STANOWISKO Nr 48/21/P-VIII
PREZYDIUM NACZELNEJ RADY LEKARSKIEJ

z dnia 15 kwietnia 2021 r.

w sprawie uprawnien do wykonywania procedur wchodzacych w skiad
zabiegow z zakresu medycyny estetycznej

W zwigzku z podjetymi w dniu 29 stycznia br. przez Naczelng Rade Lekarska:
Uchwatg Nr 5/21/VI1ll Naczelnej Rady Lekarskiej z dnia 29 stycznia 2021r. w sprawie
przyjecia projektu zmian w ustawie o dziatalno$ci leczniczej i projekcie ustawy
o wyrobach medycznych oraz Stanowiskiem Nr 1 /21/VIll Naczelnej Rady Lekarskie]
z dnia 29 stycznia 2021 r. w sprawie przyjecia definicji medycyny estetycznej,
Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej przedstawia stanowisko dotyczgce
kompetencji niezbednych do wykonywania elementéw procedur wchodzacych
w skfad zabiegobw medycyny estetyczne,;.

Prezydium NRL zwraca uwage, iz w rozmaitych publikacjach pobrzmiewa argument
o braku uregulowan prawnych dotyczgcych uprawnien do wykonywania procedur
z zakresu medycyny estetycznej. W zwigzku z powyzszym Prezydium NRL podnosi,
iz o ile w orzecznictwie sgdowym odnalez¢ mozna teze, iz to, czy dana procedura
z zakresu medycyny estetycznej jest Swiadczeniem zdrowotnym winno by¢ ustalane
kazdorazowo, o tyle we wszystkich zabiegach inwazyjnych z dziedziny medycyny
estetycznej sktadajgce sie na nie czgstkowe procedury sg procedurami medycznymi
iz nizej przytoczonych wzgledow zastrzezone sg dla oséb legitymujgcych sie
odpowiednimi kompetencjami.

l. Iniekcje

Czynno$¢ tradycyjnie i zwyczajowo rozumiana jako procedura medyczna.
Zwazywszy na fakt, ze iniekcja zawsze dotyczy okreslonej substancji lub mieszanin,
obcych dla organizmu pacjenta, w kazdym przypadku, choé z réznym
prawdopodobienstwem nalezy liczy¢é sie z ryzykiem wystgpienia dziatan
niepozadanych. Mogg by¢ to odczyny natychmiastowe, ktére mogg wystgpic
w trakcie lub zaraz po zabiegu, do pdéznych ujawniajgcych sie po kilku tygodniach
anawet latach. Kolejno — reakcje alergiczne, wigcznie ze wstrzgsem
anafilaktycznym. Moze wystgpi¢ takze napad padaczkowy wywotany uktuciem,
okreslany przez neurologow jako jednorazowa padaczka stresowa.

I.1. Najczesciej podawane w procedurach z zakresu medycyny estetycznej
preparaty to:

[.1.1. Toksyna botulinowa — jest to produkt leczniczy, objety urzedowym
Wykazem Produktow Leczniczych. Moze by¢ wydany jedynie z przepisu
lekarza. Praktyka jego stosowania wyklucza, aby zlecenie lekarza na jego
zastosowanie nie poprzedzato badanie pacjenta i ustalenie przez lekarza
wskazan do jego zastosowania. Dodatkowo nalezy zwrocic uwage,



iz z Charakterystyk Produktéw Leczniczych z zawartoscig toksyny botulinowe;j
wynika, iz ma ona zastosowanie u ,pacjentéw” (nie klientéw). Pacjentem zas,
jak wynika z Ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta jest osoba
zwracajgca sie o0 udzielenie swiadczen zdrowotnych lub korzystajgcg ze
Swiadczen zdrowotnych udzielanych przez podmiot udzielajgc $wiadczen
zdrowotnych lub osobe wykonujgcg zawod medyczny.

