Uchwata 5/21/VIIi
Naczelnej Rady Lekarskiej
z dnia 29 stycznia 2021 r.

w sprawie przyjecia projektu zmian w ustawie o dziatalnosci leczniczej
i projekcie ustawy o wyrobach medycznych

Na podstawie art. 5 pkt. 16 oraz art. 39 ust. 1 pkt 1,4 i 8 ustawy z dnia 2 grudnia 2009
r. o izbach lekarskich (Dz. U. z 2019 r. poz. 965, z pézn. zm.), uchwala sie, co
nastepuje:

§1.
Naczelna Rada Lekarska przyjmuje:

1) projekt zmiany ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (t.).:
Dz. U. z 2020 r., poz. 295) w zakresie, w jakim definiuje pojecie $wiadczenia
zdrowotnego, stanowigcy zatgcznik nr 1 do niniejszej uchwaty

2) projekt poprawek do projektu ustawy o wyrobach medycznych, stanowigcy
zatgcznik nr 2 do niniejszej uchwaty.

§2.
Zobowigzuje sie Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej do :

1) przedstawienia Ministrowi Zdrowia projektéw, o ktérych mowa w § 1 Uchwaly
wraz z uzasadniajgcym je Stanowiskiem nr 1/21 NRL,

2) kontynuowania dziatah zmierzajgcych do wydania przez Ministra Zdrowia
rozporzagdzenia w przedmiocie okreslenia katalogu wymagan lub ograniczen w
odniesieniu do wyrobow, ktore stwarzajg lub mogg stwarza¢ zagrozenie dla
zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéw i oséb trzecich
oraz okreslenia szczegdtowego zakresu tych wymagan lub ograniczen, jako
aktu wykonawczego do ustawy o wyrobach medycznych.

§3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia
SEKRETARZ PREZE A
: — vy .
Marek Yodtowski Andrzej Matyja



Zatgcznik nr 1 do Uchwaty 5/21/VIII NRL
z dnia 29 stycznia 2021 r.

Przepis art. 2 ust. 1 pkt 10.. ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (t.j.: Dz. U. z
2020r., poz.295) powinien przyja¢ nastepujgce brzmienie:

,Swiadczenie zdrowotne - dziatania stuzqce zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie
zdrowia oraz inne dziatania medyczne wynikajgce z procesu leczenia lub przepisow odrebnych
regulujgcych zasady ich wykonywania, a takie dziatania stuigce przywracaniu lub poprawie
fizycznego i psychicznego samopoczucia oraz spofecznego funkcjonowania pacjenta, poprzez zmiane

jego wyglqdu, wiqgzgce sie z ingerencjq w tkanki ludzkie”.
Uzasadnienie

Intencjg obu zaproponowanych w uchwale zmian jest uporzgdkowanie prawnych aspektéw udzielania
Swiadczen z zakresu medycyny estetycznej. Jest to mtoda, niezwykle preznie rozwijajaca sie gataz
medycyny, odpowiadajgca na bardzo szerokie zapotrzebowanie zwigzane z jakoscig zycia. Szczegétowo
uzasadnia to Stanowisko NRL przywotane w §2 pkt 1 Uchwaty.

Istniejg rozbieznosci w kwalifikowaniu zabiegéw medycyny estetycznej jako swiadczenia zdrowotnego.
Orzecznictwo sgdowe jest pod tym wzgledem niejednolite, a watpliwosci sktadéw orzekajacych,
sugerujace koniecznos¢ kazdorazowego ustalania czy dany zabieg z tej dziedziny jest Swiadczeniem
zdrowotnym zdajg sie wynikac z tego, iz zakres i natura tych procedur, pomimo, ze scisle medyczna,
wymyka sie definicji Swiadczenia zdrowotnego, jaka zawarta jest w art.2 ust.1 okt.10 ustawy.

