Instytucje kalibrujace: regulacja innowacji
w stuzbie sprawczosci pacjenta na
podstawie ksiazki Bad Influence
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STRESZCZENIE / ABSTRACT

Artykul analizuje koncepcje instytucji kalibrujacych jako niezbednych struktur korygujacych
asymetrie informacji miedzy dostawca technologii medycznych a pacjentem. Wykorzystujac
teorie 'market for lemons' oraz pojecie 'credence goods', autor wskazuje, ze pacjent nie jest w
stanie samodzielnie oceni¢ jakoéci nowoczesnych rozwigzan zdrowotnych. Tekst zwraca
szczeg6lng uwage na tzw. regulatory perimeter problem — luke regulacyjna miedzy produktami
wellness a wyrobami medycznymi. W tej szarej strefie innowacje czesto omijaja rygorystyczne
wymogi dowodowe, wplywajac na decyzje zdrowotne uzytkownikow bez odpowiedniego nadzoru.
Celem instytucji kalibrujgcych jest zatem stworzenie ram, ktére chronig autonomie pacjenta,
zapobiegajac zbyt wczesnemu wdrazaniu technologii o hipotetycznych korzysciach przy

jednoczesnym wspieraniu warto$ciowych innowacji.

The article analyzes the concept of calibrating institutions as essential structures for correcting
information asymmetry between medical technology providers and patients. Drawing on the
'market for lemons' theory and the notion of 'credence goods', the author indicates that patients
are unable to independently assess the quality of modern health solutions. The text pays
particular attention to the so-called regulatory perimeter problem—the regulatory gap between
wellness products and medical devices. In this grey area, innovations often bypass rigorous
evidentiary requirements, influencing users' health decisions without adequate oversight. The
goal of calibrating institutions is therefore to create a framework that protects patient autonomy,




preventing the premature implementation of technologies with hypothetical benefits while

simultaneously supporting valuable innovations.

Artykul analizuje krytyczny problem asymetrii informacji w nowoczesnym sektorze
zdrowia, gdzie granica miedzy medycyna a rynkiem wellness ulega zatarciu. Autor
stawia teze, ze w obliczu agresywnego marketingu innowacji i ztozonosci technologii
(takich jak AI), autonomia pacjenta nie moze opiera¢ sie wylacznie na jego
indywidualnych kompetencjach, lecz wymaga wsparcia systemowego. Rozwigzaniem sa
tzw. instytucje kalibrujace — struktury nadzorcze, ktére zamiast jednorazowej
certyfikacji, wdrazaja adaptacyjng regulacje calego cyklu zycia produktu oraz
rygorystyczne oceny HTA (Health Technology Assessment). Celem tych mechanizmoéw
jest wymuszenie proporcji miedzy silg obietnicy marketingowej a realna sila dowodow
klinicznych. Tekst argumentuje, ze tylko poprzez stworzenie infrastruktury, ktora
filtruje nowosci pod katem rzeczywistej warto$ci dodanej, a nie jedynie atrakcyjnosci
przekazu, mozemy chroni¢ pacjentow przed 'inflacja dowodow3q' i zapewni¢, ze postep

technologiczny stuzy realnemu zdrowiu, a nie tylko komercyjnej optymalizacji biologii

czlowieka.
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Instytucje kalibrujgce jako tarcza przed asymetria

informaciji

Instytucje kalibrujace — jak regulowa¢ innowacje, zanim innowacja zacznie regulowaé czlowieka

Sprawczo$¢ kalibrowana nie moze by¢ jedynie indywidualng kompetencja pacjenta. Oczekiwanie od

czlowieka, by samodzielnie ocenial jako$¢ kazdego badania, wiarygodnos¢ influencera, konstrukeje




algorytmu, konflikt interesow kliniki, bezpieczenstwo urzadzenia, znaczenie biomarkera czy
prawdopodobienstwo btedu modelu, bytoby sprzecznoécia. W takim ujeciu autonomia przestalaby
by¢ wolnosScia, a stalaby sie obowigzkiem nieustannego audytowania calego $rodowiska
informacyjnego. Dlatego niezbedne sa instytucje kalibrujace: struktury zdolne korygowa¢ asymetrie
informacji, wymuszaé¢ minimalny poziom dowodéw, réznicowaé ryzyko i aktualizowaé wymagania
wraz z pojawianiem sie nowych danych. Ich rola jest chroni¢ czlowieka zar6wno przed zbyt pd6znym
dostepem do warto$ciowej innowacji, jak i przed zbyt wczesnym nabyciem technologii, ktorej

korzy$ci pozostaja jedynie hipotetyczne. Podstawy tej konstrukeji dostarcza ekonomia informacji.

George Akerlof w klasycznej teorii market for lemons wykazal, ze jesli kupujacy nie potrafi
rozpoznac jakoSci produktu przed zakupem, rynek moze systematycznie premiowaé rozwigzania
gorsze, lecz latwiejsze do przedstawienia jako dobre. Medycyna stanowi jeszcze trudniejszy
przypadek, gdyz wiele $wiadczen nalezy do kategorii credence goods: konsument czesto nie jest w
stanie prawidlowo oceni¢ jakosci ustugi nawet po jej wykonaniu. Pacjent moze poddac sie
zbednemu testowi i nigdy nie dowiedzie¢ sie, ze byt on niepotrzebny; moze przyja¢ zbedny
suplement i przypisa¢ mu naturalne ustgpienie objawow; moze za$ otrzymaé prawidlowe leczenie i
uznacd je za nieskuteczne tylko dlatego, ze choroba mimo terapii nie ustapila calkowicie. Rynek nie
posiada zatem automatycznego mechanizmu, ktéry sprawialby, ze doswiadczenie konsumenta

zawsze wypiera ustuge gorsza.

Wilasnie dlatego medycyna od dawna podlega silniejszej regulacji niz wiekszos¢ zwyklych dobr
konsumpcyjnych. Nie jest to historyczny przypadek paternalizmu, lecz odpowiedz instytucjonalna

na asymetrie informacji potaczona z wysokim kosztem bledu.

Pacjent przed operacja nie jest w stanie samodzielnie zweryfikowa¢ kompetencji technicznej
chirurga, jakosci sterylizacji, farmakokinetyki anestetyku czy poprawnosci aparatury.
Spoleczenstwo tworzy wiec systemy licencjonowania, standardy jako$ci, farmakopee, nadzér nad
lekami, rejestry, komisje bioetyczne oraz odpowiedzialno$¢ zawodowa. Regulacja nie zastepuje

zaufania; ona tworzy minimalne warunki, dzieki ktorym zaufanie nie musi by¢ caltkowicie naiwne.

Luka regulacyjna miedzy wellness a medycyna

Cyfrowy rynek zdrowotny komplikuje ten model, poniewaz coraz wiecej produktéw lokuje sie na
granicy medycyny i konsumpcji. Aplikacja moze okreslaé¢ sie mianem wellness, a w rzeczywisto$ci
wplywaé na decyzje zdrowotne. Zegarek moze nie diagnozowaé choroby, lecz informowaé o
anomalii rytmu serca. Algorytm moze formalnie nie stawiaé diagnozy, ale sugerowaé

uzytkownikowi, ze okre$lony zestaw objawéw ,pasuje” do konkretnego zaburzenia. Influencer z




kolei moze nie reklamowac leku na recepte, lecz przez miesiace budowac¢ kategorie problemu, ktéra
ostatecznie prowadzi odbiorce do komercyjnej kliniki. Autor ksigzki identyfikuje te przestrzen jako
obszar ,pozyczonej legitymacji”, ukrytego marketingu oraz zacierania granicy miedzy autorytetem
naukowym a komercyjnym. To wladnie tutaj ujawnia sie fundamentalny problem teorii regulacji:
prawo klasyfikuje kategorie, podczas gdy innowacja rozwija sie czesto wlasnie poprzez
przekraczanie kategorii. Lek, wyréb medyczny, aplikacja lifestyle, treS§¢ edukacyjna, reklama czy
ushuga coachingowa podlegaja odmiennym rezimom, cho¢ z perspektywy uzytkownika tworza
jeden ciag decyzyjny. Film o zmeczeniu prowadzi do testu hormonalnego, ten do telekonsultacji, ta
do terapii, a aplikacja monitoruje p6zniej efekt. Regulacyjnie sa to r6zne obiekty; behawioralnie —

jeden proces.

Prawo dotyczace wyrobow medycznych wyraznie pokazuje wage intended purpose, czyli
deklarowanego przez producenta przeznaczenia. Komisja Europejska podkresla, ze kwalifikacja
oprogramowania jako medical device software zalezy od jego celu medycznego, niezaleznie od tego,
czy dziala ono na telefonie, w chmurze czy innym urzadzeniu. Dla oprogramowania o takim
przeznaczeniu wymagane s3 odpowiednie dowody kliniczne lub funkcjonalne, zaleznie od
charakteru produktu. Jest to zasada racjonalna, gdyz regulator musi wiedzie¢, jakie konkretne
roszczenie producent sklada wobec swojego produktu. Jednocze$nie spoleczna granica tego
rozwigzania jest oczywista: aplikacja moze unika¢ formalnego jezyka diagnozy, a mimo to silnie
wplywaé na zachowania zdrowotne uzytkownikéw. Powstaje w ten sposéb regulatory perimeter

problem.

Jesli regulacje uruchamia jedynie deklaracja producenta, ten moze by¢ motywowany do
formulowania obietnic w jezyku wellness — dopoki rynek pozwala osiggnaé wystarczajacy efekt
perswazyjny bez formalnego roszczenia medycznego. Nie oznacza to, ze kazdy produkt wellness
»obchodzi prawo”; byloby to twierdzenie zbyt daleko idace. Oznacza jednak, ze granica prawna i
granica psychologicznego oddzialywania nie musza sie pokrywaé. Regulator musi zatem
obserwowa¢ nie tylko nazwe produktu, ale przede wszystkim jego realng funkcje w lancuchu decyzji

uzytkownika.

Regulacja cyklu zycia zamiast jednorazowej certyfikaciji
AT Act probuje czeSciowo odpowiedzie¢ na ten problem poprzez podejScie oparte na ryzyku. System
Al moze zosta¢ uznany za rozwigzanie wysokiego ryzyka miedzy innymi wtedy, gdy sam jest
produktem objetym okreslonym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym lub stanowi zwigzany

z bezpieczenstwem element takiego produktu, wymagajacy oceny zgodno$ci przez strone trzecia. W




sektorze medycznym oznacza to nakladanie sie rezimow AI na prawo dotyczace wyrobow
medycznych. Komisja oraz Medical Device Coordination Group opublikowaly juz osobne wytyczne
dotyczace wzajemnej relacji MDR, IVDR i AI Act; podkreSlaja one m.in. znaczenie
reprezentatywnoSci danych treningowych, walidacyjnych i testowych wzgledem populacji, dla

ktorej system jest przeznaczony.

To ostatnie zagadnienie ma znaczenie teoretyczne znacznie szersze niz zwykly compliance. Model
nie jest ,dobry” w oderwaniu od konkretnej populacji. Algorytm moze wykazywaé wysoka $rednia
trafno$¢, a jednoczesnie dziala¢ gorzej w okreslonych grupach wieku, plci, pochodzenia czy przy
rzadkich chorobach. W klasycznej epidemiologii problem ten okreslilibySmy jako brak zewnetrznej
trafnos$ci. W uczeniu maszynowym pojawiaja sie dodatkowo zjawiska dataset shift, distribution
shift i model drift. Technologia moze zatem zosta¢ prawidlowo zwalidowana w momencie wej$cia
na rynek, by pézniej traci¢ trafno$¢ wskutek zmian w populacji, sposobie uzytkowania, sprzecie

wejsciowym lub ewolucji samego modelu.

W tym miejscu tradycyjna koncepcja regulacji ex ante napotyka Collingridge dilemma. David
Collingridge zauwazyl, ze na wczesnym etapie rozwoju technologii latwo jeszcze zmienié jej
kierunek, lecz trudno przewidzie¢ pelne konsekwencje spoleczne. Gdy te staja sie widoczne,
technologia jest juz szeroko wdrozona i ekonomicznie zakorzeniona, co czyni ja znacznie

trudniejsza do zmiany. W cyfrowym zdrowiu dylemat ten przybiera szczegoblnie ostra postac.