[.1.2. Kwas hialuronowy — preparat ten jest wyrobem medycznym. Zabiegi
z uzyciem wypetniaczy na bazie kwasu hialuronowego nalezgce do jednych
z bezpieczniejszych procedur w medycynie estetycznej, jednak nie sg
pozbawione ryzyka wystgpienia powiktan nawet takich jak niedroznosc
naczynia i zwigzana z tym martwica, Slepota czy ostatnio opisywany
w literaturze udar.

Pomimo, iz brak jest przepisow wskazujgcych wprost, iz zabiegi z uzyciem
kwasu hialuronowego mogg wykonywaé¢ jedynie osoby z odpowiednimi
uprawnieniami stosowanie tego wyrobu musi przebiegac¢ z uwzglednieniem:

a) Przepisu art. 90 ust.1 ustawy z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U. z 2020 r. poz. 186 z p6zn.zm), zgodnie z ktérym uzytkownik wyrobu
medycznego zobowigzany jest do przestrzegania instrukcji uzywania
produktu i moze go uzywac¢ w sposéb w niej okreslony. Producenci kwasu
hialuronowego wskazujg wprost, iz wyrdb ten moze by¢ uzywany
wytgcznie przez wykwalifikowanego lekarza. Nie ma zatem watpliwosci, iz
nie moze on by¢ aplikowany przez osoby nie bedgce lekarzami. Co wiecej
producenci zawezajg mozliwos¢é uzywania kwasu hialuronowego jedynie
do lekarzy, ktérzy posiadajg odpowiednie kwalifikacje. Wymdg nabycia
odpowiednich kwalifikacji jest z resztg zgodny z zasadami wynikajgcymi
prawa powszechnie obowigzujgcego jak i z Kodeksu Etyki Lekarskiej,
ktére nakazujg, aby lekarz podejmowat sie czynnosci odpowiednich do
posiadanych kwalifikacji.

b) Wytycznych dotyczgcych stosowania wyrobéw medycznych z HA.
Doktadne wytyczne w tej materii ustalono w 2014 r., zas$ w 2015 r.
Niemieckie Towarzystwo Terapii Estetycznej Toksyng Botulinowg
zdefiniowato kryteria i powotano panel ekspertow, w celu opracowania
algorytmu leczniczego w przypadku wystgpienia powiktan po zabiegach
z ich uzyciem. W wyniku tego w 2016 r. powstat Konsensus dotyczacy
profilaktyki i leczenia zdarzeh niepozgdanych po procedurach
odmtadzajgcych z wykorzystaniem wypetniaczy z HA.

Wg Konsensusu - Konsensus dotyczgcy profilaktyki i leczenia zdarzen
niepozgdanych po procedurach odmifadzajgcych z wykorzystaniem
wypetniaczy z HA — powstatego w 2016 r. z inicjatywy Niemieckiego
Towarzystwa Terapii Estetycznej Toksyng Botulinowg - dziatania
niepozgdane i powiktania po zabiegach z uzyciem preparatow na bazie
HA — mogg by¢ spowodowane przez materiat podany w iniekcji, technike
iniekcji czy osobniczg wrazliwo$¢ immunologiczng pacjenta. Odczyny
natychmiastowe do krétkich (< 2 tygodni od wykonania zabiegu) -
zwigzane z technikg iniekcji — sg to m.in.: krwiaki, zaczerwienienie i/lub



obrzek, bol i/lub stwardnienie, tkliwos¢, poprzez reakcje alergiczne lub
anafilaktyczne spowodowane nadwrazliwo$cig pacjenta na jeden
z materiatow podawanych w iniekcji. Mogg wystgpi¢ rowniez w tej
wczesnej reakcji stany zapalne, zakazenia w miejscu iniekcji oraz
dziatania ogolnoustrojowe (np. objawy grypopodobne, nudnosci i zawroty
gtowy). Do najciezszych szybkich dziatan niepozgdanych nalezg - iniekcja
donaczyniowa, kompresja naczynia, zakrzepica lub embolizacja, co wigze
sie z ryzykiem martwicy, udaru.

