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Pan
Wtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 19095 Pani Poset Anity Kucharskiej-Dziedzic w sprawie
kontroli nad prowadzeniem dziatalnosci w zakresie Swiadczenia ustug medycyny
alternatywnej, uprzejmie przekazuje ponizsze informacje.

Ad 1. Swiadczenia opieki zdrowotnej finansowane ze $rodkéw publicznych musza spetnia¢
wymagania okreslone w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych?. Zgodnie z art. 31a tej ustawy, do
kryteriéw uwzglednianych przy kwalifikowaniu $wiadczen do systemu $wiadczen
gwarantowanych naleza w szczegolnosci skutecznosc kliniczna, bezpieczeristwo
stosowania oraz relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka.

Umieszczenie okreslonej procedury diagnostycznej lub terapeutycznej w wykazie
Swiadczen gwarantowanych wymaga przeprowadzenia procesu kwalifikacji
przewidzianego w art. 31b i 31c ww. ustawy. W rezultacie swiadczenia finansowane przez
Narodowy Fundusz Zdrowia opieraja sie na metodach zgodnych z aktualng wiedza
medyczna oraz o potwierdzonej skutecznosci i bezpieczenstwie.

Obowiazujace regulacje zapewniajg zatem ochrone pacjentéw korzystajacych z
publicznego systemu ochrony zdrowia przed stosowaniem metod o niepotwierdzone;j
skutecznosci klinicznej. W zwigzku z tym obecnie nie s3 prowadzone prace legislacyjne
dotyczace zmiany zasad kwalifikowania Swiadczen gwarantowanych w tym zakresie.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze dziatalnos¢ okreslana jako medycyna alternatywna lub
niekonwencjonalna co do zasady pozostaje poza systemem Swiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych. Ministerstwo Zdrowia nie prowadzi odrebnego
monitoringu ani analiz w tym zakresie. Zbiory danych wykorzystywane przez Ministerstwo
dotycza przede wszystkim swiadczen opieki zdrowotnej funkcjonujgcych w systemie
Swiadczen gwarantowanych.

Ad 2. Ministerstwo Zdrowia we wspotpracy z Rzecznikiem Praw Pacjenta, podjeto dziatania
legislacyjne zmierzajagce do wzmocnienia ochrony pacjentéw przed praktykami
pseudomedycznymi i dezinformacjg medyczna. W ramach ustawy o zmianie ustawy o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, okreslanej jako ,lex szarlatan”,
Zzaproponowano rozwigzania umozliwiajace podejmowanie dziatan wobec oséb i
podmiotéw oferujgcych niesprawdzone metody diagnostyczne lub terapeutyczne, w
szczegdblnosci, gdy praktyki te mogtyby zagrazac zdrowiu lub Zyciu pacjentéw, wprowadzac

1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw

publicznych (Dz.U. 7 2025 r. poz. 1461, 7z pé7n. zm.)
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ich w btad co do skutecznosci terapii albo zniechecac do diagnostyki i leczenia zgodnych z
aktualng wiedzg medyczna.

Ustawa przewiduje rozszerzenie kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta, w tym mozliwos$¢
podejmowania dziatan réwniez wobec podmiotdéw prowadzacych dziatalnosé bez
wymaganych uprawnien lub wpiséw do wtasciwych rejestréw. Rzecznik ma uzyskad
mozliwo$¢ wydawania publicznych ostrzezen oraz decyzji tymczasowych nakazujacych
niezwtoczne wstrzymanie dziatah mogacych zagrazac pacjentom, jeszcze przed
zakonczeniem postepowania. Ustawa zaktada takze podwyzszenie kar pienieznych za
stosowanie praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentéw lub praktyk
pseudomedycznych oraz za brak wspétpracy z Rzecznikiem.

Ustawa nie zostata jednak podpisana przez Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej i zostata
skierowana do Trybunatu Konstytucyjnego w celu zbadania jej zgodnosci z Konstytucja. W
zwigzku z tym proponowane rozwigzania nie weszty dotychczas w zycie.

Ad 3. Gtéwny Inspektorat Sanitarny oraz jednostki podlegte i nadzorowane przez Ministra
Zdrowia prowadzg dziatania stuzace przeciwdziataniu dezinformacji medycznej oraz
upowszechnianiu wiedzy opartej na dowodach naukowych. Obejmujg one monitoring
przestrzeni informacyjnej, dziatalno$¢ edukacyjng i informacyjna oraz publikowanie
rzetelnych informacji dotyczacych zdrowia publicznego.

Gtéwny Inspektorat Sanitarny monitoruje polskie media oraz we wspétpracy z Europejskim
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) i Naukowa i Akademickg Siecia
Komputerowa (NASK), analizuje informacje pojawiajace sie w przestrzeni internetowej, w
tym w mediach spotecznosciowych. Dziatania te pozwalajg identyfikowac narracje
dezinformacyjne i prowadzi¢ odpowiednie dziatania informacyjne oraz edukacyjne. GIS
publikuje réwniez materiaty dotyczace rozpoznawania fatszywych przekazéw
zdrowotnych, w tym odnoszacych sie do niezweryfikowanych metod terapeutycznych.

Dziatania na rzecz upowszechniania wiedzy opartej na dowodach naukowych prowadza
réwniez inne jednostki podlegte i nadzorowane przez Ministra Zdrowia, w szczegdélnosci
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH-PIB, Krajowe Centrum ds. AIDS, Agencja

Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Agencja Badan Medycznych.

Ponadto Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny, w przypadku uzyskania informacji o
oferowaniu produktéw, ktérym przypisywane sg wtasciwosci lecznicze bez wymaganych
podstaw prawnych lub naukowych albo ktére s3 wprowadzane do obrotu z naruszeniem
przepiséw prawa, kieruje zawiadomienia do wtasciwych organdw $cigania.

