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Zastosowanie leków poza zarejestrowanymi 
wskazaniami w gabinecie lekarza medycyny 
estetycznej – prawo pacjenta do leczenia 
odpowiadającego wymaganiom aktualnej 
wiedzy medycznej a odpowiedzialność 
cywilna lekarza wynikająca z terapii off-label
Off-label drugs use in the aesthetic medicine 
practitioner’s office – patient’s right to treatment 
according to current medical knowledge and physician’s 
liability resulting from off-label treatment

Streszczenie
Wielu lekarzy medycyny estetycznej w  swojej codziennej 
praktyce zapewne wielokrotnie stosuje leki we wskazaniach 
pozarejestracyjnych (off-label). W  przypadku leczenia po-
ważnych chorób, stwarzających zagrożenie życia pacjenta, 
istnieje wiele argumentów za włączeniem terapii, która mimo 
braku rejestracji jest skuteczna, a często bywa ostatnią nadzie-
ją na ratunek. Dostępne są obszerne publikacje na ten temat. 
Leczenie takie znajduje też odzwierciedlenie w  rekomenda-
cjach towarzystw naukowych. Ale czy tak samo jest w medy-
cynie estetycznej? Na jakie wytyczne i  których towarzystw 
naukowych powoła się lekarz medycyny estetycznej? Jakim 
obowiązkom podlega, jak powinien prowadzić dokumenta-
cję medyczną, by w razie takiej sytuacji czuć się komfortowo 
i bezpiecznie i nie obawiać się roszczeń prawnych? Celem ni-
niejszej pracy jest analiza sytuacji prawnej i próba znalezienia 
odpowiedzi na powyższe pytania. Autor dokonuje przeglądu 
przepisów prawnych oraz dostępnych publikacji w  zakresie 
prawa pacjenta i obowiązków lekarza, jak i jego odpowiedzial-
ności podczas terapii off-label.
Słowa kluczowe: wskazania pozarejestracyjne, rekomenda-
cje towarzystw naukowych, sytuacja prawna, prawa pacjenta, 
obowiązki lekarza, eksperyment medyczny.

Summary
Probably many aesthetic medicine practitioners in their da-
ily practice repeatedly use drugs in off-label indications. In 
treating life-threatening illnesses, there are many arguments 
for the inclusion of therapy which, despite the lack of re-
gistration, is effective and often the last hope for patients. 
Comprehensive publications are available on this subject 
as well as the recommendations of the scientific societies. 
But does these publications and recommendations apply to 
aesthetic medicine? What guidelines and of which associa-
tions will the aesthetic medicine practitioners follow? What 
obligations do aesthetic medicine practitioners have to fol-
low and how they should keep medical records in order to 
feel comfortable and safe in any legal claim? The purpose of 
this paper is to analyze the legal situation and to try to find 
answers to the above questions. The author reviews legisla-
tion and available publications on the patient’s rights and 
physician obligations and responsibilities during off-label 
therapy.
Keywords: off-label indications, scientific recommendations, 
legal situation, patient’s rights, physician’s obligations, medi-
cal experiment.
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Wstęp
Wielu lekarzy w swojej codziennej praktyce zapew-

ne wielokrotnie spotkało się z sytuacją, kiedy potrzeba 
leczenia pacjenta zgodnie z aktualnymi wskazaniami 
wiedzy medycznej wymagała od nich zastosowania 
leku niezgodnego z  zarejestrowaną ulotką (off-la-
bel). W  przypadku leczenia ze wskazań życiowych 
jest wiele argumentów za włączeniem terapii, która 
mimo braku rejestracji jest skuteczna, a często bywa 
ostatnią nadzieją na ratunek. W takiej sytuacji lekarz 
może też w przypadku ewentualnych roszczeń łatwiej 
przytoczyć argumenty broniące jego decyzję. Jest to 
zapewne także łatwiejsze w leczeniu chorób onkolo-
gicznych albo terapii chorób dziecięcych, kiedy dany 
lek był badany na dorosłych, a dawkowanie zostało 
opracowane wyłącznie dla tej populacji pacjentów. 
Ale czy tak samo będzie w medycynie estetycznej? 
Na jakie wytyczne i  których towarzystw nauko-
wych powoła się lekarz medycyny estetycznej? 
Czy z pomocą przyjdzie mu jego ubezpieczyciel? 
Jak powinien prowadzić dokumentację medycz-
ną, by w razie takiej sytuacji czuć się komfortowo 
i bezpiecznie oraz być spokojnym o ewentualne 
odszkodowanie?

