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OPINIA

dotyczy: projektu ustawy o wyrobach medycznych

Projektowana ustawa o wyrobach medycznych stanowi konieczna transpozycje potrzebnych regulacji
prawnych Unii Europejskiej. Ma ona na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego w obszarze wyrobow medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
przyjmujac jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia z myslag o pacjentach i uzytkownikach z
uwzglednieniem matych i srednich przedsiebiorstw dziatajacych w tym sektorze.

Business Centre Club pozytywnie ocenia transpozycje dyrektyw europejskich do prawa krajowego. Pewne
etyczne watpliwosci budzi zapis projektowanego art. 15 ust.1 i ust.2, ktory jest jednak zgodny z zapisami
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745. Brzmienie art.15 w projekcie stanowi:

Art. 15. 1. Wyroby jednorazowego uzytku moga by¢ poddawane regeneracji zgodnie z art. 17 rozporzadzenia
2017/745.

2. Zakazuje sie wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybuowania, dostarczania,
udostepniania i uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobéw jednorazowego uzytku poddanych
regeneraciji.

Propozycja ww. zapisu (art.15 ust. | ust.2) moze stanowi¢ zagrozenie dla polskich producentéw wyrobow
jednorazowego uzytku. Takie wyroby, poddane regeneracji, mogg by¢ zbyte poza terytorium Polski spehniajac
wymogi rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z 5 kwietnia 2017 r. Taki zapis nie
minimalizuje ryzyka oraz nie zapobiega incydentom zwigzanym z wyrobami jednorazowego uzytku, ktore —
poddane regeneracji — mogg teoretycznie stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia i zycia uzytkownika, pomimo
stosowania w $wietle dostepnej wiedzy naukowej metod pozwalajgcych na skuteczng regeneracje.

Nalezy pamieta¢, ze zaden regenerowany wyréb medyczny nie osiggnie parametréw wyrobu jednorazowego,
nowego i przeznaczonego wiasnie do jednorazowego stosowania. Zrozumiate sg wzgledy ekonomiczne, ale w
tej sytuacji naczelng zasada powinna byé ocena ewentualnych zagrozen w przypadku stosowania (poza
terytorium Polski) wyrobéw regenerowanych, istnienia potencjalnych zagrozen i narazenia naszych producentow
na ewentualng odpowiedzialnos$¢ prawng, czego nie mozna wykluczy¢ w takich przypadkach. Regeneracja takich
wyrobéw powinna zapewniaé poziom bezpieczenstwa i dziatania rownowazny poziomowi pierwotnego wyrobu
jednorazowego uzytku, a — jak wskazujg ww. zapisy projektu — mozna domniemywaé, ze mozliwa jest
nierbwnowaga w tym zakresie. Stgd zakaz wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania,
dystrybuowania, dostarczania, udostgpniania i uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobow
jednorazowego uzytku poddanych regeneraciji.

Z uwagi na fakt, ze zgodnie z majgcymi zastosowanie przepisami unijnymi i krajowymi osoby fizyczne lub prawne
mogg domagac sie odszkodowania za szkody spowodowane przez wadliwy (regenerowany) wyréb, zdaniem
BCC nalezy zabezpieczyé producentéw (poprzez wymog wprowadzenia srodkéw majgcych zapewnic




wystarczajgce zabezpieczenie finansowe) na wypadek ich ewentualnej odpowiedzialnosci na podstawie
dyrektywy Rady 85/374/EWG. Srodki takie powinny byé proporcjonalne do klasy ryzyka, rodzaju wyrobu i
wielkosci przedsiebiorstwa.

Osobng kwestig jest konieczno$¢ zagwarantowania ustawowego stosowania inwazyjnych wyroboéw
medycznych stosowanych w medycynie estetycznej przez osoby kompetentne i posiadajace
wyksztatcenie pozwalajagce na podejmowanie interwencji, jesli taka okaze sie¢ konieczna w czasie
zastosowania tych wyroboéw i pojawienia sie¢ dzialan niepozadanych. Za zasadne nalezy uznaé
wprowadzenie we wiasciwym miejscu projektu ustawy zapisu w nastepujgcym brzmieniu:

JArt. ... Inwazyjne wyroby medyczne stosowane w medycynie estetycznej, ktérych instrukcja stosowania
wprowadza ograniczenie stosowania przez lekarza lub osobe z odpowiednim wyksztatceniem medycznym moga
by¢ uzywane wytacznie 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.).”

