interpretacji RPP.

Wysokos¢ kar jest wprost okrelona w projekcie.
To fakt, nie prognaza.

Projekt nie rétnicuje odpowiedzialnosci ze wegledu na zawdd
Dotyczy wszystkich podmiotéw dopuszczaiacych sie
nieuczciwych praktyk.

Rozszerzenie kampetencii RPP wynika wprost z projektu.

Projekt nie reguluje walnosci stowa. Ryzyko naduzyé jest
modliwe w kazdej ustawie, ale nie wynika bezposrednio
1 jej tresci.

Projekt nie zakazuje metod terapeutycznych ani nie ogranicza
ich stosowania, jedli s3 uczciwie oferowane.

Moliwoéc decyzji tymezasowych wynika z projektu,
ale 53 oraniczone czasowo i kontrolowane przez sad.

Kryteria wynikaja 2 innyeh ustaw i erzecznictwa.
Projekt ich nie tworzy od padstaw.

Projekt nie wskazuje zadnej grupy zawodowe].
Dotyczy wszystkich podmiotéw na rynku.

Skutki 3 prognoza, a nie
skutkiem zapiséw ustawy.

Edukacja i informacja s3 dozwolone, jeli 53 rzetelne
i nie wprowadzaja w biad.

To acena proces legislacyjnego, a nie zapisow ustawy.

ZASADA ROWNOWAGI

l powinna
pacjentéw przed nieucaciwymi prakiykami,jak | achrong wolnaéci
driatalnosci. edukacii | pluralizmu metod w opiece zdrowotne).

9. Najwieksze kontrowersje projektu ,,L.ex Szarlatan”

Wprowadzenie

Projekt ustawy okreslanej jako ,,L.ex Szarlatan” wywotal szerokq debate
publiczna, w ktorej szczegdlng uwage zwrocono na kilka rozwigzan uznawanych za
najbardziej kontrowersyjne. Dotycza one zarowno zakresu nowych kompetencji
organow administracji publicznej, jak i wptywu projektowanych przepisow na prawa
obywateli, dziatalnosS¢ oséb Swiadczacych ustugi z zakresu medycyny
komplementarnej oraz funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia.

W niniejszym rozdziale przedstawiono najwazniejsze kwestie budzace spory i
watpliwosci podczas prac legislacyjnych oraz w debacie publicznej. Kazda z nich
zostala omOwiona odrebnie, z uwzglednieniem argumentéw pojawiajacych sie po obu
stronach dyskusji oraz odniesieniem do obowigzujgcych przepisOw prawa i tresci

projektu ustawy.
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Celem rozdziatu nie jest rozstrzygniecie, czy poszczegdlne rozwigzania sq
stuszne lub niestuszne, lecz wskazanie zagadnien, ktére majq najwieksze znaczenie
dla oceny projektu oraz najczesciej pojawiaja sie w dyskusji publicznej. Pozwala to
czytelnikowi lepiej zrozumie¢, dlaczego projekt wywotuje tak zréznicowane opinie
oraz ktore elementy wymagajq szczegolnie uwaznej analizy.

Kolejnosc¢ przedstawionych zagadnien nie odzwierciedla ich waznosci ani
stanowiska autora raportu. Zostaly one wybrane ze wzgledu na ich znaczenie w
debacie publicznej oraz czestotliwos¢, z jaka pojawialy sie w dyskusjach
dotyczacych projektu ustawy ,,Lex Szarlatan”.

Dobér przedstawionych zagadnien opiera sie na analizie materialow
zrodlowych, przebiegu procesu legislacyjnego oraz argumentow
prezentowanych przez uczestnikéw debaty publicznej. Celem ich przedstawienia
jest zwrocenie uwagi czytelnika na kwestie, ktore najczesciej pojawialy sie
podczas dyskusji nad projektem ustawy ,,L.ex Szarlatan”.

9.1. Czy obecne przepisy byly niewystarczajace?

Istota sporu
Projekt zaklada wprowadzenie nowych instrumentéw administracyjnych.
Zwolennicy wskazuja

* obecne przepisy nie pozwalajq reagowac wystarczajaco szybko,
e postepowania karne i cywilne bywaja dlugotrwate,
* potrzebne sa nowe narzedzia ochrony pacjentow.

Przeciwnicy wskazuja

* istnieje juz wiele ustaw umozliwiajgcych Sciganie oszustw,

* problemem jest egzekwowanie prawa,

* nalezalo usprawnic dzialanie istniejacych instytucji zamiast tworzy¢ kolejne
kompetencje.
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Whniosek

Spor dotyczy przede wszystkim oceny skutecznosci obowigzujacego systemu.

9.2. Zakres kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta

Istota sporu

Projekt rozszerza kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta.
Zwolennicy

» zwiekszy skutecznosc ochrony pacjentow,
* pozwoli szybciej reagowac,
* umozliwi wydawanie decyzji administracyjnych.

Przeciwnicy

* nastepuje koncentracja kompetencji,
e organ administracyjny otrzymuje bardzo szerokie uprawnienia,
* moze to prowadzi¢ do nadmiernej ingerencji w dziatalno$¢ obywateli.

Analiza

Projekt rzeczywisScie przewiduje rozszerzenie kompetencji Rzecznika. Ocena,
czy zakres tych uprawnien jest wtasciwy, pozostaje przedmiotem debaty publicznej.

9.3. Administracyjne kary pieniezne

Istota sporu

Jednym z najbardziej dyskutowanych elementow projektu sa
administracyjne kary pieniezne.

Zwolennicy

* majq dziala¢ odstraszajqco,
» zwiekszajq skutecznos$¢ panstwa,
 chronig pacjentow.
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Przeciwnicy

» wskazujg na mozliwo$¢ naktadania bardzo wysokich kar,

* podnoszq pytanie o proporcjonalnosc¢ sankcji,

e zwracajg uwage na sytuacje osob prowadzacych niewielka dziatalnos¢
gospodarcza.

Analiza

Ocena proporcjonalnosci wysokosci sankgcji jest jednym z kluczowych
zagadnien calego projektu.

9.4. Czy projekt moze wplynac na dzialalnos¢ naturopatow i
zielarzy?

Zwolennicy

Twierdza, ze projekt nie zakazuje legalnego zielarstwa ani dziatalnosci zgodnej
z obowigzujacym prawem.

Przeciwnicy

Wyrazaja obawy, ze szerokie definicje lub sposéb stosowania przepisow moga
prowadzi¢ do ograniczenia legalnej dziatalnosci zwigzanej z medycyna
komplementarna.

Analiza

Rzeczywisty wplyw nowych regulacji bedzie zalezat od ich ostatecznego
brzmienia oraz praktyki stosowania.

9.5. Czy projekt roznicuje sytuacje lekarzy i innych grup?

Istota sporu

To jedna z najczeSciej powtarzajacych sie kwestii.
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Zwolennicy

Podkreslaja, Ze lekarze i osoby niewykonujace zawodu medycznego
funkcjonuja w odmiennych rezimach prawnych, dlatego nie wszystkie rozwigzania
muszg by¢ identyczne.

Przeciwnicy

Zwracajg uwage, ze projekt tworzy nowy model odpowiedzialnosci
administracyjnej wobec praktyk objetych jego zakresem i pytaja, czy réznice
pomiedzy poszczegolnymi grupami sa odpowiednio uzasadnione.

Analiza

Raport nie rozstrzyga tej kwestii, lecz wskazuje, ze jest to jeden z gléwnych
punktow sporu.

9.6. Zgodnosc z Konstytucja RP

Istota sporu

W debacie publicznej pojawiaja sie pytania dotyczace zgodnosci
projektu z zasadami konstytucyjnymi.

Najczesciej wskazywane sg:

 zasada proporcjonalnosci,

* wolno$c¢ dziatalnosSci gospodarczej,
* rOwnosC wobec prawa,
 okreslonosc¢ przepisow,

e prawo do sadu.

Analiza

Samo zglaszanie watpliwosci konstytucyjnych nie przesadza o niezgodnosci
projektu z Konstytucjg. Ostateczna ocena nalezy do wiasciwych organow stosujacych
i kontrolujacych prawo.

9.7. Ryzyko naduzyc przy stosowaniu przepisow
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Zwolennicy
Podkreslaja, Ze decyzje organéw bedq podlegaty kontroli sadowe;j.
Przeciwnicy

Wyrazaja obawy, ze nawet decyzja uchylona po kilku latach moze wczeSniej
spowodowac znaczne szkody dla osoby prowadzacej dziatalnosc.

