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1.

WPROWADZENIE

Niniejszy raport dotyczy otoczenia prawnego stosowania wyrobow medycznych w medycynie

estetycznej. Stosowanie takich wyrobdow medycznych jak wypetniacze, kwas hialuronowy, nicie

liftingujgce czy osocze bogatoptytkowe stanowi podstawe dziatalnosci podmiotéw dziatajgcych na

rynku medycyny estetycznej. W szczegdlnosci nalezy zauwazyé, ze wyroby te stosowane s3 przez

bardzo rézne podmioty obejmujgce podmioty lecznicze, indywidualne praktyki lekarskie, a takze przez

rézne inne podmioty, ktdre nie prowadzg dziatalnosci leczniczej.

Tymczasem wyroby medyczne stanowig specjalistyczny typ produktéw, ktére mogg byc
wprowadzane na rynek w okres$lonym zakresie dopiero po dokonaniu szczegétowe] oceny
zgodnosci, ktéra ma na celu wykazac ich bezpieczenistwo. Niemniej jednak regulacje prawne
dotyczace stosowania przedmiotowych wyrobéw mogg by¢ uznane za niejednoznaczne.
Komisja Europejska wskazywata takze, ze dotychczasowe przepisy w zakresie wyrobéw
medycznych nie zapewniajg dostatecznego nadzoru oraz bezpieczenstwa pacjentow. Z tego
wzgledu w 2017 r. przyjeto rewizje prawa wyrobow medycznych, ktdre rozpocznie byé
stosowane od 26 maja 2020 r. Oznacza to, ze w chwili obecnej jesteSmy w okresie
przygotowania do nowej rzeczywistosci prawnej, ktdory to jest wiasciwym czasem do
rozwazenia wprowadzenia potencjalnych zmian na tym rynku. Nalezy zauwazy¢, ze swoistg
niepewnos¢ regulacyjng wzmaga brak jednoznacznych przepiséw dotyczacych Swiadczenia
definicji prawnej medycyny estetycznej oraz ustug $wiadczonych na rynku medycyny
estetycznej i na rynku kosmetycznym.

Celem niniejszego raportu jest po pierwsze wtasciwa identyfikacja ram prawnych w zakresie
stosowania wyrobéw medycznych w tzw. medycynie estetycznej zaréwno aktualnie
obowigzujacych jak i tych, ktére majq dopiero by¢ stosowane.

Po drugie celem raportu jest analiza konsekwencji prawnych aktualnej sytuacji stosowania
wyrobow medycznych w medycynie estetyczne;j.

Po trzecie autorzy niniejszego raportu podjeli sie proby opracowania rozwigzan, ktére w
sposob skuteczny mogtyby realizowaé¢ postulowane w nowych aktach prawnych
rozwiazania.

Po czwarte w raporcie oméwiono uzasadnienie proponowanych rozwigzan oraz skutki ich
przyjecia.

Raport zostat przygotowany we wrzesniu 2019 r. przez prawnikdw kancelarii DZP na zlecenie Koalicji

Medycyny Estetycznej sktadajacej sie ze stowarzyszen: Stowarzyszenie Lekarzy Dermatologdéw

Estetycznych, Polskie Towarzystwo Medycyny Estetycznej i Anti-Aging, Polskie Towarzystwo

Dermatologiczne.



2.

PODSUMOWANIE

Przeprowadzona analiza prawnych zagadnien stosowania wyrobéw medycznych w medycynie
estetycznej wykazata potrzebe przyjecia przepisow, ktére zapewnia, ize wybrane wyroby
medyczne beda stosowane tylko przez lekarzy. Naruszenie przedmiotowych ograniczen powinno
by¢ obarczone sankcjami administracyjnymi lub karnymi w celu zapewnienia skutecznego
egzekwowania przepisow.

Postulat ten wynika po pierwsze z norm konstytucyjnych stanowiacych o tym, ze zdrowie i zycie
ludzkie jest najwainiejsza wartoscia i podlega szczegdlnej ochronie. Po drugie wynika z
Rozporzadzenia 2017/745, ktérego gtéwnym celem byto poprawienie bezpieczenistwa stosowania
wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne nie wymagaja rejestracji, ale mogg by¢ stosowane, co do zasady, tylko w
zakresie wskazanym w instrukcji uzywania. Obecnie obowigzujgce przepisy wprost wprowadzajg
takie ograniczenie, ale nie wprowadzajg sankcji za jego naruszenie.

Od 26 maja 2020 r. bedzie stosowane Rozporzadzenie 2017/745 w sprawie wyrobdéw
medycznych. Warto zauwazy¢, ze bezposrednim powodem opracowania nowych regulacji byta
sytuacja zwigzana z medycyng estetyczng - skandal dotyczacy wadliwych implantéw piersi, jaki
uwidocznit brak skutecznego nadzoru nad wyrobami.

Rozporzadzenie 2017/745 jako akt unijny stosuje sie bezposrednio i wprost, ale konieczne jest
wydanie tzw. ustawy dookofarozporzadzeniowej - Nowej ustawy o wyrobach medycznych.
Powinna ona regulowa¢ kwestie zwigzane z wykonywaniem rozporzadzenia unijnego, takie jak
procedury i sankcje.

Mozliwe jest ustanowienie w Nowej ustawie o wyrobach medycznych ograniczen stosowania
wyrobow medycznych.

Przepisy krajowe muszg by¢ zgodne z Rozporzgdzeniem 2017/745 nie tylko formalnie, ale takze
skutecznie realizowaé zatozenia aktu unijnego. Podstawowym motywem zmiany prawnej jest
konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw i lepszego nadzoru nad rynkiem wyrobdéw.

W chwili obecnej, z uwagi na brak jednoznacznych przepiséw oraz brak skutecznego nadzoru w
praktyce mozliwe jest stosowanie wyrobéw medycznych przez osoby nieuprawnione. Kwestie
potencjalnej odpowiedzialnos$ci za wyrzadzenie szkody w zwigzku z niewtasciwym stosowaniem
wyrobow rozwigzywane sg, co do zasady na drodze cywilnej.

Medycyna estetyczna wywodzi sie z chirurgii plastycznej oraz dermatologii i wenerologii.
Obejmuje zabiegi, niechirurgiczne oraz chirurgiczne ktdrych celem nie jest wytgcznie osiggniecie
celéw leczniczych, ale réwniez przywrdcenie lub ulepszenie naturalnego wygladu technikami
zabiegdw stomatologicznych, dermatologicznych, kosmetycznych, a takze chirurgii plastycznej.



Przepisy nie wprowadzajg legalnej definicji medycyny estetycznej. W aktualnym stanie prawnym
wiasciwe wydaje sie wskaza¢, ze niektdre zabiegi medycyny estetycznej mieszczg sie w definicji
Swiadczenia zdrowotnego, a wtasciwa kwalifikacja zabiegu wymaga kazdorazowej oceny.

Stosowanie wyroboéw medycznych takich jak kwas hialuronowy czy nici liftingujace stanowi
podstawe medycyny estetycznej. Z uwagi na to, ze stosowanie tych wyrobow wigze sie z
ingerencja w tkanke ludzka moze by¢ dokonywane tylko przez lekarzy w ramach wykonywania
dziatalnosci zawodowe;j.

Ustalono, ze powszechnym zjawiskiem jest oferowanie zabiegdéw medycyny estetycznej
polegajacych na stosowaniu réznego rodzaju wyrobdw przez osoby nieuprawnione. Taki stan
rzeczy wigze sie z ryzykiem dla konsumentoéw i jest powodem licznych hospitalizacji.

W swietle reformy prawa wyrobéw medycznych zasadne jest wprowadzenie rozwigzan, ktére
zapewnig spojnos¢ ze stanem postulowanym (stosowanie niektorych wyrobdéw tylko przez
lekarzy) ze stanem faktycznym.

Przyjecie proponowanych w czesci 5 Raportu rozwigzan legislacyjnych jest konieczne w celu
zapewnienia skutecznej ochrony zdrowia publicznego, zapewnienia skutecznosci prawa unijnego,
realizacji postulatow Ministra Zdrowia, a takze wpisuje sie w postulat zupetnosci o spdjnosci
prawa.

W szczegdlnosci, Ministerstwo Zdrowia wskazywato jui: ,,podejmujemy wszelkie mozliwe kroki
zmierzajace do ochrony zawodu lekarza i lekarza dentysty, poprzez normatywne uregulowanie
w przepisach, ze zabiegi z zakresu ,medycyny estetycznej” moga by¢ wykonywane jedynie przez
osoby posiadajgce prawo wykonywania zawodu lekarza oraz jedynie w gabinetach lekarskich”.



3. TLO LEGISLACYJNE
3.1 Normy konstytucyjne

Powszechnie wskazuje sie, ze zdrowie i zycie ludzi majg podstawowe znaczenie wsrdéd prawnie
chronionych ddébr!. Sg to dobra chronione specjalnie, poniewaz ich realizacja jest warunkiem
koniecznym uczestnictwa w spoteczenistwie w ogéle. Zatem bez zagwarantowania zycia i zdrowia ludzi
inne dobra nie mogg by¢ ani realizowane, ani chronione?. Obowigzek zapewnienia realizacji dobra
wspdlnego, w tym zdrowia publicznego, spoczywa na organach wifadzy publicznej. Podstawowe
zadania panstwa wyznaczone sg za$ w jego akcie zasadniczym, jakim jest Konstytucja. Szczegdlne
zadania zwigzane z realizacjg zdrowia publicznego ujete sg w art. 38, 68 i 76 Konstytucji.

| tak, zgodnie z art. 38 Konstytucji RP Rzeczpospolita Polska zapewnia kazdemu cztowiekowi prawng
ochrone zycia. Przepis ten nie obliguje Rzeczypospolitej do obrony zycia ludzi w kazdym aspekcie, ale
do jego prawnej ochrony®. Przede wszystkim tre$é przepisu sprowadza sie do jego negatywnego
aspektu wyznaczonego przez zakaz pozbawiania zycia®. Nadto wskazuje sie na pozytywny aspekt
prawnej ochrony zycia, ktéry obliguje do podejmowania srodkdw majgcych na celu wyegzekwowanie
przestrzegania prawnej ochrony zycia®. ,Skoro bowiem z konstytucji wynika pewien obiektywny
system wartosci, to na ustawodawcy cigzy obowigzek stanowienia prawa o takiej tresci, by mozliwa
byta ochrona i realizacja tych wartosci w mozliwie najszerszym zakresie”®. Kluczowa role w realizacji
negatywnego aspektu ochrony zdrowia petni prawo administracyjne, ktdre obejmuje nakazy ochrony
i zakazy naruszania zycia i zdrowia, takze réznych adresatéow okreslonych praw i obowigzkéw z tym
zwigzanych’. Jak wskazuje Z. Duniewska, ,,zapewnienie skutecznej ochrony zycia i zdrowia cztowieka
narzuca koniecznos$¢, by poprzez m.in. unormowania materialnoprawne redukowaé grozgce tym
dobrom zagrozenia”®. Realizacja zatem negatywnego aspektu ochrony zdrowia bardzo czesto jest
powodem ingerencji paistwa w zasady prowadzenia dziatalnosci gospodarczej. Ingerencja ta przybiera
postaé tworzenia rozmaitych regulacji prawa administracyjnego®.

1 Zob. Z. Duniewska, Zakres regulacji prawa administracyjnego materialnego — wyznaczenie pojecia instytucji
tego prawa, w: R. Hauser, Z. Niewiadomski, A. Wrdbel (red.), System Prawa Administracyjnego, Prawo
administracyjne materialne, t. 7, Warszawa, 2012, s. 140; takze J.R. Kruszynski, Pomiedzy wolnoscig a
solidarnosciq — kilka uwag o zasadzie dobra pacjenta na tle problematyki produktow leczniczych referencyjnych i
ich odpowiednikéw, w: J. Grabowski, K. Pokryszka i A. Hotda-Wydrzynska (red.), 25 lat fundamentow wolnosci
dziatalnosci gospodarczej. Tendencje rozwojowe, Katowice 2013, s. 401-402; takze J. Leowski, Rola i miejsce
parnistwa w systemie ochrony zdrowia, ,,Prawo i Medycyna” 2000, nr 6-7, s. 21.

2 M. Gawronska, Prawo do ochrony zdrowia na gruncie Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, ,Przeglad Prawa
Publicznego” 2014, nr 2,s. 7.