Celem niniejszej pracy jest analiza sytuacji praw-
nej oczami lekarza zajmującego się medycyną este-
tyczną i  próba znalezienia – poprzez przegląd do-
stępnego piśmiennictwa oraz przepisów prawnych 
i komentarzy ekspertów – odpowiedzi na powyższe 
pytania. Stosowanie leków poza zarejestrowanymi 
wskazaniami, potocznie zwanymi off-label, jest od 
lat przedmiotem wielu dyskusji, publikacji czy kon-
trowersji i sporów toczących się między ekspertami. 
Ważne jest, by lekarz praktykujący medycynę este-
tyczną miał wyrobiony pogląd na te kwestie i by po-
gląd ten opierał się na faktach, a nie stereotypach.

Definicja off-label
W polskim prawie autor nie odnalazł defini-

cji zastosowania leku poza zarejestrowanymi 
wskazaniami (albo w  tzw. wskazaniach pozareje-
stracyjnych lub niezgodnie z  charakterystyką pro-
duktu leczniczego – ChPL). W  publikacjach moż-
na spotkać się z  określeniem off-label, czyli „poza 
etykietą” [45], którego znaczenie pośrednio wynika 
z  definicji charakterystyki produktu leczniczego 
(art. 11) oraz zasad reklamy, która ma być zgodna 
z  ChPL (art.  54 i  56), zawartych w  Prawie farma-
ceutycznym  [94]. Stosowanie leku niezgodnie 
z ChPL jest więc użyciem go off-label.

Odniesienia do terapii – ale nie definicji – off-label 
możemy znaleźć też w art. 4 Ustawy o zawodach le-
karza i lekarza dentysty [93], który to zawiera stwier-
dzenie, że lekarz ma wykonywać zawód zgodnie 
z  aktualną wiedzą medyczną, co oznacza zdaniem 

ekspertów szerszą definicję niż stosowanie leku in-
-label [45]. W art. 40. ust. 1. tzw. Ustawy refundacyj-
nej można znaleźć zapis pośrednio odnoszący się do 
definicji off-label jako użycia leku „w zakresie wska-
zań do stosowania lub dawkowania, lub sposobu po-
dawania odmiennych niż określone w  Charaktery-
styce Produktu Leczniczego” [96].

Mimo że autor nie odnalazł definicji terapii off-label 
w  Dyrektywie 2001/83/EC w  sprawie wspólnotowego 
kodeksu odnoszącego się do produktów leczniczych 
stosowanych u ludzi [16], to definicja leczenia off-label 
wynika z  przepisów Dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2010/84/UE [17]. Dokument ten nakłada 
na państwa członkowskie obowiązek „zbierania infor-
macji (…) ze stosowania produktu poza warunkami 
określonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obro-
tu (…)”. Zgodnie z Europejską Agencją Leków (Euro-
pean Medicines Agency – EMA) [19] o zastosowaniu 
leku off-label mówimy w sytuacji, kiedy lek jest celo-
wo (umyślnie) użyty do celów medycznych niezgodnie 
z ChPL (aneks I wytycznych EMA w sprawie dobrych 
praktyk w zakresie nadzoru nad bezpieczeństwem far-
makoterapii – ang.  good pharmacovigilance practices).

Masełbas i Członkowski, definiując off-label, wy-
różniają 4 przypadki:
zz stosowanie leku w  inny sposób lub z  uży-

ciem innej drogi podania niż wymienione 
w charakterystyce,

zz stosowanie leku zgodne z  zarejestrowanym 
wskazaniem, ale u pacjentów, dla których nie 
ustalono dawkowania,

zz stosowanie leku we wskazaniu niezarejestro-
wanym w charakterystyce, ale dobrze udoku-
mentowanym w piśmiennictwie,

zz stosowanie leku w  niezarejestrowanym no-
wym wskazaniu, dla którego istnieją naukowe 
podstawy pozwalające zakładać, że lek będzie 
w tym wskazaniu bezpieczny i skuteczny [49].
Luty definiuje off-label nieco szerzej, uznając za 