Jesli regulator zazada pelnych, wieloletnich danych przed wdrozeniem kazdego systemu, moze
zahamowac warto$ciowa innowacje. Jesli zas poczeka na kompletng wiedze, system moze wcze$niej
obshuzy¢ miliony uzytkownikéw i utrwali¢ nieodwracalne standardy rynkowe. To wlasnie pacing
problem: technologia rozwija sie szybciej niz tradycyjny cykl legislacyjny i dowodowy. Autor ksigzki
zwraca uwage na te asymetrie czasu, wskazujac, ze treSci viralowe i narzedzia cyfrowe zmieniaja
zachowania w ciggu tygodni, podczas gdy nauka i regulatorzy pracuja w rytmie finansowania,
rekrutacji, peer review oraz procedur administracyjnych. Nie nalezy z tego wyciaga¢ wniosku, ze
peer review jest ,,za wolne” i powinno zosta¢ porzucone; to wlasnie powolnos¢ niektoérych procedur
gwarantuje jako$¢. Problem polega na tym, ze system potrzebuje warstw regulacyjnych dzialajacych

w roznych skalach czasu.

Teoria responsive regulation Iana Ayresa i Johna Braithwaite'a oferuje tu uzyteczny model.
Zamiast jednolitego podejscia ,zezwoli¢ albo zakazaé”, regulacja moze dziala¢ jak piramida: od
informacji, samoregulacji i ostrzezen, przez wymagania audytowe oraz ograniczenia, az po sankcje
wobec podmiotéw uporczywie naruszajacych normy. Sila interwencji powinna wzrasta¢ wraz z

ryzykiem, dowodami szkody oraz brakiem wspolpracy regulowanego podmiotu.




Taki model lepiej odpowiada rynkowi technologii zdrowotnych niz binarny system legalne-
nielegalne. Podobng filozofie rozwija wspoélcze$nie OECD poprzez koncepcje agile regulatory
governance. Chodzi o instytucje zdolne do uczenia sie wraz z technologia, wykorzystujace foresight,
horizon scanning, eksperymenty regulacyjne oraz okresowa aktualizacje wymagan. OECD
podkresla, ze rozwoj technologii i governance sa procesami wspdtewoluujacymi, a tradycyjne ramy
regulacyjne nie nadazaja za szybko$cig i transgranicznym charakterem innowacji. Nie oznacza to
jednak ,luzniejszej regulacji’. Regulacja adaptacyjna moze by¢ w konkretnych obszarach znacznie
bardziej wymagajaca, gdyz zwieksza obowigzek monitorowania po wdrozeniu. Jej logika brzmi:
jeSli pozwalamy wejSé wczesniej przy wiekszej niepewno$ci, musimy szybciej uczy¢ sie z

rzeczywistych danych i by¢ gotowi zmieni¢ warunki uzycia.

W tradycyjnym modelu dopuszczenie na rynek przypominalo przekroczenie bramy. W modelu
lifecycle governance staje sie ono poczatkiem dalszego procesu oceny. Medycyna zna te logike od
dawna poprzez farmakowigilancje — badania rejestracyjne nie mogg ujawni¢ kazdego rzadkiego

dzialania niepozadanego, dlatego produkt monitoruje sie po dopuszczeniu.

W przypadku Al potrzeba takiego mys$lenia jest jeszcze wieksza, poniewaz model moze zmienia¢ sie
wraz z aktualizacja lub napotykaé¢ nowe rozklady danych. Europejska Agencja Lekdéw przyjela juz
dokument dotyczacy AI w calym cyklu zycia produktu leczniczego — od rozwoju i procesu
regulacyjnego po faze po dopuszczeniu — podkreslajac potrzebe podejscia human-centric,

zarzadzania ryzykiem, zgodno$ci z prawami podstawowymi i odpowiedniego nadzoru.

To prowadzi do regulacji cyklu Zycia zamiast regulacji momentu wejécia. W przypadku technologii
zdolnej do aktualizacji pytanie ,czy zostala zatwierdzona?” jest zbyt uproszczone. Nalezy pytac,
ktora wersja, na jakich danych, dla jakiej populacji i przy jakim intended purpose zostala wdrozona,
jakie wprowadzono pdzniejsze modyfikacje oraz jak wyglada monitoring real-world performance.
Certyfikat nie powinien dziala¢ jak sakrament nadajacy technologii trwala epistemiczna
nieomylno$¢. Podobny problem wystepuje w farmakoterapii i wyrobach, choé tempo zmian jest

inne.

HTA jako filtr wartosci klinicznej przeciwko obietnicom

marketingowym

W odpowiedzi na te wyzwania system ochrony zdrowia wypracowal mechanizm Health Technology
Assessment (HTA). Nie pyta on jedynie o to, czy dana technologia dziala, lecz czy oferuje

dodatkowa warto$¢ w stosunku do dostepnych alternatyw i jakim kosztem. Polska Agencja Oceny




Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) definiuje HTA jako interdyscyplinarna ocene
korzyéci klinicznych i bezpieczenstwa technologii w relacji do kosztow oraz wplywu na system,

uwzgledniajac przy tym aspekty spoleczne i etyczne.

HTA realizuje zatem zadanie fundamentalnie odmienne od marketingu. Marketing stawia pytanie:
czy produkt posiada zalete, ktéra mozna przedstawi¢ klientowi? HTA pyta natomiast: jak duza jest
korzy$¢ inkrementalna wobec wlasciwego komparatora, przy jakiej jakosci dowoddéw, za jaki

dodatkowy koszt i z jakim wplywem na budzet?

Pierwsze pytanie ma charakter absolutny: ,czy dziala?”. Drugie jest relacyjne: ,czy dziala lepiej od
tego, co juz mamy, na tyle, aby uzasadni¢ zmiane wykorzystania ograniczonych zasobow?”. W 2025
roku wdrozono unijne rozporzadzenie HTA, budujace system wspolnych ocen klinicznych na
poziomie UE. Poczatkowo objeto nim nowe leki onkologiczne oraz terapie zaawansowane, z planem

stopniowego rozszerzania systemu o kolejne technologie.

Wspolna ocena analizuje wzgledne efekty kliniczne i ma wspiera¢ krajowe procesy HTA,
ograniczajac duplikowanie pracy miedzy panstwami czlonkowskimi. W 2025 roku ustanowiono
takze szczegblowe reguly wspolnych ocen klinicznych dla okre$lonych wyrobéw medycznych i
diagnostycznych in vitro. Ten ruch instytucjonalny ujawnia jednak jedna z najwiekszych asymetrii
wspolczesnej gospodarki zdrowotnej: najsilniejsza metodologia oceny jest stosowana tam, gdzie

technologia jest juz formalnie medyczna i potencjalnie finansowana publicznie.

Tymczasem ogromna przestrzen wellness — aplikacje konsumenckie, suplementy, coaching czy
narzedzia niskiego ryzyka — pozostaje znacznie slabiej filtrowana przed dotarciem do odbiorcy.
Pacjent styka sie wiec z paradoksem: refundowany lek przechodzi wielowarstwowa weryfikacje
skutecznosci i oplacalnoéci, podczas gdy kosztowny produkt wellness moze by¢ promowany bez
poréwnywalnych dowoddéw, poniewaz formalnie nie rosci sobie statusu terapii. Nie jest to
argument za poddaniem kazdego krokomierza rygorom = wlasciwym dla leku

przeciwnowotworowego — byloby to nieracjonalne.

Jest to jednak argument za regulacja proporcjonalna do polaczenia ryzyka, sily twierdzenia i skali
oddzialywania. Produkt o niskim ryzyku fizycznym moze bowiem generowaé¢ wysokie ryzyko
behawioralne, jesli wplywa na miliony decyzji. Aplikacja nie musi bezposrednio uszkodzi¢
organizmu, by jej bledna rekomendacja doprowadzila do opoéznienia niezbednej konsultacji

lekarskie;j.

Z tego wzgledu klasyczna regulacja bezpieczenstwa produktu powinna by¢ uzupelniona regulacja
twierdzen epistemicznych. Kluczowe pytanie brzmi woéwczas nie tylko: ,czy produkt jest

bezpieczny?”, lecz przede wszystkim: ,,co wolno twierdzi¢ na podstawie istniejacych dowodéw?”.




Sita twierdzen musi odpowiadac sile dowodow

Jesli suplement zmienia marker laboratoryjny, czy mozna méwic o ,spowalnianiu starzenia”? Jesli
aplikacja wykrywa korelacje, czy moze wskazywaé na personalizowang przyczyne objawu? Jesli
zegar epigenetyczny spada po interwencji, czy wolno uzywac jezyka ,odmlodzenia”? Glowna
przestrzen naduzy¢ lezy czesto nie w samej technologii, lecz w luce miedzy wynikiem badania a
sformulowaniem marketingowej obietnicy. To szczegdlny przypadek problemu evidentiary
inflation: wraz z przeplywem informacji z laboratorium do reklamy zakres twierdzen ro$nie.
~Zaobserwowano zmiane biomarkera” staje sie ,poprawia zdrowie”; ,wiaze sie z nizszym ryzykiem”
przechodzi w ,zapobiega”; a ,wyniki na zwierzetach sugeruja” zostaja skrocone do ,spowalnia

starzenie”.

Kazdy pojedynczy krok moze wydawa¢é sie niewielki, lecz koncowa obietnica bywa epistemicznie
znacznie silniejsza niz pierwotny dowdd. Autor ksigzki sugeruje, ze regulacja moglaby dziala¢
podobnie do kalibracji jezyka publikacji naukowych: sila twierdzenia powinna by¢ proporcjonalna
do sily projektu badawczego. Korelacja pozwala mowi¢ o zwigzku, randomizowane badanie o
efekcie w badanej populacji, wiarygodny surrogate o okreslonej zmianie posredniej, a twardy wynik
kliniczny o realnej korzysci zdrowotnej. Im dalej marketing oddala sie od tego poziomu, tym
silniejsza powinna by¢ potrzeba dowodu. Na tym tle zasada ostroznoSci wymaga ponownego
odczytania. W debacie publicznej bywa ona przedstawiana jako konserwatywne ,jezeli istnieje

niepewnos¢, zabron”, jednak unijne rozumienie tego mechanizmu jest bardziej subtelne.

Zasada ta ma umozliwia¢ dzialania ochronne w sytuacjach, gdy istnieje mozliwo$¢ powaznej
szkody, lecz nauka nie pozwala jeszcze na pelng ocene ryzyka. Srodki te powinny by¢ jednoczesnie
proporcjonalne i podlega¢ pdzniejszemu przegladowi wraz z pojawieniem sie nowych danych. To
pojecie prowizorycznoSci regulacyjnej jest niezwykle cenne. Decyzja podjeta w warunkach
niepewno$ci nie musi udawac¢ decyzji wiecznej. Regulator moze stwierdzi¢: na obecnym etapie
dopuszczamy okre$lone zastosowanie przy $cistym monitoringu; ograniczamy inna praktyke do
czasu uzyskania danych; wymagamy dodatkowego ostrzezenia; wrécimy do oceny za dwa lata. Taki
model jest bardziej zgodny z natura wiedzy niz zaréwno absolutny zakaz, jak i bezwarunkowe

dopuszczenie.

Przeciwstawianie zasady ostroznosci ,innowacyjnosci” jest wiec falszywa dychotomig. Brak
regulacji takze jest decyzja regulacyjna, poniewaz pozwala rynkowi samodzielnie okresli¢ tempo i
strukture adopcji. Z kolei zbyt restrykcyjne prawo ma realny koszt zdrowotny, jesli opoznia dostep

do skutecznej technologii. Ekonomia regulacji musi zatem uwzglednia¢ dwa rodzaje bledow: false




positive regulation, w ktorym hamujemy produkt potencjalnie warto$ciowy, oraz false negative

regulation, w ktérym pozwalamy rozpowszechni¢ produkt pézniej ujawniajacy powazne szkody.

Jest to analogiczne do diagnostyki medycznej. Regulator réwniez ustala prog decyzyjny w
warunkach niepewno$ci: zbyt czuly system blokuje zbyt wiele innowacji, zbyt specyficzny moze

przepusci¢ rozwigzania niebezpieczne. Nie istnieje neutralny prog pozbawiony kosztow.

Polityka regulacyjna jest wiec w istocie teorig decyzji na poziomie populacyjnym. W tym miejscu
pojawia sie regulatory sandbox. OECD definiuje go jako kontrolowane srodowisko umozliwiajace
testowanie innowacyjnego produktu, ustugi lub modelu biznesowego pod nadzorem regulatora, aby
lepiej rozpozna¢ zar6wno mozliwosci, jak i ryzyka oraz dostosowac otoczenie regulacyjne. Idea ta
probuje rozwigza¢ Collingridge dilemma poprzez stworzenie stanu poséredniego miedzy
laboratorium a pelnym rynkiem. Sandbox jest epistemicznie interesujacy, poniewaz przeksztalca
regulacje z aktu osadu w eksperyment instytucjonalny. Regulator nie musi udawaé, ze zna
wszystkie konsekwencje technologii przed jej pierwszym wdrozeniem; moze pozwoli¢ na

ograniczone zastosowanie, zbiera¢ dane i uczy¢ sie razem z tworcg produktu.