3 Zob. M. Piechowiak, Konstytucyjna ochrona Zycia. o prébie nowelizacji Konstytucji RP, w: E. Sowinska, E.
Szczurko, T. Guz, P. Marzec, Dziecko. Studium Interdyscyplinarne, Lublin 2008, s. 169-189.

4Zob. wyr. TK 2 23.03.1999 r., K 2/98, OTK 1999, nr 3, poz. 38.

5T.Sroka, w: M. Safjan, L. Bosek (red.), Konstytucja RP, t. I, Komentarz do art. 1-86, Warszawa 2016, s. 924-933.
6 Wyr. TK 2 23.03.1999 r., K 2/98, OTK 1999, nr 3, poz. 38; podobnie wyr. TK z 8.10.2002 r., K 36/00, OTK-A 2002,
nr5, poz. 63.

7 M. Szewczyk, Nadzdr w materialnym prawie administracyjnym, ,,PiP” 1997, z. 1, s. 20.

8 Z. Duniewska, Zakres regulacji..., s. 140.

9 J. Jagielski, Rozwazania nad pojeciem i istotg prawa administracyjnego materialnego, w: R. Hauser,
Z. Niewiadomski, A. Wrobel (red.), System Prawa Administracyjnego, Prawo administracyjne materialne, t. 7,
Warszawa, 2012, s. 34 i 35. O roli norm materialnego prawa administracyjnego, por. takze Z. Cieslak, Zbiory
zachowan w administracji panstwowej. Zagadnienia podstawowe, Warszawa 1992, s. 67-70.



Ponadto zgodnie z art. 76 Konstytucji RP, wiadze publiczne majg obowigzek chroni¢ konsumentéw
przed dziataniami zagrazajacymi ich zdrowiu. Konstytucyjna ochrona konsumenta powinna by¢
realizowana przez ustanowienie systemu prawnych nakazéw oraz zakazdw, jak takze procedur, ktére
majg stuzyé zapobieganiu naruszeniom tego przepisul®. W obecnym stanie prawnym zdrowie
konsumenta jest zagrozone poprzez brak odpowiednich regulacji dotyczgcych sankcji za stosowanie
wyrobow medycznych niezgodnie z instrukcjg uzywania. W zwigzku z powyzszym niezbednym jest
ustanowienie odpowiednich przepiséw w celu realizacji konstytucyjnego ,nakazu preferencyjnego
dotyczacego traktowania konsumentéw”. (...) Jak wskazat Rzecznik Praw Obywatelskich: ,z art. 76
Konstytucji wynika wrecz "nakaz preferencyjny dotyczacy traktowania konsumentow", w sytuacji gdy
dana regulacja prawna ma doprowadzi¢ do kolizji intereséw z innymi podmiotami. W konsekwencji
prawidtowo odczytany przez ustawodawce art. 76 Konstytucji mdgtby najwyzej prowadzi¢ do
podwyzszenia standardéw ochronnych, nie zas do ich obnizenia ponizej poziomu obowigzujgcego w

obrocie powszechnym”*%,

3.2 Stan obecny

W obecnym stanie prawnym wyroby medyczne regulowane sg na szczeblu unijnym przez dwie
dyrektywy, tj. Dyrektywa 90/385/EWG oraz Dyrektywa 93/42/EWG. Sg one tzw. dyrektywami , starego
podejscia” co oznacza, ze zawierajg ogoélne przepisy techniczne, definicje oraz opis postulowanego
stanu rzeczy®?. Dyrektywy "starego podejscia" s3 wigzace jezeli chodzi o zamierzony skutek,
zostawiajagc jednak wiadzom krajowym panstwa cztonkowskiego wybdér formy i metody ich
wdrozenia®®. Ogdlnikowosé oraz stosunkowa dowolno$é w zakresie implementacji powoduje, ze
wskazane dyrektywy sg przyczyng licznych niejasnosci interpretacyjnych oraz rozbieznosci stosowania
pomiedzy panistwami cztonkowskimi. Unijne prawo wyrobédw medycznych jest obecnie
implementowane przez ustawe o wyrobach medycznych. Ustawa ta okresla zasady dotyczace
wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobdéw medycznych, zasady dokonywania ich oceny
klinicznej, sprawowania nadzoru, dokonywania zgtoszenn i powiadomien autoryzowania jednostek,
klasyfikacji , procedury oceny zgodnosci, uzywania i utrzymywania wyrobdw.

Zgodnie z przyjeta ramg regulacyjng za wtasciwe wykonanie wyrobu, przeprowadzenie oceny
zgodnosci, ktérej celem jest potwierdzenie wiasciwosci wyrobu oraz za jego wprowadzenie do obrotu
odpowiada wytwérca. W tym zakresie wyroby medyczne nie podlegajg rejestracji, natomiast
elementem oceny zgodnosci czesci wyrobdw jest uzyskanie certyfikatu jednostki notyfikowanej, ktéra
weryfikuje przygotowang dokumentacje. Obowigzek ten dotyczy wyrobéw do diagnostyki in vitro oraz
wyrobdw klasy | z funkcjg pomiarowa, klasy | sterylnych badz klasy lla, llb lub Ill. Przynalezno$¢ do
okreslonej klasy regulowana jest przepisami prawa i zalezy od typu wyrobu medycznego. Przed
rozpoczeciem dystrybucji wyrobu medycznego konieczne jest ztozenie odpowiedniego powiadomienia

10 5zeroko na temat konstytucyjnej ochrony konsumenta zob. L. Garlicki, M. Derlatka, Art. 76, w: L. Garlicki
(red.), M.Zubik (red.), Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, Warszawa 2016, Lex

11 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 2 grudnia 2008 r. sygn. K 37/07, Lex

12 Definicja dyrektyw ,starego podejécia” dostepna na stronie 73 Przegladu Europejskiego pod adresem:
http://en.przegladeuropejski.wdinp.uw.edu.pl/zasoby/pliki/40/2016-2(40).pdf

Bpyrektywy ,starego podejscia” opisane zostaty pod adresem: http://www.oznaczenie-
ce.pl/przewodniki/src/02halas04.htm



http://en.przegladeuropejski.wdinp.uw.edu.pl/zasoby/pliki/40/2016-2(40).pdf

lub zgtoszenia do Prezesa URPL, ktéry weryfikuje ocene zgodnosci oraz oznakowanie wyrobu i
instrukcje uzywania pod wzgledem formalnym. Wyroby medyczne nie podlegajg jednak rejestracji a
powiadomienie i zgtoszenie majg na celu umozliwienie Prezesowi URPL nadzoru nad rynkiem w
zakresie wiasciwej dystrybucji, oznakowania oraz stosowania wyrobéw medycznych. Nadzor ten
obejmuje réwniez ocene incydentdw medycznych spowodowanych przez wyroby medyczne, w tym
zobowigzanie wytwodrcy do podjecia dziatan naprawczych jesli jest to konieczne dla zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentow.

Warto podkresli¢, ze przepisy unijne wprowadzity zasade swobodnego obrotu wyrobami medycznymi.
Oznacza to, ze wyroby medyczne mogg by¢ dystrybuowane przez dowolne podmioty. Ich nabycie na
poziomie detalicznym nie jest natomiast uzaleznione od wczesniejszego uzyskania recepty lub zlecenia
wystawionego przez lekarza. Zlecenie na wyroby medyczne potwierdza uprawnienie pacjenta do
uzyskania refundacji wyrobu medycznego. Nalezy jednak zauwaiy¢, ze przepisy wymagaja
bezwzglednego oznakowania wyrobu medycznego zgodnie z oceng zgodnosci, co w konsekwencji
wyznacza dozwolony zakres stosowania wyrobéw medycznych. Innymi stowy, mimo braku rejestracji
wyrobow, ustawa o wyrobach medycznych zakresla warunki stosowania wyrobu poprzez odwotanie
do instrukcji uzywania. Potwierdza to brzmienie art. 90 ustawy o wyrobach medycznych, zgodnie z
ktérym wyréb medyczny musi by¢ uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik
wyrobu jest obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania. Wyroby medyczne bez instrukcji
uzywania lub z instrukcjg, ktéra nie gwarantuje bezpieczedstwa pacjentdw podlegajg bowiem
wycofaniu z rynku przez Prezesa URPL.

W tym miejscu nalezy wskazaé, ze stosowanie wielu wyrobdw medycznych implikuje wykonywanie
Swiadczen opieki zdrowotnej lub moze by¢ dokonywane tylko przez lekarza w celu zapewnienia
wiasciwego poziomu bezpieczeristwa pacjentéw. Wowczas instrukcja uzywania zawiera odpowiednie
ograniczenia w tym zakresie poprzez sfomutowania ,Do wyfgcznego stosowania przez lekarzy” lub ,Do
stosowania przez osoby z odpowiednim wyksztatceniem medycznym”. Warto zwrdéci¢ uwage, ze
stosownie do art. 90 ust. 10 ustawy o wyrobach medycznych, jeZeli jest to uzasadnione
bezpieczeristwem pacjentow, uzytkownikdw i 0séb trzecich, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
okresli¢, w drodze rozporzqdzenia: 1) warunki uzywania i dystrybucji wyrobéw, w tym wymagania
dotyczqce kwalifikacji uzytkownikow, 2) warunki wykonywania czynnosci, o ktorych mowa w ust. 4, w
tym wymagania dotyczgce wyposazenia technicznego podmiotow i kwalifikacji zatrudnionych w nich
0s6b wykonujgcych te czynnosci - biorgc pod uwage stan zdrowia pacjentdw, bezpieczeristwo
uzytkownikdow i 0sob trzecich, przewidziane zastosowanie i funkcje wyrobdw oraz ryzyko zwigzane z ich
uzywaniem. Mimo tej delegacji ustawowej Minister Zdrowia nie skorzystat z kompetencji do wydania
rozporzadzenia w tym zakresie. O ile przepisy Ustawy o wyrobach medycznych wprowadzity dos¢
rozbudowany katalog sankcji za naruszenie jej przepisdw, to jednak ustawodawca nie zdecydowat sie
na penalizowanie stosowania wyrobéw medycznych niezgodnie z instrukcjg uzywania. Oznacza to, ze
obecnie obowigzujgce przepisy sektorowe, mimo, ze wymagajg stosowania wyrobdéw zgodnie z
instrukcjg uzywania, to nie penalizujg odstepstwa w tym zakresie.

Roéwniez obszar medycyny estetycznej cierpi na deficyt regulacji, wystarczy wskazaé, na brak definicji
medycyny estetycznej, a w konsekwencji na brak dedykowanych przepiséw prawa. Powoduje to
powstanie szeregu watpliwosci interpretacyjnych, obejmujgcych réwniez zagadnienie czy zabiegi z
zakresu medycyny estetycznej stanowig Swiadczenie zdrowotne w rozumieniu polskich przepisow.



3.3 Rozporzadzenie 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
3.3.1 Motywy wejscia w zycie Rozporzadzenia 2017/745

Obecnie obowigzujgce dyrektywy pozostajg niezmienne niemal od 30 lat. Przez to dochodzito do
licznych probleméw w zakresie ich stosowania ze wzgledu na zmienno$¢ sektora, ale takze do sporéw
na podfozu interpretacyjnym z uwagi na ich ogdlnikowos¢. Problemy z interpretacjg obecnych
dyrektyw oraz skandal dotyczacy wadliwych implantéw piersi wypetnionych zelem silikonowym, ktére
zostaty wyprodukowane przez francuskie przedsiebiorstwo (PIP?), ktéry uwidocznit brak skutecznego
nadzoru nad rynkiem wyrobéw medycznych sktonit Komisje Europejska do rozpoczecia prac nad
nowa rama regulacyjng®. Celem nowych aktéw prawnych miato by¢:

=  zapewnienie spdjnego stosowania prawa w Unii Europejskiej,
= poprawienie kontroli i nadzoru nad wyrobami,

=  zapewnienie, ze sg one skuteczne i bezpieczne,

*  przy jednoczesnym wzmocnieniu warunkéw dla innowaciji’®.