off-label podanie leku we wskazaniu niezareje-
strowanym w charakterystyce produktu, popula-
cji pacjentów niewymienionej lub wykluczonej 
w charakterystyce produktu leczniczego, wbrew 
ostrzeżeniom o  interakcjach, inną drogą poda-
nia, wbrew środkom ostrożności lub szczegól-
nym ostrzeżeniom, w odmiennych schematach 
dawkowania [49]. Przykładem użycia leku off-label 
będzie więc zastosowanie preparatu zarejestrowa-
nego u  dorosłych a  podanego grupie pediatrycznej 
czy podanie leku ciężarnej przy braku takich wska-
zań bądź wbrew przeciwskazaniom. Innym przy-
kładem terapii off-label będzie zastosowanie leku 
na terenie kraju członkowskiego EU we wskazaniu 
terapeutycznym, które jest zarejestrowane np. 
w USA, ale nie w tym kraju [42].
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Dopuszczalność terapii off-label w prawie
Zgodnie z art. 37 Deklaracji helsińskiej „podczas 

leczenia pacjenta tam, gdzie sprawdzone interwen-
cje nie istnieją lub też okazały się nieskuteczne, 
lekarz (…) może zastosować interwencję o nieudo-
wodnionej skuteczności, jeśli (…) daje ona nadzie-
ję na ratowanie życia, przywrócenie zdrowia lub 
przyniesienie ulgi w  cierpieniu” [99]. Kodeks etyki 
lekarskiej (art.  6) daje lekarzowi „swobodę wybo-
ru w  zakresie metod postępowania, które uzna za 
najskuteczniejsze”, ale nie wolno mu „posługiwać 
się metodami uznanymi przez naukę za szkodliwe, 
bezwartościowe lub nie zweryfikowanymi naukowo” 
(art.  57) [92]. W  myśl Ustawy o  zawodach lekarza 
i lekarza dentysty (art. 4) lekarz ma wręcz „obowią-
zek wykonywać zawód, zgodnie ze wskazaniami ak-
tualnej wiedzy medycznej (…), zgodnie z zasadami 
etyki zawodowej” [93].

Dopuszczalność terapii off-label  
w piśmiennictwie

Prawa lekarza do terapii off-label nie neguje sta-
nowisko ministra zdrowia [26]. Luty wskazuje na 
brak w polskim prawie bezpośredniego przepisu za-
kazującego terapii off-label i nakazującego lekarzowi 
ordynację leku zgodną z ChPL [45]. Zwraca uwagę na 
zapisy Prawa farmaceutycznego (art. 35a ust. 4), któ-
re dopuszczają pośrednio takie zastosowanie. Przy-
wołuje też treść tzw. Ustawy refundacyjnej, która 
w art. 40 daje podstawę prawną także do refundacji 
off-label. W swojej analizie idzie jeszcze dalej, zasta-
nawiając się nad ordynacją off-label jako prawnym 
obowiązkiem lekarza.

Terapia off-label  
jako eksperyment medyczny

Zdaniem Zajdel zastosowanie leku w  niezareje-
strowanym wskazaniu jest dopuszczalne, jeżeli speł-
nione są następujące warunki:
zz wykorzystanie w  trakcie procesu leczenia 

dostępnych metod terapeutycznych (zareje- 
strowanych),

zz nieskuteczność dotychczasowego leczenia,
zz niezadowalające wyniki leczenia [110].

Zajdel postuluje, by terapię off-label w przypad-
ku braku uzasadnienia jej zastosowania (jw.) uznać 
za eksperyment medyczny. Eksperyment taki może 
mieć charakter badawczy lub leczniczy. Luty uważa, 
że eksperyment należy uznać jako leczniczy, kiedy 
metoda jest eksperymentalna, nowatorska, nie uwa-
ża jednak, że w  przypadku terapii off-label opartej 
na aktualnej wiedzy medycznej mamy do czynienia 
z eksperymentem [45]. Wyraża też wątpliwość co do 
potrzeby uzyskiwania pisemnej zgody pacjenta na 

terapię off-label w sytuacji, gdy na podstawie aktual-
nej wiedzy medycznej taka terapia nie niesie dodat-
kowego ryzyka dla pacjenta ponad ryzyko wynika-
jące z normalnego zastosowania leku. W przypadku 
takiej terapii zdaniem Zyśka [111] i innych ekspertów 
powinno używać się terminu soft-label. Zdaniem 
Narodowego Funduszu Zdrowia o  terapii zgodnej 
z  aktualną wiedzą medyczną świadczy spełnienie 
jednego z  poniższych warunków – w  innych przy-
padkach mamy do czynienia z eksperymentem:
zz terapia jest oparta na produktach leczniczych 

mających odpowiednie wskazania w ChPL,
zz terapia jest oparta na wieloletniej i ugruntowanej 

praktyce klinicznej, opisanej w aktualnych pod-
ręcznikach z  dziedziny farmakologii lub danej 
specjalności medycznej,

zz terapia jest oparta na wiarygodnych dowodach 
naukowych, opublikowanych w uznanych czaso-
pismach naukowych, potwierdzających skutecz-
ność i zasadność wybranego postępowania [90].