Powoduje to rozmycie granicy pomiedzy $wiadczeniami zdrowotnym, zastrzezonymi dla dziatalnosci
leczniczej, a zabiegami z dziedziny kosmetologii i kosmetyki, ktére s3 domeng dziatalnosci
gospodarczej. Konsekwencjg tego sg liczne przypadki udzielania de facto swiadczen zdrowotnych przez
osoby nieposiadajgce odpowiednich kwalifikacji (niewykonujace zadnego z zawoddw medycznych), a
przez to wchodzenia podmiotéw gospodarczych w obszar zastrzezony dla regulowanej dziatalnosci
gospodarczej, jaka jest dziatalnos$¢ lecznicza.

O wyraznie medycznym, wrecz lekarskim charakterze zabiegéw zwigzanych z ingerencjg w tkanki
ludzkie swiadczg liczne dokumenty, wsrdd ktérych wymieni¢ nalezy:

a) Odpowiedz Ministra Zdrowia na interpelacje nr 34760 z dnia 29 wrzes$nia 2015r.
»[...]JSwiadczenia w zakresie medycyny estetycznej, takie jak np. zabiegi polegajgce na
wstrzykiwaniu kwasu hialuronowego, czy inne zabiegi naruszajgce integralnosc ludzkiego ciata,
powinny by¢ wykonywane przez lekarzy, jako grupe zawodowa legitymujaca sie specjalistyczng
wiedzg teoretyczng i praktyczng|...]"
http://www.sejm.gov.pl/Sejm7.nsf/InterpelacjaTresc.xsp?key=0CDSAADS

b) W pismie z dnia 26 lipca 2018 r. kierowanym do Komisji Zdrowia Senatu RP, z upowaznienia
Ministra Zdrowia , Podsekretarz Stanu min.Z.Krél  wskazat : ,Zakres potocznie okreslane i
medycyny estetycznej miesci sie w dziataniu jakim jest poprawa zdrowia. Zgodnie ze
stanowiskiem ekspertdw medycyny, ktdre podzielamy, zabiegi zwigzane z ingerencje w tkanki
powtok skérnych, powinny by¢ wykonywany wytqgcznie przez lekarzy, jako przedstawicieli grupy
zawodowej legitymujqgcy sie specjalistycznym zakresem wiedzy teoretycznej i praktycznej.”


http://www.sejm.gov.pl/Sejm7.nsf/InterpelacjaTresc.xsp?key=0CD8AAD8

c)

d)

e)

Stanowisko PNRL 6/14/P-VII https://nil.org.pl/dla-lekarzy/prawo/medycyna-estetyczna/5032-
stanowisko-prezydium-nrl

Stanowisko World Medical Association w sprawie zabiegdw estetycznych , przyjete na 65.
Swiatowym Zgromadzeniu Medycznym, Durban, Republika Potudniowej Afryki, pazdziernik
2014 r https://nil.org.pl/dla-lekarzy/prawo/medycyna-estetyczna/5031-stanowisko-wma-ws-
zabiegow-estetycznych

Oficjalne stanowisko Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego w sprawie wykonywania
zabiegdw z zakresu medycyny Estetycznej oraz diagnostyki i leczenia choréb
dermatologicznych przez osoby nie posiadajgce wyksztatcenia lekarskiego

oraz poglady prezentowane w pismiennictwie prawniczym i medycznym, jednoznacznie wskazujgce na
medyczny charakter zabiegdw -jak sama nazwa wskazuje- ,medycyny estetycznej”, niezaleznie od
nieostrych sformutowan ustawowych.

Zaznaczenia wymaga tez praktyczna strona wykonywania tych zabiegéw:

mozliwos¢ wystapienia powikfan w ich trakcie — koniecznosé natychmiastowego zastosowania
lekow- pierwsza pomoc o takim charakterze dostepna jest wytgcznie w ramach dziatalnosci
leczniczej;

powiktania wystepujgce w trakcie ich wykonywania sg z catg pewnoscig przywracaniem
zdrowia, a wiec sg Swiadczeniem zdrowotnym. Winno wiec by¢ zagwarantowane , aby kazdy
podmiot wykonujacy dany zabieg byt rowniez uprawniony do objecia opieka powikfan ,
niezaleznie czy bedzie te opieke sprawowat samodzielnie, czy kierowat do wyspecjalizowanych
jednostek;

leczenie powiktan obcigza budzet swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych.