Rezultatem prac byto przyjecie 5 kwietnia 2017 r. Rozporzadzenia 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych oraz Rozporzadzenie 2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.
Zaréwno jedno, jak i drugie rozporzadzenie weszto w zycie 25 maja 2017 r., obecnie jednak sg one
stosowane w sposob ograniczony. Stan taki bedzie trwat do 26 maja 2020 roku dla Rozporzadzenia
2017/745 oraz do 26 maja 2022 r. dla Rozporzadzenia 2017/746. Zdecydowano sie na przyjecie dwdch
aktdw prawnych, aby uwzgledni¢ produktowg specyfike wyrobéw medycznych oraz wyrobow
medycznych do stosowania in vitro. Co do zasady rozporzadzenia mozna nazwaé blizniaczymi,
zawierajg tozsame rozwigzania prawne w zakresie nadzoru, kontroli, czy obowigzkdéw przedsiebiorcéw.
Z tego wzgledu dla przejrzystosci opracowania, w dalszym ciggu bedziemy odnosic sie jedynie do
Rozporzadzenia 2017/745.

Wprowadzenie wyzej wymienionych rozporzadzen oznacza znaczaca reformacje regulacji unijnych
dotyczacych wyrobéw medycznych, w szczegdlnosci uchylenie dwdch gtéwnych regulujacych rynek
wyrobow dyrektyw: Medical Device Directive 93/42/EEC oraz Active Implantable Medical Devices
90/385/EEC. Przyjecie nowej regulacji w postaci rozporzadzen a nie dyrektyw, powoduje, ze akty te
sg stosowane bezposrednio i wprost. Innymi stowy majg moc obowigzywania podobng do ustaw
polskiego parlamentu i nie ma koniecznosci implementowania zawartych w nich rozwigzan poprzez
ustawe krajowg. Odpowiednia ustawa krajowa o wyrobach medycznych musi jednak regulowac pewne
kwestie dotyczace sposobu stosowania przepisdw rozporzadzen unijnych, ktére sg warunkowane
lokalnie.

Stosownie do stanowiska Komisji Europejskiej przyjete rozporzadzenia stuzg poprawie bezpieczenstwa
pacjentéw poprzez wprowadzenie bardziej rygorystycznych procedur stuzgcych ocenie zgodnosci oraz

4 Opinia Komisji w tej sprawie dostepna pod adresem:
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consultations/public_consultations/scenihr_cons 14 en
15 Informacja Komisji Europejskiej, Fact Sheet, dostepne pod adresem: http://europa.eu/rapid/press-
release MEMO-17-848 en.htm.

16 |bidem.



https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consultations/public_consultations/scenihr_cons_14_en
http://europa.eu/rapid/press-release_MEMO-17-848_en.htm
http://europa.eu/rapid/press-release_MEMO-17-848_en.htm

procedur nadzoru po wprowadzeniu do obrotu!’. Konieczno$¢ zapewnienia bezpieczeristwa
stosowania wyrobéw medycznych wydaje sie gtdwnym powodem przyjecia zmian prawnych i w
takim kontekscie nalezy analizowaé jego rozwigzania. Swiadczg o tym takie motywy wskazane w
preambule Rozporzadzenia 2017/745. | tak:

(2) Niniejsze rozporzgdzenie ma na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego
w obszarze wyrobdw medycznych, przyjmujgc jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia z myslg
o0 pacjentach i uzytkownikach oraz z uwzglednieniem matych i srednich przedsiebiorstw prowadzgcych
dziatalnos¢ w tym sektorze. Jednoczesnie niniejszym rozporzgdzeniem ustanawia sie wysokie normy
jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobow medycznych w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczgce
bezpieczeristwa takich produktow.

(4) Aby poprawic sytuacje w zakresie zdrowia i bezpieczeristwa, nalezy znacznie wzmocni¢ gtéwne
elementy dotychczasowego podejscia regulacyjnego {(...).

(43) Przejrzystos¢ i odpowiedni dostep do informacji przedstawionych w sposéb wtasciwy dla
przewidzianego uzytkownika sq konieczne w interesie publicznym, by chronic¢ zdrowie publiczne,
zwiekszac swiadomosc pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia oraz umozliwi¢ im podejmowanie
sSwiadomych decyzji, a takze aby stworzy¢ solidne podstawy dla podejmowania decyzji requlacyjnych i
budowac zaufanie do systemu regulacyjnego.

(76) Paristwa cztonkowskie powinny przyjmowac odpowiednie srodki, aby zwieksza¢ swiadomos¢
pracownikow stuzby zdrowia, uzytkownikow i pacjentow na temat znaczenia zgtaszania incydentow.
Pracownicy stuzby zdrowia, uzytkownicy i pacjenci powinni mie¢ mozliwos¢ — i by¢ zachecani do —
zgtaszania na poziomie krajowym podejrzeri co do wystgpienia powaznych incydentéow przy
wykorzystaniu zharmonizowanych formularzy. Witasciwe organy krajowe powinny informowac
producentow o wszelkich podejrzeniach co do wystgpienia powaznych incydentow, a gdy producent
potwierdzi wystgpienie takiego incydentu, wtasciwe organy powinny zapewnic, ze podjete zostang
odpowiednie dalsze dziatania, tak by zminimalizowac¢ mozliwos¢ powtdrzenia sie takich incydentdw.

3.3.2 Zatozenia Rozporzadzenia 2017/745

Rozporzadzenie 2017/745 zachowato ramy regulacyjne i dotychczasowe rozwigzania systemowe, ale
wprowadzito bardziej restrykcyjne wymagania. Do zakresu Rozporzgdzenia 2017/745 nalezg przepisy
dotyczace wprowadzania do obrotu, udostepniania na rynku lub wprowadzania do uzywania w Unii
wyrobow medycznych stosowanych u ludzi oraz wyposazenia takich wyrobdw. Majg one zastosowanie
réowniez do grup produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego, m.in soczewek
kontaktowych lub innych produktéw przeznaczonych do wprowadzania do oka lub na oko, produktéw
przewidzianych do catkowitego lub czesciowego wprowadzenia za pomocg inwazyjnych srodkow
chirurgicznych do ciata, substancji , mieszanin substancji lub artykutéw przeznaczonych do stosowania

17 Cele rozporzadzenia wymienione pod adresem: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/en/LSU/?uri=celex:32017R0745



przy wypetnianiu skéry twarzy lub innej btony skérnej lub sluzowej, sprzetu przeznaczonego do
stosowania w celu zredukowania, usuniecia lub zniszczenia tkanki ttuszczowej8.

Nowe obowigzki zostang natozone na producentéw, ktdrzy wprowadzajgc do obrotu lub do uzywania
wyroby, bedg musieli zapewnic ich zgodnos$¢ z Rozporzadzeniem 2017/745. Wyrazem podwyiszenia
standardu ochrony pacjentow s3 takze dodatkowe obowiazki importeréw i dystrybutoréw, w tym w
zakresie raportowania o wyrobach medycznych.

Istotng zmiang jest rdwniez zaktualizowanie procedur oceny zgodnosci, czyli dziatarn dokonywanych
przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu przez producentéw, ktére majg na celu podwyiszenie
bezpieczenstwa wyrobdw poprzez zapewnienie ich zgodnosci z analizowanym rozporzadzeniem.
Procedury oceny zgodnosci mozna podzieli¢ na ocene zgodnos$ci w oparciu o system zarzgdzania
jakoscig i ocene dokumentacji technicznej, ocene zgodnosci w oparciu o badanie typu oraz ocene
zgodnosci w oparciu o weryfikacje zgodnosci produktu. W celu tatwiejszego sledzenia wyrobow
medycznych Rozporzadzenie 2017/745 wprowadza rozbudowang funkcjonalno$¢ bazy EUDAMED i
system niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobdéw ,,UDI”, ktéry ma za zadanie umozliwienie
identyfikacji i utatwienie identyfikowalnosci wyrobdow innych niz wyroby wykonane na zaméwienie i
badane wyroby.

W Rozporzadzeniu 2017/745 znajduje sie liczna grupa przepiséw nakierowana na zapewnienie
skutecznego nadzoru nad rynkiem, ktéry obejmuje mechanizmy zgtaszania incydentéw oraz ich
oceny. Przepisy przewidujg takze rygorystyczne procedury w przypadku identyfikacji ryzyka
spowodowanego przez wyroby medyczne, takie jak zawieszenie ich obrotu czy stosowania. Panstwa
cztonkowskie zobowigzane sg takie do przyjecia skutecznych sankcji za naruszenie przepiséw
rozporzadzenia. W celu polepszenia nadzoru przewidziano réwniez, ze cze$¢ nadzoru bedzie
wykonywana w sposdéb skoordynowany na poziomie unijnym. Niezwykle istotng nowosciag
wprowadzang przez MDR jest utworzenie Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobow Medycznych (MDCG),
ztozonej z 0s6b wyznaczonych przez panstwa cztonkowskie na podstawie ich funkcji i wiedzy fachowej
w dziedzinie wyrobéw medycznych, w tym wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. ** Do zadan
wspomnianego komitetu nalezy doradzanie i wspieranie Komisji oraz panstw cztonkowskich w
zapewnianiu harmonijnego wdrazania Rozporzadzenia 2017/745 oraz 2017/746.

3.4 Zakres Nowej ustawy o wyrobach medycznych

Rozporzadzenie 2017/745 w sposdb bardzo szczegdtowy reguluje ksztatt rynku wyrobdéw medycznych
oraz prawa i obowigzki jego uczestnikdw. Wystarczy zauwazy¢, ze obejmuje 123 artykuty i w same;j
czesci zasadniczej bez zafacznikdw liczy 124 strony. Nie okresla ono jednak wszystkich kwestii
dotyczacych jego stosowania w polskim systemie i z tego wzgledu konieczne jest wydanie przepiséw
krajowych, ktdre okreslg takie zagadnienia jak:

= Krajowy organ odpowiedzialny za egzekwowanie przepisdw;

18 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r., L 117/173,
zatgcznik XVI

1% Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. L 117/10, motyw
82



= Zasady wspotpracy organdw administracji

=  Tryb egzekwowania przepiséw;

=  Postepowania administracyjne w zakresie wyrobdéw;

= Opfaty;

=  Sankcje;

= Zagadnienia pozostawione do decyzji paristwom cztonkowskich.

Zagadnienia te bedg regulowane przez Nowg ustawe o wyrobach medycznych, ktéra w powyzej
wskazanym zakresie uzupetni Rozporzadzenie 2017/745. Nalezy w tym miejscu powtorzyé, ze
stosownie do art. 288 akapit 2 TFUE: , Rozporzadzenie ma zasieg ogdlny. Wigze w catosci i jest
bezposrednio stosowane we wszystkich Paiistwach Cztonkowskich”. Jest aktem zupetnie odmiennym
od dyrektywy, ktdra jest nakazem kierowanym do panstwa cztonkowskiego. Z tego wzgledu zgodnie z
ugruntowanym orzecznictwem nie jest dopuszczalne powielanie rozwigzan rozporzgdzen w ustawach
krajowych, a organy prawodawcze panstw cztonkowskich sg przede wszystkim zobowigzane do
eliminowania z krajowych porzadkédw prawnych przepisow niezgodnych z rozporzadzeniami i do
nieustanawiania nowych, ktére bytyby sprzeczne®. Naczelny Sad Administracyjny podkresla zas, ze
zgodnos¢ prawa krajowego z prawem unijnym nie moze ograniczaé sie tylko do jego litery, ale
konieczne jest poznanie jego kontekstu, miejsca w systemie, funkgji i celu, ktdrym stuzy?l. Orzeczenia
te wynikajg z podstawowej zasady prawa unijnego, czyli koniecznosci zapewnienia skutecznosci prawa
unijnego (tzw. Effet utile)?.

Powyisze oznacza, ie zakres Nowej ustawy o wyrobach medycznych wyznaczony jest (i) zakazem
powtarzania przepisow rozporzadzenia, (ii) nakazem zgodnosci z rozwigzaniami przyjetymi w
rozporzadzeniu, (iii) obszarami pozostawionymi do decyzji panstw cztonkowskich. Ponadto Nowa
ustawa o wyrobach medycznych musi by¢ zgodna z Konstytucjg w zakresie formalnym i materialnym,
czyli musi realizowac zawarte w niej normy programowe.