Analiza

Jest to zagadnienie dotyczace praktyki stosowania prawa i funkcjonowania
administracji publicznej, a nie wylacznie projektu ,,Lex Szarlatan”.

9.8. Debata publiczna i konsultacje

Istota sporu

Czes¢ uczestnikow debaty uwaza, ze konsultacje byty niewystarczajace i nie
uwzglednity w odpowiednim stopniu glosu Srodowisk medycyny komplementarne;j.

Przedstawiciele projektodawcow wskazujq natomiast, ze projekt przeszedt
przewidziang prawem Sciezke legislacyjna.

9.9. Najwazniejsze pytania pozostajace otwarte

Na obecnym etapie debaty publicznej nadal pozostaja miedzy innymi
nastepujace pytania:

* Czy obecne przepisy rzeczywiscie byty niewystarczajace?

e Czy nowe kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta sa proporcjonalne?

* Czy wysokos¢ administracyjnych kar pienieznych odpowiada celowi projektu?

e Czy projekt zapewnia odpowiednig rownowage pomiedzy ochrong pacjentow a
wolnoscig prowadzenia legalnej dziatalnosci?

* Czy nowe definicje sa wystarczajaco precyzyjne?

» Jak beda wygladaly pierwsze decyzje wydawane na podstawie nowych
przepisow?

* W jaki sposob bedzie ksztaltowac sie orzecznictwo saqdow administracyjnych?
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9.10. Wnioski

Najwieksze kontrowersje dotycza nie celu projektu, jakim jest zwiekszenie
ochrony pacjentow, lecz sSrodkow wybranych do jego realizacji. Debata koncentruje
sie przede wszystkim na proporcjonalnosci nowych kompetencji administracyjnych,
wysokosci sankcji, wptywie regulacji na dziatalnos¢ zwigzang z medycyna
komplementarng oraz praktyce stosowania nowych przepisow. Ostateczna ocena
skutkoéw projektu bedzie zalezata od jego ostatecznego brzmienia, sposobu wdrozenia
oraz przysziego orzecznictwa.

10. Pytania i odpowiedzi (FAQ)

Wprowadzenie

Po przedstawieniu obowiazujacych przepiséw prawa, omowieniu projektu
ustawy ,,L.ex Szarlatan”, analizie argumentoéw obu stron debaty oraz wskazaniu
najwazniejszych kontrowersji warto odpowiedzie¢ na pytania, ktére najczesciej
pojawiaja sie w zwigzku z projektowanymi zmianami. Wiele z nich dotyczy
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praktycznych konsekwencji proponowanych przepiséw oraz ich wptywu na
pacjentéw, osoby wykonujace dziatalno$¢ zwigzang z ochrong zdrowia, a takze
wszystkich zainteresowanych tematyka medycyny komplementarnej i praw pacjenta.

Niniejszy rozdzial zawiera odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania
dotyczace projektu ustawy. Odpowiedzi zostaly opracowane na podstawie tresci
projektu, obowigzujacych przepisow prawa oraz informacji przedstawionych we
wczesniejszych czesciach raportu. Ich celem jest uporzadkowanie najwazniejszych
zagadnien oraz ulatwienie czytelnikowi szybkiego odnalezienia odpowiedzi na
konkretne pytania.

Rozdziat ten stanowi praktyczne uzupetnienie wczesniejszej analizy. Moze by¢
wykorzystywany zarowno przez osoby, ktére zapoznatly sie z calym raportem, jak i
przez czytelnikdw poszukujacych odpowiedzi na wybrane zagadnienia bez
koniecznosci studiowania calego opracowania.

Odpowiedzi przedstawione w niniejszym rozdziale majg charakter
informacyjny i zostaly przygotowane na podstawie analizy obowiazujacych
przepisow prawa oraz tresci projektu ustawy. Nie stanowig porady prawnej ani
oficjalnej interpretacji przepisow, lecz maja na celu ulatwienie zrozumienia
zagadnien omawianych w raporcie.

Podczas prac nad projektem ,,Lex Szarlatan” pojawito sie wiele pytan
zadawanych zar6wno przez pacjentow, jak i przez przedstawicieli sSrodowisk
medycyny naturalnej, zielarzy, naturopatow, przedsiebiorcow oraz osoby prowadzace
dziatalnosc¢ edukacyjng. CzesSc¢ z nich znajduje odpowiedz w tresci projektu ustawy,
natomiast czeSC pozostaje przedmiotem interpretacji lub przysztej praktyki
stosowania prawa.

Ponizej przedstawiono najczesciej pojawiajgce sie pytania wraz z
odpowiedziami opartymi na analizie projektu oraz obowiazujacych przepisow.

10.1. Czy projekt zakazuje naturopatii?
Odpowiedz:

Projekt nie zawiera przepisu wprost zakazujacego wykonywania zawodu
naturopaty. Jednoczes$nie przewiduje nowe mechanizmy prawne dotyczace
okreslonych praktyk uznanych za naruszajace prawa pacjentow. Ostateczny wptyw
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nowych regulacji bedzie zalezal od ich ostatecznego brzmienia oraz sposobu
stosowania przez wiasciwe organy.

10.2. Czy projekt zakazuje zielarstwa?
Odpowiedz:
Nie.

Samo prowadzenie dziatalnosci zielarskiej ani sprzedaz produktow zgodnych z
obowigzujacymi przepisami nie sg w projekcie zakazane. Nadal obowigzujq jednak
przepisy dotyczace bezpieczenstwa zywnosci, suplementow diety, produktow
leczniczych oraz zasad reklamy i oSwiadczen zdrowotnych.

10.3. Czy nadal bedzie mozna prowadzic¢ sklep zielarski?
Odpowiedz:
Tak,

o ile dziatalnos¢ bedzie prowadzona zgodnie z obowigzujacym prawem.
Projekt nie przewiduje likwidacji sklepéw zielarskich ani zakazu sprzedazy legalnie
dopuszczonych produktow.

10.4. Czy bedzie mozna sprzedawac suplementy diety?
Odpowiedz:
Tak.

Suplementy diety pozostajg regulowane przede wszystkim przez przepisy
prawa zywnosciowego. Nadal obowigzywac bedzie zakaz przypisywania im
wiasciwosci leczniczych, jesli nie wynika to z obowigzujacych przepisow.

10.5. Czy bedzie mozna prowadzi¢ wyklady, szkolenia lub
edukacje zdrowotng?
Odpowiedz:

Projekt nie wprowadza ogolnego zakazu dziatalnosci edukacyjne;j.
Jednoczes$nie sposob prezentowania tresci dotyczacych zdrowia moze mie€ znaczenie
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prawne, jezeli przekaz bedzie oceniany w Swietle nowych regulacji. Granice
dopuszczalnych dzialan moga wymagac doprecyzowania w praktyce.

10.6. Czy kazda porada zdrowotna bedzie naruszeniem
prawa?

Odpowiedz:

Nie wynika to wprost z projektu. Ocena konkretnego przypadku bedzie
zalezata od okolicznosci, tresci przekazu oraz sposobu stosowania nowych przepisow
przez wlasciwe organy.

10.7. Dlaczego przygotowano projekt ,,L.ex Szarlatan”?
Odpowiedz:

Wedhig uzasadnienia projektodawcow celem ustawy jest zwiekszenie ochrony
pacjentow przed praktykami mogacymi wprowadzac¢ w biad lub zagraza¢ zdrowiu.
Przeciwnicy projektu wskazujg natomiast, ze podobne cele mozna byto realizowac
poprzez skuteczniejsze stosowanie juz obowiazujacych przepisow.

10.8. Dlaczego projekt przewiduje wysokie administracyjne
kary pieniezne?

Odpowiedz:

Projektodawcy uzasadniajg wysokie maksymalne kary ich funkcjq
prewencyjng i odstraszajaca. Projekt okresla gorne granice sankcji, natomiast ich
wymiar w konkretnej sprawie powinien zaleze¢ od okolicznosci przewidzianych w
przepisach.