Wobec powyzszego, niezbedne jest takie doprecyzowanie definicji Swiadczenia zdrowotnego, ktore
wyraznie rozgraniczy obszar medycyny zajmujgcej sie estetykg od zabiegdw kosmetologicznych i
kosmetycznych.


https://nil.org.pl/dla-lekarzy/prawo/medycyna-estetyczna/5032-stanowisko-prezydium-nrl
https://nil.org.pl/dla-lekarzy/prawo/medycyna-estetyczna/5032-stanowisko-prezydium-nrl
https://nil.org.pl/dla-lekarzy/prawo/medycyna-estetyczna/5031-stanowisko-wma-ws-zabiegow-estetycznych
https://nil.org.pl/dla-lekarzy/prawo/medycyna-estetyczna/5031-stanowisko-wma-ws-zabiegow-estetycznych

Zatgcznik nr 2 do Uchwaty 5/21/VIII NRL
z dnia 29 stycznia 2021 r.

Do projektu ustawy o wyrobach medycznych z dnia 30 czerwca 2020r (nr z wykazu UC 34) wnosi sie
nastepujace poprawki:
1. wart.61 ust.3 wyrazenie ,,Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢” nalezy
zastgpi¢ wyrazeniem ,Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla”;
2. wrozdziale 16 ,Administracyjne kary pieniezne” nalezy dodaé przepis:

Art. _ Kto, w ramach prowadzenia dziatalnosci gospodarczej lub wykonywania pracy zarobkowej,
uzywa wyrobu medycznego, niezgodnie z wymaganiami, o ktérych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art.63 ust.1 podlega karze pienieznej do 1 000 000 zt.

Uzasadnienie

Kluczowym dokumentem implementujgcym do porzadkdw prawnych panstw cztonkowskich UE nowe
rozwigzania dotyczace wyrobéw medycznych jest Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG

Gtéwnym powodem przyjecia zmian prawnych wydaje sie byé koniecznos¢ zapewnienia
bezpieczenstwa stosowania wyrobéw medycznych. Wskazujg na to zapisy w preambule
rozporzadzenia, w szczegdlnosci motywy 2) i 4):

(2)Niniejsze rozporzgdzenie ma na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego
w obszarze wyrobow medycznych, przyjmujgc jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia
z myslq o pacjentach i uzytkownikach oraz z uwzglednieniem matych isrednich przedsiebiorstw
prowadzqgcych dziatalnos¢ w tym sektorze. Jednoczesnie niniejszym rozporzqgdzeniem ustanawia sie
wysokie normy jakosci i bezpieczeristwa dla wyrobéw medycznych w odpowiedzi na powszechne
obawy dotyczqce bezpieczenstwa takich produktow.

(4)Aby poprawic sytuacje w zakresie zdrowia i bezpieczenistwa, nalezy znacznie wzmocnic gtowne
elementy dotychczasowego podejscia regulacyjnego, takie jak nadzér nad jednostkami
notyfikowanymi, procedury oceny zgodnosci, badania kliniczne oraz ocena kliniczna, obserwacja
inadzor rynku, jednoczesnie nalezy wprowadzi¢ przepisy zapewniajgce przejrzystosc
i identyfikowalnos¢ w przypadku wyrobéw medycznych.

Wprowadzenie do ustawy o wyrobach medycznych zaproponowanych zmian przepisow jest
niezbedne z punktu widzenia zagwarantowania przestrzegania przepisdw dotyczacych

bezpieczenstwa pacjentow. Stanowiskiem 71/20/P-VIIl z dnia 10 lipca 2020r. Prezydium Naczelnej
Rady Lekarskiej podkreslito konieczno$¢ wprowadzenia w art. 61 ust.3 projektowanej ustawy o
wyrobach medycznych obligatoryjnosci wydania rozporzadzenia w przedmiocie okreslenia katalogu
wymagan lub ogranicze w odniesieniu do wyrobdw, ktdre stwarzajg lub mogg stwarzaé zagrozenie
dla zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentdow i uzytkownikéw. Poniewaz wydanie takiego
rozporzadzenia jest bezwzglednie konieczne, tym bardziej na strazy jego wykonania powinien sta¢
przepis przewidujgcy odpowiednie sankcje za jego nieprzestrzeganie.