W zakresie dwdch pierwszych aspektéw konieczne jest przyjecie regulacji, ktéra bedzie zgodna z
motywami przedstawionymi w Rozporzadzeniu 2017/745, czyli zapewnienie spdjnosci rynku oraz
wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego. W szczegdlnosci stosownie do pkt 87 Preambuty
Rozporzadzenia 2017/745 paristwa cztonkowskie powinny podjg¢ wszelkie niezbedne srodki, aby
zapewnic¢ wykonanie przepisow niniejszego rozporzqdzenia, w tym poprzez ustanowienie skutecznych,
proporcjonalnych i odstraszajgcych sankcji za ich naruszenie?®. Ponadto stosownie do art. 5 ust. 12

20 7ob. wyr. TS 2 10.10.1973 r. w sprawie 34/73 Variola, Zb. Orz. 1973, s. 981.

21 Tak wyr. NSA 2 12.09.2012 r., i FSK 1781/11, CBOSA.

22 Szeroko na temat tej zasady zob. S. Biernat, Zasada efektywnoéci prawa wspdlnotowego w orzecznictwie
Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci, w: S. Biernat (red.), Studia z prawa UE — w piatg rocznice utworzenia
Katedry Prawa Europejskiego Uniwersytetu Jagielloriskiego, Krakéw 2000, s. 27 i n.; zob. takze: U. Sadl, The
Role of Effet Utile in Preserving the Continuity and Authority of European Union Law: Evidence from the
Citation Web of the Pre-Accession Case Law of the Court of Justice of the EU, European Journal of Legal Studies,
Nr 8, 2015, s. 18.

23 Rozporzadzenie 2017/746 zawiera odpowiednig regulacje w art. 1 ust. 9.

24 Wyréb moze zostaé wprowadzony do obrotu lub do uzywania jedynie wtedy, gdy przy nalezytym
dostarczeniu i prawidtowej instalacji, konserwacji i uzywaniu zgodnie z przewidzianym zastosowaniem jest on
zgodny z niniejszym rozporzadzeniem.



oraz art. 24 tego rozporzadzenia nie bedzie ogranicza¢ w sposdb dalej idacy niz rozporzadzenie
warunkdw ich dystrybucji®®.

W zakresie aspektu dotyczgcego obszaréw pozostawionych do decyzji panstw cztonkowskich nalezy
wskazaé, ze Rozporzadzenie 2017/745 pozostawia nieliczne obszary do regulacji na poziomie
krajowym. Obejmujg one takie zagadnienia jak mozliwo$s¢ ponownego stosowania wyrobdow
medycznych jednorazowego uzytku, jezyk oznakowania, czy czesci wymogdédw w zakresie badan
klinicznych niekomercyjnych. Szczegélnie donioste wydaje sie jednak brzmienie art. 1 ust 15
Rozporzadzenia 2017/745, zgodnie z ktérym: Niniejsze rozporzgdzenie nie ma wpfywu na przepisy
prawa krajowego dotyczqce organizacji, swiadczenia lub finansowania stuzby zdrowia i opieki
medycznej, takie jak wymog, by niektére wyroby mogly by¢ wydawane wytqgcznie na podstawie
zlecenia medycznego, wymdg, by tylko niektorzy pracownicy stuzby zdrowia lub niektore instytucje
zdrowia publicznego mogli wydawaé Ilub stosowac niektore wyroby Ilub by ich uzywaniu
obowigzkowo towarzyszyfo okreslone fachowe przeszkolenie. Przepis daje mozliwos¢ panstwom
cztonkowskim wprowadzenia pewnych ograniczen w zakresie stosowania wyrobéw medycznych na
poziomie ustawy krajowej.

Zgodnosc z Konstytucjg, w szczegdlnosci z jej art. 76 bedzie osiggniety, jezeli przy wprowadzaniu nowej
regulacji ustawodawca w sposéb skuteczny zaadresuje kwestie ochrony konsumentéw. Oznacza to
obowigzek witadz panstwowych do przyjecia takich przepisdw, ktére w sposdb materialny, ale i
faktyczny zapewniy, ze zdrowie i zycie ludzi bedzie odpowiednio chronione.

% 0Olile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej, pafistwa cztonkowskie nie odmawiaja, nie zakazuja ani nie
ograniczajg na swoim terytorium udostepniania na rynku lub wprowadzania do uzywania wyroboéw, ktére sg
zgodne z wymogami niniejszego rozporzadzenia.



4, IDENTYFIKACJA PROBLEMU
4.1 Prawne uwarunkowania stosowania wyrobow medycznych

Przyjete rozwigzania w zakresie nadzoru nad wyrobami medycznymi przektadajg sie bezposrednio na
zasady ich stosowania. Stosownie do rozwazan w czesci 3.1. uzytkownik wyrobu medycznego
zobowigzany jest do przestrzegania instrukcji uzywania, ale polski ustawodawca nie wprowadzit
przepisOw uszczegdtawiajgcych konsekwencje stosowania wyrobu niezgodnie z instrukcjg uzywania. Z
tego wzgledu nalezy wskazaé, ze:

= Po pierwsze, stosowanie wyrobow niezgodnie z instrukcjg nie wigze sie z zadng sankcjq
administracyjna.

= Po drugie, ewentualna odpowiedzialno$¢ za niewtasciwe stosowanie wyrobow moze
powstac po spowodowaniu szkody na podstawie prawa cywilnego.

= Po trzecie, w przypadku niewfasciwego stosowania wyrobow moiliwe jest powstanie
odpowiedzialnosci karnej, nawet bez wystapienia szkody.

= Poczwarte, jezeli stosowanie wyrobu medycznego stanowi $wiadczenie zdrowotne, to moze
by¢ oferowane tylko przez podmiot dziatalnosci leczniczej lub praktyke lekarsky, a
naruszenie przepiséw w tym zakresie wigze sie z odpowiedzialnoscig karna.

= Po pigte lekarz jest uprawniony do stosowania wyrobéw medycznych poza instrukcja
uzywania i jesli postepuje zgodnie z aktualng wiedza medyczng, nie ponosi
odpowiedzialnosci.

Brak sankcji administracyjnej i karnej, ale takze jakichkolwiek instrumentéw nadzoru nad stosowaniem
wyrobow niezgodnie z instrukcjg w praktyce otwiera droge do jej ignorowania. Osoba, ktdra stosuje
wyrob, ktdry np. jest przeznaczony wytacznie do stosowania przez lekarza nie jest bowiem poddana
odpowiedzialnosci administracyjnej, a Prezes URPL nie dysponuje kompetencjami do przeprowadzania
skutecznych inspekcji w tym zakresie oraz ograniczania takich praktyk. Innymi stowy, z uwagi miedzy
innymi na brak odpowiednich przepiséw, w praktyce mozliwe jest stosowanie wyrobéw medycznych
niezgodnie z instrukcja uzywania. Nalezy ocenié, ze obecna sytuacja prawna nie zapewnia
odpowiedniej ochrony konsumentom, a co za tym idzie sprzeciwia sie postulatowi zawartemu w
Konstytucji.

Natomiast osoba stosujgca wyrdb bez odpowiednich kwalifikacji moze ponies¢ odpowiedzialnosé
cywilng na zasadach ogdlnych , czyli w rezimie przewidzianym w art. 415 lub 471 Kodeksu cywilnego w
zw. z art. 444-448 Kodeksu cywilnego. Oznacza to, ze powstanie odpowiedzialnosci uzaleznione jest,
co do zasady, od ustalenia, czy spetnione zostaty nastepujgce przestanki: a) bezprawnosci zaniechania;
b) zawinienia po stronie osoby stosujgcej wyrdb; c) powstania szkody majatkowej lub niemajgtkowej;
d) adekwatnego zwigzku przyczynowego pomiedzy zaniechaniem a szkodg. Z punktu widzenia
bezpieczenstwa konsumentéw dochodzenie odszkodowania na drodze cywilnej ma zasadniczo dwie
wady. Po pierwsze jest procesem czasochtonnym, z ktérego mozina skorzysta¢ w przypadku
wystgpienia szkody. Po drugie, nie chroni innych konsumentéw przed podobnym, niewtasciwym
zastosowaniem wyrobu medycznego.



Teoretycznie takze w przypadku niewtasciwego stosowania wyrobu medycznego mozliwe jest
powstanie odpowiedzialnos$ci karnej. Stosownie do art. 160 Kodeksu karnego do 3 lat pozbawienia
wolnosci grozi osobie, ktéra naraza cztowieka na bezposrednie niebezpieczenistwo utraty zycia albo
ciezkiego uszczerbku na zdrowiu. Ponadto w przypadku wystgpienia szkody na zdrowiu zastosowanie
moga znalezé przepisy art. 156 lub w szczegdlnosci 157 Kodeksu karnego?. Egzekwowanie
odpowiedzialnosci prawnej wymaga jednak zaangazowania aparatu panstwa i jest procesem dos¢
ztozonym.

Nalezy wskaza¢, ze stosowanie wielu wyrobéw medycznych stanowi przejaw dziatalnosci leczniczej
jako wykonywanie swiadczen zdrowotnych, ktére zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 10 Ustawy o dziatalnosci
leczniczej definiowane sg jako dziatania stuzace zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie
zdrowia oraz inne dziatania medyczne wynikajace z procesu leczenia lub przepiséw odrebnych
regulujgcych zasady ich wykonywania. Tymczasem stosownie do art. 3 w zw. z art. 4 i 5 Ustawy o
dziatalnoscileczniczej Swiadczenia zdrowotne mogg by¢ oferowane tylko przez podmioty lecznicze oraz
lekarzy, pielegniarki, fizjoterapeutéw wykonujgcych zawdd w formie praktyki. Wykonywanie
dziatalnosci leczniczej bez odpowiedniej rejestracji zgodnie z art. 147a Kodeksu wykroczen zagrozone
jest karg aresztu, ograniczenia wolnosci albo grzywny. Stosownie natomiast do art. 58 ust. 1 Ustawy o
zawodzie lekarza, kto bez uprawnien udziela Swiadczen zdrowotnych polegajacych na rozpoznawaniu
chordb oraz ich leczeniu podlega karze grzywny.

W tym miejscu nalezy zaznaczy¢, ze szczegdlne kompetencje w zakresie stosowania wyrobdw
medycznych przystuguja lekarzom, poniewaz podstawowym imperatywem lekarzy jest zasada, ze
dobro pacjenta jest najwyzszym prawem (salus aegregoti seuprema lex esto)?’. Obliguje ona lekarzy
do najlepszej starannosci oraz bezwzglednego kierowania sie dobrem pacjenta w wykonywaniu
zawodu. Zasadzie tej odpowiada art. 4 ustawy o zawodzie lekarza zobowigzujacy lekarzy do
wykonywania zawodu zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, etyki zawodowe] oraz z
nalezytg starannoscig®®. Korelatem tego obowigzku jest z kolei art. 6 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta,
zgodnie z ktédrym w chwili udzielania $wiadczenia zdrowotnego pacjent ma prawo do stosowania
metod, ktére odpowiadajg aktualnie dostepnej wiedzy medycznej. Z tego wzgledu lekarz moze odejs¢
od instrukcji uzywania, o ile uzasadnione jest to aktualng wiedzg medyczng. Warto takze na marginesie
rozwazan zauwazy¢, ze lekarze podlegajg réwniez odpowiedzialnosci zawodowej.

Podsumowujgc powyisze, w ocenie autoréw niniejszego raportu zasady stosowania wyrobow
medycznych pozostajg niedookreslone. O ile ustawodawca wyraznie wskazat, ze powinny by¢
stosowane zgodnie z instrukcjg uzywania, a w przypadku naruszenia tego wymogu moze powstac
odpowiedzialnos¢ karna i cywilna, to brak jest skutecznych mechanizméw dookreslajagcych zasady
postepowania z wyrobami medycznymi czy katalog podmiotdw uprawnionych do ich stosowania, a
takze odpowiedniego nadzoru.

26 Kto powoduje naruszenie czynnosci narzadu ciafa lub rozstréj zdrowia, inny niz okre$lony w art. 156 § 1,
podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5

27Kodeks Etyki Lekarskiej, dostepny pod adresem:

http://www.nil.org.pl/ data/assets/pdf file/0003/4764/Kodeks-Etyki-Lekarskiej.pdf; dostep: 20.05.2017 r.

28 Art. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty: , Lekarz ma obowigzek wykonywa¢ zawdd, zgodnie ze
wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i Srodkami zapobiegania, rozpoznawania i
leczenia chordéb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannosciy”.



http://www.nil.org.pl/__data/assets/pdf_file/0003/4764/Kodeks-Etyki-Lekarskiej.pdf

4.2 Wyroby medyczne stosowane w medycynie estetycznej

Zagadnienie stosowania wyrobdw medycznych w medycynie estetycznej zdeterminowane jest
specyfika tego obszaru. Z tego powodu w pierwszej kolejnosci nalezy wyjasni¢, czym jest medycyna
estetyczna.