Jednoczes$nie projekt nie zawiera szczegdtowego uzasadnienia, dlaczego
przyjeto wiasnie takie maksymalne wysokosci kar. W debacie publicznej kwestia
proporcjonalnosci sankcji nalezy do najczesciej podnoszonych zagadnien.
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10.9. Dlaczego Rzecznik Praw Pacjenta otrzymuje nowe
kompetencje?
Odpowiedz:

Projektodawcy wskazuja, ze celem jest umozliwienie szybszego reagowania na
praktyki uznane za zagrazajace zbiorowym prawom pacjentow.

Przeciwnicy wyrazaja natomiast obawy, ze zakres nowych kompetencji moze
prowadzi¢ do nadmiernej koncentracji uprawnien administracyjnych w jednym
organie.

Ocena tych rozwigzan pozostaje przedmiotem debaty publiczne;j.

10.10. Czy Rzecznik Praw Pacjenta odpowiada finansowo za
bledna decyzje?
Odpowiedz:

Projekt ,,Lex Szarlatan” nie wprowadza odrebnych przepiséw dotyczacych
osobistej odpowiedzialnosci finansowej Rzecznika Praw Pacjenta za wydane decyzje.

Obowigzuja natomiast ogolne zasady odpowiedzialnoSci administracji
publicznej wynikajace z innych ustaw. W okreslonych sytuacjach obywatel moze
dochodzi¢ swoich praw, a decyzje organu podlegaja kontroli sagdow
administracyjnych.

JednoczesSnie projekt nie odpowiada wprost na pytanie, czy osoba, wobec
ktorej wydano bledng decyzje, zostanie w pelni zrekompensowana za wszystkie
poniesione szkody, takie jak utrata klientow, pogorszenie reputacji czy koszty
prowadzenia dziatalnosci.

10.11. Czy projekt jest zgodny z Konstytucja RP?
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Odpowiedz:

W debacie publicznej pojawiajq sie argumenty zaréwno za zgodnos$cia projektu
z Konstytucja, jak i wskazujace na mozliwe watpliwosci dotyczace miedzy innymi
zasady proporcjonalnosci, wolnosci dziatalnosci gospodarczej czy rGwnosci wobec
prawa.

Sama obecno$¢ takich argumentow nie oznacza jednak, Ze projekt jest
niezgodny z Konstytucja. Ostateczna ocena nalezy do wiasciwych organow
stosujacych i kontrolujacych prawo.

10.12. Czy projekt dyskryminuje medycyne naturalng?
Odpowiedz:
Projekt nie zawiera przepisu, ktory wprost zakazywalby medycyny naturalne;j.

Jednak czesc srodowisk zwigzanych z terapiami komplementarnymi uwaza, ze
nowe regulacje moga w praktyce silniej oddziatywac wiasnie na ich dziatalnosc.
Zwolennicy projektu odpowiadaja, ze jego celem nie jest zwalczanie okreslonych
metod, lecz ochrona pacjentéw przed praktykami uznanymi za niebezpieczne lub
wprowadzajace w blad.

Jest to jeden z gtownych punktéw sporu w debacie publiczne;j.

10.13. Jakie pytania nadal pozostaja bez jednoznacznej
odpowiedzi?

Na obecnym etapie prac nad projektem otwarte pozostaja miedzy innymi
nastepujace kwestie:

 Jak czesto nowe kompetencje beda wykorzystywane w praktyce?

* W jaki sposob beda ustalane wysokosci administracyjnych kar pienieznych w
konkretnych sprawach?

 Jakie kryteria beda stosowane przy ocenie poszczegélnych przypadkow?

* Czy praktyka stosowania przepisow bedzie jednolita?

* W jakim zakresie nowe regulacje wptyna na dziatalnosc¢ edukacyjna oraz
medycyne komplementarng?
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* Czy doswiadczenia z pierwszych lat obowigzywania ustawy doprowadzq do jej
nowelizacji?

10.14. Wedlug jakich kryteriow beda nakladane
administracyjne kary pieniezne?
Odpowiedz:

Projekt ustawy przewiduje mozliwos¢ naktadania administracyjnych kar
pienieznych w okreslonych przypadkach. JednoczeSnie pojawia sie pytanie, wedlug
jakich konkretnych kryteriow bedzie ustalana wysoko$¢ kary w indywidualne;j
sprawie.

Co do zasady organy administracji publicznej sa zobowigzane do dzialania na
podstawie i w granicach prawa oraz do uwzgledniania przestanek wskazanych w
ustawie. Jezeli ustawa okres$la jedynie maksymalny wymiar kary, organ powinien
uzasadnic, dlaczego w konkretnej sprawie wymierzyt kare w okreslonej wysokosci.

Na etapie analizy projektu pozostaja jednak pytania, ktére byly podnoszone
rowniez w debacie publicznej:

* Czy projekt w sposob wystarczajaco precyzyjny okresSla kryteria ustalania
wysokosci kary?

 Jakie okolicznoSci bedg uznawane za tagodzace, a jakie za obcigzajace?

» Czy wysokosc¢ kary bedzie zalezala od skali dziatalnosci, osigganych
przychodow lub stopnia zagrozenia dla pacjentow?

* (Czy za podobne naruszenia bedq nakltadane podobne kary, niezaleznie od tego,
kto bedzie prowadzit postepowanie?

* W jaki sposob zostanie zapewniona jednolitoS¢ stosowania przepisow?

Ostateczne odpowiedzi na te pytania zaleza od treSci uchwalonej ustawy oraz
praktyki jej stosowania przez wlasciwe organy administracji. W przypadku wydania
decyzji administracyjnej organ bedzie zobowigzany do jej uzasadnienia, a decyzja
bedzie mogla podlegac¢ kontroli sadu administracyjnego.
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10.15. Kto bedzie okreslal kryteria stosowania ustawy?

Odpowiedz:

Jednym z najczesSciej zadawanych pytan jest to, kto bedzie okreslat kryteria
stosowania nowych przepisoOw oraz wedtug jakich zasad bedg podejmowane decyzje
w indywidualnych sprawach.

Co do zasady organy administracji publicznej nie moga samodzielnie tworzy¢
nowych kryteriow odpowiedzialnosci. Sa zobowigzane dzialaC na podstawie i w
granicach prawa, zgodnie z Konstytucjg RP, ustawami oraz przepisami Kodeksu
postepowania administracyjnego.

Oznacza to, ze podstawowym zrédtem kryteriow powinny byc¢:

* przepisy samej ustawy ,,Lex Szarlatan”,

 przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego,

* 0go6lne zasady prawa administracyjnego, w tym zasada legalizmu,
proporcjonalnosci, r6wnego traktowania oraz obowigzek nalezytego
uzasadnienia decyzji,

 przyszie orzecznictwo sagdéw administracyjnych, ktére bedzie wyjasniac
sposODb interpretacji poszczegolnych przepisow.

Jednoczesnie w debacie publicznej pojawiajq sie pytania dotyczace stopnia
precyzji projektowanych regulacji. Czes¢ uczestnikow dyskusji wskazuje, ze niektére
przepisy moga pozostawiac organowi stosujgcemu ustawe znaczny zakres uznania
administracyjnego.

Najczesciej podnoszone pytania brzmia:

* (Czy ustawa w wystarczajacy sposob okresla kryteria podejmowania decyzji?

e Czy podobne sprawy beda rozstrzygane w podobny sposéb?

 Jak zostanie zapewniona jednolito$¢ praktyki stosowania przepisow w catym
kraju?

e Czy zostang opracowane oficjalne wytyczne lub rekomendacje dotyczace
stosowania nowych regulacji?

 Jaka role w ujednolicaniu praktyki bedg odgrywatly sady administracyjne?
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Na etapie analizy projektu nie na wszystkie powyzsze pytania mozna udzieli¢
jednoznacznej odpowiedzi. CzesS¢ z nich bedzie mogta zostac rozstrzygnieta dopiero
po wejSciu ustawy w zycie oraz po uksztalttowaniu sie praktyki organéw administracji
i orzecznictwa sagdowego.

Dlatego jednym z najwazniejszych elementow oceny projektu bedzie nie tylko
treS¢ uchwalonych przepisow, ale rowniez sposob ich stosowania w praktyce oraz
skuteczno$¢ mechanizmow kontroli sadowej nad decyzjami administracyjnymi.

10.16. Czy ustawa moze zosta¢ zmieniona po wejsciu w zycie?
Odpowiedz:
Tak.

Wejscie ustawy w zycie nie oznacza, Ze jej treSc staje sie niezmienna. Kazda
ustawa moze zostaC w przysztosci znowelizowana lub uchylona zgodnie z
obowigzujacq procedurg legislacyjna.

