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Pravne stanovisko k aplikacii botulotoxinu a kyseliny

hyalurénovej v ramci estetickej mediciny

Vyrobky/pripravky obsahujuce botulotoxin, ktoré sa pouzivaju v estetickej medicine,
maju pravnu povahu lieku podla zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov
(dalej len ,zakon €. 362/2011 Z. z.%)

Lieky s obsahom botulotoxinu su registrované a viazané na lekarsky predpis (vid
www.sukl.sk). Ide o humanne lieky, priCom lekarsky predpis mdze v pravnom ramci SR
vystavit' len lekar v prislusnej medicinskej Specializacii u poskytovatefa zdravotnej

starostlivosti v rezime ustanovenia § 120 zakona €. 362/2011 Z. z.

Dermalne vyplne (fillery) na baze kyseliny hyaluréonovej su legislativne klasifikované

ako zdravotnicke pomécky (vid www.sukl.sk).

Esteticky dovod aplikacie posuva dany vykon skér do kategorie "kozmeticka alebo
esteticka medicina", ak absentuje zdravotna indikacia, avsak aj pri vykone z estetickej

indikacie su splnené znaky, Ze ide o

— poskytovanie lieku viazaného na lekarsky predpis alebo pouzitie zdravotnickej
pomacky,

— potrebu poznania anamnézy a medicinskeho posudenia zdravotného stavu
osoby pred podanim (rizika, kontraindikacie),

— potrebu vedomosti z anatomie, farmakologie, vedomosti o spravnom lekarskom
postupe lieCby pripadnych komplikacii poCas a po zakroku,

— invazivny zasah do ludského tela s medicinskym charakterom podania,

— potencialne ovplyvnenie fyziologickych funkcii ¢loveka v désledku podania,

— povahu moznych zdravotnych rizik (infekcia, upchatie cievy, odumretie tkaniva,
tvarova paralyza, oslepnutie, poruchy mimiky, problémy s prehitanim a pod.).
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S ohladom na medicinsku charakteristiku zakroku je z hladiska bezpelnosti a
zodpovednosti potrebné, aby sa aplikacia realizovala ako vykon s povahou
zdravotného vykonu, a to odborne kvalifikovanymi osobami, t. j. zdravotnickymi
pracovnikmi v rozsahu ich odbornej Specializacie u poskytovatela zdravotnej
starostlivosti. Uvedeny zaver podporuje aj zaradenie aplikacie botulotoxinu a kyseliny
hyalurénovej ministerstvom zdravotnictva medzi zdravotné vykony v novom zozname
zdravotnych vykonov, ktoré moézu byt vykonavané len lekarmi v prislusnej
Specializacii. Sufasne pri takomto zakroku je potrebné vedenie zdravotnej
dokumentacie vratane informovaného suhlasu pre potreby rieSenia pripadnych

komplikacii a dohfadu.

V sucCasnosti je platné nariadenie vlady &. 776/2004 Z. z., ktorym sa vydava Katalog
zdravotnych vykonov. Ministerstvo zdravotnictva pripravuje novy zoznam zdravotnych
vykonov, ktory ma tento katalog nahradit. ,Schvaleny novy zoznam zdravotnych
vykonov pre jednotlivé odbornosti“, ktory je zverejneny na webovej stranke

ministerstva zdravotnictva https://www.health.qov.sk/?ZZV, obsahuje aj zdravotné

vykony, ktoré mézu vykonavat' len lekari v ur€enej Specializacii:
1A09058 — aplikacia kyseliny hyalurénovej,
1A09057 — aplikacia botulotoxinu,

5A14011 — aplikacia botulotoxinu pod EMG alebo USG kontrolou.

V pravnom poriadku SR vymedzuje postavenie zdravotnych sestier zakon ¢. 578/2004
Z. z. o poskytovatefoch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch,
stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,zakon €. 578/2004 Z. z.*), podla ktorého ma
pravne postavenie zdravotnickeho pracovnika osoba s prislusnym vzdelanim, ktora
zaroven vykonava zdravotnicke povolanie (vid § 27 ods. 1 v spojeni s § 3 ods. 1
zakona €. 578/2004 Z. z.). Z platnej pravnej upravy vyplyva, Ze ak osoba so vzdelanim
sestry nevykonava zdravotnicke povolanie u poskytovatela zdravotnej starostlivosti

v zdravotnickom zariadeni, alebo sama nema postavenie poskytovatela zdravotnej
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starostlivosti na zaklade licencie na vykon samostatnej zdravotnickej praxe podla § 10
zakona €. 578/2004 Z. z., nema postavenie zdravotnickeho pracovnika. Zdravotna
sestra mdze vykonavat cinnosti v ramci vykonu zdravotnickeho povolania len
u poskytovatela zdravotnej starostlivosti, pripade ako poskytovatel zdravotnej
starostlivosti na zaklade licencie na vykon samostatnej zdravotnickej praxe, vylu¢ne

v rozsahu, ktory je vymedzeny pravnym predpisom.

Minimalne Standardy SpecializaCného Studia v jednotlivych medicinskych odboroch a
rozsah cinnosti, ktoré mozno vykonavat v ramci odbornych Specializacii urCuje
ministerstvo zdravotnictva. Rozsah odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho
povolania sestry ur€uje nariadenie vlady ¢. 296/2010 Z. z. o odbornej spdsobilosti na
vykon zdravotnickeho povolania, spOsobe dalSieho vzdelavania zdravotnickych
pracovnikov, sustave Specializacnych odborov a sustave certifikovanych pracovnych

¢innosti v zneni neskorsich predpisov.

Podla § 28 ods. 1 zakona &. 578/2004 Z. z. rozsah oSetrovatelskej praxe
poskytovanej sestrou samostatne, samostatne na zaklade indikacie lekara
a v spolupraci s lekarom ustanovi v8eobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda
ministerstvo zdravotnictva. Tymto predpisom je vyhlaska ministerstva zdravotnictva
¢. 208/2024 Z. z.

Z uvedenych pravnych predpisov nevyplyva opravnenie zdravotnej sestry poskytovat
invazivne vykony aplikacie botulotoxinu a kyseliny hyalurénovej. Skuto€nost, Ze tieto
vykony nespadaju do kompetencie (odbornej spdsobilosti) zdravotnej sestry
potvrdzuje aj fakt, Ze ministerstvo zdravotnictva v novom zozname zdravotnych
vykonov uvadza, Ze aplikacia tychto latok patri do rozsahu odbornej Specializacie:
dermatoveneroldgia, plasticka chirurgia, neuroldgia, pediatricka neurologia, uroldgia,
pediatricka urologia, pripadne oftalmoldgia.
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