Z zvca PTD

Stanowisko Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego

w sprawie wykonywania zabiegéw z zakresu medycyny
estetycznej oraz diagnostyki i leczenia choréb dermatologicznych
przez osoby nieposiadajgce wyksztatcenia lekarskiego
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W zwiazku z nasilajgcym sie w ostatnich latach
zjawiskiem wykonywania w Polsce zabiegéw lekar-
skich z zakresu dermatologii estetycznej i szeroko
rozumianej medycyny estetycznej przez osoby bez
wyksztalcenia lekarskiego widzimy pilng koniecz-
noé¢ wprowadzenia nowych uregulowan prawnych
w celu ochrony os6b poddajacych sie takim zabiegom
przed ryzykiem utraty zdrowia i Zycia w konsekwen-
¢ji nieumiejetnego wykonywania zabiegéw przez
osoby bez odpowiednich uprawnien.

Zadne krotkie szkolenie, nawet zakoriczone otrzy-
maniem , certyfikatu”, nie zastepuje wiedzy i umie-
jetnoéci zdobytych przez 6 lat studiow lekarskich
i - w przypadku specjalistow dermatologéw-wene-
rologéw - przez dodatkowe 5 lat szkolenia specjaliza-
cyjnego. Jedynym legalnym dokumentem upowaznia-
jacym do udzielania $wiadczen lekarskich jest prawo
wykonywania zawodu lekarza. Inne ,certyfikaty”
potwierdzajace nabycie umiejetnosci wykonywania
zabiegowych procedur dermatologii estetycznej, uzy-
skane przez osoby niebedace lekarzami, nie sg legalne
w $wietle obowigzujacych przepiséw prawa.

Nalezy przypomnie¢, ze wykonywanie zabiegéw
z zakresu dermatologii i medycyny estetycznej z uzy-
ciem glebokich peelingéw, mezoterapii igtowej, sto-
sowanie wypelniaczy, toksyny botulinowej, osocza
bogatoplytkowego, nici liftingujacych, krioterapii,
elektroterapii i laseroterapii (z wyjatkiem laseréw bio-
stymulujacych i niskoenergetycznych) to $wiadczenia
medyczne (zabiegi lekarskie), a nie kosmetyczne.

Zabiegi, o ktérych mowa wyzej, nie moga by¢ za-
kwalifikowane jako zabiegi kosmetyczne z wielu po-
wodoéw. Po pierwsze, stosowane przy ich wykonywa-
niu preparaty sa lekami lub wyrobami medycznymi
w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesdnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2016.2142 t.j.
z dnia 23.12.2016 r.) i ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz.U. 2017.211. t.j. z dnia
3.02.2017 r.). Zasady pobierania krwi i jej skltadnikow
(osocze bogatoptytkowe) regulujg natomiast przepisy
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ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie
krwi (Dz.U.2014.332. tj. z dnia 10.03.2014 r.). Z prze-
pisow tej ostatniej ustawy wynika, ze ustawodawca
nie przewidzial mozliwosci pobierania krwi w celu
wykorzystania w zabiegach kosmetycznych, a wy-
facznie w celach medycznych.

Ustawodawca traktuje rowniez toksyne botulino-
wa jako lek wydawany z przepisu lekarza na recep-
te, tak wiec jego podanie ma charakter $wiadczenia
medycznego. Osoba niebedaca lekarzem nie moze le-
galnie wej$¢ w posiadanie toksyny botulinowej. Z po-
wyzszego wynika, ze jezeli ten produkt leczniczy jest
stosowany do wykonywania zabiegéw przez osoby
inne niz lekarze, to dzieje sie to z naruszeniem obo-
wigzujacych przepiséw prawa. Rowniez niezgodne
z prawem jest odsprzedawanie i oddawanie osobie
innej niz lekarz toksyny botulinowe;j.