W praktyce nowe przepisy sq czesto oceniane po pewnym okresie
obowigzywania. Jezeli pojawiajg sie trudnosci interpretacyjne, nieprzewidziane
skutki lub problemy zglaszane przez obywateli, organizacje spoteczne,
przedsiebiorcow, samorzady zawodowe czy organy stosujgce prawo, ustawodawca
moze zdecydowac o wprowadzeniu zmian.

Do najczestszych przyczyn nowelizacji ustaw nalezg:

* ujawnienie niejasnosci lub luk w przepisach,

* rozbieznosci w interpretacji prawa przez organy administracji lub sady,

 nieproporcjonalne skutki stosowania przepiséw,

« zmiany wynikajace z orzeczen sadow, w tym saqdow administracyjnych lub — w
zakresie jego kompetencji — Trybunatu Konstytucyjnego,

 koniecznos¢ dostosowania prawa do zmian w przepisach Unii Europejskiej,

 postulaty zglaszane podczas praktycznego stosowania ustawy przez rézne
srodowiska.
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W odniesieniu do projektu ,,L.ex Szarlatan” oznacza to, ze rowniez po jego
ewentualnym wejsciu w zycie mozliwe bedzie monitorowanie skutkow nowych
regulacji oraz zglaszanie propozycji ich zmiany.

W debacie publicznej pojawiajq sie miedzy innymi postulaty dotyczace:

* doprecyzowania definicji zawartych w ustawie,

* bardziej precyzyjnego okreslenia kryteriow nakladania administracyjnych kar
pienieznych,

* doprecyzowania zakresu kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta,

* zapewnienia wiekszej przejrzystosci postepowan administracyjnych,

* zachowania odpowiedniej proporcji pomiedzy ochrong pacjentéw a swoboda
prowadzenia legalnej dziatalnosci.

Nalezy jednak pamieta¢, ze sama mozliwos¢ pézZniejszej nowelizacji nie
zastepuje starannego procesu legislacyjnego. Z punktu widzenia jakoSci prawa
pozadane jest, aby przepisy byly mozliwie jasne, precyzyjne i proporcjonalne juz na
etapie ich uchwalania. Dzieki temu zmniejsza sie ryzyko sporow interpretacyjnych
oraz potrzeba szybkich zmian po wejsciu ustawy w zycie.

Whniosek

Mozliwos¢ pézniejszej zmiany ustawy stanowi wazny element systemu
prawnego i pozwala dostosowywac przepisy do doswiadczen wynikajacych z ich
stosowania. JednoczeS$nie jakos$¢ procesu legislacyjnego przed uchwaleniem ustawy
pozostaje kluczowa, poniewaz to wlasnie na tym etapie mozna wyeliminowac wiele
potencjalnych probleméw zglaszanych przez uczestnikow konsultacji i debaty
publiczne;.
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FAQ - NAJCZESCIE) ZADAWANE PYTANIA O PROJEKT ,LEX SZARLATAN" **

ODPOWIEDZI W SKROCIE - CO WARTO WIEDZIEC?

o Ponizsza infografika prezentuje odpowiedzi na najczeéciej zadawane pytania dotyczace projektu ustawy Uwaga: Odpowiedzi maja charakter ogéiny i moga ulec zmianie w toku prac legislacyjnych.
Zawsze sprawdzaj aktualny stan prawny i oficjalne Zrdfa.

Lex Szarlatan” (druk sejmowy nr 2598).
Opracowanie ma charakter informacyjny i nie stanowi porady prawnej.
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jach i w toku dalszych konsultacii
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+ Tomin. lub nieps
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+ Oceny bedzie dokonywal RPP na podstawie ,u

PODSTAWA PRAWNA
m PROJEKTU USTAWY
LEX SZARLATAN"
(DRUK SEIMOWY NR 2598)

@  Ninicisza infografika ma charakter informacyiny i edukacyiny. Nie stanow porady prawnej ani opini prawnej.

10.17. Podsumowanie

Projekt ,,Lex Szarlatan” odpowiada na czes¢ pytan pojawiajacych sie w
debacie publicznej, jednak nie rozstrzyga wszystkich watpliwosci zgtaszanych przez
jego zwolennikow i przeciwnikéw. Ostateczna ocena skutkow nowych regulacji
bedzie zalezata od ich ostatecznego brzmienia, praktyki stosowania przez wlasciwe
organy oraz orzecznictwa sadow.

11. Wnioski koncowe autora analizy i rekomendacje

Niniejszy rozdzial zawiera autorskie wnioski wynikajace z
przeprowadzonej analizy. Stanowig one ocene autora opartg na
materiale przedstawionym w poprzednich rozdzialach, obejmujacym
obowigzujace przepisy prawa, tres¢ projektu ustawy, dokumenty
procesu legislacyjnego oraz argumenty prezentowane przez
zwolennikow i przeciwnikow projektu. Przedstawione wnioski i
rekomendacje stanowia koncowy etap analizy i odzwierciedlajg ocene
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autora, wypracowanag na podstawie caloksztaltu zgromadzonego
materiahu.

11.1. Whnioski autora

Po przeprowadzeniu analizy obowigzujacych przepisow prawa, projektu
ustawy okreslanej jako ,,Lex Szarlatan”, argumentéw przedstawianych przez
projektodawcow oraz stanowisk zglaszanych przez przeciwnikdéw projektu, dochodze
do nastepujacych wnioskow.

W mojej ocenie projekt nie wykazuje w sposob wystarczajacy, ze dla
osiggniecia deklarowanego celu konieczne bylo tworzenie nowych, tak szerokich
kompetencji administracyjnych oraz nowych administracyjnych kar
pienieznych.

Analiza obowiazujacych przepiséw wskazuje, ze polski system prawny juz
obecnie przewiduje liczne instrumenty pozwalajace reagowac na oszustwa
medyczne oraz dzialania zagrazajace zdrowiu pacjentow.

Moim zdaniem zasadniczym problemem nie jest brak przepisow, lecz ich
skuteczne i konsekwentne stosowanie.

Jednym z najbardziej kontrowersyjnych elementow projektu jest rozszerzenie
kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta. W mojej ocenie przyznanie organowi
administracji mozliwosci prowadzenia nowych postepowan oraz nakladania
wysokich administracyjnych kar pienieznych wymaga szczegoélnie precyzyjnych
gwarancji prawnych oraz jasnych kryteriow stosowania ustawy.

W toku analizy nie znalaztem jednoznacznej odpowiedzi na pytanie, wedlug
jakich szczegotowych kryteriow w praktyce beda ustalane wysokosci
administracyjnych kar pienieznych ani w jaki sposob zostanie zapewniona jednolitos¢
stosowania nowych przepisow.

Uwazam rowniez, Ze projekt pozostawia zbyt wiele kwestii do péZniejszej
interpretacji przez organy administracji oraz sady. Moze to prowadzic¢ do
niepewnosci prawnej wsrod osob prowadzacych legalng dziatalnos¢ zwigzang z
medycyng komplementarna, zielarstwem, naturopatia czy edukacja zdrowotna.

W mojej ocenie szczegolnej uwagi wymaga rowniez zachowanie zasady
proporcjonalnosci pomiedzy ochrong pacjentow a wolnoscia prowadzenia
legalnej dzialalnosci gospodarczej, wolnoscia wypowiedzi oraz prawem
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obywateli do wyboru metod dbania o wlasne zdrowie w granicach
obowigzujacego prawa.

Analiza porownawcza wskazuje rowniez, ze projekt tworzy odmienny model
odpowiedzialnosci wobec czesci sSrodowisk zwigzanych z medycyng komplementarng
niz model odpowiedzialnosci stosowany wobec zawodow medycznych. W mojej
ocenie rodzi to pytania o proporcjonalnosc i spojnosc przyjetych rozwigzan, ktore
zastuguja na dalsza debate publiczna.