Prawo pacjenta do leczenia zgodnego 
z aktualną wiedzą medyczną  
a odpowiedzialność lekarza wynikająca 
z terapii off-label

Zgodnie z  Ustawą o  prawach pacjenta pacjent 
ma bezwzględne prawo do leczenia zgodnego 
z aktualną wiedzą medyczną [95]. Należy pamię-
tać, że nieodzownym elementem leczenia jest pra-
wo pacjenta do informacji oraz do decyzji o wyborze 
leczenia. Jego decyzja – czyli zgoda – powinna być 
wyrażona na piśmie, a jest wręcz obowiązkowa, gdy 
dana procedura medyczna niesie podwyższone ryzy-
ko dla pacjenta.

Według Barcikowskiej-Szydło lekarz, który pro-
wadzi praktykę lekarską, zobowiązuje się do leczenia 
pacjenta w  zakresie określonym umową pomiędzy 
nim a pacjentem [4]. Umowa nie musi być oczywiście 
w formie pisemnej i najczęściej jest w formie ustnej. 
Lekarz zobowiązuje się do leczenia pacjenta i zobo-
wiązany jest do dołożenia należytej staranności w tym 
procesie. Lekarz może odpowiadać za brak staranno-
ści, natomiast nie może odpowiadać za rezultat le-
czenia. Brak należytej staranności świadczy o niewy-
konaniu lub nienależytym wykonaniu obowiązków 
lekarza, co pociąga za sobą odpowiedzialność kon-
traktową z art. 471 Kodeksu cywilnego (k.c.) [92].

W  przypadku odpowiedzialności kontrak-
towej pacjent nie ma obowiązku wykazania, 
że wina leży po stronie lekarza. To lekarz musi 
uwolnić się od odpowiedzialności i  wykazać, 
że za powstanie szkody nie ponosi winy ani 
umyślnej, ani nieumyślnej. Serwach podkreśla, że 
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jednym z zasadniczych obowiązków lekarza oprócz 
udzielania świadczeń zdrowotnych jest obowiązek 
informacji [77]. Zgodnie z wyrokiem Sądu Apelacyj-
nego w Gdańsku [104], lekarz prowadzący praktykę 
lekarską zawiera z  pacjentem swego rodzaju umo-
wę o świadczenie usług medycznych, która podlega 
przepisom o zleceniu (art. 750 k.c.) [92]. Obowiąz-
kiem lekarza jest dołożenie należytej staranności, 
natomiast lekarz nie odpowiada za wynik leczenia. 
Jedyną winę, jaką lekarzowi można przypisać, jest 
nienależyte wykonanie świadczenia zdrowotnego, 
czyli brak właściwej staranności.

Zgodnie z wyrokiem Sądu Apelacyjnego w War-
szawie [106] występujące po zabiegu korekty grzbie-
tu nosa objawy takie jak upośledzenie zmysłu wę-
chu, wyciek z nosa, a niebędące błędem lekarskim, 
nie mogą być przyczyną odpowiedzialności odszko-
dowawczej lekarza czy kliniki, o ile został spełniony 
przed zabiegiem obowiązek informacyjny. Co może 
być ciekawe, wyrok ten dotyczy zabiegu wykonanego 
na życzenie pacjentki, tj. bez wskazań zdrowotnych, 
co sprawia trudność natury prawnej co do kwalifi-
kacji tej czynności jako świadczenia zdrowotnego. 
Taka kwalifikacja jest niezmiernie ważna dla okre-
ślenia legalności działania lekarza (obejmując obo-
wiązek udzielania wyczerpujących informacji oraz 
uzyskanie zgody na zabieg). Zdaniem sądu [106] 
ważne jest, by formularz zgody pacjenta na zabieg 
zawierał informacje na temat możliwych skutków 
zabiegu, w tym powikłań po zabiegu.