Zauwazono juz, ze ustawodawca nie zdecydowat sie na zdefiniowanie pojecia medycyny estetycznej.
Rowniez inne systemy europejskie nie definiujg medycyny estetycznej. Wskazaé mozna tutaj np.
system wystepujacy w Hiszpanii, gdzie definicja medycyny estetycznej zostata wypracowana przez
Hiszpanskie Towarzystwo Medycyny Estetycznej (SEME) i Hiszpaniskie Towarzystwo Medycyny i
Chirurgii Kosmetycznej (SEMCC). Zgodnie z tg definicjg ,,medycyna estetyczna jest interdyscyplinarng
gatezig medycyny, praktykg, ktorg stosuje sie (...) w leczeniu standw ogdlnego dyskomfortu, ktory jest

konsekwencjg starzenia fizjologicznego”®.

Definicja ustug medycyny estetycznej zostata
zaproponowana w Normie PN-EN 16844+A1l, zgodnie z ktdrg ustugi te dotyczg niechirurgicznych

zabiegéw nakierowanych na poprawe wygladu i obejmuja profilaktyke°.

W braku definicji legalnej polska doktryna zaproponowata definicje, ktdra jest zasadniczo zbiezna z
przytoczonymi powyzej. Wskazuje ona, ze medycyna estetyczna obejmuje zabiegi, niechirurgiczne
oraz chirurgiczne ktérych celem ,(...) nie jest wytacznie osiaggniecie celéw leczniczych, a réwniez
przywrocenie lub ulepszenie naturalnego wygladu technikami zabiegéw stomatologicznych,

dermatologicznych, kosmetycznych, a takie chirurgii plastycznej”3.

Celem niechirurgicznych
zabiegdw medycyny estetycznej jest m.in. sptycenie lub likwidacja gtebokich zmarszczek, odmtodzenie
cery. Aby osiggnac takie efekty, mozna zastosowa¢ minimalnie inwazyjne zabiegi, np. wypetniacze
state, czasowe (kwas hialuronowy),toksyna botulinowa, mikrodermabrazje, mezoterapie iglowg, piling
fizyczny, chemiczny czy enzymatyczny. Natomiast chirurgie plastyczng mozna podzieli¢ na: chirurgie
kosmetyczng (estetyczng) oraz chirurgie rekonstrukcyjng®2. Ponadto warto wskazaé, ze zgodnie ze
stanowiskiem Ministerstwa Zdrowia, specjalizacje z zakresu chirurgii plastycznej oraz dermatologii i
wenerologii przygotowuja do oferowania ustug z zakresu medycyny estetycznej. Takie stanowisko
wskazuje zatem na zwigzek pomiedzy zakresem tychze specjalizacji, a ustugami medycyny estetycznej.
Niezaleznie od powyzszych rozwazan z prawnego punktu widzenia obecnie nalezy wskaza¢, ze pojecie
medycyny estetycznej ma charakter potoczny, chociaz w pewnym zakresie niesie za sobg konotacje

okreslonych ustug zwigzanych z poprawa wygladu.

Niezwykle czesto wykonywanie zabiegdw z zakresu medycyny estetycznej bedzie sie wigzato ze
stosowaniem wyrobéw medycznych, ktére skutkuje ingerencjg w tkanki skérne. Instrukcje uzywania
tych wyrobdéw wskazuja, ze moga by¢ one stosowane wytgcznie ,,przez lekarza”, albo, w zaleznosci od
stownej redakcji przez ,osobe z odpowiednim wyksztatceniem medycznym”. Takie zastrzezenie
podyktowane jest, co do zasady dwoma przyczynami. Po pierwsze stosowanie niektdrych wyrobdéw
wigze sie z naruszeniem ciggtosci ciata i wymaga przez to odpowiednich umiejetnosci. W przeciwnym

2% Asociacidn de Medicina Estetica de Granada, Definicién de Medicina Estética dostepna pod adresem:
http://www.ameg.es/index.php/asociacion-medicina-estetica-granada-ameg/definicion-de-medicina-
estetica.html.

30 podaje zaTowarzystwem Anti-Aging.

31K. Pecuszok, Terminologia prawnicza, s. 210.

32 Ibidem.

33 Pismo Ministra Zdrowia dnia 17 maja 2019 r. kierowane do Stowarzyszenia Lekarzy Dermatologéw
Estetycznych, dostepne autorom publikacji.
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razie stosowanie wyrobéw moze sie wigza¢ z nieakceptowalnym ryzykiem, stosownie do oceny
zgodnosci wyrobu. Po drugie, naruszenie ciggtosci ciata moze powodowaé rézne nieprzewidziane
reakcje, ktérym przeciwdziata¢ moze tylko lekarz. Warto zauwazy¢, ze tozsame rozwigzanie dotyczy
produktéw leczniczych takich, jak szczepionki, ktére mogg by¢ stosowane wytgcznie pod nadzorem
lekarza®*. Do wyrobéw medycznych stosowanych w medycynie estetycznej nalezy zaliczy¢:

=  kwas hialuronowy i inne tzw. wypetniacze,

= wszelkie substancje podawane poprzez iniekcje albo wktucie,
® nici liftingujace,

= osocze bogatoptytkowe,

® inne substancje nie bedace lekami stosowane do celéw estetycznych poprzez wprowadzone
do ludzkiego ciata poprzez iniekcje albo naktucia ( nie dotyczy barwnikéw do tatuazy);

= urzadzenia oddziatywujgce energiag pradu elektrycznego oraz fal elektromagnetycznych lub
mechanicznych o gestosciach mocy przekraczajgcych warto$¢ 1000mW/cm2 w punkcie
najsilniejszego oddziatywania na tkanke.

Kwestig wzbudzajgca watpliwosci interpretacyjne jest to, czy zabiegi z zakresu medycyny estetycznej
mozna zaliczy¢ do swiadczen zdrowotnych. Wskazuje sie, ze jesli celem zabiegu jest profilaktyka,
ratowanie, przywracanie lub poprawa zdrowia, to zabiegi te nalezy uznaé za $wiadczenia zdrowotne
natomiast zaliczanie do tej grupy zabiegdw o charakterze nieleczniczym (zabiegi, ktérych celem jest
osiggniecie idealnego wygladu, np. wykonanie liposukcji) jest watpliwe3. Na takim stanowisku stanat
tez Wojewddzki Sgd Administracyjny, ktéry wskazat, ze ,, Zabiegi z zakresu medycyny estetycznej co do
zasady nie mieszczg sie w pojeciu Swiadczenia zdrowotnego w rozumieniu przepisu art. 2 ust. 1 pkt 10
u.d.l. Majg one na ogdt na celu poprawienie wygladu zewnetrznego lub usuniecie wad urody. W
pewnych przypadkach swiadczenia z zakresu medycyny estetycznej moga jednak stuzy¢ poprawie lub
nawet ratowaniu zdrowia, ale takie ustalenia muszg by¢ dokonane w kazdym indywidualnym

”36 potwierdzeniem takiego stanu rzeczy jest réwniez objecie $wiadczen z zakresu

przypadku
medycyny estetycznej petng stawkg VAT®’. Zatem, moina wskazaé, ze, co do zasady, medycyna

estetyczna nie miesci sie w zakresie Swiadczen opieki zdrowotnych sensu stricto.

Z drugiej strony pojawiajg sie gtosy, ktdre wprowadzajg domniemanie spetniania definicji $wiadczenia
zdrowotnego przez zabiegi wchodzace w zakres medycyny estetycznej. Jak wskazuje J. Przybylska:
,Uwolnienie od dolegliwosci psychicznych (z wyjatkiem choréb psychicznych) bedzie sie najczesciej
wigzato z dokonywaniem zabiegdw na zdrowych pod wzgledem fizycznym organach, jednakze cel
leczniczy, tj. poprawa zdrowia, czy wrecz jego ratowanie bez watpienia istnieje”®. Co szczegdlnie
istotne Minister Zdrowia wielokrotnie wskazywat, ze Swiadczenia z zakresu medycyny estetycznej
stanowig przyktad swiadczen zdrowotnych, jako zastrzezone dla lekarzy. Tym samym medycyna

34 Zob. Charakterystyki Produktéw Leczniczych, dostepne na stronie:
https://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/

35 K. Jaron, Rozdziat XXIll, w: E. Kruk, A. Wotoszyn-Cichocka, M. Zdyb (red.), Odpowiedzialno$¢ w ochronie
zdrowia, Warszawa 2018, Legalis.

36 Wyrok WSA w Warszawie z 30.05.2016, sygn. VIl SA/Wa 385/16.

37 Zob. Wyrok WSA w Szczecinie z 17.11. 2011 r., sygn | SA/Sz 662/11.

38 ), Przybylska, Cywilnoprawne aspekty, s. 743.
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estetyczna obejmujaca zakres procedur medycznych zastrzezonych dla lekarzy moze by¢ uznana za

mieszczycy sie w zakresie Swiadczen opieki zdrowotnej sensu largo. Wystarczy przytoczy¢ ponizsze.

W odpowiedzi na interpelacje nr 34760 z dnia 15 pazdziernika 2015 r. Minister Zdrowia
wskazat, ze : w mojej opinii swiadczenia w zakresie medycyny estetycznej, takie jak np.
zabiegi polegajgce na wstrzykiwaniu kwasu hialuronowego, czy inne zabiegi naruszajgce
integralnos¢ ludzkiego ciata, powinny by¢ wykonywane przez lekarzy, jako grupe zawodowgq
legitymujgcq sie specjalistyczng wiedzq teoretycznq i praktyczng(...).

W pismie z dnia 26 lipca 2018 r. kierowanego do Przewodniczgcego Senackiej Komisji Zdrowia
Minister Zdrowia wskazat, ze: ,, Zakres potocznie okreslanej medycyny estetycznej miesci sie
w dziataniu, jakim jest poprawa zdrowia. Zgodnie ze stanowiskiem ekspertow medycyny,
ktore podzielamy, zabiegi zwiqzane z ingerencjq w tkanki powtok skérnych, powinny by¢
wykonywane wylqgcznie przez lekarzy, jako przedstawicieli grupy zawodowej legitymujgcej

sie specjalistycznym zakresem wiedzy teoretycznej i praktycznej”*°.

W pismie z dnia 17 maja 2019 r. kierowanego do Stowarzyszenia Lekarzy Dermatologéow
Estetycznych Zastepca Dyrektora Departamentu Kwalifikacji Medycznych i Nauki wskazano
dobitnie, ze ,wykonywanie zabiegow z zakresu tzw. medycyny estetycznej, a zwftaszcza
stosowanie wypetniaczy, toksyny botulinowej, osocza bogatoptytkowego, nici liftingujgcych,
krioterapii, elektroterapii, i laseroterapii to swiadczenia medyczne, a nie kosmetyczne. Jak
juz wielokrotnie podkreslalismy, kazdy lekarz posiadajgcy prawo wykonywania zawodu ma
kwalifikacje nabyte w drodze ksztatcenia przed- i podyplomowego do udzielania swiadczen
opieki zdrowotnej, ktére zgodnie z przepisami ustawy z dnia 15 kwietnia 2016 r. o
dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1638, z p6in. zm.) sq dziataniami stuzgcymi
zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu i poprawie zdrowia a zakres potocznie okreslanej

medycyny estetycznej miesci sie w dziataniu jakim jest poprawa zdrowia”**.

Ponadto powyzsze zostato wsparte przez Naczelng Rade Lekarska w stanowisku Nr 6/14/P-VII
Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej z 25.4.2014 r., zgodnie z ktédrym produkty lecznicze oraz
wyroby medyczne w zakresie medycyny estetycznej, ktérych stosowanie wigze sie z iniekcjg
moga byé dokonywane tylko przez lekarzy*?.

Rowniez zgodnie z oficjalnym stanowiskiem Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego,
~Wykonywanie inwazyjnych zabiegéw lekarskich przez osoby niebedqce lekarzami jest
niezgodne z obowiqzujgcym w Polsce prawem. Procedury takie zastrzezone sq dla lekarzy”*.