Warunkiem jest jednak zachowanie kontrolowanego charakteru eksperymentu: okreslona
populacja, jasne punkty koncowe, monitoring, mozliwo$¢ zatrzymania procesu i precyzyjne zasady
odpowiedzialnosci. Bez tych ram ,sandbox” latwo stalby sie jedynie eufemizmem dla deregulacji.
Eksperyment regulacyjny ma sens tylko wtedy, gdy generuje wiedze. Jesli jego jedynym rezultatem
jest przyspieszone wejScie produktu na rynek bez zdefiniowanego procesu uczenia sie, nie

rozwigzuje on problemu niepewnosci, lecz przenosi jej koszt na uzytkownikow.

Ta roznica pozwala odrézni¢ right to try od right to learn. Pierwsze akcentuje indywidualna
wolnoé¢ korzystania z eksperymentalnej terapii; drugie naklada obowiazek takiego organizowania
procesu, aby doswiadczenie jednostki zwiekszalo réwniez wiedze spoleczna. Medycyna rozwija sie
wlas$nie dlatego, ze doswiadczenie kliniczne zostaje przeksztalcone w uporzadkowany dowdd. Jesli
tysigce ludzi stosuja eksperymentalny produkt w spos6b rozproszony, a nikt systematycznie nie

analizuje skutkéw, spoleczenstwo ponosi ryzyko bez proporcjonalnego przyrostu wiedzy.

V4

Instytucjonalna pamiec i pluralizm wiedzy jako zapora

przed manipulacja

W tym ujeciu regulacja innowacji staje sie réwniez instytucja pamieci. Rynek ma naturalng
sktonnos$¢ do nieustannego produkowania nowosci, podczas gdy nauka musi zachowa¢ pamie¢ o

wynikach poprzednich préb, negatywnych badaniach, dzialaniach niepozadanych i porzuconych




hipotezach. Bez takiej instytucjonalnej pamieci kazda nowa fala marketingu moze odsprzedac starg
koncepcje w nowym opakowaniu. Problem ten jest szczegolnie widoczny w sektorze suplementéw i
wellness, gdzie negatywny wynik badania nie zawsze kladzie kres rynkowej narracji — produkt

moze po prostu zmieni¢ sklad, branding, kanal sprzedazy lub deklarowany cel.

W  medycynie regulowanej istnieja rejestry badan, charakterystyki produktéw, systemy
pharmacovigilance i formalne procesy aktualizacji. W obszarze wellness pamie¢ epistemiczna jest
znacznie bardziej rozproszona. Dlatego jedna z funkcji instytucji kalibrujacych powinno by¢
tworzenie publicznych rejestrow twierdzen i dowodoéw, przynajmniej w kwestiach o
istotnym znaczeniu zdrowotnym. Nie chodzi tu o cenzure, lecz o to, by obywatel mogl szybko
zweryfikowaé, czy deklaracja ,klinicznie potwierdzone” odnosi sie do randomizowanego badania,

malej niekontrolowanej obserwacji, czy jedynie testu laboratoryjnego.

Takie rozwigzanie wpisuje sie w teorie information remedies. Gdy gléwnym problemem rynku
jest asymetria informacji, regulator nie musi zawsze zakazywac transakcji; moze zamiast tego
poprawi¢ jakos$¢ sygnaléw, wymuszajac standard disclosure, interoperacyjnosé danych,
publikacje wynikéw lub ujednolicone formaty komunikacji ryzyka. To interwencja tagodniejsza niz
zakaz, a czesto skuteczniejsza niz pozostawienie konsumenta z marketingowym sloganem. Nie
kazda informacja nadaje sie jednak do prostego ujawnienia. Jesli formularz zawiera czterdzieSci
stron zastrzezen, uzytkownik po prostu kliknie ,akceptuje”, a mechanizm ochronny stanie sie

pustym rytualem. Tu ponownie powraca kwestia bounded rationality.

Regulacja musi projektowaé¢ disclosure, ktore mozna przetworzy¢, a nie tylko takie, ktore
prawnie istnieje. Z tej perspektywy przyszlo$c regulacji medycznej i konsumenckiej zaleze¢ bedzie
nie tylko od prawa materialnego, lecz od human factors regulatory design. Ostrzezenie
powinno byé¢ widoczne wtedy, gdy ma to znaczenie; ryzyko nalezy komunikowa¢ w warto$ciach
bezwzglednych; sponsor treSci musi by¢é oznaczony w sposéb dostrzegalny, a zakres walidacji
algorytmu przedstawiony lekarzowi w jezyku pozwalajacym ocenié¢, czy pacjent mieSci sie w
populacji, dla ktérej model jest skuteczny. Najwazniejszym przeciwnikiem dobrej regulacji nie
zawsze jest jednak brak wiedzy, lecz regulatory capture. George Stigler wskazywal, ze grupy
regulowane maja silniejsza i bardziej skoncentrowana motywacje do wplywania na regulatora niz

rozproszona grupa obywateli, z ktorych kazdy ponosi niewielki jednostkowy koszt ztej regulacji.

W nowoczesnym health tech problem ten sie poglebia, poniewaz regulator potrzebuje
specjalistycznej wiedzy podmiotow, ktéore ma nadzorowaé. Powstaje paradoks eksperckosci: bez
wspolpracy z przemystem regulator moze nie rozumie¢ najnowszej technologii, jednak zbyt bliska
relacja grozi przejeciem jezyka, zalozen i funkcji celu producentéw. Rozwigzaniem nie jest izolacja,

lecz pluralizacja Zrodel wiedzy. W procesie powinni uczestniczy¢ niezalezni akademicy,
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organizacje pacjenckie, profesjonaliSci, ekonomisSci, eksperci bezpieczenstwa, specjaliSci danych
oraz tworcy technologii, przy czym zaden z tych aktoré6w nie moze monopolizowaé definicji

problemu.

Unijne HTA przewiduje udzial pacjentéow, klinicystow i innych ekspertéw w procesach wspolnych
ocen, a system zostal zbudowany jako przejrzysta struktura wspélpracy wladz krajowych. Nie
eliminuje to calkowicie konfliktéw interesow, ale tworzy instytucjonalne punkty kontroli, w ktérych
rozne perspektywy moga zostac zestawione. W Polsce podobna funkcje pelni m.in. AOTMIT, ktorej
metodologia deklaratywnie obejmuje nie tylko analize kliniczna i ekonomiczna, ale rowniez wplyw
technologii na system oraz aspekty spoleczne i etyczne. Jest to kluczowe, gdyz ,,warto$¢” technologii

nie jest wlasciwoscia czysto biologiczna.

Wartos¢ kliniczna w kontekscie sprawiedliwosci

spotecznej

Interwencja moze by¢ skuteczna, lecz zbyt kosztowna w stosunku do niewielkiej dodatkowej
korzySci; moze poprawiaé jeden parametr, jednocze$nie zwiekszajac nieréwnosci lub przenoszac
ciezar kosztow na rodzine i opiekunow. HTA stanowi zatem probe przejscia od pytania ,,czy dziata?”
do pytania: ,czy warto wprowadzi¢ to rozwigzanie w konkretnym systemie

spolecznym?”.

Watek ten prowadzi bezposrednio do kwestii sprawiedliwo$ci. Regulacja nie powinna oceniaé
wylacznie bezpieczenstwa przecietnego uzytkownika, lecz takze rozklad korzysci i szkod. Algorytm
moze wykazywac $rednig trafnos¢, a jednoczesnie dziala¢ gorzej w konkretnej, mniejszej grupie.
Nowa terapia moze by¢ skuteczna, lecz dostepna jedynie dla najzamozniejszych, a aplikacja — cho¢

poprawia dostepno$¢ mieszkaficom duzych miast — moze cyfrowo wykluczac osoby starsze.

Pojawia sie zatem problem distributional impact of innovation. Ekonomia dobrobytu
przypomina, ze ta sama suma korzySci moze zosta¢ rozdzielona na rbézne sposoby. System
nastawiony wylacznie na maksymalizacje efektywnoSci moze zaakceptowaé rozwigzanie, ktore
poprawia $éredni wynik, ale poglebia nier6wnosci zdrowotne. Teoria sprawiedliwosci Rawlsa
sugerowalaby wieksza uwazno$¢ wobec osob najstabiej sytuowanych; z kolei capabilities approach
Sena i Nussbaum pytaloby, czy technologia zwieksza realne mozliwo$ci ludzi, a nie tylko liczbe
dostepnych uslug. Regulacja przyszlosci bedzie zatem musiala ocenia¢ nie tylko performance
technology, lecz performance of the sociotechnical system. Algorytm dzialajacy

znakomicie w laboratorium moze okaza¢ sie niebezpieczny w zle zorganizowanej placowce.
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Urzadzenie moze by¢ technicznie niezawodne, a mimo to generowac alert fatigue. Test o dobrej

czutoSci, przy nieodpowiednim uzyciu, moze prowadzi¢ do szkodliwych kaskad diagnostycznych.

Jednostka oceny powinna stawa¢ sie relacja produktu z czlowiekiem, organizacja i Srodowiskiem.
Wtaénie dlatego samo oznaczenie CE, dopuszczenie leku czy formalna zgodno$é z Al Act nie moga
by¢ w $wiadomoSci spotecznej interpretowane jako synonim ,optymalnej decyzji dla kazdego”.
Regulacja wyznacza jedynie minimalny prog dopuszczalnos$ci w okreslonym przeznaczeniu; decyzja
kliniczna nadal wymaga kontekstu. To rozréznienie jest kluczowe dla sprawczo$ci kalibrowane;.
Regulator nie decyduje za pacjenta, czy powinien uzyé¢ technologii. Decyduje, jakie
minimalne warunki musi speli¢ technologia, aby pacjent mogl racjonalnie wlaczy¢
ja do wlasnej decyzji. HTA nie wskazuje kazdej osobie, co ma wybra¢, lecz pomaga systemowi
oceni¢, czy wspolne finansowanie danego rozwigzania jest uzasadnione. Lekarz nie powinien $lepo
powtarza¢ decyzji regulatora, lecz interpretowac¢ ja w odniesieniu do konkretnego czlowieka.
Instytucje kalibrujace powinny zatem tworzy¢ warstwy odpowiedzialno$ci, a nie ustanawiaé
jednego epistemicznego suwerena. Producent odpowiada za jako$¢ produktu i prawdziwo$c
twierdzen, regulator za minimalny standard bezpieczenistwa i zgodnoS$ci, natomiast HTA za ocene

warto$ci wzglednej oraz wplywu systemowego.

Odpowiedzialnos¢ systemowa i regulacja procesowa

zamiast kontroli tresci

Profesjonalista odpowiada za prawidlowe zastosowanie narzedzia. Platforma — za sposéb
prezentowania treéci i ochrone danych. Pacjent natomiast za decyzje, ktérych rzeczywiscie moze
by¢ $wiadomym autorem. Rozproszenie odpowiedzialno$ci nie powinno jednak oznaczaé jej
rozmycia. Wlasnie przeciwko temu nalezy broni¢ zasady traceability. Jesli rekomendacja
algorytmiczna prowadzi do blydu, mozliwe powinno by¢ odtworzenie przebiegu zdarzen: jaka
wersja modelu dzialala, jakie dane otrzymala, jaki wynik wygenerowala i kto podjat kolejne kroki.
Bez audytowalnosci system moze dziala¢ przecietnie skutecznie, pozostajac jednoczes$nie

epistemicznie nieodpowiedzialny w pojedynczym przypadku.

Audytowalno$¢ powinna zosta¢ uzupelniona przez contestability, czyli mozliwoéé
zakwestionowania decyzji lub rekomendacji. Czlowiek musi mie¢ realng droge do stwierdzenia:
algorytm nie rozumie mojego przypadku; chce, aby sprawe przeanalizowal czlowiek; wynik jest
sprzeczny z moja dokumentacja; zadam drugiej opinii. Technologia, od ktorej zalezy kluczowa
decyzja zdrowotna, nie moze tworzy¢ epistemicznej Slepej uliczki. W tej wlasnie zdolnosci do

korekty objawia sie roznica miedzy systemem adaptacyjnym a technokratycznym.
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Pierwszy zaklada wlasna omylno$¢ i buduje mechanizmy jej wykrywania; drugi uznaje zgodnos$¢
proceduralng za dowod racji. Dojrzala regulacja powinna zatem przyjaé zasade provisional
legitimacy. Technologia jest godna zaufania w zakresie, w jakim istnieja dane uzasadniajace jej
uzycie — dla konkretnej populacji, w ktorej zostala zwalidowana, w okre$lonym celu i do momentu,
gdy nowe dowody nie wymusza aktualizacji. Legitymacja naukowa nie jest trwala cecha produktu,

lecz relacja pomiedzy aktualnym dowodem a aktualnym roszczeniem.