Preparaty kwasu hialuronowego i inne substancje
z grupy tzw. wypelniaczy sa wstrzykiwanymi im-
plantami stuzacymi do przywracania objetosci tkanek.
Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
5 listopada 2010 r. w sprawie klasyfikowania wyrobéw
medycznych (Dz.U.2010.215.1416 z dnia 16.11.2010 r.)
naleza one do Klasy III pod wzgledem ryzyka stosowa-
nia. Do klasy tej zalicza si¢ inwazyjne wyroby medycz-
ne, w tym chirurgiczne inwazyjne wyroby medyczne
przeznaczone do chwilowego oraz do krétkotrwatego
uzytku, takie jak implanty tkankowe. Zgodnie z art. 2
ust. 1 pkt 38 ustawy o wyrobach medycznych wyréb
medyczny to narzedzie, przyrzad, urzadzenie, opro-
gramowanie, material lub inny artykul stosowany
samodzielnie lub w polaczeniu, w tym z oprogra-
mowaniem przeznaczonym przez jego wytworce do
uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub
terapeutycznych i niezbednym do jego wlasciwego
stosowania, przeznaczony przez wytworce do stoso-
wania u ludzi w celach medycznych. Zgodnie z art. 90
ust. 1 tej ustawy wyréb powinien by¢ wilasciwie do-
starczony, prawidlowo zainstalowany i utrzymywa-
ny oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zasto-
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sowaniem, a uzytkownik wyrobu jest zobowigzany
do przestrzegania instrukcji jego stosowania. Zapisy
wymienionej wyzej ustawy nadal (pomimo licznych
interwencji r6znych grup lekarskich) wprost nie wy-
magaja posiadania odpowiednich kwalifikacji do sto-
sowania okreslonych wyrobéw medycznych. Niemniej
takie wymaganie jest okreslone w instrukcji stosowa-
nia wyrobu medycznego. Instrukcja dostarczana z wy-
robem zawiera ograniczenia co do kregu oséb, ktore
mogga stosowaé dany wyréb. Jest to uzasadnione dzia-
faniem, sposobem uzycia i ryzykiem zwigzanym z jego
stosowaniem i powinno by¢ rygorystycznie przestrze-
gane przez uzytkownikéw wyrobéw medycznych.
Zgodnie z zaleceniami producenta zgloszonymi do
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych oraz Produktéw Biobéjczych, z wymaga-
niami przewidzianymi ustawa o wyrobach medycz-
nych oraz instrukcja uzytkowania zamieszczonymi na
ulotce dofaczonej do opakowania wyroby te (implanty
tkankowe) mogg by¢ stosowane wylacznie przez leka-
rzy, ktérzy przeszli odpowiednie przeszkolenie.

Wymagania te podyktowane sa koniecznoscia po-
siadania wiedzy, ktéra ma zasadnicze znaczenie dla
bezpieczenstwa zabiegu. Uzycie implantéw tkanko-
wych moze prowadzi¢ do natychmiastowych i odle-
glych powaznych dziataii niepozadanych, takich jak
martwica tkanek, stany zapalne, ropnie, trwala utrata
wzroku, reakcja anafilaktyczna i inne, wlacznie z ry-
zykiem zgonu.

Wszelkie tego typu zabiegi powinny byé wy-
konywane zgodnie z przepisami sanitarno-epi-
demiologicznymi, czyli w gabinetach lekarskich
zabiegowych, ktore spelniaja odpowiednie wymo-
gi wskazane w ustawie z dnia 15 kwietnia 2010 r.
o dziatalnosci leczniczej (Dz.U.2016.1638. t.j. z dnia
7.10.2017 r.) oraz wydanych na jej podstawie przepi-
sach wykonawczych. Dodatkowo wykonywanie za-
biegéw medycznych wiaze sie z utylizacja odpadow
medycznych i podlega regulacjom zawartym w roz-
porzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdzierni-
ka 2016 r. w sprawie wymagar i sposobéw unieszko-
dliwiania odpadéw medycznych i weterynaryjnych
(Dz.U. z 2016 r. poz. 1819 z dnia 8.11.2016 r.). Brak
wlasciwego wyposazenia oraz niestosowanie sie do
odpowiednich standardéw zwieksza ryzyko infekcji
0s6b trzecich wirusami, takimi jak HCV i HIV.

WYKONYWANIE INWAZY|NYCH ZABIEGOW
LEKARSKICH Z UZYCIEM URZADZEN
MEDYCZNYCH (NP. LASEROW) PRZEZ OSOBE
NIEBEDACA LEKARZEM

Wykonywanie inwazyjnych zabiegéw lekarskich
przez osoby niebedace lekarzami jest niezgodne
z obowigzujacym w Polsce prawem. Procedury ta-

580

kie zastrzezone sa dla lekarzy. W przepisach regu-
lujacych udzielanie $§wiadczenn zdrowotnych nie
wymieniono kosmetologéw i kosmetyczek. Kosme-
tyczka i kosmetolog, pielegniarka, potozna, fizjote-
rapeuta i inne osoby nie sa zawodowo przygotowa-
ni do diagnozowania i usuwania zmian skérnych.
Nie maja wiedzy pozwalajacej odrézni¢ te zmiany
w celu zastosowania odpowiedniego leczenia. Oso-
by niebedace lekarzami nie s3 uprawnione do oceny,
ktére zmiany powinny podlega¢ leczeniu, a ktére
stanowia tylko defekt estetyczny. Nie sa réwniez
uprawnione do podejmowania jakichkolwiek prob
usuwania zmian skérnych. Nie maja wiedzy dermo-
skopowej, histopatologicznej oraz umiejetnosci iden-
tyfikowania stanéw przednowotworowych i nowo-
tworowych skéry oraz ich réznicowania. Leczenie
i usuwanie zmian skérnych przez osoby niebedace
lekarzami wigze sie z duzym ryzykiem opézZnienia
rozpoznania nowotworu zlosliwego skéry i powaz-
nych konsekwencji dla zdrowia i zycia osoby, u ktérej
wykonywany jest taki zabieg.