11.2. Rekomendacje autora

W Swietle przeprowadzonej analizy uwazam, ze przed zakonczeniem procesu
legislacyjnego warto rozwazyc:

e ponowng ocene potrzeby tworzenia nowych instrumentéw administracyjnych
wobec istniejacych juz regulacji,

 doprecyzowanie definicji uzytych w projekcie,

 jednoznaczne okreslenie kryteriow nakladania administracyjnych kar
pienieznych,

e wzmocnienie gwarancji proceduralnych dla osob objetych postepowaniem,

» zapewnienie odpowiedniej proporcjonalnosci pomiedzy waga naruszenia a
wysokoscia sankcji,

» przeprowadzenie mozliwie szerokiej debaty publicznej z udzialem
przedstawicieli r6znych srodowisk, w tym organizacji pacjentéw, srodowisk
medycznych, srodowisk medycyny komplementarnej, prawnikow oraz
ekspertow z zakresu prawa administracyjnego i konstytucyjnego.

11.3. Zakonczenie

Raport nie ma na celu rozstrzygniecia sporu swiatopogladowego dotyczacego
metod leczenia. Jego celem jest przedstawienie mozliwie pelnej analizy projektu
ustawy oraz wskazanie pytan i watpliwosci, ktére — w ocenie autora — wymagajq
wyjasnienia jeszcze przed zakonczeniem procesu legislacyjnego.

Niezaleznie od pogladow na temat medycyny konwencjonalnej i medycyny
komplementarnej, kazda nowa regulacja dotyczgca ochrony zdrowia powinna byc¢
oparta na zasadach panstwa prawnego, przejrzystosci legislacji, proporcjonalnosci
oraz poszanowania praw i wolnosci obywatelskich gwarantowanych przez
Konstytucje RP.
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Mam nadzieje, Ze niniejsze opracowanie przyczyni sie do
bardziej swiadomej i merytorycznej debaty nad projektowanymi
rozwigzaniami.

11.4. Modele ochrony zdrowia stosowane na swiecie

W toku analizy warto zwroci¢ uwage, ze na Swiecie funkcjonuja r6zne modele
organizacji ochrony zdrowia. W wielu panstwach medycyna konwencjonalna
wspolistnieje z uznanymi systemami medycyny tradycyjnej lub komplementarnej.

Przyktadowo w Chinach funkcjonuje rownolegle medycyna zachodnia oraz
Tradycyjna Medycyna Chinska, obejmujaca miedzy innymi fitoterapie, dietetyke,
akupunkture i inne metody. W Indiach dziala system AYUSH, obejmujacy miedzy
innymi ajurwede, joge, unani, siddha i homeopatie, funkcjonujacy obok medycyny
konwencjonalnej. W wielu krajach rozwijaja sie rowniez kierunki medycyny
integracyjnej, taczace leczenie konwencjonalne z wybranymi metodami
komplementarnymi opartymi na dostepnych dowodach naukowych.

Rozwigzania przyjete w poszczegdlnych panstwach r6zniq sie miedzy soba,
jednak pokazuja, ze istniejg r6zne modele regulowania relacji pomiedzy medycyna
konwencjonalng a metodami komplementarnymi.

11.5. Wolnosc¢ wyboru metod dbania o zdrowie

W mojej ocenie jednym z podstawowych wyzwan stojacych przed
ustawodawcaq jest znalezienie wlasciwej rownowagi pomiedzy ochrong zdrowia
publicznego a poszanowaniem wolnosci obywateli.

Panstwo ma obowiazek przeciwdziata¢ oszustwom oraz praktykom mogacym
zagrazac zdrowiu pacjentéw. Jednoczesnie regulacje prawne powinny pozostawiac
obywatelom mozliwos¢ Swiadomego wyboru legalnych metod wspierania zdrowia, o
ile nie naruszajq one obowigzujacych przepisow oraz nie polegajg na wprowadzaniu
pacjentéw w biad.

W mojej ocenie dyskusja nad projektem ustawy powinna obejmowac nie tylko
kwestie sankcji administracyjnych, ale rowniez pytanie o zakres wolnosci wyboru
metod wspierania zdrowia w demokratycznym panstwie prawa.
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11.6. Zaufanie obywateli do organow panstwa

Jednym z fundamentow panstwa prawa jest zaufanie obywateli do instytucji
publicznych.

Im wieksze kompetencje otrzymuje organ administracji publicznej, tym
wiekszego znaczenia nabierajq przejrzystosc¢ procedur, jasne kryteria podejmowania
decyzji, mozliwosc¢ skutecznego odwotania oraz efektywna kontrola sagdowa.

W przypadku administracyjnych kar pienieznych o wysokich maksymalnych
wartosciach szczegoOlnego znaczenia nabiera pytanie o proporcjonalnosc sankcji,
przejrzystosSc procesu decyzyjnego oraz gwarancje ochrony praw osob, wobec
ktorych prowadzone bedzie postepowanie.

11.7. Znaczenie szerokiej debaty publicznej

W mojej ocenie projekt dotyczacy tak istotnej materii jak prawa pacjentow
oraz dziatalnoS¢ zwigzana z ochrong zdrowia powinien byc¢ przedmiotem mozliwie
szerokiej debaty publiczne;j.

Taka debata powinna obejmowac przedstawicieli sSrodowisk medycznych,
organizacji pacjentéw, prawnikow, ekspertow prawa konstytucyjnego, przedstawicieli
medycyny komplementarnej oraz innych zainteresowanych srodowisk.

W ocenie autora projekt nie byt przedmiotem debaty publicznej
odpowiadajacej skali proponowanych zmian. JednoczesSnie analiza sposobu
relacjonowania projektu przez media nie stanowi przedmiotu niniejszego
opracowania i wymagataby odrebnych badan.

11.8. Pytanie o kierunek przyszlych regulacji

Przeprowadzona analiza prowadzi rowniez do pytania o dlugofalowy kierunek
rozwoju prawa.

Czy celem panstwa powinno by¢ wyltacznie eliminowanie praktyk uznawanych
za niebezpieczne oraz nakladanie nowych sankcji administracyjnych?
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Czy tez rownolegle warto stworzy¢ przejrzyste, jednoznaczne i bezpieczne
zasady funkcjonowania legalnej medycyny komplementarnej, okreslajace prawa,
obowiazki oraz standardy odpowiedzialnosci os6b prowadzacych taka dziatalnosc?

Pytanie to wykracza poza zakres samego projektu ,,Lex Szarlatan”, jednak moze
stanowic istotny element przysztej debaty nad ksztalttem polskiego systemu ochrony
zdrowia oraz miejscem metod komplementarnych w obowigzujacym porzadku

prawnym.
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Projekt . Lex Szarlatan” w abecnym ksztacie nie powinien zosta¢ prayjety.
Mote on wyrzadzié wiece] szkody ni potythu, prowadzac do agraniczenia

achrony pacjentom.

Zachowat wolnosé stowa, edukacl zdrowotnej i pluralizm metod terapeutycznych.

IEURT RN

Przeprowadzi rzetelng analize skutkéw regulacji (RIA) | szerokie konsultacje
2 wzystkimi zainteresowanymi stronami

Potrzebne s3 madre, precyzyjne
i zZréwnowazone przepisy,
a nie restrykeja | niepewnosé.

+ Projekt ustawy .Lex Szarlatan” (druk sejmowy nr 2598)

+ Ustawa o prawach pacjenta i Rzecaniku Praw Pacjenta

Ustawa musi zostaé gteboko poprawiona, aby chroni¢ zdrowie
publiczne bez naruszania konstytucyjnych praw obywateli.

* Ustawa o ochronie konkurencji konsumentéw

EODSTAWE « Konstytucja Rzeczypospolite] Polskie} + Ustawa o dziatalnogci lecznicze) + Ustawa o zawodach lekarza | lekarza dentysty

Stan prawny i legislacyjny

m ANALIZY + Kodeks cywilny, Kadeks karny

+ Ustawa o przeciwdziataniu nieuc:

2ciwym praktykom rynkowym

« Prawo farmaceutyczne | inne praepisy sektorowe

na dzier opracowania raportu.

Zalacznik A. Zrodla wykorzystane przy opracowaniu

raportu

Niniejszy raport zostal przygotowany na podstawie obowiazujacych
przepisow prawa, projektu ustawy, dokumentow procesu legislacyjnego
oraz publicznie dostepnych materialow zZrodlowych.

A.1. Akty prawne

W analizie wykorzystano w szczegolnosci:
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. Konstytucje Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r.
. Kodeks karny.

. Kodeks cywilny.

. Kodeks postepowania administracyjnego.

. Ustawe o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

. Ustawe o dzialalnosci leczniczej.

. Ustawe o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

. Prawo farmaceutyczne.

O 0o N Ul A WN =

. Ustawe o bezpieczenistwie zywnosci i Zywienia.

