STANOWISKO Nr 106/19/P-VIII
PREZYDIUM NACZELNEJ RADY LEKARSKIEJ
z dnia 8listopada 2019r.

w sprawie projektu ustawy o wyrobach medycznych

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej po zapoznaniu sie z projektem ustawy
o wyrobach medycznych, o ktérym powiadomit Pan Grzegorz Cessak — Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobodjczych, pismem z dnia 11 pazdziernika 2019 r., znak: DP.023.4.2019,
Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej zwraca uwage, ze w chwili obecnej
powszechng praktykg stato sie stosowanie wyrobéw medycznych takich jak kwas
hialuronowy lub nici liftingujgce przez osoby nieposiadajgce odpowiednich
uprawnien. Prowadzi to do bezposredniego zagrozenia zycia i zdrowia. Z efektami
niewtasciwego stosowania niektérych wyrobéw medycznych w ramach tzw.
zabiegow kosmetycznych i estetycznych lekarze spotykajg sie czesto. Z tych
wzgledow przeciwdziatanie tym konsekwencjom wymaga podjecia dodatkowych

procedur.

Wobec tego wnosimy o wprowadzenie przepisow, z ktorych bedzie jednoznacznie
wynikaé, ze inwazyjne wyroby medyczne stosowane w tzw. medycynie estetycznej,
ktérych instrukcja stosowania wprowadza ograniczenie stosowania przez lekarza lub
osobe z odpowiednim wyksztatceniem medycznym mogg by¢ stosowane wytgcznie
przez osoby posiadajgce prawo wykonywania zawodu lekarza Ilub prawo
wykonywania zawodu lekarza dentysty w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.

o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2019 r. poz. 537).

Ponadto zasadnym jest okre$lenie przez Ministra Zdrowia w drodze rozporzgdzenia
wykazu wyrobéw medycznych stosowanych w tzw. medycynie estetycznej

z uwzglednieniem ich przeznaczenia oraz ryzyka zwigzanego z ich stosowaniem.

Postulujemy réwniez o wprowadzenie przepiséw dotyczgcych kary pienieznej
w wysokosci do 1000000 zt dla podmiotow, ktére w ramach prowadzenia

dziatalnosci gospodarczej uzywajg lub zlecajg do uzywania wyréb medyczny
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