Regulator nie powinien byé¢ zatem wylacznie policjantem stojacym na koncu procesu
innowacyjnego, lecz stac sie instytucja uczenia sie. Wezesne konsultacje, regulatory science, analiza
real-world evidence, horizon scanning, sandboxy, post-market surveillance i HTA tworzg wspolnie
architekture, ktéra skraca dystans miedzy tempem innowacji a tempem odpowiedzialnej wiedzy.
Taki regulator nie jest przeciwnikiem wynalazcy; jest infrastruktura pozwalajaca produktowi

zdoby¢ wiarygodno$¢ spoleczng inng niz wiarygodno$¢ marketingowa.

Jest to szczegdlnie istotne w epoce Al, gdyz modele generatywne potrafia tworzy¢é niemal
nieograniczong liczbe indywidualizowanych komunikatow. Tradycyjna regulacja reklamy byla
projektowana dla tre$ci stabilnych: spotu, ulotki czy billboardu. System generatywny moze
natomiast dostosowywaé argumentacje do uzytkownika, zmienia¢ framing i odpowiada¢ na
watpliwo$ci w czasie rzeczywistym. Przedmiotem nadzoru przestaje by¢ pojedynczy komunikat, a
staje sie nim system zdolny tworzy¢ komunikaty. Oznacza to przejscie od content regulation do

czeSciowej process regulation.

Nie da sie zatwierdzi¢ miliarda przyszlych odpowiedzi modelu przed ich publikacja. Mozna jednak
bada¢ sposob trenowania, testowaé¢ zachowanie w Kkrytycznych scenariuszach, kontrolowaé
guardrails, monitorowaé incydenty, wymaga¢ dokumentacji i audytowa¢ mechanizmy eskalacji.
Podobnie w medycynie platformowej: regulator nie moze ograniczaé¢ sie do sprawdzania prawa
wykonywania zawodu przez lekarza. Musi zainteresowa¢ sie struktura bodzcéw platformy — czy
wynagrodzenie premiuje liczbe recept, jak dlugo trwa konsultacja, czy system ostrzega o
interakcjach, czy istnieje ciaglo§¢é opieki oraz czy reklama i decyzja kliniczna sa od siebie
odpowiednio oddzielone. Blad moze by¢ bowiem produktem organizacji, a nie niekompetencji

pojedynczego lekarza.

To myslenie systemowe jest jednym z najwazniejszych osiggnie¢ wspolczesnego safety science.
James Reason nauczyt badaczy bezpieczenstwa odrézniaé active errors od latent conditions.
Aktywny blad popelnia czlowiek na pierwszej linii. Warunek latentny powstaje wezeéniej, na etapie
projektu systemu: jako presja czasu, zle zaprojektowany interfejs, niewlasciwe bodzce czy
niedostateczne szkolenie. Jesli regulacja karze wylacznie osobe na koncu tancucha, pozostawia

nietknietym mechanizm produkujacy bledy.

13



Instytucje kalibrujgce jako infrastruktura realnej
autonomii

Wiaénie tak nalezy mysle¢ o zdrowotnym internecie. Nie wystarczy poucza¢ uzytkownika, by ,nie
wierzyl influencerom”. Trzeba zapyta¢, dlaczego system rekomendacyjny premiuje konkretne
tresci, jakie sg zasady oznaczania komercyjnosci, czy twierdzenie medyczne posiada podstawe, jak
szybko mozna zglasza¢ szkodliwe materialy i jakie bodzce finansowe promuja okreslony rodzaj
narracji. Autor ksigzki trafnie pokazuje, ze popularnos¢, relacje parasocjalne i storytelling moga
skutecznie konkurowa¢ z niepewnym, probabilistycznym jezykiem EBM. Regulacja nie moze wiec
ogranicza¢ sie do weryfikacji prawdziwosci pojedynczego zdania; musi rozumie¢ ekonomie
widzialno$ci zdania. W konsekwencji instytucje kalibrujace powinny dziala¢ na trzech poziomach

jednoczes$nie.

Na poziomie mikro powinny chroni¢ konkretna decyzje pacjenta przed bledna informacja i
nieproporcjonalnym ryzykiem. Na poziomie mezo powinny ksztaltowac organizacje, platformy i
kliniki tak, aby wlaéciwe zachowanie bylo strukturalnie latwiejsze niz naduzycie. Na poziomie
makro powinny monitorowa¢ rozklad korzysci, kosztow i szkod w calej populacji. Dopiero wtedy
regulacja przestaje by¢ przeciwienstwem sprawczosci. Staje sie jej warunkiem infrastrukturalnym.
Czlowiek moze autonomicznie wybiera¢ dlatego, ze kto$ wcze$niej zadbal o to, by etykieta leku nie
klamala, urzadzenie spelialo minimalny standard, klinika podlegala odpowiedzialnosci, reklama
byla oznaczona, a model posiadal okreslony zakres walidacji. Najbardziej wolny rynek zdrowotny
bez takich instytucji nie bylby rynkiem maksymalnej autonomii, lecz takim, na ktérym przewage

uzyskuje aktor najlepiej potrafigcy zarzadza¢ asymetria informacji.

Najbardziej restrykcyjna regulacja rowniez nie zapewnilaby optymalnego zdrowia, gdyz
blokowalaby eksperyment, konkurencje i rozwoj. Problemem nie jest wybdér miedzy rynkiem a
regulacja, lecz projektowanie rynku za pomoca regulacji w taki sposob, aby innowacja rywalizowala

przede wszystkim jakoS$cia i wartoScia, a nie zdolno$cia do produkowania przekonujacych obietnic.

W tym miejscu teoria instytucjonalna spotyka wcze$niejsza teorie sprawczosci kalibrowane;.
Pacjent potrzebuje pokory epistemicznej; regulator réwniez. Pacjent powinien aktualizowaé
przekonania w Swietle nowych danych; regulator takze. Pacjent nie powinien $lepo ufa¢ jednemu
autorytetowi; system regulacyjny rowniez potrzebuje pluralizmu. Pacjent powinien traktowaé
hipotezy jako odwracalne; prawo powinno pozostawia¢ mozliwo$¢ rewizji reguly. Mozna zatem
mowic o kalibracji drugiego rzedu. Pierwszy poziom kalibruje decyzje czlowieka do dowodu, drugi
za$ kalibruje instytucje do zmieniajacego sie $wiata. System zdrowotny przyszlo$ci musi posiadaé

oba te mechanizmy. Bez pierwszego otrzymamy technokracje, w ktorej formalnie bezpieczne
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rozwigzania wdraza sie bez uwzglednienia ludzkich warto$ci. Bez drugiego powstanie skostniala
regulacja, chronigca wczorajsze standardy przed jutrzejsza wiedzg. Najbardziej warto$ciowa
instytucja nie jest zatem ta, ktora nigdy nie zmienia zdania, lecz ta, ktéra zmienia zdanie we

wlaSciwym tempie i z wla$ciwego powodu.

Dojrzalo$é¢ systemu ochrony zdrowia mozna mierzy¢ wiec nie tylko liczba lekow, lekarzy czy
urzadzen, ale przede wszystkim jakoScia jego mechanizméw samokorekty: tym, jak szybko wykrywa
nieskuteczng praktyke, jak latwo wycofuje niskowarto$ciowa interwencje, jak reaguje na nowe

dzialania niepozadane, jak aktualizuje wytyczne i czy potrafi odr6zni¢ innowacje od nowosci.

To rozrbéznienie powinno stanowi¢ jeden z najwazniejszych filtrow calej ksiazki. Nowosé jest
kategoria czasowg, innowacja za$ kategorig warto$ci. Produkt jest nowy, gdy wczesniej go nie bylo.
Jest innowacyjny w znaczeniu medycznym dopiero wtedy, gdy poprawia istotny rezultat w
stosunku do dostepnego postepowania albo robi to bezpieczniej, taniej lub bardziej dostepnie.

Jezeli zabraknie tego kryterium, spoleczenstwo zaczyna konsumowaé zmiane dla samej zmiany.

Kazdy nowy biomarker wydaje sie krokiem naprzéd, kazdy tracker rozszerzeniem wiedzy, kazda
personalizacja zwiekszeniem precyzji, a kazda terapia kolejnym etapem postepu. Tymczasem
historia medycyny uczy, ze rzeczywisty postep nie wynika z mnozenia interwencji, lecz z selekcji
tych, ktoérych korzysci przetrwaly probe krytycznego poréwnania. Wilasnie te funkcje maja speliac
instytucje kalibrujace: nie chroni¢ czlowieka przed zmiana, lecz chroni¢ znaczenie stowa ,postep”.

Dopiero na tym fundamencie mozna przej$¢ ku domknieciu calej argumentacji.

Pozostaje bowiem pytanie najtrudniejsze: jak zorganizowac kulture medyczna, w ktorej wiecej
wiedzy nie produkuje automatycznie wiekszej liczby pacjentéw; w ktérej prewencja nie zamienia
zycia w permanentng przedchorobe; w ktérej technologia zwieksza sprawczos$¢ bez przeksztalcania
czlowieka w biologiczny projekt bez konca; oraz w ktorej lekarz, pacjent, panstwo, rynek i algorytm
nie rywalizuja o zwierzchno$¢, lecz wzajemnie ograniczaja wlasne epistemiczne staboSci. Czas wejsé
na poziom syntezy antropologicznej i etycznej: odpowiedzie¢, czym pozostaje zdrowie, gdy mozna
mierzy¢ niemal wszystko, i czym pozostaje wolno$¢, gdy niemal kazda biologiczna niedoskonalo$¢
mozna przedstawi¢ jako potencjalny przedmiot interwencji. Tam dopiero bedzie mozna polaczyc
Canguilhema z Illichem, Rose'a z Beckiem, Senowska capability ze wspolczesng Al i zapytac, czy
celem przyszlej medycyny ma by¢ czlowiek maksymalnie zoptymalizowany, czy czlowiek

wystarczajgco zdrowy, aby moc przestaé o zdrowiu myslec.

W $wiecie, w ktorym niemal kazda biologiczna niedoskonalo§¢ moze zostaé sprzedana

jako przedmiot interwencji, stajemy przed fundamentalnym pytaniem o granice
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ulepszania siebie. Czy celem nowoczesnej medycyny ma by¢ stworzenie czlowieka
maksymalnie zoptymalizowanego, bedgcego wiecznym projektem do poprawy? A moze
prawdziwym luksusem przyszloSci stanie sie stan bycia wystarczajaco zdrowym, by moc