Reakcje opbdznione (> 2 tygodni po leczeniu do kilku lub kilkunastu lat po
leczeniu - przewlekte reakcje z tworzeniem sie guzkoéw, ziarniniakow typu
ciata obcego sg zwigzane z odczynami immunologicznymi o charakterze
poznym (np. reakcje nadwrazliwosci typu 1V) lub z powstawaniem biofilmu
(forma u$pionej infekcji bakteryjnej).

Eliminacja zdarzen niepozgdanych zawsze jest leczeniem, ktére w przypadku
niepowodzenia leczenia objawowego wymaga podania lekow, np.
hialuronidazy. W innych przypadkach wymagane jest podanie antybiotykéw,
lekow  sterydowych (zewnetrznie i ogdlnie), cytostatykow, lekéw
rozrzedzajgcych krew. Warto zaznaczyé, ze iniekcje hialuronidazy mogg
spowodowac ostre reakcje alergiczne z wstrzgsem anafilaktycznym wigcznie.

W przypadku wystgpienia wstrzgsu niezbedne jest skorzystanie z elementow
zestawu przeciwwstrzgsowego. Leki wchodzgce w skitad zestawu
przeciwwstrzgsowego, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art.68
ust.7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020, poz.
944 z pdbdzn.zm), wydane mogg byé jedynie podmiotowi wykonujgcemu
dziatalnos¢ leczniczg. Stosowanie lekdw wymaga znajomosci ich witasciwosci,
dziatania oraz wskazan do ich podania.

Wykonywanie tych procedur przez osoby nie majgce uprawnien, chocby do
ordynacji lekéw, grozi:

e niemoznoscig natychmiastowej interwencji w wypadku wystgpienia
niedroznosci naczynia, utraty widzenia z objawami udaru czy ostrych
objawow padaczkowych wigcznie,

e przewlekaniem leczenia objawowego i naraza pacjentdow wymagajgcych
leczenia na powazniejsze powiktania.

[I. Pobrania autologiczne
Sg to procedury polegajgce na:

e pobraniu od pacjenta krwi zylnej w celu przetworzenia jej, a nastepnie:
e podaniu pozyskanych tg drogg preparatow temu samemu pacjentowi.

Dla celéw medycyny estetycznej stosuje sie osocze bogatoptytkowe, jak i fibryne
bogatoptytkowa. Preparaty te aplikowane sg do skory metodg mezoterapii lub
w iniekcjach srédskérnych.



[I.1. Etap 1- Pobranie krwi

Jest to procedura medyczna. Uprawnienia do jej wykonywania sg zawarte
w ustawach  regulujgcych ~ wykonywanie  poszczegodlnych  zawodow
medycznych:

e art. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz.U. z 2020r, poz. 514 z pdzn.zm.)

oraz dla celéw diagnostycznych:

e art.6, art. 6a ust.1 oraz przepisy wydane na podstawie art.6b ust.2
ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.U.
z 2020r., poz. 2061 z p6zn.zm.),

e art. 4 ustawy z dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach pielegniarki i potoznej
(Dz.U. z 2021 r. poz. 479) oraz § 11 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia 28 lutego 2017 r. w sprawie rodzaju i zakresu Swiadczen
zapobiegawczych, diagnostycznych, leczniczych i rehabilitacyjnych
udzielanych przez pielegniarke albo potozng samodzielnie bez zlecenia
lekarskiego (Dz. U. poz. 497).

e § 1 pkt 1 lit.| rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r.
w sprawie szczegotowych uprawnien zawodowych felczera (Dz.U. z
2005 r. Nr 45, poz.434),

e rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2019 r. w sprawie
medycznych czynnosci ratunkowych i swiadczen zdrowotnych innych
niz medyczne czynnosci ratunkowe, ktére mogg byC¢ udzielane przez
ratownika medycznego (Dz. U. poz. 2478 z pézn. zm.) - Zatgcznik Nr 3
pkt 18.