W  przypadku roszczenia pacjenta to na pozwa-
nym lekarzu spoczywa obowiązek udowodnienia 
uzyskania świadomej zgody pacjenta co do przebiegu 
leczenia, ryzyka związanego z zabiegiem oraz moż-
liwych powikłań po zabiegu. Zakres udzielanych 
przez lekarza informacji powinien być uzależ-
niony od rodzaju zabiegu, a w przypadku braku 
wskazań zdrowotnych (wskazania estetyczne) 
powinien być szczególnie wyczerpujący. W prze-
ciwnym razie zdaniem sądu lekarz odpowiada za 
winę polegającą na niedoinformowaniu pacjenta 
o  możliwych następstwach zabiegu [106]. Zgodnie 
z wyrokiem Sądu Apelacyjnego w Łodzi lekarz ma też 
obowiązek poinformować pacjenta o proponowanych 
i  alternatywnych metodach leczenia, a  sam wybór 
metody leczenia należy do pacjenta [105]. Swoją decy-
zję pacjent powinien wyrazić w formie pisemnej.

Zabiegi poza podmiotami leczniczymi  
a odpowiedzialność lekarza

Jeżeli lekarz świadczy usługi lecznicze poza 
podmiotami leczniczymi, czyli nie w  gabinecie 
lekarskim, np. wykonuje zabiegi medycyny este-
tycznej w  salonie kosmetycznym, zdaniem Klimka 

należy mieć na uwadze fakt, że salon kosmetyczny 
nie jest podmiotem prowadzącym działalność lecz-
niczą  [33]. Wykonanie zabiegu na kliencie właści-
ciel salonu kosmetycznego zwykle zleca profesjo-
naliście, jakim jest lekarz (mamy więc do czynienia 
z  dwoma podmiotami, do których klient-pacjent 
może kierować roszczenia). Zdaniem Klimka, jeżeli 
podczas zabiegu doszło do rozstroju zdrowia, to 
obowiązek zadośćuczynienia za zabieg leży po 
stronie lekarza. Jeżeli do szkody doszło na skutek 
zaniedbań po stronie właściciela salonu kosmetycz-
nego, to w takiej sytuacji będzie on odpowiadał na 
zasadach ogólnych, nie mogąc przerzucić odpowie-
dzialności na lekarza.

Zdaniem Klimka dodatkowe ubezpieczenie – 
rozszerzone o  procedury estetyczne – może nie 
zostać wypłacone, jeżeli podczas zabiegu zastoso-
wane metody nie były zgodne z zasadami sztuki 
lekarskiej lub zasadami dla zabiegów medycyny 
estetycznej [33]. Rodzi się więc pytanie, jak zinter-
pretuje ten zapis ubezpieczyciel, jeżeli zabieg nie był 
wykonywany w  podmiocie leczniczym? W  ogólnych 
warunkach ubezpieczenia PZU szkody będące na-
stępstwem zabiegów chirurgii plastycznej lub zabie-
gów kosmetycznych, wykonywanych bez wskazań 
medycznych oraz szkody powstałe w  związku z  wy-
konywaniem eksperymentów badawczych lub badań 
klinicznych są wyłączone z  podstawowego ubezpie-
czenia [58]. Nie będzie więc miał ochrony ubezpieczy-
ciela lekarz posiadający podstawową polisę OC, który 
wykonuje zabiegi estetyczne z użyciem terapii off-label 
noszącej znamiona eksperymentu medycznego, czyli 
niemieszczącej się w definicji stosowania leku zgodne-
go z aktualną wiedzą medyczną.

Uprawnienia do wykonywania zabiegów 
medycyny estetycznej  
– trudności interpretacyjne

Ostatnio trwa dyskusja na temat uprawnień 
do wykonywania zabiegów medycyny estetycznej. 
Szczególnie, że coraz częściej słyszy się o wykony-
waniu tzw. lekarskich czynności nieleczniczych 
przez kosmetologów. Mimo że nie istnieje prawna 
definicja zabiegu medycyny estetycznej, to dostępne 
w Polsce przepisy posługują się definicją świadcze-
nia zdrowotnego [93, 112–114].

Analiza przepisów poddaje w  wątpliwość 
twierdzenie, że skoro zabieg wykonywany jest 
z powodów estetycznych, to nie jest on świadcze-
niem zdrowotnym. Kluczowy element stanowi od-
wołanie się do definicji zdrowia i ocena, na ile defekt 
kosmetyczny jest dla pacjenta tylko defektem kosme-
tycznym, a na ile już chorobą. Analiza systemu kodów 
ICD–9, czyli Międzynarodowej klasyfikacji procedur 
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medycznych (www.icd9.pl), dostarcza wiele przykła-
dów na to, że zabiegi medycyny estetycznej są pro-
cedurami medycznymi (np. kod 86.02 oznacza usu-
nięcie defektu skóry przez wstrzyknięcie lub tatuaż 
i  obejmuje wstrzyknięcie materiału wypełniającego, 
wprowadzenie materiału wypełniającego). Ustawa 
o wyrobach medycznych definiuje, kto może używać 
wyrobów medycznych (definicja profesjonalnego 
użytkownika, który jest osobą będącą świadczenio-
dawcą – art. 2 ust. 1 pkt 26) [112].