wreszcie przestaé o zdrowiu my$lec?
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    "lead_pl": "Artykuł analizuje krytyczny problem asymetrii informacji w nowoczesnym sektorze zdrowia, gdzie granica między medycyną a rynkiem wellness ulega zatarciu. Autor stawia tezę, że w obliczu agresywnego marketingu innowacji i złożoności technologii (takich jak AI), autonomia pacjenta nie może opierać się wyłącznie na jego indywidualnych kompetencjach, lecz wymaga wsparcia systemowego. Rozwiązaniem są tzw. instytucje kalibrujące – struktury nadzorcze, które zamiast jednorazowej certyfikacji, wdrażają adaptacyjną regulację całego cyklu życia produktu oraz rygorystyczne oceny HTA (Health Technology Assessment). Celem tych mechanizmów jest wymuszenie proporcji między siłą obietnicy marketingowej a realną siłą dowodów klinicznych. Tekst argumentuje, że tylko poprzez stworzenie infrastruktury, która filtruje nowości pod kątem rzeczywistej wartości dodanej, a nie jedynie atrakcyjności przekazu, możemy chronić pacjentów przed 'inflacją dowodową' i zapewnić, że postęp technologiczny służy realnemu zdrowiu, a nie tylko komercyjnej optymalizacji biologii człowieka.",
    "puenta_pl": "W świecie, w którym niemal każda biologiczna niedoskonałość może zostać sprzedana jako przedmiot interwencji, stajemy przed fundamentalnym pytaniem o granice ulepszania siebie. Czy celem nowoczesnej medycyny ma być stworzenie człowieka maksymalnie zoptymalizowanego, będącego wiecznym projektem do poprawy? A może prawdziwym luksusem przyszłości stanie się stan bycia wystarczająco zdrowym, by móc wreszcie przestać o zdrowiu myśleć?",
    "short_text": "Artykuł analizuje koncepcję instytucji kalibrujących jako niezbędnych struktur korygujących asymetrię informacji między dostawcą technologii medycznych a pacjentem. Wykorzystując teorię 'market for lemons' oraz pojęcie 'credence goods', autor wskazuje, że pacjent nie jest w stanie samodzielnie ocenić jakości nowoczesnych rozwiązań zdrowotnych. Tekst zwraca szczególną uwagę na tzw. regulatory perimeter problem – lukę regulacyjną między produktami wellness a wyrobami medycznymi. W tej szarej strefie innowacje często omijają rygorystyczne wymogi dowodowe, wpływając na decyzje zdrowotne użytkowników bez odpowiedniego nadzoru. Celem instytucji kalibrujących jest zatem stworzenie ram, które chronią autonomię pacjenta, zapobiegając zbyt wczesnemu wdrażaniu technologii o hipotetycznych korzyściach przy jednoczesnym wspieraniu wartościowych innowacji."
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      "full_text": "AI Act próbuje częściowo odpowiedzieć na podobny problem przez podejście oparte na ryzyku. System AI może zostać uznany za wysokiego ryzyka między innymi wtedy, gdy sam jest produktem objętym określonym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym lub stanowi związany z bezpieczeństwem element takiego produktu, który wymaga oceny zgodności przez stronę trzecią. W sektorze medycznym oznacza to nakładanie się reżimów AI z prawem dotyczącym wyrobów medycznych. Komisja i Medical Device Coordination Group opublikowały już osobne wytyczne dotyczące wzajemnej relacji MDR, IVDR i AI Act; podkreślają one między innymi znaczenie reprezentatywności danych treningowych, walidacyjnych i testowych wobec populacji, dla której system jest przeznaczony. To ostatnie zagadnienie ma znaczenie teoretyczne znacznie szersze niż compliance. Model nie jest \"dobry\" w oderwaniu od populacji. Algorytm może uzyskiwać wysoką średnią trafność i jednocześnie działać gorzej w określonych grupach wieku, płci, pochodzenia czy przy rzadkich chorobach. W klasycznej epidemiologii problem ten określilibyśmy jako brak zewnętrznej trafności. W uczeniu maszynowym pojawiają się dodatkowo *dataset shift*, *distribution shift* i *model drift*. Technologia może więc być prawidłowo zwalidowana w momencie wejścia na rynek, a później tracić część trafności, ponieważ zmieniła się populacja, sposób użycia, sprzęt wejściowy albo sam model.\nTutaj tradycyjna koncepcja regulacji ex ante napotyka **Collingridge dilemma**. David Collingridge zauważył, że na wczesnym etapie rozwoju technologii łatwo jeszcze zmienić jej kierunek, ale trudno przewidzieć pełne społeczne konsekwencje. Gdy konsekwencje stają się widoczne, technologia jest już szeroko wdrożona, ekonomicznie zakorzeniona i znacznie trudniejsza do zmiany. W cyfrowym zdrowiu dylemat ten przybiera szczególnie ostrą postać.\nJeśli regulator zażąda pełnych wieloletnich danych przed wdrożeniem każdego systemu, może zahamować wartościową innowację. Jeśli poczeka na kompletną wiedzę, system może wcześniej obsłużyć miliony użytkowników i wytworzyć nieodwracalne standardy rynkowe. To właśnie **pacing problem**: technologia rozwija się szybciej niż tradycyjny cykl legislacyjny i dowodowy. Materiał źródłowy zwraca uwagę na tę asymetrię czasu, wskazując, że treści viralowe i narzędzia cyfrowe mogą zmieniać zachowania w tygodniach, podczas gdy nauka i regulator pracują w rytmie finansowania, rekrutacji, peer review oraz procedur administracyjnych. Nie należy z tego wyciągać wniosku, że peer review jest \"za wolne\" i powinno zostać porzucone. Właśnie powolność części procedur tworzy jakość. Problem polega na tym, że system potrzebuje **warstw regulacyjnych działających w różnych skalach czasu**. Teoria *responsive regulation* Iana Ayresa i Johna Braithwaite'a oferuje w tym miejscu użyteczny model. Zamiast jednolitego podejścia \"zezwolić albo zakazać\" regulacja może działać jak piramida: od informacji, samoregulacji i ostrzeżeń, przez wymagania audytowe oraz ograniczenia, aż do sankcji wobec podmiotów uporczywie naruszających normy. Siła interwencji powinna wzrastać wraz z ryzykiem, dowodami szkody oraz brakiem współpracy regulowanego podmiotu.\nTaki model lepiej odpowiada rynkowi technologii zdrowotnych niż wyłącznie binarny system legalne-nielegalne. Podobną filozofię rozwija współcześnie OECD przez koncepcję **agile regulatory governance**. Chodzi o instytucje zdolne do uczenia się razem z technologią, wykorzystywania foresightu, horizon scanning, eksperymentów regulacyjnych oraz okresowej aktualizacji wymagań. OECD podkreśla, że rozwój technologii i governance są procesami współewoluującymi, a tradycyjne ramy regulacyjne mają trudności z nadążaniem za szybkością i transgranicznym charakterem innowacji. Nie oznacza to \"luźniejszej regulacji\". Regulacja adaptacyjna może być w konkretnych obszarach znacznie bardziej wymagająca, ponieważ zwiększa obowiązek monitorowania po wdrożeniu. Jej logika brzmi: **jeśli pozwalamy wejść wcześniej przy większej niepewności, musimy szybciej uczyć się z rzeczywistych danych i być gotowi zmienić warunki użycia**. W tradycyjnym modelu dopuszczenie na rynek wyglądało jak przekroczenie bramy. W modelu lifecycle governance staje się początkiem dalszego procesu oceny. Medycyna od dawna zna taką logikę poprzez farmakowigilancję. Badania rejestracyjne nie mogą ujawnić każdego rzadkiego działania niepożądanego, dlatego monitoruje się produkt po dopuszczeniu.\nW AI potrzeba podobnego myślenia jest jeszcze większa, ponieważ model może zmieniać się wraz z aktualizacją albo napotykać nowe rozkłady danych. Europejska Agencja Leków przyjęła już dokument dotyczący AI w całym cyklu życia produktu leczniczego - od rozwoju, przez proces regulacyjny, po fazę po dopuszczeniu - podkreślając potrzebę podejścia human-centric, zarządzania ryzykiem, zgodności z prawami podstawowymi i odpowiedniego nadzoru.\nTo prowadzi do **regulacji cyklu życia zamiast regulacji momentu wejścia**. W przypadku technologii zdolnej do aktualizacji pytanie \"czy została zatwierdzona?\" jest zbyt proste. Trzeba pytać, która wersja, na jakich danych, dla jakiej populacji, przy jakim intended purpose, z jakimi późniejszymi modyfikacjami i jak wygląda monitoring real-world performance. Certyfikat nie powinien działać jak sakrament nadający technologii trwałą epistemiczną nieomylność. Podobny problem występuje w farmakoterapii i wyrobach, choć tempo zmian jest inne.",
      "char_start": 5250,
      "section_id": "sec-3",
      "hidden_question": "Dlaczego tradycyjne przepisy nie wystarczają do kontroli technologii AI w zdrowiu i jak można je zastąpić?",
      "estimated_length": 5426
    },
    {
      "h2": "HTA jako filtr wartości klinicznej przeciwko obietnicom marketingowym",
      "index": 3,
      "char_end": 13581,
      "position": 4,
      "full_text": "Dlatego system ochrony zdrowia stworzył **health technology assessment**, które nie pyta jedynie, czy technologia działa, ale czy oferuje dodatkową wartość w stosunku do alternatywy i przy jakim koszcie. Polska AOTMiT ujmuje HTA jako interdyscyplinarną ocenę klinicznych korzyści i bezpieczeństwa technologii w relacji do kosztów oraz wpływu na system, uwzględniającą również aspekty społeczne i etyczne.\nHTA dokonuje więc czegoś fundamentalnie odmiennego od marketingu. Marketing pyta: **czy produkt ma zaletę, którą można przedstawić klientowi?** HTA pyta: **jak duża jest inkrementalna korzyść wobec właściwego komparatora, przy jakiej jakości dowodów, za jaki dodatkowy koszt i z jakim wpływem budżetowym?** Pierwsze pytanie jest absolutne: \"czy działa?\". Drugie relacyjne: \"czy działa lepiej od tego, co już mamy, na tyle, aby uzasadnić zmianę wykorzystania ograniczonych zasobów?\". W 2025 roku zaczęto stosować unijne rozporządzenie HTA, które buduje system wspólnych ocen klinicznych na poziomie UE. Początkowo objęto nim nowe leki onkologiczne oraz terapie zaawansowane, a system ma stopniowo obejmować kolejne technologie.\nWspólna ocena analizuje względne efekty kliniczne i ma wspierać krajowe procesy HTA, ograniczając duplikowanie pracy między państwami członkowskimi. W 2025 roku ustanowiono także szczegółowe reguły wspólnych ocen klinicznych dotyczących określonych wyrobów medycznych i wyrobów diagnostycznych in vitro. Jest to ważny ruch instytucjonalny, ale ujawnia jednocześnie jedną z największych asymetrii współczesnej gospodarki zdrowotnej. **Najsilniejsza metodologia oceny jest często stosowana właśnie tam, gdzie technologia jest już formalnie medyczna i potencjalnie finansowana publicznie.** Tymczasem ogromna przestrzeń wellness, aplikacji konsumenckich, suplementów, coachingu i niskiego ryzyka narzędzi pozostaje znacznie słabiej filtrowana przed dotarciem do odbiorcy. Pacjent może więc spotkać paradoks: refundowany lek przechodzi przez wielowarstwową ocenę skuteczności, bezpieczeństwa i opłacalności, podczas gdy kosztowny produkt wellness może być promowany bez porównywalnego dowodu, ponieważ formalnie nie rości sobie statusu terapii. To nie jest argument za poddaniem każdego krokomierza procesowi właściwemu dla nowego leku przeciwnowotworowego. Byłoby to nieracjonalne.\nJest argumentem za **regulacją proporcjonalną do połączenia ryzyka, siły twierdzenia i skali oddziaływania**. Produkt niskiego ryzyka fizycznego może nadal posiadać wysokie ryzyko behawioralne, jeśli wpływa na miliony decyzji. Aplikacja nie musi bezpośrednio uszkodzić organizmu, aby jej błędna rekomendacja doprowadziła do opóźnienia potrzebnej konsultacji.\nklasyczna regulacja bezpieczeństwa produktu powinna być uzupełniona **regulacją twierdzeń epistemicznych**. Kluczowe pytanie brzmi nie tylko \"czy produkt jest bezpieczny?\", lecz \"co wolno twierdzić na podstawie istniejących dowodów?\".",
      "char_start": 10677,
      "section_id": "sec-4",
      "hidden_question": "Czym jest HTA i dlaczego samo bezpieczeństwo produktu nie wystarczy do ochrony pacjenta przed manipulacją?",
      "estimated_length": 2904
    },
    {
      "h2": "Siła twierdzeń musi odpowiadać sile dowodów",
      "index": 4,
      "char_end": 18576,
      "position": 5,