Ponadto, za zasadne nalezy uzna¢ wprowadzenie we wlasciwym rozdziale projektu przepiséw sankcyjnych w
brzmieniu zaproponowanym ponizej:

(Wariant 1. Sankcja za uzywanie niezgodnie z instrukcjg)

JArt. ... 1. Kto, w ramach prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, uzywa lub zleca uzycie wyrobu medycznego
niezgodnie z instrukcjg jego uzywania dostarczong przez wytwérce, 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 uzywanie przez osoby nieuprawnione)

JArt. ... 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.”

Zabiegi z zakresu medycyny estetycznej wykonywane przez lekarza lub osobe z odpowiednim wyksztatceniem
medycznym, ktérym mozna nada¢ kod ICD-10 Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych
oraz kod ICD-9 Miedzynarodowej Klasyfikacji Procedur Medycznych mozemy uznaé za swiadczenia zdrowotne.
Ponizszy wykaz przedstawia wybrane przyktady takich kodow (nie jest to petna lista dostgpnych koddw, jakich
mozna uzywaé¢ do dokumentowania zabiegéw medycyny estetycznej). Natomiast zabiegi z zakresu medycyny
estetycznej, dla ktorych nie mozna okresli¢ kodu ICD-10 oraz ICD-9, nalezy uznaé za zabiegi prawdopodobnie
niebedgce $wiadczeniami zdrowotnymi. Nalezy je zatem =zakwalifikowa¢ do tzw. lekarskich czynnosci
nieleczniczych.

Kody ICD-10 Kody ICD-9

E65.1 — poduszeczki ttuszczowe 89.00 — porada lekarska

E66.9 — otyto$¢ nieokreslona 89.79 — badanie fizykalne

H02.3 — zwiotczenie skory powiek 89.01 — promocja zdrowia

L57.4 — zwiotczenie sprezyste skory 100.43 — znieczulenie nasigkowe

L64.9 — tysienie androgenne, nieokreslone 99.97902 — farmakoterapia domigsniowa

L81.9 — inne zaburzenia pigmentacji, nieokreslone 99.97905 — farmakoterapia srodskdrna

L85.3 — suchos¢ skéry 99.97906 — farmakoterapia podskorna

L90.6 — rozstepy skorne 00.9602 — laseroterapia zmian powierzchownych

L98.9 — nieokreslone schorzenia skory i tkanki podskoérnej 08.07 — usuniecie zmarszczek powieki gornej
N90.61 — przerost wargi sromowej 86.02 — usuniecie defektu skoéry przez wstrzykniecie lub tatuaz
R23.4 — zmiany w utkaniu skory 86.25 — dermabrazja

R23.8 —inne i nieokreslone zmiany skorne 86.82 — usuniecie zmarszczek twarzy

R61.0 — nadmierne pocenie miejscowe 99.29 — wstrzykniecie/infuzja innej substancji terapeutycznej
lub profilaktycznej



Zabiegi z zakresu medycyny estetycznej, dla ktérych nie mozna okresli¢ kodu ICD-10 oraz ICD-9,nalezy
uznac¢ za zabiegi prawdopodobnie niebedace $swiadczeniami zdrowotnymi. Nalezy je zatem zakwalifikowac
do tzw. lekarskich czynnosci nieleczniczych.

Analiza przepisow prawa zawartych w Ustawie o dziatalnosci leczniczej i Ustawie o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz dostgpnych ich wyktadni nie budzi watpliwosci, jesli
chodzi o osoby uprawnione do wykonania zabiegéw z zakresu medycyny estetycznej, dlatego tez powyzsza
propozycja jest zgodna z zapisami przytoczonych powyzej ustaw. Natomiast dla uznania legalnosci zabiegu
medycyny estetycznej o charakterze nieleczniczym muszg by¢ spetnione nastepujgce warunki: celem lekarza jest
poprawienie urody, ma on odpowiednie kwalifikacje, pacjent wyrazit zgode na zabieg, a ryzyko zabiegu jest
przecietne. Jezeli ktorykolwiek z tych warunkéw nie zostanie spetniony, istnieje powazne ryzyko uznania takiego
zabiegu za nielegalny.

Kluczowa jest analiza zapiséw juz istniejacej i obowigzujacej Ustawy o wyrobach medycznych z racji
braku uregulowania ustawowego kompetencji zawodu technika ustug kosmetycznych i kosmetologa oraz
nagminnego wrecz uzywania wyrobow medycznych (np. klasy Il jak kwas hialuronowy) przez te grupe
zawodowa. Zgodnie z obowigzujgcg ustawg, wyrobem medycznym jest narzedzie, urzadzenie, materiat lub inny
artykut przeznaczony przez wytworce do uzywania w celach diagnostycznych lub terapeutycznych u ludzi w celu:
a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia przebiegu choroby, b) diagnozowania,
monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu Ilub upos$ledzenia c) badania,
zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego, d) regulacji pocze¢ (...)