Przegląd ulotek wyrobów medycznych jednoznacz-
nie pokazuje, że osobą uprawnioną do użytkowania 
tych wyrobów jest albo lekarz, który przeszedł specja-
listyczne przeszkolenie, albo autoryzowany personel 
zgodnie z  lokalnymi przepisami. Dogłębną analizę 
sytuacji prawnej przeprowadził Kaczyński [115], 
który zabiegi medycyny estetycznej klasyfikuje 
jako świadczenia zdrowotne (w przypadku wystę-
powania wskazań medycznych) lub jako lekarskie 
czynności i  zabiegi nielecznicze (w  przypadku 
braku wskazań medycznych). Kaczyński, podob-
nie jak Sopliński [83], wskazuje na brak upraw-
nień kosmetologów i kosmetyczek do przeprowa-
dzania tego rodzaju zabiegów.

Wybrane przykłady terapii off-label  
w medycynie estetycznej
Toksyna botulinowa

Toksyna botulinowa jest jednym z  najczęściej 
stosowanych leków w gabinecie medycyny estetycz-
nej. Botox to preparat, który ma najwięcej wskazań 
estetycznych, podczas gdy np. NeuroBloc i Xeomin 
takich wskazań nie otrzymały (tab. 1).
Wskazania neurologiczne w większości przypadków 
(wyjątek może stanowić leczenie migreny) są poza 
obszarem zainteresowania lekarzy medycyny este-
tycznej, którzy na co dzień nie pracują z pacjentami 
neurologicznymi (tab. 2).

Podręczniki opisują wiele wskazań i miejsc iniek-
cji dla zastosowania toksyny, m.in. są to: zmarszcz-
ki gładzizny czołowej, poziome zmarszczki czoło-
we, zmarszczki okołooczodołowe, bruzdy nosowe, 
zmarszczki okolicy ust, fałd bródkowy i  „skóra po-
marańczowa brody”, zmarszczki poziome i  piono-
we szyi. Wiele z nich jest jednoznacznym przykła-
dem zastosowań toksyny botulinowej off-label, co 
upoważnia do stwierdzenia, że toksyna botulinowa 
w praktyce lekarza medycyny estetycznej stosowana 

Tabela 1. Toksyna botulinowa: wskazania „estetyczne”. Źródło: opracowanie własne na podstawie charakterystyk 
produktów leczniczych i ulotek informacyjnych dla pacjentów

Wskazanie Azzalure Bocouture Botox Dysport NeuroBloc Vistabel Xeomin

Zmarszczki gładzizny czoła 
(pionowe zmarszczki pomiędzy 
brwiami)

TAK TAK TAK TAK

Zmarszczki w okolicy bocznych 
kącików oczu (kurze łapki)

TAK TAK TAK

Nadmierna potliwość pach TAK TAK

Tabela 2. Toksyna botulinowa: wskazania neurologiczne. Źródło: opracowanie własne na podstawie charakterystyk 
produktów leczniczych i ulotek informacyjnych dla pacjentów

Wskazanie Azzalure Bocouture Botox Dysport NeuroBloc Vistabel Xeomin

Kurcz powiek TAK TAK Tak

Kręcz szyi TAK TAK TAK Tak

Stopa końska u dzieci TAK TAK

Ogniskowe przykurcze stawu 
skokowego

TAK

Połowiczy kurcz twarzy TAK TAK

Spastyczność ogniskowa kończyn 
górnych

TAK TAK

Profilaktyka bólów migrenowych TAK

Nietrzymanie moczu (idiopatyczna 
nadreaktywność pęcherza, po 
urazach kręgosłupa, w przebiegu 
stwardnienia rozsianego)

TAK
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jest szeroko off-label (choć w  większości przypad-
ków w tzw. soft-label).