39 Interpelacja 34760 dostepna pod adresem:
http://www.sejm.pl/sejm7.nsf/InterpelacjaTresc.xsp?key=0CDSAADS

40 pismo Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2018 r. kierowane do Przewodniczgcego Senackiej Komisji Zdrowia,
dostepne autorom raportu.

41 pismo Ministra Zdrowia dnia 17 maja 2019 r. kierowane do Stowarzyszenia Lekarzy Dermatologéw
Estetycznych, dostepne autorom publikacji.

42 Stanowisku Nr 6/14/P-VIl Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej z 25.4.2014 r., dostepne pod adresem:
http://www.nil.org.pl/ data/assets/pdf file/0011/95069/ps006-14-VII.pdf.

43 Stanowisko Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego w sprawie wykonywania zabiegéw z zakresu
medycyny estetycznej oraz diagnostyki i leczenia chordb dermatologicznych przez osoby nieposiadajgce
wyksztatcenia lekarskiego, Dermatol Rev/Przegl Dermatol 2017, 104, s. 579
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= Cowiecej, jak wskazat Sgd Rejonowy w Olsztynie ,, W obowigzujgcym prawodawstwie brak jest
jednoznacznego podziatu jaki rodzaj zabiegdw mogg wykonywaé kosmetycy, jakie
kosmetolodzy a jakie zostajg zastrzeione jedynie dla lekarzy posiadajacych specjalizacje z
zakresu medycyny estetycznej. Podstawowym kryterium podziatu uprawnien do wykonywania
zabiegdw jest to, czy podczas ich wykonywania dochodzi do przerwania granicy skérno-
naskdrkowej. Nie ulega bowiem watpliwosci, iz jedynie lekarze i pielegniarki posiadaja

wtasciwe uprawnienia i wiedze aby wykonywad¢ iniekcje podskdrne”4,

= W doktrynie nauki prawa takze wskazuje sie, ze wykonywanie $wiadczen z zakresu medycyny
estetycznej, w ktdrych dochodzi do przerwania ciggtosci skdry jest zastrzezone dla lekarzy®.

W aktualnym stanie prawnym zasadne wydaje sie wskaza¢, ze niektdre zabiegi medycyny
estetycznej mieszczg sie w definicji Swiadczenia zdrowotnego, a wiasciwa kwalifikacja zabiegu
wymaga kazdorazowej oceny. Niemniej jednak stosowanie wyrobéw medycznych, ktére wigzg sie z
ingerencja w tkanke ludzka moze by¢ dokonywane tylko przez lekarzy w ramach wykonywania
dziatalnosci zawodowej. W takim szerokim znaczeniu swiadczen zdrowotnych wyznaczonych granica
uprawnien lekarskich mieszczg sie zabiegi medycyny estetycznej z wykorzystaniem wyrobéw
medycznych.

4.3 Obecna sytuacja faktyczna na rynku ustug z zakresu medycyny estetycznej

W dzisiejszych czasach mozna zaobserwowaé znaczacy rozwdj medycyny estetycznej. ,Z literatury
wynika, ze okoto 0,5 min Polakdw poddaje sie zabiegom majgcym na celu poprawe urody a roczne
wydatki na takie zabiegi w Polsce wynoszg ok. 4 miliardéw ztotych”#. Z tego tez wzgledu
systematycznie rosnie liczba podmiotdw oferujgcych rézne zabiegi medycyny estetycznej. Na rynku
dziatalno$é¢ prowadzi wiele klinik medycyny estetycznej prowadzonych przez lekarzy o uznanej
renomie.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez SLDE, Anti-aging, PTD powszechnym zjawiskiem jest
ponadto oferowanie zabiegdw medycyny estetycznej przez réinego rodzaju gabinety. Zabiegi te
wykonywane s3 najczesciej przez osoby niebedgace lekarzami. Taki stan rzeczy zdajg sie potwierdzac
informacje dostepne w przestrzeni publicznej. W internecie bez trudu mozna znalezé informacje o
salonach oferujacych zabiegi zwigzane ze stosowaniem np. kwasu hialuronowego®” lub oferty szkoleri
z zakresu wypetniania kwasem hialuronowym?,

Zagadnienie to zostato dostrzezone takze przez organy panstwa. Przede wszystkim dnia 5 marca 2018
r. odbyto sie posiedzenie Senackiej Komisji Zdrowia, ktérej tematem byto bezpieczerstwo i zagrozenia

4 Wyrok Sadu Rejonowego w Olsztynie z dnia 30.10.2015, sygn. IX W 3057/15.

455, Banas, Aspekty prawne zabiegéw kosmetycznych wykonywanych przez kosmetologa, Kwartalnik Prawa
Publicznego, Rok XIII, Nr2/2015.

46 K. Jaron, Rozdziat XXIll, w: E. Kruk, A. Wotoszyn-Cichocka, M. Zdyb (red.), Odpowiedzialno$¢ w ochronie
zdrowia, Warszawa 2018, Legalis.

47 7ob. dyskusje na jednym z forum internetowym, dostepne pod adresem:
https://wizaz.pl/forum/showthread.php?t=543131

48 7ob. np. oferta szkolenia dostepna pod adresem: https://kursy-alan.pl/kursy/kosmetologii-
estetycznej/wypelnienia-kwas-hialuronowy-usieciowany/



https://wizaz.pl/forum/showthread.php?t=543131
https://kursy-alan.pl/kursy/kosmetologii-estetycznej/wypelnienia-kwas-hialuronowy-usieciowany/
https://kursy-alan.pl/kursy/kosmetologii-estetycznej/wypelnienia-kwas-hialuronowy-usieciowany/

wynikajace z procedur dotyczacych dermatologii i medycyny estetycznej*. Stosownie do sprawozdania
z posiedzenia Komisji: ,,Informacje na temat tych zagadnien przedstawili m.in. konsultant krajowy w
dziedzinie chirurgii plastycznej prof. Jerzy Struzyna oraz konsultant krajowy w dziedzinie dermatologii i
wenerologii prof. Joanna Maj. Jak podkreslali eksperci, w zwigzku z nasilajgcym sie w ostatnich latach
zjawiskiem wykonywania w naszym kraju zabiegow z zakresu dermatologii estetycznej i szeroko
rozumianej medycyny estetycznej przez osoby niemajgce wyksztatcenia medycznego istnieje pilna
potrzeba wprowadzenia nowych uregulowan, aby chroni¢ poddajgcych sie takim zabiegom przed
utratq zdrowia i Zycia w wyniku nieumiejetnego ich wykonywania. Wedtug prof. Jerzego Struzyny z tzw.
medycyng estetycznq wiqgze sie, niestety, wiele naduzyc i zagrozen dla zdrowia pacjentow. Jak ocenit,
tego typu zabiegi wykonujq nierzadko osoby niemajgce wyksztatcenia medycznego, co prowadzi czesto
do powiktan. (...) ,Kosmetolog nie jest zawodem medycznym, wiec jak moze wykonywac zabiegi
medyczne? A wiem, ze kosmetyczki to robig — wstrzykujq kwas hialuronowy i botoks. Powiktfania sg
tragiczne” — mowit”.

4.4 Zagrozenia wynikajgce z obecnej regulacji w obszarze medycyny estetycznej

Wystgpienie réznego rodzaju zdarzern medycznych moze wynikac z nieprawidtowego uzycia wyrobéw
medycznych. Z tego tez wzgledu zgodnie z art. 77 i 78 Ustawy o wyrobach medycznych dziatania
zwigzane z nieprawidtowym uzyciem powinny by¢ przedmiotem postepowania wyjasniajgcego przez
wytwérce. Stosownie do art. 2 ust. 1 pkt 19 Ustawy o wyrobach medycznych nieprawidfowe uzycie
oznacza dziatanie lub zaniechanie dziatania przez osobe postugujgcg sie wyrobem lub uzytkownika
wyrobu, prowadzgce do skutkéw, ktore wykraczajq poza Srodki sterowania ryzykiem przez wytworce,
rozumiane jako technicznie wykonalne i ekonomicznie uzasadnione srodki, ktore wytwdrca moze
zastosowa¢ w celu ograniczenia  dotkliwosci  potencjalnej szkody Ilub  zmniejszenia
prawdopodobienstwa jej wystgpienia. W zakresie nieprawidtowego uzycia miesci sie stosowanie
niezgodnie z instrukcjg uzywania, w tym stosowania przez osoby nieuprawnione zgodnie z instrukcja.

Tymczasem konsekwencje niewfasciwego stosowania wyrobéw medycznych w medycynie
estetycznej sg bardzo dobrze udokumentowane i opisane w miedzynarodowej literaturze
naukowej®. Niestety publicznie dostepne informacje zamieszczane na réznych stronach

4 Sprawozdanie z posiedzenia Senackiej Komisji Zdrowia dostepne pod adresem:
https://www.senat.gov.pl/diariusz/posiedzenia-komisji/art,10479,5-marca-2018-r-.html
0 Zob. np. HB. Gladstone , JL. Cohen , Adverse effects when injecting facial fillers, Semin Cutan Med.

Syrg. 2007, Mar;26(1):34-9; P. Andre, NJ. Lowe, A. Parc, TH. Clerici, U. Zimmermann, Adverse reactions
to dermal fillers: a review of European experiences., J. Cosmet Laser Ther. 2005;7( 3-4):17 1-6.; O.
Ibrahim, J. Overman , KA. Arndt, JS.Dover, Filler Nodules: Inflammatory or Infectious? A Review of
Biofilms and Their Implications on Clinical Practice., Dermatol Surg. 2018 Jan;44(1):53-60. doi:
10.1097/DSS.0000000000001202; C.J. Hwang, Periorbital Injectables: Understanding and Avoiding
Complications., Journal of Cutaneous and Aesthetic Surgery -.Apr-Jun 2016, Volume 9, Issue 2 p. 73-
79; LH. Ricci, SV. Navajas , PR. Carneiro, SA. Soderberg, CA. Ferraz, Ocular adverse effects after facial
cosmetic procedures: a review of case reports., ] Cosmet Dermatol. 2015 Jun;14(2):145-51. doi:
10.1111/jocd.12141. Epub 2015 Mar 19.
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internetowych potwierdzajg, ze tego typu sytuacje maja czesto miejsce w Polsce®'. Znajduje to takze
potwierdzenie w praktyce lekarzy réznych specjalizacji, ktérzy wielokrotnie musieli zajmowac sie
konsekwencjami niewtasciwego stosowania wyrobéw medycznych. Zgodnie z przekazanymi
informacjami takie sytuacje dotyczyty miedzy innymi: spowodowania oparzen przy zabiegu redukcji
zmian naczyniowych, spowodowania oparzen przy zabiegu redukcji niechcianego owtosienia- przy
uzyciu urzadzenia IPL; spowodowania oparzen przy zabiegu redukcji niechcianego owtosienia,
spowodowania oparzen przy zabiegu redukcji zmian naczyniowych- przy uzyciu lasera diodowego;
spowodowania postania blizn zanikowych przy zabiegu redukcji tatuazu- przy uzyciu mikroiniekcji
kwasu mlekowego; spowodowania powstania blizn zanikowych przy zabiegu redukcji tatuazu-przy
uzyciu lasera dtugoimpulsowego; spowodowania powstania oparzen przy zabiegu redukcji tatuazu,
spowodowania powstania oparzen przy zabiegu poprawy jako$ci skdry - przy uzyciu generatora plazmy
elektrochirurgicznej; spowodowania powstania oparzen- przy zabiegu Swiattoterapii UV w celu
redukcji zmian tuszczycowych; spowodowania powstania powiktan naczyniowych w dorzeczu tetnic
nadbloczkowej i nadoczodotowej, spowodowania powstania powiktann naczyniowych w dorzeczu
tetnicy twarzowej, spowodowania powstania powiktan naczyniowych w dorzeczu tetnicy twarzowej,
spowodowania powstania powiktan naczyniowych w dorzeczu tetnicy twarzowej, spowodowania
powstania powiktan naczyniowych w dorzeczu obu tetnic twarzowych, spowodowania powiktan
naczyniowych i martwicy tkanek - przy zabiegu podania wypetniacza tkankowego; spowodowania
bardzo silnego stanu zapalnego zagrazajacego powaznym uszkodzeniom obu oczu- przy zabiegu
chemicznej lipolizy iniekcyjnej®2.