10.Ustawe o wyrobach medycznych.

11.Ustawe o ochronie konkurencji i konsumentow.

12.Ustawe o przeciwdzialaniu nieuczciwym praktykom rynkowym.

A.2. Dokumenty procesu legislacyjnego

W analizie wykorzystano dokumenty dotyczace projektu okreslanego jako
,Lex Szarlatan”, w szczegolnosci:

* rzadowy projekt ustawy o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (druk sejmowy nr 2598),

 uzasadnienie projektu ustawy,

 ocene skutkow regulacji (OSR),

e sprawozdania Komisji Zdrowia,

* przebieg procesu legislacyjnego w Sejmie,

* wyniki glosowan parlamentarnych,

* dalszy przebieg prac legislacyjnych w Senacie.

A.3. Oficjalne materialy administracji publicznej

Przy opracowaniu raportu korzystano rowniez z materiatéw opublikowanych
przez:

* Ministerstwo Zdrowia,

* Rzecznika Praw Pacjenta,

* Rzadowe Centrum Legislacji,

* Kancelarie Prezesa Rady Ministréw,
* Sejm Rzeczypospolitej Polskiej,

» Senat Rzeczypospolitej Polskiej.
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A.4. Materialy wykorzystane w analizie
Podczas opracowywania raportu uwzgledniono:

* treSc projektu ustawy,

 uzasadnienie projektu,

* obowigzujace przepisy prawa,

 publicznie dostepne wypowiedzi przedstawicieli projektodawcow,

 stanowiska prezentowane podczas prac parlamentarnych,

 argumenty prezentowane przez przedstawicieli Srodowisk medycznych,

e argumenty prezentowane przez przedstawicieli Srodowisk naturopatycznych,
zielarskich i medycyny komplementarnej,

 publicznie dostepne materiaty prasowe i analityczne dotyczace projektu,

* materialy przekazane autorowi raportu przez uczestnikéw debaty publicznej, w
tym transkrypcje nagran i wypowiedzi.

A.5. Charakter opracowania
Niniejszy raport ma charakter analityczny i informacyjny.

Jego celem nie jest rozstrzygniecie sporu dotyczacego medycyny
konwencjonalnej i metod komplementarnych, lecz przedstawienie projektu ustawy,
obowigzujacego stanu prawnego oraz najwazniejszych argumentow pojawiajacych
sie w debacie publicznej.

W czesci koncowej raport zawiera rowniez autorskie wnioski i rekomendacje,

ktore stanowig opinie autora opracowania i nalezy je odroznia¢ od opisu
obowiazujacych przepiséw prawa.

A.6. Weryfikacja informacji

Autor zacheca kazdego Czytelnika do samodzielnego zapoznania sie z tresciq
projektu ustawy, uzasadnieniem oraz obowigzujacymi przepisami prawa.

Ze wzgledu na dynamiczny charakter procesu legislacyjnego niektore
informacje mogly ulec zmianie po zakonczeniu prac nad niniejszym opracowaniem.
W celu uzyskania najbardziej aktualnych informacji nalezy korzystac¢ z oficjalnych
zrodet publikowanych przez organy panstwowe.
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Zalacznik B. Wykaz oficjalnych stron internetowych i
dokumentow zrodlowych

Ponizsze strony internetowe zawieraja oficjalne dokumenty oraz
informacje wykorzystane podczas opracowywania niniejszego raportu.
Autor zacheca Czytelnikow do samodzielnego zapoznania sie¢ z materialami
zrodlowymi.

B.1. Dziennik Ustaw i akty prawne
Internetowy System Aktéw Prawnych (ISAP)
Najwazniejsze zrodto obowigzujacych ustaw i rozporzadzen.

https://isap.sejm.gov.pl

W szczegodlnosci:

» Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej

* Kodeks karny

* Kodeks cywilny

* Kodeks postepowania administracyjnego

e Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
» Ustawa o dzialalnosci leczniczej

» Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty

* Prawo farmaceutyczne

« Ustawa o bezpieczenstwie Zzywnosci i zywienia

* Ustawa o wyrobach medycznych

» Ustawa o ochronie konkurencji i konsumentow

e Ustawa o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym

B.2. Sejm Rzeczypospolitej Polskiej

Oficjalna strona Sejmu RP

https://www.sejm.gov.pl

Na stronie znajduja sie:

 projekty ustaw,
e druki sejmowe,
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* uzasadnienia,

* poprawki,

» przebieg procesu legislacyjnego,
* wyniki glosowan,
 stenogramy posiedzen,

* transmisje komisji sejmowych.

Proces legislacyjny projektu ,,Lex Szarlatan”
Druk sejmowy nr 2598

https://www.sejm.gov.pl/seim10.nsf/PrzebiegProc.xsp?nr=2598

Dokument zawiera miedzy innymi:

 projekt ustawy,

* uzasadnienie,

 przebieg prac parlamentarnych,
 stanowiska komisji,
 informacje o glosowaniach.

B.3. Senat Rzeczypospolitej Polskiej

https://www.senat.gov.pl

Na stronie publikowane sa:

* przebieg prac Senatu,

e poprawki,

* stanowiska komisji senackich,
* wyniki glosowan.

B.4. Ministerstwo Zdrowia

https://www.gov.pl/web/zdrowie

W szczegolnosci:

Informacja dotyczaca projektu okreslanego jako ,,L.ex Szarlatan™.
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https://www.gov.pl/web/zdrowie/silniejsza-ochrona-pacjentow-przed-oszustwem-i-
walka-z-pseudomedycyna---projekt-lex-szarlatan-przyjety-przez-rade-ministrow

B.5. Kancelaria Prezesa Rady Ministrow

https://www.gov.pl/web/premier

Komunikat Rady Ministrow dotyczacy przyjecia projektu.

https://www.gov.pl/web/premier/lex-szarlatan-i-wsparcie-dla-organizacji-

pozarzadowych--rzad-przyjal-nowe-projekty-ustaw

B.6. Rzadowe Centrum Legislacji

https://www.rcl.gov.pl

Na stronie publikowane sa:

 projekty ustaw,

* uzgodnienia miedzyresortowe,
 konsultacje publiczne,
 opinie do projektow ustaw.

B.7. Rzecznik Praw Pacjenta

https://www.gov.pl/web/rpp

Na stronie znajdujq sie informacje dotyczace:

* praw pacjenta,

* kompetencji Rzecznika,

e prowadzonych postepowan,
e komunikatéw urzedowych.

B.8. Glowny Inspektorat Sanitarny

https://www.gov.pl/web/gis

Zrédto informacji dotyczacych bezpieczefistwa zywnosci, suplementéw diety
oraz dziatan Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j.
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B.9. Glowny Inspektorat Farmaceutyczny

https://www.gov.pl/web/gif

Zrédto informacji dotyczacych:

produktéw leczniczych,

aptek,

obrotu produktami leczniczymi,
decyzji administracyjnych.

B.10. Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentow

https://uokik.gov.pl

Zrédto informacji dotyczacych:

 ochrony konsumentow,
 reklamy,

* praktyk rynkowych,

* decyzji Prezesa UOKIK.

B.11. Orzecznictwo sagdow

Portal Orzeczen Sadow Powszechnych

https://orzeczenia.ms.gov.pl

Naczelny Sqd Administracyjny

https://orzeczenia.nsa.gov.pl

Trybunat Konstytucyjny

https://trybunal.gov.pl

Zrédta przydatne do analizy praktyki stosowania prawa oraz kontroli

konstytucyjnoSci przepisow.

B.12. Inne materialy wykorzystane w analizie

Oprocz oficjalnych dokumentéw wykorzystano rowniez:
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* publiczne wypowiedzi przedstawicieli administracji rzadowej,

 stanowiska organizacji spotecznych,

* materiaty sSrodowisk medycyny komplementarnej,

* publicznie dostepne analizy prawne,

* materialy przekazane autorowi raportu, w tym transkrypcje nagran i
wypowiedzi.

Materialy te miaty charakter pomocniczy i stuzyty przedstawieniu argumentow
pojawiajacych sie w debacie publicznej. Podstawe analizy prawnej stanowity jednak
przede wszystkim obowigzujace akty prawne oraz oficjalne dokumenty procesu
legislacyjnego.

B.13. Uwagi koncowe

Stan prawny oraz przebieg procesu legislacyjnego moga ulega¢ zmianom.
Czytelnik powinien kazdorazowo weryfikowac aktualnos$¢ informacji w oficjalnych
zrodlach wskazanych powyzej.