Finasteryd
Finasteryd jest kompetencyjnym inhibitorem 

5-α-reduktazy typu II, zlokalizowanym głównie 
w mieszkach włosowych, prostacie, pęcherzykach na-
siennych, najądrzach. Związek ten blokuje przemianę 
testosteronu do jego aktywnego metabolitu dihydrote-
stosteronu, który odgrywa istotną rolę w miniaturyzacji 
mieszków włosowych. Finasteryd został zarejestrowany 
do leczenia łagodnego rozrostu gruczołu krokowego 
w dawce 5 mg oraz łysienia u mężczyzn w dawce 1 mg 
na dobę [22, 64]. Mimo iż nie otrzymał rejestracji w le-
czeniu łysienia u kobiet, istnieją dane potwierdzające 
jego skuteczność w tej populacji. O ile dawka 1 mg na 
dobę wydaje się nieskuteczna, to istnieją doniesienia 
potwierdzające skuteczność dawki 5 mg [62, 109].

Dutasteryd
Dutasteryd jest silniejszym inhibitorem reduktazy 

niż finasteryd, hamującym aktywność 5-α-reduktazy 
typu I  i typu II. Jest stosowany w leczeniu łagodnego 
rozrostu gruczołu krokowego [2], ale nie ma rejestra-
cji w leczeniu łysienia. W dawce 0,5 mg na dobę po-
woduje większy spadek stężenia dehydrotestoste-
ronu w  osoczu (90%) w  porównaniu do finasterydu 
(70%). Istnieją dowody potwierdzające skuteczność 
dutasterydu w leczeniu łysienia u mężczyzn – wzrost 
średniej liczby włosów o  12,2/cm2 w  porównaniu do  
4,7/cm2 dla placebo [21]. Olsen i wsp. wykazali skutecz-
ność dutasterydu dla dawek 0,05 mg, 0,1 mg, 0,5 mg 
i 2,5 mg na dobę w porównaniu do 5 mg finasterydu 
lub placebo, uzyskując poprawę odpowiednio u 17, 38, 
48 i 56% w porównaniu do 41% w grupie finasterydu 
i 0% w grupie placebo [59]. Dane nt. stosowania duta-
sterydu w łysieniu kobiet są ograniczone (pojedyncze 
przypadki zostały opisane w piśmiennictwie) [10, 60].

Spironolakton
Spironolakton wskazany jest w leczeniu zastoino-

wej niewydolności serca, marskości wątroby, wodo-
brzusza i pierwotnego hiperaldosteronizmu, ale nie 
został zarejestrowany w terapii łysienia [84]. Od lat 
stosowany jest off-label w  leczeniu trądziku, hirsu-
tyzmu oraz łysienia u  kobiet. Spironolakton działa 
jak antyandrogen, zmniejszając produkcję testoste-
ronu oraz skutecznie blokując receptory androge-
nowe w  tkankach docelowych [66]. Istnieje wiele 
doniesień na temat skuteczności stosowania spiro-
nolaktonu w łysieniu u kobiet i mężczyzn [79, 108]. 
Przyjmowanie spironoloaktonu w dawce 200 mg na 
dobę hamuje wypadanie włosów o 50,0–62,9% oraz 
zwiększa odsetek włosów w fazie anagenu.

Ketokonazol
Ketokonazol jest syntetyczną pochodną imida-

zolu wykazująca działanie przeciwgrzybicze i  jest 
zarejestrowany do leczenia łupieżu i  łojotokowego 
zapalenia skóry [57]. Badania z użyciem 2-proc. ke-
tokonazolu w formie szamponu u mężczyzn z łysie-
niem wykazały zwiększenie gęstości włosów i zwięk-
szenie odsetka włosów w fazie anagenu [63].

Melatonina
Melatonina to silny antyoksydant i  modulator 

wzrostu. W  badaniach klinicznych zaobserwo-
wano znamienną statystycznie redukcję łysienia 
(np. w jednym badaniu u 54,8% pacjentów po 3 mies. 
i  u  58,1% pacjentów po 6 mies. zaobserwowano 
wzrost gęstości włosów o 29% i 41% (p < 0,001). Po-
prawę obserwuje się częściej u kobiet [23]. Obecnie 
melatonina zarejestrowana jest w zaburzeniach snu.

Metformina
Metformina jest chętnie stosowana jako lek na od-

chudzanie ze względu na jej korzystny wpływ na insu-
linooporność, uwrażliwienie obwodowych komórek 
na działanie insuliny, hamowanie wątrobowej pro-
dukcji glukozy, hamowanie lipogenezy w komórkach 
tłuszczowych oraz hamowanie apetytu [29]. Ostatnio 
jej wskazania zostały poszerzone o stan przedcukrzy-
cowy i zespół policystycznych jajników [87].