W konsekwencji powyzszego, nalezy zaznaczyé, iz poszkodowani pacjenci stanowig dodatkowe
obcigzenie dla systemu opieki zdrowotnej, gdyz wraz z powstaniem szkody po zabiegu, powstaje
potrzeba ratowania zdrowia, a nawet Zzycia pacjenta, ktéra powoduje w duzej mierze wydatki
ponoszone przez panstwowa stuzbe zdrowia. Pomimo tego, ze lekkie powiktania leczone sg zazwyczaj
w prywatnych gabinetach, te ciezsze wymagajg hospitalizacji, a co za tym idzie obcigzajg budzet NFZ
btedami, do ktérych dochodzi w gabinetach prywatnych®.

Warto takze podkresli¢, ze ryzyka w powyzszym zakresie zostaty zauwazone podczas posiedzenia
Senackiej Komisji Zdrowia, podczas ktorej wskazano, ze ,,w trakcie dyskusji podkreslano, ze zabiegi tzw.
medycyny estetycznej, ktdre sg obecnie wykonywane przez kosmetyczki, powinni wykonywac
wytacznie lekarze. Jak wskazywano, brak nadzoru nad kosmetyczkami zwieksza ryzyko powiktan. W
opinii senatora Andrzeja Stanistawka zabieg, podczas ktdrego zostaje naruszona ciggtos¢ skoéry, nie
powinien by¢ wykonywany przez kosmetyczke. ,Uwazam, ze prawo powinno by¢ jasne, poniewaz

prawo ma chronié pacjenta.(...)”%%.

Nalezy podsumowag¢, ze w obecnej sytuacji z uwagi na nieprawidtowe uzycie wyrobéw medycznych
istnieje zauwazalne ryzyko dla zdrowia i Zycia oséb korzystajacych z zabiegéw medycyny estetycznej.

51 Zob. np. https://bezprawnik.pl/odszkodowanie-za-blad-kosmetyczki/,
http://zielonagora.wyborcza.pl/zielonagora/1,35182,18874972,kosmetyczka-oszpecila-i-skazila-moja-
twarz.html

52 Materiaty dostepne dr. Tomaszowi Sznelewskiemu.

53 Artykut DOZ.pl dotyczacy medycyny estetycznej dostepny pod adresem:
https://www.doz.pl/czytelnia/al3441-Eksperci_ostrzegaja _medycyna_estetyczna to _domena_lekarzy
54 Sprawozdanie z posiedzenia Senackiej Komisji Zdrowia dostepne pod adresem:
https://www.senat.gov.pl/diariusz/posiedzenia-komisji/art,10479,5-marca-2018-r-.html
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https://www.senat.gov.pl/diariusz/posiedzenia-komisji/art,10479,5-marca-2018-r-.html

Jak wspomniano juz wczes$niej powstate szkody na zdrowiu niejednokrotnie skutkuja koniecznoscig
hospitalizacji. W zwigzku z powyiszym, nalezy zapobiega¢ mozliwym szkodom i dziata¢ przede
wszystkim profilaktycznie. Oznacza to, ze nalezy wprowadzi¢ rozwigzania, ktére bedg miaty na celu
zminimalizowanie mozliwosci powstania powiktarn po wykonaniu zabiegu medycyny estetycznej przez

osobe nieuprawniona.



5. PROPOZYCJE ROZWIAZAN
5.1 Zatozenia

W sSwietle analizy dokonanej w pkt 3 i 4 wyraZznie widaé, ze w chwili obecnej istnieje rozbieznos¢
pomiedzy postulowanym przez ustawodawce stanem rzeczy, ktéry sprowadza sie do stosowania
wyrobow medycznych w medycynie estetycznej tylko przez lekarzy, a przepisami prawnymi
egzekwujgcymi ten stan rzeczy oraz praktyka rynkowa. Ta nierdwnos¢ powinna zosta¢ wyeliminowana
przez odpowiednie zabiegi ustawodawcze.

Zmiany legislacyjne w obszarze wyrobédw medycznych wydajg sie by¢ optymalng okolicznoscig do
zaadresowania niewtasciwego stosowania wyrobdw medycznych. W szczegdlnosci nalezy mie¢ na
uwadze:

= art. 1 ust. 15 Rozporzadzenia 2017/745, ktére pozwala na ograniczenie stosowania wyrobdéw
medycznych — niniejsze rozporzgdzenie nie ma wplywu na przepisy prawa krajowego
dotyczgce organizacji, Swiadczenia lub finansowania stuzby zdrowia i opieki medycznej,
takie jak wymdg, by niektére wyroby mogly by¢ wydawane wyfqcznie na podstawie zlecenia
medycznego, wymdg, by tylko niektdrzy pracownicy stuzby zdrowia lub niektore instytucje
zdrowia publicznego mogli wydawac lub stosowac niektore wyroby lub by ich uzywaniu
obowigzkowo towarzyszyto okreslone fachowe przeszkolenie;

= motywy Rozporzadzenia 2017/745, zgodnie z ktorymi podstawowym celem regulacji
sektorowej wyrobow medycznych powinno byé zapewnienie bezpieczenstwa pacjentéw;

= zobowigzanie panstw cztonkowskich w pkt 87 preambuty Rozporzadzenia 2017/745 do
ustanowienia skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajgcych sankcji za jego naruszenie.

Majgc powyzsze na uwadze niniejszy raport przedstawia ponizej propozycje przepisow, ktdre zaktadajg
ograniczenie stosowania niektdrych wyrobdw medycznych oraz skuteczne sankcje za naruszenie
przepisOw. Najlepszym rozwigzaniem w ocenie autoréow jest regulowanie wszystkich wskazanych
aspektédw. Rozwigzaniem $rednim, regulowanie stosowania wyrobéw medycznych oraz ustanowienie
odpowiednich sankcji. Rozwigzaniem zas w sposéb minimalny adresujgcym zidentyfikowany problem
jest ustanowienie odpowiednich sankcji.

5.2 Ograniczenie stosowania wyrobéw
5.2.1 Zatozenia

Stosownie do dyspozycji art. 1 ust. 15 Rozporzadzenia 2017/745 proponowane rozwigzanie polega na
wprowadzeniu wymogu, by okreslone wyroby medyczne mogty byé stosowane wytgcznie przez
lekarzy, jako osoby posiadajgce odpowiednie kompetencje. Katalog wyrobéw medycznych objetych
tym ograniczeniem powinien by¢ aktualizowany, tak, zeby odzwierciedla¢ aktualny stan rynku
wyrobow. Taki zabieg legislacyjny w sposdb jednoznaczny potwierdzi, ze niezaleznie od redakgji
instrukcji uzywania, tylko lekarze mogg stosowa¢ wyroby medyczne, ktérych instrukcja uzywania
przewiduje, ze mogg by¢ stosowane tylko przez lekarzy i ktére wigzg sie z ingerencjg w tkanki.



5.2.2 Propozycja brzmienia przepisow ustawowych

Art. __. 1. Inwazyjne wyroby medyczne stosowane w medycynie estetycznej, ktérych instrukcja
stosowania wprowadza ograniczenie stosowania przez lekarza lub osobe z odpowiednim
wyksztatceniem medycznym mogg by¢ uzywane wytgcznie przez osoby posiadajgce prawo
wykonywania zawodu lekarza albo prawo wykonywania zawodu lekarza dentysty w rozumieniu ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2018 r. poz. 617, ze zm.).

2. Minister witasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, wykaz wyrobdéw
medycznych, o ktérych mowa w ust. 1, uwzgledniajgc przeznaczenie wyrobu, ryzyko zwigzane z jego
stosowaniem, a takze potrzebe ochrony zycia, zdrowia i bezpieczeristwa pacjentow.

5.3 Sankcje
5.3.1 Zatozenia

W celu zagwarantowania przestrzegania przepiséw dotyczacych bezpieczeristwa pacjentéw zasadne
jest w ocenie autoréw niniejszego raportu wprowadzenie sankcji. W przeciwnym razie regulacje
sektorowe, jako przepisy niepetne, tzw. lex imperfecta nie sg w praktyce gwarantowane przymusem
panstwowym i ich praktyczne oddziatywanie jest mniejsze.

Sankcje mogg byé wprowadzone na dwdch poziomach. Po pierwsze, w przypadku nieuwzglednienia
postulatu w zakresie ograniczenia stosowania wyrobéw medycznych, jak powyzej, zasadne jest
wprowadzenie sankcji za stosowanie wyrobdw niezgodnie z ich instrukcjg uzywania. Po drugie, jesli
powyzsze postulaty w zakresie ograniczenia stosowania zostang uwzglednione, zasadne jest
wprowadzenie sankcji za naruszenie przedmiotowych przepiséw.

5.3.2 Propozycja brzmienia przepisow ustawowych
Wariant 1. Sankcja za uzywanie niezgodnie z instrukcjg

Art. _ . 1. Kto, w ramach prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, uzywa lub zleca uzycie wyrobu
medycznego niezgodnie z instrukcjg jego uzywania dostarczong przez wytwdrce, podlega karze
pienieznej do 1 000 000 zt.

2. Kto dopuszcza sie czynu okreslonego w ust. 1 w ramach wykonywania pracy zarobkowej, podlega
karze pienieznej do 250 000 zt.

Wariant 2. Sankcja za uiywanie przez osoby nieuprawnione (przepis komplementarny wobec
propozycji zawartej w pkt 5.2.2. Raportu)

Art. _. Kto, w ramach prowadzenia dziatalnosci gospodarczej lub wykonywania pracy zarobkowej,
uzywa wyrobu medycznego, nie posiadajgc wymaganych uprawnien, o ktérych mowa w art.
podlega karze pienieznej do 1 000 000 zt.



6. UZASADNIENIE OPRACOWANIA ROZWIAZAN PROBLEMU

6.1 Ograniczenie ryzyka dla zdrowia publicznego i ochrona konsumentéw jako realizacja norm
konstytucyjnych

Nalezy w pierwszej kolejnos$ci wskazaé, ze prawo administracyjne jako zbiér norm prawnych, ktérych
racjg obowigzywania jest bezposrednia realizacja przez podmioty administrujgce wartosci
wyrdznionych ze wzgledu na dobro wspdlne®®. Powszechnie wskazuje sie, ze zdrowie i zycie ludzi maja
podstawowe znaczenie ws$rdd prawnie chronionych débr®®, czemu dajg takie wyraz normy
konstytucyjne. Wskazywano juz, ze ,zapewnienie skutecznej ochrony zycia i zdrowia cztowieka narzuca
koniecznosé¢, by poprzez m.in. unormowania materialnoprawne redukowac grozgce tym dobrom
zagrozenia”®’. Realizacja zatem koniecznosci ochrony zdrowia jest powodem ingerencji pafistwa w
zasady prowadzenia dziatalnosci gospodarczej. Ingerencja ta przybiera postac¢ tworzenia rozmaitych
regulacji prawa administracyjnego®. Z tych wzgledéw w przypadku zidentyfikowania ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem wyrobow medycznych za zasadne nalezy uzna¢ wprowadzenie regulacji
ograniczajacych to ryzyko.

Ponadto w kontekscie opisanych zagrozen dla zdrowia i zycia ludzi oraz rozbieznosci pomiedzy
instrukcjg uzywania wyrobéw medycznych a sytuacjg rynkowga, wprowadzenie wyzej opisanych sankgcji
zapewni lepszg ochrone konsumentom. Tymczasem nalezy powtdrzyé, ze w art. 76 Konstytucji
natozono na wtadze publiczne obowigzek zapewnienia ochrony konsumentéw, zas art. 68 Konstytucji
RP formutuje prawo kazdego do ochrony zdrowia. Tym samym wprowadzenie postulowanych zmian
poprzez ograniczenie ryzyk dla konsumentdw stanowi realizacje konstytucyjnych obowigzkéw
panstwa, natomiast obecng sytuacje nalezy uznac za sprzeczng z aksjologig Konstytucji, a w zwigzku z
tym wymagajgca pilnej interwencji ustawodawcy.