      "full_text": "Jeśli suplement zmienia marker laboratoryjny, czy można mówić o \"spowalnianiu starzenia\"? Jeśli aplikacja wykrywa korelację, czy może mówić o personalizowanej przyczynie objawu? Jeśli zegar epigenetyczny spada po interwencji, czy wolno używać języka \"odmłodzenia\"? Główna przestrzeń nadużycia może znajdować się nie w samej technologii, lecz między wynikiem badania a sformułowaniem marketingowej obietnicy. To szczególny przypadek problemu **evidentiary inflation**: wraz z przechodzeniem informacji od laboratorium do reklamy zakres twierdzenia rośnie. \"Zaobserwowano zmianę biomarkera\" staje się \"poprawia zdrowie\"; \"wiąże się z niższym ryzykiem\" przechodzi w \"zapobiega\"; \"wyniki na zwierzętach sugerują\" zostają skrócone do \"spowalnia starzenie\".\nKażdy pojedynczy krok może wydawać się niewielki, lecz końcowa obietnica bywa epistemicznie znacznie silniejsza niż pierwotny dowód. Regulacja mogłaby więc działać podobnie do kalibracji języka publikacji naukowych: **siła twierdzenia powinna być proporcjonalna do siły projektu badawczego**. Korelacja pozwala mówić o związku, randomizowane badanie o efekcie w badanej populacji, wiarygodny surrogate o określonej zmianie pośredniej, a twardy wynik kliniczny o klinicznej korzyści. Im dalej marketing przesuwa się od tego poziomu, tym silniejsza powinna być potrzeba dowodu. Na tym tle zasada ostrożności wymaga ponownego odczytania. W debacie publicznej bywa przedstawiana jako konserwatywne \"jeżeli istnieje niepewność, zabroń\". Unijne rozumienie jest bardziej subtelne.\nZasada ma umożliwiać działania ochronne, gdy istnieje możliwość poważnej szkody, lecz nauka nie pozwala jeszcze na pełną ocenę ryzyka; środki powinny jednocześnie być proporcjonalne i podlegać późniejszemu przeglądowi wraz z pojawieniem się nowych danych. To pojęcie **prowizoryczności regulacyjnej** jest niezwykle cenne. Decyzja podjęta w warunkach niepewności nie musi udawać decyzji wiecznej. Regulator może powiedzieć: na obecnym etapie dopuszczamy określone zastosowanie przy monitoringu; ograniczamy inną praktykę do czasu uzyskania danych; wymagamy dodatkowego ostrzeżenia; wrócimy do oceny za dwa lata. Taki model jest bardziej zgodny z naturą wiedzy niż zarówno absolutny zakaz, jak i bezwarunkowe dopuszczenie. Przeciwstawianie zasady ostrożności \"innowacyjności\" jest więc fałszywą dychotomią. **Brak regulacji także jest decyzją regulacyjną**, ponieważ pozwala rynkowi samodzielnie określić tempo i strukturę adopcji. Z kolei zbyt restrykcyjna regulacja ma realny koszt zdrowotny, jeśli opóźnia dostęp do skutecznej technologii. Ekonomia regulacji musi zatem uwzględniać dwa rodzaje błędów: *false positive regulation*, w którym hamujemy produkt, który okazałby się wartościowy, i *false negative regulation*, w którym pozwalamy rozpowszechnić produkt później ujawniający poważne szkody.\nJest to dokładnie analogiczne do diagnostyki medycznej. Regulator również ustala próg decyzyjny w warunkach niepewności. Zbyt czuły system blokuje zbyt wiele innowacji; zbyt specyficzny może przepuścić niebezpieczne. Nie istnieje neutralny próg bez kosztu.\nPolityka regulacyjna jest więc w istocie **teorią decyzji na poziomie populacyjnym**. W tym miejscu pojawia się regulatory sandbox. OECD definiuje sandbox jako kontrolowane środowisko umożliwiające testowanie innowacyjnego produktu, usługi lub modelu biznesowego przy nadzorze regulatora, po to, by lepiej rozpoznać zarówno możliwości, jak i ryzyka oraz dostosować otoczenie regulacyjne. Idea ta próbuje rozwiązać Collingridge dilemma przez stworzenie stanu pośredniego między laboratorium a pełnym rynkiem. Sandbox jest epistemicznie interesujący, ponieważ **przekształca regulację z aktu osądu w eksperyment instytucjonalny**. Regulator nie musi udawać, że zna wszystkie konsekwencje technologii przed pierwszym wdrożeniem. Może pozwolić na ograniczone zastosowanie, zbierać dane i uczyć się razem z twórcą produktu. Warunkiem jest jednak zachowanie kontrolowanego charakteru eksperymentu: określona populacja, jasne punkty końcowe, monitoring, możliwość zatrzymania i zasady odpowiedzialności. Bez tych warunków \"sandbox\" łatwo stałby się wyłącznie eufemizmem dla deregulacji. Eksperyment regulacyjny ma sens wtedy, gdy generuje wiedzę. Jeśli jego jedynym rezultatem jest przyspieszone wejście produktu na rynek bez dobrze zdefiniowanego procesu uczenia się, nie rozwiązuje problemu niepewności, lecz przenosi jej koszt na użytkowników.\nTa różnica pozwala odróżnić **right to try** od *right to learn*. Pierwsze akcentuje indywidualną wolność korzystania z eksperymentalnej terapii; drugie nakłada obowiązek takiego organizowania eksperymentu, aby doświadczenie jednostki zwiększało również wiedzę społeczną. Medycyna rozwija się właśnie dlatego, że doświadczenie kliniczne zostaje przekształcone w uporządkowany dowód. Jeśli tysiące ludzi stosują eksperymentalny produkt w rozproszony sposób, ale nikt systematycznie nie analizuje skutków, społeczeństwo ponosi ryzyko bez proporcjonalnego przyrostu wiedzy.",
      "char_start": 13582,
      "section_id": "sec-5",
      "hidden_question": "Jak zapobiec marketingowemu wyolbrzymianiu efektów nowych technologii zdrowotnych przy jednoczesnym zachowaniu tempa innowacji?",
      "estimated_length": 4994
    },
    {
      "h2": "Instytucjonalna pamięć i pluralizm wiedzy jako zapora przed manipulacją",
      "index": 5,
      "char_end": 22631,
      "position": 6,
      "full_text": "W tym sensie regulacja innowacji jest również **instytucją pamięci**. Rynek posiada skłonność do ciągłego produkowania nowości. Nauka musi pamiętać wyniki poprzednich prób, negatywne badania, działania niepożądane i porzucone hipotezy. Bez instytucjonalnej pamięci każda nowa generacja marketingu może odsprzedać starą koncepcję w nowym opakowaniu. Problem ten szczególnie dotyczy suplementów i wellness, ponieważ negatywny wynik badania nie zawsze kończy życie rynkowe narracji. Produkt może zmienić skład, branding, kanał sprzedaży albo cel deklarowany przez producenta.\nW medycynie regulowanej istnieją rejestry badań, charakterystyki produktów, pharmacovigilance i formalne procesy aktualizacji. W wellness pamięć epistemiczna jest bardziej rozproszona. Dlatego jedną z funkcji instytucji kalibrujących powinno być tworzenie **publicznych rejestrów twierdzeń i dowodów**, przynajmniej w obszarach o istotnym znaczeniu zdrowotnym. Nie chodzi o cenzurę. Chodzi o to, aby obywatel mógł szybko sprawdzić, czy deklaracja \"klinicznie potwierdzone\" rzeczywiście odnosi się do randomizowanego badania, małej niekontrolowanej obserwacji czy jedynie testu laboratoryjnego.\nTakie rozwiązanie odpowiadałoby teorii *information remedies*. Gdy problemem rynku jest asymetria informacji, regulator nie zawsze musi zakazywać transakcji. Może poprawić **jakość sygnałów**, wymuszając standard disclosure, interoperacyjność danych, publikację wyników lub ujednolicone formaty komunikacji ryzyka. To łagodniejsza interwencja niż zakaz, ale często znacznie skuteczniejsza od pozostawienia konsumenta z marketingowym sloganem. Nie każda informacja nadaje się jednak do prostego disclosure. Jeśli formularz zawiera czterdzieści stron zastrzeżeń, użytkownik kliknie \"akceptuję\" i mechanizm ochronny stanie się rytuałem. Znów powraca bounded rationality.\nRegulacja musi projektować **disclosure, które można przetworzyć**, a nie tylko disclosure, które prawnie istnieje. Z tej perspektywy przyszłość regulacji medycznej i konsumenckiej będzie zależeć nie tylko od prawa materialnego, lecz od **human factors regulatory design**. Ostrzeżenie musi być widoczne wtedy, gdy ma znaczenie; ryzyko powinno być komunikowane w wartościach bezwzględnych; sponsor treści powinien być oznaczony w sposób dostrzegalny; zakres walidacji algorytmu powinien być przedstawiony lekarzowi w języku pozwalającym ocenić, czy pacjent mieści się w populacji, dla której model działa. Najważniejszym przeciwnikiem dobrej regulacji jest jednak nie zawsze brak wiedzy. Może być nim **regulatory capture**. George Stigler wskazywał, że grupy regulowane mają silniejszą, skoncentrowaną motywację do wpływania na regulatora niż rozproszona grupa obywateli, z których każdy ponosi niewielki jednostkowy koszt złej regulacji.\nW nowoczesnym health tech problem staje się jeszcze trudniejszy, ponieważ regulator potrzebuje specjalistycznej wiedzy podmiotów, które ma regulować. Powstaje paradoks eksperckości. Bez współpracy z przemysłem regulator może nie rozumieć najnowszej technologii. Zbyt bliska współpraca grozi przejęciem języka, założeń i funkcji celu przemysłu. Rozwiązaniem nie jest izolacja, lecz **pluralizacja źródeł wiedzy**: niezależni akademicy, organizacje pacjenckie, profesjonaliści, ekonomiści, eksperci bezpieczeństwa, specjaliści danych i przedstawiciele twórców technologii powinni uczestniczyć w procesie, ale żaden aktor nie może monopolizować definicji problemu.\nunijne HTA przewiduje udział pacjentów, klinicystów i innych ekspertów w procesach wspólnych ocen, a system został zbudowany jako przejrzysta struktura współpracy władz krajowych. Nie usuwa to konfliktów interesów, ale tworzy instytucjonalne punkty kontroli, w których różne perspektywy mogą zostać zestawione. W Polsce podobną funkcję pełni między innymi AOTMiT, której metodologia deklaratywnie obejmuje nie tylko analizę kliniczną i ekonomiczną, ale również wpływ technologii na system oraz aspekty społeczne i etyczne. To szczególnie ważne, ponieważ \"wartość\" technologii nie jest właściwością czysto biologiczną.",
      "char_start": 18577,
      "section_id": "sec-6",
      "hidden_question": "W jaki sposób instytucje kalibrujące mogą w praktyce przeciwdziałać asymetrii informacji i wpływom lobby przemysłowego?",
      "estimated_length": 4054
    },
    {
      "h2": "Wartość kliniczna w kontekście sprawiedliwości społecznej",
      "index": 6,
      "char_end": 25568,
      "position": 7,
      "full_text": "Interwencja może być skuteczna, ale zbyt kosztowna w stosunku do niewielkiej dodatkowej korzyści; może poprawiać jeden wynik i zwiększać nierówności; może przenosić koszt na rodzinę lub opiekunów. HTA jest więc próbą przejścia od pytania \"czy działa?\" do pytania \"**czy warto wprowadzić to rozwiązanie w konkretnym systemie społecznym?**\".\nTa ostatnia kwestia prowadzi do problemu sprawiedliwości. Regulacja nie powinna oceniać wyłącznie bezpieczeństwa przeciętnego użytkownika, lecz także rozkład korzyści i szkód. Algorytm może być przeciętnie trafny, a działać gorzej w małej grupie. Nowa terapia może być skuteczna, ale dostępna tylko dla najbardziej zamożnych. Aplikacja może poprawić dostępność dla mieszkańców dużych miast, ale wykluczać cyfrowo część starszych użytkowników.\nPojawia się zatem **distributional impact of innovation**. Ekonomia dobrobytu przypomina, że ta sama suma korzyści może być rozłożona bardzo różnie. System nastawiony wyłącznie na maksymalizację efektywności może zaakceptować rozwiązanie, które poprawia średni wynik, ale powiększa nierówność zdrowotną. Teoria sprawiedliwości Rawlsa podpowiadałaby większą uwagę dla pozycji najsłabiej sytuowanych; capabilities approach Sena i Nussbaum pytałoby, czy technologia zwiększa realne możliwości ludzi, a nie tylko liczbę dostępnych usług. Regulacja przyszłości będzie więc musiała oceniać **nie tylko performance technology, lecz performance of the sociotechnical system**. Algorytm działający znakomicie w laboratorium może być niebezpieczny w źle zorganizowanej placówce. Urządzenie może być technicznie niezawodne, ale generować alert fatigue. Test może mieć dobrą czułość, ale prowadzić do szkodliwych kaskad diagnostycznych przy nieodpowiednim użyciu.\nJednostką oceny powinna coraz częściej stawać się relacja produktu z człowiekiem, organizacją i środowiskiem. Właśnie dlatego samo oznaczenie CE, dopuszczenie leku czy formalna zgodność z AI Act nie może być w społecznej świadomości interpretowane jako synonim \"optymalnej decyzji dla każdego\". Regulacja ustala minimalny próg dopuszczalności w określonym przeznaczeniu. Decyzja kliniczna nadal wymaga kontekstu. To rozróżnienie jest fundamentalne dla sprawczości kalibrowanej. **Regulator nie decyduje za pacjenta, czy powinien użyć technologii. Decyduje, jakie minimalne warunki musi spełnić technologia, aby pacjent mógł racjonalnie włączyć ją do własnej decyzji.** HTA nie mówi każdej osobie, co ma wybrać; pomaga systemowi ocenić, czy wspólne finansowanie danego rozwiązania jest uzasadnione. Lekarz nie powinien ślepo powtarzać decyzji regulatora; powinien interpretować ją wobec konkretnego człowieka. Instytucje kalibrujące powinny zatem tworzyć **warstwy odpowiedzialności**, a nie jednego epistemicznego suwerena. Producent odpowiada za jakość produktu i prawdziwość twierdzeń. Regulator za minimalny standard bezpieczeństwa i zgodności. HTA za ocenę wartości względnej i wpływu systemowego.",