DIAGNOZOWANIE | LECZENIE CHOROB
PRZEBIEGAJACYCH Z tYSIENIEM

Odrebny problem stanowi rosnacy w Polsce rynek
nieprofesjonalnych ustug w zakresie diagnozowania
ileczenia choréb przebiegajacych z tysieniem. Nalezy
podkresli¢, ze tysienie moze by¢ objawem wielu cho-
réb, w tym zaburzen endokrynologicznych, choréb
nowotworowych, ciezkiej niedokrwistoéci lub choréb
autoimmunizacyjnych. W zwigzku z powyzszym
trichologia i trichoskopia naleza do zakresu wysoko-
specjalistycznej wiedzy dermatologicznej. Z ogrom-
nym niepokojem obserwujemy, ze w Polsce ustugi
tzw. trichologiczne (czyli polegajace na diagnozowa-
niu i leczeniu choréb przebiegajacych z tysieniem)
Swiadczone sg przez osoby bez wyksztalcenia lekar-
skiego. Takie zjawisko niesie ze sobg ogromne za-
grozenie zdrowia i zycia w zwiagzku z opéZnieniem
w rozpoznaniu powaznych choréb, ktérych tysienie
jest pierwsza manifestacjq kliniczna.

Nalezy podkresli¢, ze ustawa z dnia 5 grud-
nia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz.U. 1997 Nr 28
poz. 152 z pézn. zm.) stanowi, ze to lekarze sg upraw-
nieni do diagnozowania i leczenia choréb. Prowadze-
nie diagnostyki i leczenia ,choréb wloséw” przez
osoby niebedace lekarzami nie jest wiec legalne
w Swietle obowigzujgcych przepiséw ustawowych.

KOMPETENCJE KOSMETYCZKI ORAZ
KOSMETOLOGA I° I II°

Nalezy zaznaczy¢, ze kosmetolog zaréwno po stu-
diach I°, jak i uzupelniajgcych II° nie ma uprawnien

Dermatology Review/Przeglad Dermatologiczny 2017/5



Z zycia PTD

do wykonywania wktué oraz innych zabiegéw na-
ruszajgcych granice skérno-naskérkows, w tym za-
biegéw laserowych i elektrokoagulacji. Absolwenci
studiéw kierunku kosmetologia maja zakres umie-
jetnosci zgodny ze standardami ksztalcenia dla tego
kierunku okreslonymi w zalgczniku nr 58 do rozpo-
rzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
z dnia 12 lipca 2007 r. w sprawie standard6éw ksztat-
cenia dla poszczegoélnych kierunkéw oraz pozioméw
ksztalcenia, a takze trybu tworzenia i warunkéw, ja-
kie musi spelnia¢ uczelnia, by prowadzié¢ studia mie-
dzykierunkowe oraz makrokierunki (Dz.U.164.1166
z dnia 13.09.2007 r.). Zapisy powyzszego rozpo-
rzadzenia okreslajg, jakie absolwent studiéw tego
kierunku powinien posiada¢ umiejetnosci, i nie obej-
muja zabiegéw medycznych z zakresu dermatologii
estetycznej.

PODSUMOWANIE

Z niepokojem obserwujemy wzrastajaca liczbe
zabiegéw medycyny estetycznej oraz czynnosci z za-
kresu rozpoznawania i leczenia choréb wykonywa-
nych przez osoby nieposiadajace wyksztalcenia le-
karskiego. Zarzad Gléwny Polskiego Towarzystwa
Dermatologicznego, w imieniu wszystkich cztonkéw,
zdecydowanie sie temu przeciwstawia. Uwazamy, ze
naszym obowiazkiem jest poinformowanie o zagro-
zeniach zdrowotnych dla potencjalnych pacjentéw.

Widzimy pilng potrzebe wprowadzenia jedno-

znacznych przepiséw regulujacych kwestie oméwio-
ne w tym pismie, w tym w szczeg6lnosci:
a) doprecyzowania, ze czynnosci z zakresu rozpo-
znawania choréb i leczenia oraz wykonywania
zabieg6w lekarskich sa czynnosciami wykonywa-
nymi wylacznie przez osoby posiadajace prawo
wykonywania zawodu lekarza,
okreélenia, ze zabiegi medycyny estetycznej,
w tym zabiegi inwazyjne wykonywane przy uzy-
ciu urzadzen medycznych oraz zabiegi z wyko-
rzystaniem substancji wydawanych na podstawie
przepisu lekarza, moga by¢ wykonywane wylacz-
nie przez osoby posiadajace prawo wykonywania
zawodu lekarza,

¢) doprecyzowania, ze rozpoznawanie choréb, le-
czenie oraz wykonywanie zabiegéw inwazyjnych
moze byé wykonywane jedynie w gabinetach le-
karskich spelniajacych obowiazujace przepisy sa-
nitarno-epidemiologiczne,

d) wprowadzenia zakazu uzywania nazw zawodo-
wych mogacych wskazywac na wiedze medycz-
na przez osoby nieposiadajace wyksztalcenia le-
karskiego lub odpowiedniego specjalistycznego
(,tricholog”, ,tzw. lekarz”, ,specjalista medycyny
estetycznej”, ,podolog” itp.),

e) wprowadzenia zakazu reklamy $wiadczen lekar-
skich udzielanych z naruszeniem przepiséw prawa.
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