Pobranie krwi bez wzgledu na cel pobrania jest zastrzezone tylko dla
zawodow medycznych wymienionych m.in. w ww. aktach prawnych. Co
wiecej, pobranie krwi jest tak wazkg procedurg medyczng, iz w zaleznosci od
celu jej pobrania uprawnienia do tych czynnosci uzalezniane sg od
dodatkowych kryteridw, ktore muszg spetni¢ medycy wymienieni w ww. aktach
prawnych. Ustawodawca zatem zawezit nawet uprawnienia w tym zakresie
samym medykom.

Faktem jest, iz pobranie krwi w celu wykorzystania jej w medycynie
estetycznej nie jest szczegotowo uregulowane, tak, jak np. pobranie krwi
w celach diagnostycznych czy np. w celach okreslonych w Ustawie o
publicznej stuzbie krwi. Niemniej, brak przepisow odnoszacych sie do
procedur obowigzujgcych przy pobraniu krwi w celach medycyny estetycznej
powoduje konieczno$¢ zastosowania per analogiam przepisow regulujgcych
podobne stany faktyczne.

Bez watpienia przyjg¢ nalezy, ze (bez wzgledu na cel), pobrania krwi moga
dokonywac¢ jedynie osoby wykonujgce okreslone zawody medyczne. Na tym
etapie dalsze rozwazania dotyczgce, ktorzy medycy mogg pobieraC krew
wykorzystywang w zabiegach medycyny estetycznej jest nieistotne. Faktem



jest, iz nie mogg tego dokonywa¢ osoby niewykonujgce zawodow
medycznych.

[I.2. Etap 2-Stosowanie preparatéow pozyskiwanych z krwi. Aplikacja
w drodze iniekcji sSrédskornych.

Z prawnego punktu widzenia preparaty te sg produktami leczniczymi,
o ktorych mowa w art.3 ust4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 Prawo
farmaceutyczne, zatem ich stosowanie pozostawac¢ powinno w domenie oséb
posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje.

Z medycznego punktu widzenia sg to preparaty, ktére pomimo ich biologicznej
zgodnosci z organizmem pacjenta mogg wywota¢ w krotkim lub dtuzszym
okresie reakcje okolicznych tkanek. Tylko dobra znajomos$¢ fizjologii, state
doksztatcanie, umiejetnoS¢ oraz uprawnienie do leczenia powiktan
(postepowanie w przypadku powiktan jest zawsze przywracaniem zdrowia,
a wiec leczeniem) gwarantuje prawidtowo$¢ wykonywania tych procedur,
a zatem w konsekwencji wymaga posiadania kwalifikacji lekarza lub lekarza
dentysty.

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej jest zaniepokojone skalg, na jakag
organizowane sg kursy i szkolenia przeznaczone dla oséb niewykonujgcych zadnego
z zawodow medycznych. Prezydium NRL uwaza, iz w przedstawionym stanie
prawnym nie sposob ttumaczy¢ organizowania takich zdarzen checig przekazania
czysto teoretycznej wiedzy z zatozeniem, ze uczestnicy tych szkolen nie bedg
prébowali tak zdobytych wiadomosci wykorzystaé stosujgc je samodzielnie, bez
zadnego nadzoru lekarza. Dodac¢ nalezy, ze czesto szkolenia te przeprowadzane sg
przez lekarzy, co dodatkowo utwierdza uczestnikdw tych szkolen w btednym
przekonaniu o dopuszczalnosci ich wykonywania przy braku jakichkolwiek uprawnien
wynikajgcych z wykonywania zawodu medycznego. Prezydium NRL uwaza, iz sg to
dziatanie szkodliwe, narazajgce posrednio osoby, ktére zostang poddane takim
zabiegom wykonywanym przez osoby konczgce te szkolenia.
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