      "char_start": 22632,
      "section_id": "sec-7",
      "hidden_question": "Czy fakt, że technologia działa i jest bezpieczna, oznacza automatycznie, że warto ją wprowadzić do systemu ochrony zdrowia?",
      "estimated_length": 2936
    },
    {
      "h2": "Odpowiedzialność systemowa i regulacja procesowa zamiast kontroli treści",
      "index": 7,
      "char_end": 29683,
      "position": 8,
      "full_text": "Profesjonalista za prawidłowe zastosowanie. Platforma za sposób prezentowania treści i ochronę danych. Pacjent za decyzje, których rzeczywiście może być świadomym autorem. Rozproszenie odpowiedzialności nie powinno oznaczać jej rozmycia. Właśnie przeciwko rozmyciu odpowiedzialności trzeba bronić zasady **traceability**. Jeśli rekomendacja algorytmiczna prowadzi do błędnej decyzji, powinno być możliwe odtworzenie, jaka wersja modelu działała, jakie dane otrzymała, jaki wynik wygenerowała i kto podjął kolejne działania. Bez audytowalności system może działać skutecznie przeciętnie i pozostawać epistemicznie nieodpowiedzialny w pojedynczym przypadku. Audytowalność powinna zostać uzupełniona przez **contestability**, czyli możliwość zakwestionowania decyzji lub rekomendacji. Człowiek musi mieć drogę do powiedzenia: algorytm nie rozumie mojego przypadku; chcę, aby obejrzał to człowiek; wynik jest sprzeczny z moją dokumentacją; chcę drugiej opinii. Technologia, od której zależy ważna decyzja zdrowotna, nie powinna tworzyć epistemicznej ślepej uliczki. W tej właśnie zdolności do korekty objawia się różnica między systemem adaptacyjnym i systemem technokratycznym.\nPierwszy zakłada własną omylność i buduje mechanizmy jej wykrywania. Drugi uznaje zgodność proceduralną za dowód racji. Najbardziej dojrzała regulacja powinna więc przyjąć zasadę **provisional legitimacy**. Technologia jest godna zaufania w zakresie, w jakim istnieją dane uzasadniające jej użycie, dla populacji, w której została zwalidowana, w konkretnym celu i do momentu, gdy nowe dowody nie uzasadniają aktualizacji. Legitymacja naukowa nie jest trwałą własnością produktu. Jest relacją pomiędzy aktualnym dowodem i aktualnym roszczeniem.\nregulator nie powinien być wyłącznie policjantem stojącym na końcu procesu innowacyjnego. Powinien stać się **instytucją uczenia się**. Wczesne konsultacje, regulatory science, analiza real-world evidence, horizon scanning, sandboxy, post-market surveillance i HTA tworzą razem architekturę, która może skracać dystans między tempem innowacji i tempem odpowiedzialnej wiedzy. Taki regulator nie jest przeciwnikiem wynalazcy. Jest infrastrukturą, która pozwala wynalazkowi zdobyć **wiarygodność społeczną inną niż wiarygodność marketingowa**. To szczególnie ważne w epoce AI, ponieważ modele generatywne posiadają zdolność produkowania niemal nieograniczonej liczby indywidualizowanych komunikatów. Tradycyjna regulacja reklamy była projektowana dla stosunkowo stabilnej treści: spotu, ulotki, billboardu.\nSystem generatywny może natomiast dostosowywać argumentację do użytkownika, zmieniać framing i odpowiadać na jego wątpliwości w czasie rzeczywistym. Przedmiotem nadzoru nie jest już wyłącznie pojedynczy komunikat, ale **system zdolny tworzyć komunikaty**. Oznacza to przejście od *content regulation* do częściowej **process regulation**. Nie da się przed publikacją zatwierdzić miliarda przyszłych odpowiedzi modelu. Można natomiast badać sposób trenowania, testować zachowanie w krytycznych scenariuszach, kontrolować guardrails, monitorować incydenty, wymagać dokumentacji i audytować mechanizmy eskalacji. Podobnie w medycynie platformowej regulator nie może ograniczać się do sprawdzania, czy pojedynczy lekarz posiada prawo wykonywania zawodu. Musi zainteresować się strukturą bodźców platformy: czy wynagrodzenie premiuje liczbę recept, jak długo trwa konsultacja, czy system ostrzega o interakcjach, czy istnieje ciągłość opieki, czy reklama i decyzja kliniczna są od siebie odpowiednio oddzielone. **Błąd może być produktem organizacji, a nie niekompetencji pojedynczego lekarza.**\nTo myślenie systemowe jest jednym z najważniejszych osiągnięć współczesnego safety science. James Reason nauczył badaczy bezpieczeństwa odróżniać *active errors* od *latent conditions*. Aktywny błąd popełnia człowiek na pierwszej linii.\nWarunek latentny powstaje wcześniej w projekcie systemu: presji czasu, źle zaprojektowanym interfejsie, niewłaściwych bodźcach, niedostatecznym szkoleniu. Jeśli regulacja karze wyłącznie osobę na końcu łańcucha, pozostawia nietknięty mechanizm produkujący błędy.",
      "char_start": 25569,
      "section_id": "sec-8",
      "hidden_question": "Jak powinna wyglądać odpowiedzialność i nadzór nad systemami AI w zdrowiu, aby uniknąć rozmycia winy i błędów systemowych?",
      "estimated_length": 4114
    },
    {
      "h2": "Instytucje kalibrujące jako infrastruktura realnej autonomii",
      "index": 8,
      "char_end": 35162,
      "position": 9,
      "full_text": "Właśnie tak trzeba myśleć o zdrowotnym internecie. Nie wystarczy pouczać użytkownika, żeby \"nie wierzył influencerom\". Trzeba zapytać, dlaczego system rekomendacyjny premiuje treść, jakie są zasady oznaczania komercyjności, czy twierdzenie medyczne posiada podstawę, jak szybko można zgłaszać szkodliwe materiały i jakie bodźce finansowe premiują określony rodzaj narracji. Materiał źródłowy trafnie pokazuje, że popularność, relacja parasocjalna i storytelling mogą konkurować z niepewnym, probabilistycznym językiem EBM. Regulacja nie może więc ograniczać się do sprawdzania prawdziwości jednego zdania; musi rozumieć **ekonomię widzialności zdania**. W konsekwencji instytucje kalibrujące powinny działać na trzech poziomach jednocześnie.\nNa poziomie mikro powinny chronić konkretną decyzję pacjenta przed błędną informacją i nieproporcjonalnym ryzykiem. Na poziomie mezo powinny kształtować organizacje, platformy i kliniki tak, aby właściwe zachowanie było strukturalnie łatwiejsze niż nadużycie. Na poziomie makro powinny monitorować rozkład korzyści, kosztów i szkód w całej populacji. Dopiero wtedy regulacja przestaje być przeciwieństwem sprawczości. **Staje się jej warunkiem infrastrukturalnym**. Człowiek może autonomicznie wybierać dlatego, że ktoś wcześniej zadbał, aby etykieta leku nie kłamała, urządzenie spełniało minimalny standard, klinika podlegała odpowiedzialności, reklama była oznaczona, a model posiadał określony zakres walidacji. Najbardziej wolny rynek zdrowotny bez takich instytucji nie byłby więc rynkiem maksymalnej autonomii. Byłby rynkiem, na którym przewagę uzyskuje aktor najlepiej potrafiący zarządzać asymetrią informacji.\nNajbardziej restrykcyjna regulacja również nie zapewniłaby optymalnego zdrowia, ponieważ blokowałaby eksperyment, konkurencję i rozwój. Problemem nie jest wybór pomiędzy rynkiem i regulacją. Jest nim **projektowanie rynku za pomocą regulacji w taki sposób, aby innowacja rywalizowała przede wszystkim jakością i wartością, a nie zdolnością do produkowania przekonujących obietnic**.\nW tym miejscu teoria instytucjonalna spotyka wcześniejszą teorię sprawczości kalibrowanej. Pacjent potrzebuje pokory epistemicznej; regulator również. Pacjent powinien aktualizować przekonania po nowych danych; regulator także. Pacjent nie powinien ślepo ufać jednemu autorytetowi; system regulacyjny również potrzebuje pluralizmu. Pacjent powinien utrzymywać hipotezy jako odwracalne; prawo powinno pozostawiać możliwość rewizji reguły. Można więc mówić o **kalibracji drugiego rzędu**. Pierwszy poziom kalibruje decyzję człowieka do dowodu. Drugi kalibruje instytucję do zmieniającego się świata. System zdrowotny przyszłości musi posiadać oba. Bez pierwszego otrzymamy technokrację, w której formalnie bezpieczne rozwiązania są wdrażane bez uwzględnienia ludzkich wartości. Bez drugiego otrzymamy skostniałą regulację, która chroni wczorajsze standardy przed jutrzejszą wiedzą. Najbardziej wartościowa instytucja nie jest zatem tą, która nigdy nie zmienia zdania. Jest nią ta, która **zmienia zdanie we właściwym tempie i z właściwego powodu**.\nW tym sensie dojrzałość systemu ochrony zdrowia można mierzyć nie tylko liczbą leków, lekarzy czy urządzeń, ale także jakością jego mechanizmów samokorekty: jak szybko wykrywa nieskuteczną praktykę, jak łatwo wycofuje niskowartościową interwencję, jak reaguje na nowe działania niepożądane, jak aktualizuje wytyczne i czy potrafi odróżnić innowację od nowości.\nTo rozróżnienie powinno stanowić jeden z najważniejszych filtrów całego artykułu. **Nowość jest kategorią czasową. Innowacja kategorią wartości.** Produkt jest nowy, gdy wcześniej go nie było. Jest innowacyjny w znaczeniu medycznym dopiero wtedy, gdy poprawia istotny rezultat w stosunku do dostępnego postępowania albo robi to bezpieczniej, taniej lub bardziej dostępnie. Jeżeli tego kryterium zabraknie, społeczeństwo zaczyna konsumować zmianę dla samej zmiany.\nKażdy nowy biomarker wydaje się krokiem naprzód, każdy tracker rozszerzeniem wiedzy, każda personalizacja zwiększeniem precyzji, każda terapia kolejnym etapem postępu. Tymczasem historia medycyny uczy, że rzeczywisty postęp powstaje nie z mnożenia interwencji, lecz z **selekcji tych, których korzyści przetrwały próbę krytycznego porównania**. Właśnie tę funkcję mają spełniać instytucje kalibrujące. Nie chronić człowieka przed zmianą, ale chronić znaczenie słowa \"postęp\". Dopiero na tym fundamencie można przejść ku domknięciu całej argumentacji.\nPozostaje bowiem pytanie najtrudniejsze: jak zorganizować kulturę medyczną, w której więcej wiedzy nie produkuje automatycznie większej liczby pacjentów; w której prewencja nie zamienia życia w permanentną przedchorobę; w której technologia zwiększa sprawczość bez przekształcania człowieka w biologiczny projekt bez końca; oraz w której lekarz, pacjent, państwo, rynek i algorytm nie rywalizują o zwierzchność, lecz wzajemnie ograniczają własne epistemiczne słabości. Czas wejść na poziom **syntezy antropologicznej i etycznej**: odpowiedzieć, czym pozostaje zdrowie, gdy można mierzyć niemal wszystko, i czym pozostaje wolność, gdy niemal każdą biologiczną niedoskonałość można przedstawić jako potencjalny przedmiot interwencji. Tam dopiero będzie można połączyć Canguilhema z Illichem, Rose'a z Beckiem, Senowską capability ze współczesną AI i dojść do pytania, czy celem przyszłej medycyny ma być człowiek maksymalnie zoptymalizowany, czy człowiek wystarczająco zdrowy, aby móc przestać o zdrowiu myśleć.",
      "char_start": 29684,
      "section_id": "sec-9",
      "hidden_question": "W jaki sposób regulacje systemowe mogą chronić wolność pacjenta zamiast ją ograniczać?",
      "estimated_length": 5478
    }
  ],
  "dna_profile": {
    "ton": "poważny",
    "rytm": "kontemplacyjny",
    "dystans": "analityczny",
    "zlozonosc": "wielowarstwowy",
    "statystyki": {
      "pct_dlugich": 17,
      "pct_krotkich": 20,
      "srednia_dlugosc_zdania": 16
    },
    "mapa_metafor": [
      {
        "typ": "centralny",
        "nazwa": "kalibracja/regulacja techniczna",
        "wystapien": 12
      },
      {
        "typ": "centralny",
        "nazwa": "architektura i budownictwo (fundamenty, warstwy, konstrukcja)",
        "wystapien": 7
      },
      {