Ad 4. Zasady wprowadzania wyrobéw medycznych do obrotu i do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej okreslajg przepisy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych? oraz
ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych?.

O zakwalifikowaniu danego produktu jako wyrobu medycznego nie decyduje jego nazwa
ani zastosowana technologia, lecz przewidziane zastosowanie okre$lone przez producenta
oraz sposob osiggania zasadniczego zamierzonego dziatania. Tym samym przepisom MDR
podlegajg wytacznie takie urzadzenia do tzw. biorezonansu, ktére producent przeznaczyt
do jednego z celdw medycznych okreslonych w art. 2 pkt 1 MDR i ktére spetniajg pozostate
przestanki wynikajgce z definicji wyrobu medycznego. Za ustalenie statusu produktu, jego
kwalifikacje i klasyfikacje odpowiada producent.

Warunkiem legalnego wprowadzenia wyrobu medycznego do obrotu jest przeprowadzenie
witasciwej dla jego klasy procedury oceny zgodnosci, sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE i

2 Zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.Urz. UE nrL 117 z 5 maja 2017 r., str. 1 ze zm.) - dale;j:
,MDR"

3Dz U.z2024r poz. 1620,z pdin.zm.dalej: ustawa owyrobach medycznych.”
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umieszczenie oznakowania CE. W przypadkach okreslonych przepisami w procedurze
oceny zgodnosci uczestniczy jednostka notyfikowana, ktéra po przeprowadzeniu oceny
wydaje odpowiedni certyfikat, a przy oznakowaniu CE umieszczany jest jej numer
identyfikacyjny. Sporzadzajac deklaracje zgodnosci UE, producent przyjmuje
odpowiedzialno$¢ za zgodnos$¢ wyrobu z wymaganiami przewidzianymi w przepisach
prawa.

Nalezy jednoczesnie wyjasni¢, ze wyroby medyczne nie sg dopuszczane do obrotu na
podstawie indywidualnej decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Prezes Urzedu nie prowadzi
postepowania administracyjnego konczacego sie wydaniem pozwolenia na wprowadzenie
wyrobu medycznego do obrotu. Wyrdéb spetniajacy wymagania MDR moze zostac
wprowadzony do obrotu po przeprowadzeniu wtasciwej procedury oceny zgodnosci i
spetnieniu pozostatych wymagan okreslonych w przepisach.

Na podstawie art. 64 ustawy o wyrobach medycznych Prezes Urzedu posiada uprawnienia
do kontroli okreslonych podmiotéw gospodarczych w zakresie produkcji, importu i
dystrybucji wyrobéw medycznych. Nie posiada natomiast, co do zasady, kompetencji do
kontrolowania podmiotéw wykorzystujacych wyroby medyczne przy $wiadczeniu ustug ani
do oceny zgodnosci rzeczywistego sposobu uzywania wyrobu z jego przewidzianym
zastosowaniem okreslonym przez producenta. Wyjatek stanowig podmioty wytwarzajace
wyroby na potrzeby wtasnej dziatalnosci lecznicze;j.

Prezes Urzedu nie jest réwniez uprawniony do oceny prawidtowosci uzywania wyrobu
przez uzytkownikéw ani do weryfikowania efektéw osigganych w indywidualnych
przypadkach jego zastosowania. Odpowiedzialnos¢ za okreslenie przewidzianego
zastosowania wyrobu oraz wykazanie jego zgodno$ci z wymaganiami prawa spoczywa na
producencie w ramach przeprowadzonej procedury oceny zgodnosci.

Ad 5. Ministerstwo Zdrowia dostrzega znaczenie edukacji zdrowotnej opartej na aktualnej
wiedzy naukowej oraz potrzebe wzmacniania kompetencji obywateli w zakresie krytycznej
oceny informacji dotyczacych zdrowia, w tym informacji odnoszacych sie do metod
diagnostycznych i terapeutycznych, ktérych skutecznosé nie zostata potwierdzona zgodnie
z zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych (Evidence-Based Medicine).

W tym kontekscie nalezy wskazaé, ze we wspotpracy z Ministerstwem Edukacji Narodowej
przygotowano i wdrozono przedmiot Edukacja zdrowotna, ktérego celem jest rozwijanie
wiedzy i umiejetnosci uczniéw w zakresie dbatosci o zdrowie, ksztattowanie postaw
prozdrowotnych oraz wzmacnianie kompetencji pozwalajgcych na korzystanie z
wiarygodnych Zrédet informacji i rozpoznawanie tresci niezgodnych z aktualng wiedza
medyczna.

Tresci realizowane w ramach przedmiotu obejmuja m.in. zagadnienia zwigzane z oceng
wiarygodnosci informacji zdrowotnych, rozpoznawaniem dezinformacji, rozumieniem
podstaw naukowych wspétczesnej medycyny oraz znaczenia dziatan profilaktycznych,
diagnostycznych i terapeutycznych opartych na dowodach naukowych.

Ministerstwo Zdrowia prowadzi réwniez dziatania informacyjne i edukacyjne skierowane
do réznych grup odbiorcéw, majace na celu upowszechnianie rzetelnej wiedzy zdrowotnej
oraz przeciwdziatanie dezinformacji w obszarze zdrowia publicznego. Resort bedzie nadal
monitorowat potrzeby w zakresie edukacji zdrowotnej spoteczenstwa i analizowat
mozliwos$¢ rozwijania kolejnych dziatan stuzacych podnoszeniu kompetencji zdrowotnych
obywateli.

Z wyrazami szacunku
z upowaznienia Ministra Zdrowia

Katarzyna Kecka

Podsekretarz Stanu
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