Raport zostatl opracowany z wykorzystaniem informacji dostepnych na dzien
zakonczenia prac nad niniejszym opracowaniem.

Zalacznik C. Kalendarium prac legislacyjnych nad
projektem ustawy (,,Lex Szarlatan”)

Cel zalacznika

Niniejsze kalendarium przedstawia najwazniejsze etapy procesu legislacyjnego
dotyczacego projektu ustawy okreslanej potocznie jako ,,LLex Szarlatan” — od
rozpoczecia prac rzadowych az do zakonczenia procesu ustawodawczego.

9 czerwca 2026 r.

Rozpoczecie prac parlamentarnych

Projekt zostal skierowany do prac sejmowych jako druk nr 2598 i
przedstawiony na posiedzeniu Komisji Zdrowia.
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10 czerwca 2026 r.

Komisja Zdrowia

Komisja Zdrowia zdecydowata o skierowaniu projektu do podkomisji w celu
jego szczegolowego przeanalizowania. CzeS¢ postow zglaszala potrzebe
dopracowania projektu.

12 maja 2026 r.
(wczesniejszy etap rzqdowy)
Rada Ministrow

Rada Ministrow przyjela projekt nowelizacji ustawy o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta i skierowata go do dalszych prac parlamentarnych.

Czerwiec 2026 r.
Prace podkomisji i Komisji Zdrowia

Przeprowadzono szczegb6towaq analize projektu, zglaszano poprawki oraz
stanowiska zainteresowanych srodowisk.

3 lipca 2026 r.

Uchwalenie ustawy przez Sejm

Sejm uchwalit ustawe wiekszoscig glosow. Wynik glosowania:

e Za—232
* Przeciw — 34
* Wstrzymato sie — 162

Po uchwaleniu ustawa zostata przekazana do Senatu.
21 lipca 2026 r.

Posiedzenia komisji senackich (planowane)

Przed rozpoczeciem posiedzenia Senatu zaplanowano obrady wlasciwych
komisji, w tym Komisji Zdrowia, przygotowujacych stanowisko wobec ustawy.
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22-23 lipca 2026 r.

Planowane posiedzenie Senatu RP

Na 63. posiedzeniu Senatu RP zaplanowano rozpatrywanie ustaw
przekazanych przez Sejm. Na dzien opracowania raportu jest to najblizszy planowany
etap procesu legislacyjnego. Ostateczny porzadek obrad i wynik glosowania bedg
znane po zakonczeniu posiedzenia.

Kolejny etap (jezeli Senat przyjmie stanowisko)
Sejm

Jezeli Senat zglosi poprawki lub odrzuci ustawe, projekt wréci do Sejmu, ktory
podejmie ostateczng decyzje dotyczaca stanowiska Senatu.

Nastepny etap
Prezydent RP

Po zakonczeniu prac parlamentarnych ustawa zostanie przekazana
Prezydentowi RP, ktory moze:

 podpisac ustawe,
 skierowac ja do Trybunat Konstytucyjny w trybie kontroli prewencyjnej,
* zawetowac ustawe.

Ostatni etap

Ogloszenie w Dzienniku Ustaw

Po podpisaniu przez Prezydenta ustawa zostanie ogloszona w Dzienniku
Ustaw.

Wejdzie w zycie po uplywie vacatio legis okreslonego w ustawie (zgodnie z obecnym
projektem — po 3 miesigcach od ogloszenia).
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Podsumowanie

Na dzien opracowania raportu proces legislacyjny nie zostal jeszcze
zakonczony. Ustawa zostata uchwalona przez Sejm i oczekuje na rozpatrzenie przez
Senat podczas posiedzenia zaplanowanego na 22-23 lipca 2026 r. Dalszy przebieg
procesu bedzie zalezal od stanowiska Senatu, ewentualnych ponownych prac w
Sejmie oraz decyzji Prezydenta RP.

Zalacznik D. Wykaz materialow graficznych
Materialy graficzne zamieszczone w raporcie

* OS czasu prac legislacyjnych projektu ,,L.ex Szarlatan” — czeS¢ wstepna
raportu.

* 3.1. Konstytucja RP a projekt ,,L.ex Szarlatan” — infografika poréwnawcza.

« 3.2. Kodeks karny a projekt ,,L.ex Szarlatan” — infografika poréwnawcza.

« 3.3. Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta a projekt ,,Lex
Szarlatan” — infografika porownawcza.

 3.4. Kolejna infografika dotyczgca zmian w ustawie o prawach pacjenta.

 3.5. Infografika dotyczqca dziatalnosci leczniczej.

 3.6. Infografika dotyczaca zawodu lekarza.

 3.7. Infografika dotyczaca ochrony konkurencji i konsumentéw.

 3.8. Infografika dotyczaca nieuczciwych praktyk rynkowych.

* 3.9. Infografika dotyczaca prawa farmaceutycznego.

* 3.10.7. Tabela: Jakie przepisy requlujq poszczegolne produkty?

e 3.11. Infografika dotyczqca bezpieczenstwa zywnosci i zywienia.

 3.12. Infografika dotyczaca kompetencji organow panstwa.

* 4.1-4.5. Materialy graficzne przedstawiajace projektowane zmiany w ustawie.

* 4.5.6.3. Infografika A4. (Warto nadac jej bardziej opisowy tytut).

e 5.1. Najwazniejsze zmiany w projekcie ustawy ,,L.ex Szarlatan”.

* 5.2. Obecny system a projekt ,,Lex Szarlatan”.

* 5.3. Kompetencje Rzecznika Praw Pacjenta.

* 5.4. Postepowanie administracyjne wedtlug projektu.

e 5.5. Por6wnanie systemow prawa i kontroli.

e 5.6. Argumenty zwolennikow i przeciwnikow projektu.

* 5.7. Poréwnanie sankcji administracyjnych.

e 5.8. Porownanie odpowiedzialnosci lekarzy i naturopatow.

* 5.9. Stownik najwazniejszych pojec.
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INDEKS POJEC
(Pojecia uporzqdkowane alfabetycznie)

A

Autocenzura — ograniczanie wiasnych wypowiedzi lub dziatalnosSci z obawy przed
mozliwymi konsekwencjami prawnymi lub administracyjnymi.

D

Dobra praktyka rynkowa — sposdb postepowania przedsiebiorcy zgodny z
uczciwoscig zawodowa, starannoscig i obowigzujacymi przepisami.

E

Efekt mrozacy (Chilling Effect) — zjawisko polegajace na rezygnowaniu z legalnej
dziatalnosci, wypowiedzi lub edukacji z obawy przed sankcjami.

G

Gwarancje proceduralne — prawa przystugujace stronie postepowania
administracyjnego, takie jak prawo do obrony, odwotania czy kontroli sadowe;j.

I

Impact Assessment (Ocena Skutkow Regulacji — OSR) — analiza przewidywanych
skutkéw spotecznych, gospodarczych i prawnych projektowanej ustawy.

K

Kara administracyjna — sankcja pieniezna nakladana decyzjq organu administracji
publicznej.

Komisja Zdrowia — komisja sejmowa zajmujqca sie projektami ustaw dotyczgcymi
ochrony zdrowia.

Konstytucja RP — najwyzszy akt prawny obowigzujacy w Polsce.
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L

Lex Szarlatan — potoczna nazwa projektu nowelizacji ustawy o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta dotyczacego przeciwdzialania nieuczciwym praktykom
rynkowym w sektorze ustug zdrowotnych.

N

Naturopata — osoba stosujgca metody naturalnego wspierania zdrowia. W Polsce
zawOd ten nie jest obecnie zawodem medycznym regulowanym odrebng ustawa.

Nieuczciwa praktyka rynkowa — dzialanie przedsiebiorcy naruszajace przepisy
ustawy o przeciwdzialaniu nieuczciwym praktykom rynkowym.

0

Odwolanie administracyjne — srodek prawny umozliwiajacy zaskarzenie decyzji
organu administracji.

OSR - Ocena Skutkow Regulacji.

P

Pacjent — osoba korzystajaca ze Swiadczen zdrowotnych.

Podkomisja sejmowa — organ roboczy komisji sejmowej przygotowujacy
szczegotowe analizy projektu ustawy.