        "typ": "centralny",
        "nazwa": "przestrzeń i granice (obwód, brama, ślepa uliczka)",
        "wystapien": 6
      },
      {
        "typ": "jednorazowy",
        "nazwa": "piramida regulacyjna",
        "wystapien": 1
      },
      {
        "typ": "centralny",
        "nazwa": "piaskownica (sandbox)",
        "wystapien": 4
      },
      {
        "typ": "jednorazowy",
        "nazwa": "policjant/strażnik",
        "wystapien": 1
      }
    ],
    "ai_skazenia_wykryte": [
      {
        "fraza": "dostarcza pierwszego fundamentu tej konstrukcji",
        "lokalizacja": "sekcja 1"
      },
      {
        "fraza": "fundamentalnie odmiennego",
        "lokalizacja": "sekcja 4"
      },
      {
        "fraza": "W tym sensie",
        "lokalizacja": "sekcja 6"
      },
      {
        "fraza": "jest fundamentalne",
        "lokalizacja": "sekcja 7"
      }
    ],
    "charakterystyczne_zwroty": [
      "zanim innowacja zacznie regulować człowieka",
      "obowiązkiem nieustannego audytowania całego środowiska informacyjnego",
      "zaufanie nie musi być całkowicie naiwne",
      "na granicy medycyny i konsumpcji",
      "pożyczonej legitymacji",
      "prawo klasyfikuje kategorie, podczas gdy innowacja rozwija się często właśnie poprzez przekraczanie kategorii",
      "Certyfikat nie powinien działać jak sakrament nadający technologii trwałą epistemiczną nieomylność",
      "warstw regulacyjnych działających w różnych skalach czasu",
      "regulacji cyklu życia zamiast regulacji momentu wejścia",
      "regulacją proporcjonalną do połączenia ryzyka, siły twierdzenia i skali oddziaływania",
      "regulacją twierdzeń epistemicznych",
      "evidentiary inflation",
      "prowizoryczności regulacyjnej",
      "przekształca regulację z aktu osądu w eksperyment instytucjonalny",
      "instytucją pamięci",
      "odsprzedać starą koncepcję w nowym opakowaniu",
      "paradoks eksperckości",
      "sprawczości kalibrowanej",
      "epistemicznego suwerena",
      "szkodliwych kaskad diagnostycznych",
      "epistemicznie nieodpowiedzialny",
      "epistemicznej ślepej uliczki",
      "wiarygodność społeczną inną niż wiarygodność marketingowa",
      "ekonomię widzialności zdania",
      "Staje się jej warunkiem infrastrukturalnym",
      "zmienia zdanie we właściwym tempie i z właściwego powodu"
    ],
    "charakterystyka_argumentu": "Autor stosuje metodę systemowej syntezy, łącząc teorie ekonomiczne i prawne z analizą ryzyk technologicznych, aby przejść od diagnozy asymetrii informacji do postulatu stworzenia adaptacyjnych struktur nadzorczych. Argumentacja opiera się na budowaniu wielowarstwowego modelu regulacyjnego, w którym analiza konkretnych mechanizmów rynkowych służy jako fundament dla szerokich wniosków o charakterze etycznym i antropologicznym, odwołując się przy tym do koncepcji opisanych w książce Bad Influence."
  },
  "global_structure": {
    "sekcje": [
      {
        "h2": "Instytucje kalibrujące jako tarcza przed asymetrią informacji",
        "cel": "Uzasadnienie konieczności istnienia zewnętrznych struktur regulacyjnych poprzez wykazanie, że indywidualna sprawczość pacjenta jest niewystarczająca w obliczu specyfiki dóbr medycznych (credence goods).",
        "position": 1,
        "cleanup_focus": "Ujednolicenie przejść między teorią ekonomiczną Akerlofa a praktycznymi przykładami z obszaru medycyny, aby wzmocnić logiczny ciąg argumentacji.",
        "hidden_question": "Dlaczego pacjent nie może samodzielnie oceniać jakości nowoczesnych technologii zdrowotnych i kogo potrzebuje do tej weryfikacji?",
        "kluczowe_motywy": [
          "instytucje kalibrujące",
          "asymetria informacji",
          "credence goods",
          "market for lemons",
          "sprawczość kalibrowana"
        ]
      },
      {
        "h2": "Luka regulacyjna między wellness a medycyną",
        "cel": "Wykazanie, że obecne ramy prawne oparte na sztywnych kategoriach produktów są niewystarczające wobec behawioralnego procesu podejmowania decyzji zdrowotnych przez użytkownika.",
        "position": 2,
        "cleanup_focus": "Ujednolicenie terminologii dotyczącej rozróżnienia między deklarowanym przeznaczeniem produktu a jego realnym wpływem psychologicznym.",
        "hidden_question": "Dlaczego obecne przepisy nie chronią pacjentów przed produktami, które nie są lekami, ale sugerują rozwiązania medyczne?",
        "kluczowe_motywy": [
          "pożyczona legitymacja",
          "regulatory perimeter problem",
          "intended purpose",
          "granica medycyny i konsumpcji",
          "łańcuch decyzji użytkownika"
        ]
      },
      {
        "h2": "Regulacja cyklu życia zamiast jednorazowej certyfikacji",
        "cel": "Przejście od analizy luk prawnych ku konkretnej propozycji systemowej, która rozwiązuje dylemat między tempem innowacji a bezpieczeństwem pacjenta poprzez model adaptacyjny.",
        "position": 3,
        "cleanup_focus": "Uporządkowanie przejść między terminologią techniczną AI (np. model drift) a koncepcjami z zakresu zarządzania i prawa, aby uniknąć wrażenia nadmiaru żargonu w jednym fragmencie.",
        "hidden_question": "Dlaczego tradycyjne przepisy nie wystarczają do kontroli technologii AI w zdrowiu i jak można je zastąpić?",
        "kluczowe_motywy": [
          "AI Act",
          "Collingridge dilemma",
          "pacing problem",
          "responsive regulation",
          "agile regulatory governance",
          "lifecycle governance"
        ]
      },
      {
        "h2": "HTA jako filtr wartości klinicznej przeciwko obietnicom marketingowym",
        "cel": "Wprowadzenie mechanizmu HTA jako wzorca rygorystycznej oceny i wskazanie luki regulacyjnej między produktami medycznymi a sektorem wellness.",
        "position": 4,
        "cleanup_focus": "Wzmocnić kontrast między relacyjnym pytaniem HTA a absolutnym pytaniem marketingu, aby wyraźniej uwypuklić różnicę w jakości dowodów.",
        "hidden_question": "Czym jest HTA i dlaczego samo bezpieczeństwo produktu nie wystarczy do ochrony pacjenta przed manipulacją?",
        "kluczowe_motywy": [
          "Health Technology Assessment (HTA)",
          "korzyść inkrementalna",
          "asymetria regulacyjna",
          "regulacja twierdzeń epistemicznych"
        ]
      },
      {
        "h2": "Siła twierdzeń musi odpowiadać sile dowodów",
        "cel": "Przejście od analizy nadużyć językowych (inflacja dowodowa) do propozycji konkretnych mechanizmów nadzoru, takich jak prowizoryczność regulacyjna i regulatory sandbox.",
        "position": 5,
        "cleanup_focus": "Ujednolicenie terminologii dotyczącej błędów regulacyjnych (false positive/negative) i doprecyzowanie przejścia między zasadą ostrożności a koncepcją sandboxa.",
        "hidden_question": "Jak zapobiec marketingowemu wyolbrzymianiu efektów nowych technologii zdrowotnych przy jednoczesnym zachowaniu tempa innowacji?",
        "kluczowe_motywy": [
          "evidentiary inflation",
          "prowizoryczność regulacyjna",
          "regulatory sandbox",
          "Collingridge dilemma",
          "right to learn"
        ]
      },
      {
        "h2": "Instytucjonalna pamięć i pluralizm wiedzy jako zapora przed manipulacją",
        "cel": "Przejście od teoretycznej koncepcji kalibracji do konkretnych mechanizmów operacyjnych: zarządzania dowodami, projektowania komunikacji ryzyka oraz ochrony regulatora przed przejęciem przez przemysł.",
        "position": 6,
        "cleanup_focus": "Uporządkowanie przejść między wątkiem technicznym (disclosure) a politycznym (regulatory capture), aby uniknąć wrażenia zbyt gwałtownego przeskoku tematycznego.",
        "hidden_question": "W jaki sposób instytucje kalibrujące mogą w praktyce przeciwdziałać asymetrii informacji i wpływom lobby przemysłowego?",
        "kluczowe_motywy": [
          "instytucja pamięci",
          "information remedies",
          "human factors regulatory design",
          "regulatory capture",
          "pluralizacja źródeł wiedzy"
        ]
      },
      {
        "h2": "Wartość kliniczna w kontekście sprawiedliwości społecznej",
        "cel": "Przejście od technicznej oceny skuteczności produktu do systemowej analizy jego wpływu na społeczeństwo i rozkład korzyści, co przygotowuje grunt pod końcową syntezę etyczną.",
        "position": 7,
        "cleanup_focus": "Ujednolicenie terminologii dotyczącej ról regulatora, HTA i producenta, aby wyraźnie oddzielić zgodność formalną (compliance) od realnej wartości systemowej.",
        "hidden_question": "Czy fakt, że technologia działa i jest bezpieczna, oznacza automatycznie, że warto ją wprowadzić do systemu ochrony zdrowia?",
        "kluczowe_motywy": [
          "HTA",
          "distributional impact of innovation",
          "performance of the sociotechnical system",
          "warstwy odpowiedzialności",
          "sprawiedliwość dystrybutywna"
        ]
      },
      {
        "h2": "Odpowiedzialność systemowa i regulacja procesowa zamiast kontroli treści",
        "cel": "Przejście od analizy technicznych narzędzi kalibracji do zdefiniowania nowego modelu odpowiedzialności i nadzoru, który adresuje błędy systemowe (latent conditions) zamiast jedynie indywidualnych pomyłek.",
        "position": 8,
        "cleanup_focus": "Uporządkowanie przejścia między koncepcją legitymacji naukowej a opisem roli regulatora jako instytucji uczenia się, aby uniknąć wrażenia zbyt gwałtownego przeskoku tematycznego.",
        "hidden_question": "Jak powinna wyglądać odpowiedzialność i nadzór nad systemami AI w zdrowiu, aby uniknąć rozmycia winy i błędów systemowych?",
        "kluczowe_motywy": [
          "traceability",
          "contestability",
          "provisional legitimacy",
          "process regulation",
          "latent conditions"
        ]
      },
      {
        "h2": "Instytucje kalibrujące jako infrastruktura realnej autonomii",
        "cel": "Sekcja stanowi syntezę całego wywodu, przekształcając techniczne propozycje regulacyjne w fundament etyczny i antropologiczny, który odróżnia rzeczywisty postęp medyczny od konsumpcji nowości.",
        "position": 9,
        "cleanup_focus": "Należy upewnić się, że przejście od poziomów regulacji (mikro/mezo/makro) do rozważań o 'człowieku zoptymalizowanym' zachowuje płynność logiczną i nie staje się zbyt gwałtownym skokiem teoretycznym.",
        "hidden_question": "W jaki sposób regulacje systemowe mogą chronić wolność pacjenta zamiast ją ograniczać?",
        "kluczowe_motywy": [
          "ekonomia widzialności",
          "kalibracja drugiego rzędu",
          "nowość a innowacja",
          "mechanizmy samokorekty",
          "synteza antropologiczna i etyczna"
        ]
      }
    ],
    "glowna_teza": "Aby chronić autonomię pacjenta przed asymetrią informacji i marketingowym nadużywaniem innowacji w obszarze zdrowia, niezbędne jest stworzenie instytucji kalibrujących, które poprzez adaptacyjną regulację cyklu życia produktu, rygorystyczną ocenę twierdzeń epistemicznych oraz systemy HTA będą zapewniać, że technologia rozwija się w oparciu o realną wartość kliniczną, a nie jedynie o zdolność do produkowania przekonujących obietnic, co potwierdza analiza mechanizmów wpływu opisana w książce Bad Influence autorstwa Deborah Cohen.",
    "luk_narracji": "Tekst ewoluuje od analizy asymetrii informacji i luk w regulacjach cyfrowego rynku zdrowia, przez propozycję adaptacyjnych instytucji kalibrujących i nadzoru nad twierdzeniami epistemicznymi, aż do syntezy etycznej, w której technologia ma wspierać realną sprawczość człowieka zamiast prowadzić do jego permanentnej optymalizacji. Myśl zmierza od technicznych aspektów compliance i zarządzania ryzykiem ku fundamentalnemu pytaniu o definicję zdrowia i wolności w świecie totalnego pomiaru biologicznego, nawiązując do problematyki opisanej w książce Bad Influence autorstwa Deborah Cohen."
  }
}