6.2 Skutecznos¢ prawa unijnego

Przyjecie proponowanych rozwigzan wpisuje sie rowniez w kontekst i cele Rozporzgdzenie 2017/745.
Nalezy w tym miejscu przytoczy¢ rozwazania dotyczgce Rozporzadzenia 2017/745, ktérego gtdwnym
motywem jest zapewnienie bezpieczenstwa pacjentéw i poprawienia nadzoru na rynku. Bezposrednim
przeciez powodem rozpoczecia prac nad reformg prawa wyrobéw medycznych byt skandal, podczas

557. Cieslak, w: Z. Niewiadomski, z Cieslak, I. Lipowicz, G. Szpor, Prawo administracyjne, Warszawa 2007, s. 55 i
n.

%6 Zob. Z. Duniewska, Zakres regulacji prawa administracyjnego materialnego — wyznaczenie pojecia instytucji
tego prawa, w: R. Hauser, Z. Niewiadomski, A. Wrdbel (red.), System Prawa Administracyjnego, Prawo
administracyjne materialne, t. 7, Warszawa, 2012, s. 140; takze J.R. Kruszynski, Pomiedzy wolnoscig a
solidarnosciq — kilka uwag o zasadzie dobra pacjenta na tle problematyki produktow leczniczych referencyjnych i
ich odpowiednikéw, w: J. Grabowski, K. Pokryszka i A. Hotda-Wydrzynska (red.), 25 lat fundamentéw wolnosci
dziatalnosci gospodarczej. Tendencje rozwojowe, Katowice 2013, s. 401-402; takze J. Leowski, Rola i miejsce
paristwa w systemie ochrony zdrowia, ,,Prawo i Medycyna” 2000, nr 6-7, s. 21.

57 7. Duniewska, Zakres regulacji..., s. 140.

58 ). Jagielski, Rozwazania nad pojeciem i istotq prawa administracyjnego materialnego, w: R. Hauser,
Z. Niewiadomski, A. Wrobel (red.), System Prawa Administracyjnego, Prawo administracyjne materialne, t. 7,
Warszawa, 2012, s. 34 i 35. O roli norm materialnego prawa administracyjnego, por. takze Z. Cieslak, Zbiory
zachowan w administracji panstwowej. Zagadnienia podstawowe, Warszawa 1992, s. 67-70.



ktérego okazato sie, ze nadzér nad stosowaniem wyrobéw medycznych w medycynie estetycznej jest
niewystarczajacy.

Z tego wzgledu przyjeto szereg rozwigzan wzmacniajacy ten nadzér. Przede wszystkim zobowigzano
panstwa cztonkowskie do ustanowienia skutecznych i odstraszajacych sankcji. Skoro podstawowg
zasadg unijng jest zasada efektywnosci tego prawa (effet utile) to na ustawodawcy krajowym cigzy
obowigzek realizacji nie tylko litery, ale i aksjologii zapisanej w akcie unijnym. W tym miejscu nalezy
przypomniec, ze zasada skutecznosci prawa unijnego wigze wiec wszystkie podmioty i odnosi sie do
wszelkich dziata w celu wykonania i egzekwowania prawa UE tak, by byty one w petni skuteczne®.

6.3 Postulaty Ministra Zdrowia

Przyjecie proponowanych rozwigzan, jak sie wydaje, pozwoli takie na realizacje woli organu
naczelnego odpowiedzialnego za zdrowie, czyli Ministra Zdrowia. W przytaczanych w czesci 4 pismach
oraz odpowiedziach na interpelacje Minister Zdrowia daje bowiem wyraz swojemu stanowisku,
zgodnie z ktdrym, osoby bez wyksztatcenia medycznego nie powinny oferowaé zabiegéw medycyny
estetycznej wymagajgcych stosowania wyrobéw medycznych.

W szczegdlnosci nalezy wskazaé, ze w pismie z dnia 17 maja 2019 r. kierowanego do Stowarzyszenia
Lekarzy Dermatologéw Estetycznych urzednicy Ministerstwa Zdrowia wskazali: ,podejmujemy
wszelkie mozliwe kroki zmierzajgce do ochrony zawodu lekarza i lekarza dentysty, poprzez
normatywne uregulowanie w przepisach, ze zabiegi z zakresu ,medycyny estetycznej” mogq by¢
wykonywane jedynie przez osoby posiadajgce prawo wykonywania zawodu lekarza oraz jedynie w
gabinetach lekarskich” .

6.4 Postulat zupetnosci prawa

Proponowane rozwigzania przewidujg wprowadzenie — na poziomie ustawowym — systemu gwarancji
zapewniajgcych, ze stosowanie wyrobow medycznych w ramach zabiegéw medycyny estetycznej
bedzie sie odbywato przy zachowaniu odpowiednio wysokich wymogdw, proporcjonalnie do ryzyka dla
zdrowia i zycia pacjentdow, jakie moze generowac ich uzywanie przez osoby nieposiadajgce
odpowiednich kwalifikacji. Kluczowym elementem tego systemu sg przepisy sankcjonujace,
obejmujace przestrzeganie wskazanych standardéw uzywania tej grupy wyrobow przymusem
panstwowym. Proponowana regulacja realizuje postulat zupetnosci prawa, eliminujagc problem
dysfunkcjonalnosci obecnych przepiséw, ktore ze wzgledu na brak odpowiednich ustawowych
mechanizméw egzekwowania ich przestrzegania tworzg konstrukcje uniemozliwiajaca realizacje
podstawowego celu regulacji obrotu wyrobami medycznymi, jakim jest zapewnienie
bezpieczenstwa pacjenta. Obecna regulacja jest bowiem dotknieta pominieciem prawodawczym w
zakresie, w jakim nie zawiera odpowiednich przepiséw sankcjonujgcych. Ze wzgledu na cel i nature tej
regulacji konieczne jest jej uzupetnienie o takie przepisy. Eliminacja tej luki normatywnej jest
niezbedna dla efektywnego stosowania nowych wymogdéw dotyczgcych wyrobdow medycznych,

59 A. Wrébel, Autonomia proceduralna parstw cztonkowskich. Zasada efektywnosci i zasada efektywnej
ochrony sgdowej w prawie Unii Europejskiej, RPEiS 2005, z. 1, s. 39.



zwilaszcza w przypadku zabiegédw medycyny estetycznej, ktére ze wzgledu na ich inwazyjnosc sg
zrodtem szczegdlnego ryzyka powiktan skutkujgcych zagrozeniem zdrowia lub zycia pacjenta.



7. IMPACT ASSESSMENT

Odwotujac sie do metodologii Oceny Skutkéw Regulacji ponizej przedstawiono spodziewane skutki
wprowadzenia skutecznych przepiséw zapewniajgcych stosowanie wyrobéw medycznych zgodnie z
instrukcjg uzywania w najwazniejszych, zdaniem autordéw, obszarach.

Wptyw na sektor finanséw publicznych

Przyjecie zmiany nie bedzie powodowato koniecznosci zwiekszenia wydatkéw publicznych. Z uwagi na
fakt spodziewanego zmniejszenia liczby hospitalizacji bedgcych nastepstwem niewtasciwego uzywania
wyrobow medycznych spodziewane jest zmniejszenie wydatkdw na ochrone zdrowia.

Wplyw na konkurencyjnosc gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow
oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Proponowana zmiana uporzadkuje rynek medycyny estetycznej oraz ustug kosmetycznych poprzez
jasne dookreslenie zakresu dopuszczalnej dziatalnosci. Dzieki temu, ze zabiegi medycyny estetycznej
beda swiadczone przez osoby posiadajgce wyzsze kwalifikacje spodziewany jest wzrost jakosci ustug.
Jednoczesnie spodziewany jest konsekwentny wzrost zainteresowaniem zabiegami medycyny
estetycznej.

Wptyw na rynek pracy

Proponowana zmiana moze przynies¢ wzrost zatrudniania w podmiotach leczniczych oferujgcych
zabiegi medycyny estetyczne;.

Wplyw na zdrowie

Przyjecie proponowanej zmiany pozwoli na lepszg ochrone zycia i zdrowia ludzi.



8.

8.1

WYKAZ ZRODEL
Akty prawa

Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r., (Dz.U. Nr 78, poz. 483 ze zm. |
sprost., dalej jako ,Konstytucja”);

Dyrektywa Rady 90/385/EEC z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobdow medycznych aktywnego osadzania
(Dz.Urz. UE 1990, L 189, s. 154- 173, dalej jako ,Active Implantable Medical Devices
90/385/EEC”) ;

Dyrektywa Rady 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgca wyrobdow medycznych, (Dz.U.
1993, L 169, s.1, dalej jako ,,Medical Device Directive 93/42/EEC”);

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych, 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 L 117 2 5.05.2017, s. 1-175, dalej jako ,,Rozporzadzenie 2017/745);

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r w
sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i
decyzji Komisji 2010/227/UE. (Dz. Urz. UE L 117 z 5.05.2017, s. 176-332, dalej jako
,Rozporzadzenie 2017/746) ;

Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz.Urz.UE 2016, C 202, s. 1-388, dalej jako
»TFUE”);

Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (Dz. U z 2018 r. poz. 1600 t.j. dalej jako ,, Kodeks
Karny”);

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. z 2011 r. poz. 654 t.j. dalej
»,Ustawa o dziatalnosci leczniczej”);

Ustawa z dnia 20 maja 1971 r. Kodeks wykroczen (Dz.U. z 2019 r. poz. 821 t.j. dalej jako ,,Kodeks
wykroczen”);

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 175 t.;. dalej jako
,Ustawa o wyrobach medycznych”);

Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (Dz.U. z 2019 r. poz. 1145 t.j. dalej jako
,Kodeks cywilny”);

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2019 r. poz. 537
t.j. dalej jako ,,Ustawa o zawodzie lekarza”);

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. z 2019
r. poz. 1127 t.j. dalej jako ,,Ustawa o prawach pacjenta”).
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8.2.2 Inne zrodta

Artykut dotyczacy medycyny estetycznej dostepny pod adresem:
https://www.doz.pl/czytelnia/al13441-
Eksperci ostrzegaja medycyna estetyczna to domena lekarzy;

Cele rozporzadzenia wymienione pod adresem: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/en/LSU/?uri=celex:32017R0745;

Charakterystyki Produktéow Leczniczych, dostepne na stronie:
https://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/;

Definicidn de Medicina Estética dostepna pod adresem:
http://www.ameg.es/index.php/asociacion-medicina-estetica-granada-ameg/definicion-de-

medicina-estetica.html;

Definicja dyrektyw ,starego podejscia” dostepna na stronie 73 Przegladu Europejskiego pod
adresem: http://en.przegladeuropejski.wdinp.uw.edu.pl/zasoby/pliki/40/2016-2(40).pdf;

Dyrektywy ,starego podejscia” opisane zostaly pod adresem: http://www.oznaczenie-
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Informacje przekazane przez dr. Tomasza Sznelewskiego, potwierdzajgce skutki niewtasciwego
stosowania wyrobdw medycznych, dostepne autorom raportu;

Interpelacja 34760 dostepna pod adresem:
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8.3

Konsekwencje niewtasciwego stosowania wyrobéw medycznych w medycynie estetycznej
dostepne pod adresem
http://zielonagora.wyborcza.pl/zielonagora/1,35182,18874972,kosmetyczka-oszpecila-i-
skazila-moja-twarz.html ;

Konsekwencje niewtasciwego stosowania wyrobéw medycznych w medycynie estetycznej
dostepne pod adresem: https://bezprawnik.pl/odszkodowanie-za-blad-kosmetyczki/;

Oferta szkolenia dostepna pod adresem: https://kursy-alan.pl/kursy/kosmetologii-
estetycznej/wypelnienia-kwas-hialuronowy-usieciowany/;

Opinia Komisji w tej sprawie dostepna pod adresem:
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consultations/public_consultations/sceni
hr_cons_14_en;

Pismo Ministra Zdrowia dnia 17 maja 2019 r. kierowane do Stowarzyszenia Lekarzy
Dermatologdw Estetycznych, dostepne autorom raportu;

Pismo Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2018 r. kierowane do Przewodniczacego Senackiej
Komisji Zdrowia, dostepne autorom raportu;

Pismo z dnia 17 maja 2019 r. kierowane do Stowarzyszenia Lekarzy Dermatologéw
Estetycznych przez urzednikéw Ministerstwa Zdrowia;

Sprawozdanie z posiedzenia Senackiej Komisji Zdrowia dostepne pod adresem:
https://www.senat.gov.pl/diariusz/posiedzenia-komisji/art,10479,5-marca-2018-r-.html;

Stanowisko Nr 6/14/P-VII Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej z 25.4.2014 r., dostepne pod
adresem: http://www.nil.org.pl/ data/assets/pdf file/0011/95069/ps006-14-VIl.pdf.
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Wyrok Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w Szczecinie z 17.11. 2011 r., sygn | SA/Sz
662/11;.
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