Postepowanie administracyjne — postepowanie prowadzone przez organ
administracji publicznej na podstawie Kodeksu postepowania administracyjnego.

Projekt ustawy — propozycja aktu prawnego znajdujgca sie w toku procesu
legislacyjnego.

Proporcjonalnosc — konstytucyjna zasada wymagajaca, aby srodki ograniczajace
prawa i wolnosci byly konieczne, odpowiednie i nie wykraczaty poza to, co
niezbedne do osiggniecia zamierzonego celu.
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R

RIA (Regulatory Impact Assessment) — angielski odpowiednik Oceny Skutkow
Regulacji.

Rzecznik Praw Pacjenta (RPP) — centralny organ administracji publicznej stojacy
na strazy praw pacjentow.

S

Sankcja administracyjna — kara lub inny srodek naktadany przez organ
administracji.

Swoboda dzialalnosci gospodarczej — konstytucyjnie chroniona mozliwos¢
prowadzenia dziatalnoSci gospodarczej zgodnie z obowigzujacym prawem.

U

Ustawa — akt prawny uchwalany przez Sejm i Senat oraz podpisywany przez
Prezydenta RP.

Uznaniowos¢ — pozostawienie organowi administracji szerokiego zakresu swobody
przy podejmowaniu decyzji.

A%

Wolnos¢ stlowa — konstytucyjnie chroniona wolnos¢ wyrazania pogladow oraz
rozpowszechniania informacji.

Wolnos¢ wykonywania dzialalnosci gospodarczej — prawo do prowadzenia
dziatalnosci zgodnie z Konstytucjga RP i obowigzujgcymi ustawami.

Z

Zasada legalizmu — obowiazek dzialania organow wiladzy publicznej wylacznie na
podstawie i w granicach prawa.

Zasada pewnosci prawa — wymog, aby przepisy byly jasne, przewidywalne i
umozliwialy obywatelom ocene skutkdw ich dziatan.
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Zasada proporcjonalnosci — jedna z podstawowych zasad konstytucyjnych,
wymagajaca zachowania odpowiedniej rownowagi miedzy celem regulacji a
stopniem ingerencji w prawa obywateli.

Wykaz skrotow

Skrot Znaczenie

CBOS Centrum Badania Opinii Spotecznej (jezeli wystepuje w raporcie)
GIS Glowny Inspektorat Sanitarny

GIF Glowny Inspektorat Farmaceutyczny
ISAP Internetowy System Aktow Prawnych
KPA Kodeks postepowania administracyjnego
KK Kodeks karny

KC Kodeks cywilny

MZ Ministerstwo Zdrowia

NSA Naczelny Sad Administracyjny

OSR Ocena Skutkoéw Regulacji

RCL Rzadowe Centrum Legislacji

RP Rzeczpospolita Polska

RPP Rzecznik Praw Pacjenta

TK Trybunal Konstytucyjny

UE Unia Europejska

UOKIiK Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentow
WSA Wojewodzki Sad Administracyjny
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Skroty ustaw

Skrot Znaczenie

UoPP Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
UDL Ustawa o dzialalnosci leczniczej (jezeli skrot jest stosowany w tekscie)
PF Prawo farmaceutyczne (jezeli skrét jest stosowany)

Skroty uzywane w raporcie

Skrot Znaczenie
FAQ Frequently Asked Questions — Najczesciej zadawane pytania
Lex Szarlatan Potoczne okreslenie analizowanego projektu ustawy

Slownik najwazniejszych pojec prawnych uzytych w
raporcie

Decyzja administracyjna

Rozstrzygniecie wydawane przez organ administracji publicznej w
indywidualnej sprawie na podstawie przepisow prawa. Moze naktada¢ obowigzki,
przyznawac uprawnienia lub rozstrzygac spor administracyjny.

Decyzja tymczasowa

Szczegdblny rodzaj decyzji administracyjnej przewidziany w projekcie ustawy,
umozliwiajacy szybkie podjecie dziatan przed zakonczeniem catego postepowania,
jezeli wymagaja tego wzgledy ochrony zdrowia lub zycia.
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Kara administracyjna

Sankcja pieniezna nakladana przez organ administracji publicznej na podstawie
przepisow prawa administracyjnego. Nie jest karg w rozumieniu prawa karnego, cho¢
moze podlegac kontroli sagdu administracyjnego.

Odpowiedzialnos¢ administracyjna

Rodzaj odpowiedzialnosci polegajacy na stosowaniu sSrodkow przewidzianych
przez prawo administracyjne, takich jak decyzje administracyjne, nakazy, zakazy czy
administracyjne kary pieniezne.

Odpowiedzialnos¢ karna

Odpowiedzialno$¢ za popehienie czynu zabronionego okreslonego w
Kodeksie karnym. O jej istnieniu rozstrzyga sad karny.

Odpowiedzialnosc cywilna

Odpowiedzialnos¢ polegajaca przede wszystkim na obowigzku naprawienia
szkody lub wyplaty odszkodowania albo zadoSc¢uczynienia osobie poszkodowanej.

Odpowiedzialnos¢ zawodowa

Rodzaj odpowiedzialnosci dotyczacy wykonywania okreslonego zawodu, np.
lekarza. Jest prowadzona przez wlasciwe organy samorzadu zawodowego niezaleznie
od odpowiedzialnosSci cywilnej lub karnej.

Zbiorowe prawa pacjentow

Prawa przystugujace ogétowi pacjentéw jako grupie, a nie wylgcznie
konkretnej osobie. Ich naruszenie moze dotyczy¢ praktyk wptywajacych na wieksza
liczbe oséb.
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Postepowanie administracyjne

Procedura prowadzona przez organ administracji publicznej zgodnie z
przepisami Kodeksu postepowania administracyjnego lub ustaw szczegolnych,
zakonczona wydaniem decyzji administracyjne;j.

Srodki odwolawcze

Instrumenty prawne umozliwiajgce zakwestionowanie decyzji organu
administracji lub orzeczenia sadu zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Kontrola sadowoadministracyjna

Kontrola wykonywana przez sady administracyjne polegajaca na sprawdzeniu
zgodnosci decyzji administracyjnych z obowigzujacym prawem.

Organ administracji publicznej

Podmiot wykonujacy zadania administracji publicznej, wyposazony przez
przepisy prawa w kompetencje do wydawania decyzji administracyjnych i
prowadzenia postepowan.

Uznanie administracyjne

Sytuacja, w ktorej przepisy pozostawiajg organowi mozliwos¢ wyboru jednego
z kilku zgodnych z prawem rozstrzygniec, przy zachowaniu ustawowych granic.

Z asada proporcjonalnosci

Jedna z podstawowych zasad prawa wymagajaca, aby srodki stosowane przez
organy panstwa byty odpowiednie do zamierzonego celu i nie wykraczaty poza to, co
jest konieczne.

Pewnos$¢ prawa

Zasada wynikajgca z panstwa prawa, zgodnie z ktérg przepisy powinny byc¢
jasne, zrozumiate i umozliwia¢ obywatelom przewidywanie skutkéw swoich dziatan.
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Efekt mrozacy

Sytuacja, w ktorej sama mozliwosc¢ zastosowania wysokich sankcji lub innych
srodkow powoduje ograniczenie okreslonych dziatan z obawy przed konsekwencjami
prawnymi, nawet jesli nie doszto jeszcze do naruszenia prawa.

Zasada legalizmu

Zasada konstytucyjna, zgodnie z ktorg organy wiadzy publicznej dzialaja
wylacznie na podstawie i w granicach obowigzujacego prawa.

Prawo do obrony

Prawo strony postepowania do przedstawiania swoich argumentow, skladania
wyjasnien, korzystania z pelnomocnika oraz z dostepnych srodkéw odwotawczych.

Pseudomedycyna

Pojecie uzywane przez zwolennikéw ustawy w debacie publicznej oraz w
uzasadnieniu projektu ustawy dla okreSlenia praktyk przypisujacych sobie
wlasciwosci zdrowotne lub lecznicze bez wystarczajacych podstaw naukowych.
Zakres tego pojecia zalezy od definicji przyjetej w obowigzujacych przepisach.

Rzecznik Praw Pacjenta

Centralny organ administracji publicznej odpowiedzialny za ochrone praw pacjentow.
Projekt ,,Lex Szarlatan” przewiduje rozszerzenie jego kompetencji w zakresie
postepowan dotyczacych naruszen zbiorowych praw pacjentow.
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