Ustawa o wyrobach medycznych jasno definiuje, kto powinien wyrobéw medycznych uzywa¢. W art. 2 ust. 1 pkt
26 pojawia sie definicja profesjonalnego uzytkownika, ktéry jest osobg bedgcg sSwiadczeniodawcg (lub
zatrudniong u $wiadczeniodawcy) posiadajgcg odpowiednig wiedze, doswiadczenie umozliwiajgce uzywanie
wyrobu. Z kolei pkt 29 tego samego artykutu definiuje $wiadczeniodawce w rozumieniu Ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych (art. 5, pkt 41). Jest nim podmiot wykonujgcy
dziatalno$c¢ leczniczg w rozumieniu przepisdw o dziatalnosci leczniczej oraz osoba fizyczna (...), ktdra uzyskata
fachowe uprawnienia do udzielania $wiadczen zdrowotnych i udziela ich w ramach wykonywanej dziatalnosci
gospodarczej. Jednoczesnie w mysl| art. 90 ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznych wyrobu medycznego nalezy
uzywaé zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigzany do przestrzegania
instrukcji uzywania. Technik ustug kosmetycznych czy kosmetolog nie spetniajg wiec warunkéw okreslonych w
definicji profesjonalnego uzytkownika wyrobu medycznego z Ustawy o wyrobach medycznych, gdyz nie s3a
Swiadczeniodawcami w rozumieniu Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw
publicznych. Ponadto, samo uzycie wyrobu medycznego przez osobe niebedgcg profesjonalnym uzytkownikiem
powoduje, ze wyrdéb nie jest uzywany zgodnie z zastosowaniem, co stanowi naruszenie ust. 1 art. 90 Ustawy o
wyrobach medycznych.

Majac na uwadze powyzsze, za uzasadnione nalezy uzna¢ wprowadzenie ww. poprawek gwarantujacych
stosowanie inwazyjnych wyrobéw medycznych przez osoby wskazane w propozycji zapisu.

Podstawa prawna projektu ustawy:

Projektowana ustawa o wyrobach medycznych stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1), zwanego dalej ,rozporzadzeniem 2017/745”,
oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z 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 05.05.2017, str. 176), zwanego dalej ,rozporzadzeniem
2017/746".

Kontakt do eksperta:

Wiktor Mastowski

przewodniczgcy Komisji BCC ds. ustug zdrowotnych
tel. 602 229 714

e-mail: wiktor.maslowski@bcc.org.pl


mailto:wiktor.maslowski@bcc.org.pl

Kontakt dla mediéw:

Emil Mucinski

rzecznik, Instytut Interwencji Gospodarczych BCC
tel. 602 571 395, 22 58 26 113

e-mail: emil. mucinski@bcc.org.pl; instytut@bcc.org.pl

Business Centre Club powstat pod koniec XX w., w 1991 roku. Jest prestizowym Klubem przedsiebiorcéw i najwieksza w kraju ustawowg organizacja indywidualnych pracodawcéw. Grupa
BCC sktada sie z Klubu BCC, Zwigzku Pracodawcow BCC i Studenckiego Forum BCC. Cztonkowie BCC zatrudniaja ponad 400 tys. pracownikdw, obroty firm siegaja 20 miliardéw ztotych
a siedziby rozlokowane s3 w blisko 250 miastach. Na terenie catej Polski dziatajg 22 loze regionalne. Do BCC naleza przedstawiciele wszystkich branz, miedzynarodowe korporacje,
instytucje finansowe i ubezpieczeniowe, firmy telekomunikacyjne, najwieksi polscy producenci, uczelnie wyzsze, koncerny wydawnicze i znane kancelarie prawne. Cztonkami Klubu
sg takze prawnicy, dziennikarze, naukowcy, wydawcy, lekarze, wojskowi i studenci. BCC koncentruje sie na dziataniach na rzecz rozwoju gospodarki i pomocy przedsiebiorcom, jest
ustawowym cztonkiem Rady Dialogu Spotecznego. Koordynatorem wszystkich dziatari BCC jest Marek Goliszewski.

Kontakty prasowe: https://www.bcc.org.pl/strefa_eksperta/kontakty-do-ekspertow, wiecej: https://www.bcc.org.pl/ oraz: https://www.facebook.com/businesscentreclub
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