Liraglutyd
Liraglutyd to analog GLP-1 stosowany w celu uzy-

skania kontroli glikemii w monoterapii u dorosłych 
chorych z  cukrzycą typu 2, u  których stosowanie 
metforminy jest niewskazane, oraz w skojarzonym 
leczeniu z  doustnymi hipoglikemizującymi lekami 
i (lub) z insuliną bazową w przypadku, gdy produkty 
te w połączeniu z dietą i wysiłkiem fizycznym nie za-
pewniają odpowiedniej kontroli glikemii [101].

Opublikowane wyniki badań dotyczą utraty wagi 
u pacjentów, którzy nie są chorzy na cukrzycę, czyli 
populacji off-label. Jedno z  badań wykazało spadek 
wagi o 6,7% na mies. przy średnim czasie terapii 2,98 
± 2,71 mies. [72]. W  innym badaniu wykazano, że 
kombinacja 1000 mg metforminy 2 razy dziennie z 1,2 
mg liraglutydu prowadziła do utraty 6,2 ± 2,4 kg w po-
równaniu do 3,8 ± 3,5 kg u otyłych pacjentek z PCOS 
przyjmujących 1,2 mg liraglutydu [31]. Utratę wagi po-
wyżej 5% obserwowano u 59,1% stosujących terapię 
skojarzoną oraz u 42,9% przyjmujących monoterapię.

Hormon wzrostu
Zdaniem Samarasa i  wsp. hormon wzrostu 

(ang.   growth hormone – GH) jest szeroko stosowany 
w  medycynie przeciwstarzeniowej [70]. Poziom GH 
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spada z wiekiem głównie z powodu zmniejszonego wy-
dzielania przez przysadkę, co w konsekwencji prowadzi 
do spadku insulinopodobnego czynnika wzrostu IGF-1. 
Uważa się, że hormon wzrostu ma działanie przeciw-
starzeniowe, choć niektórzy autorzy w to powątpiewają 
z powodu niewystarczających danych naukowych [70].

Według tych samych autorów zarówno zbyt wy-
soki, jak również zbyt niski poziom GH i IGF-1 mają 
wpływ na skrócenie długowieczności. Obniżony GH 
może wpływać na wzrost ryzyka sercowo-naczynio-
wego, obniżenie gęstości mineralnej kości i  rozwój 
osteoporozy. Stosowanie GH prowadzi do spadku 
tkanki tłuszczowej i  zwiększenie masy mięśnio-
wej. Suplementacja GH u osób starszych jest nadal 
kontrowersyjna i wymaga dalszych badań (funkcje 
poznawcze w  chorobie Alzheimera), brak jest też 
danych nt. bezpieczeństwa wieloletniego stosowa-
nia go u osób starszych. Wskazaniem do stosowania 
u dorosłych GH in-label jest leczenie ciężkiego nie-
doboru hormonu wzrostu [70].

Testosteron
Testosteron to hormon męski, ale występują-

cy również u kobiet. U mężczyzn jest produkowany 
przez komórki Leydiga, a u kobiet powstaje głównie 
z DHEA. 44% testosteronu związana jest z SHBG (sex 
hormone binding globulin), 50% z  albuminami, 4% 
z globuliną wiążącą kortykosteroidy, a 2 % występu-
je w formie niezwiązanej [70]. Całkowity testosteron 
spada z wiekiem, 0,4–1% rocznie, czego wynikiem jest 
jego niedobór u 20% mężczyzn w wieku powyżej 60. 
i 30–50% w wieku powyżej 80. roku życia [70]. Wy-
stępowanie andropauzy rośnie z wiekiem i osiąga 5% 
populacji pacjentów w wieku 70–79 lat [41].

Niski poziom testosteronu skutkuje obniże-
niem masy mięśniowej i  siły, występowaniem ob-
jawów osteoporozy oraz zaburzeń funkcji poznaw-
czych  [21,  71]. Suplementacja testosteronem jest 
korzystna przy leczeniu sarkopenii, sprzyja także 
zwiększeniu gęstości mineralnej kości i  poprawie 
zapamiętywania [86, 70].

Dane nt. wpływu testosteronu na rozwój raka 
prostaty są sprzeczne. I choć ostatnio autorzy zga-
dzają się, że suplementacja testosteronem nie ma 
wpływu na rozwój tej choroby, to należy kontrolo-
wać PSA [53, 70, 97], a  suplementację należy pro-
wadzić pod kontrolą stężenia wolnego testosteronu, 
szczególnie kiedy całkowity testosteron jest w dolnej 
granicy normy. Użycie in-label testosteronu dotyczy 
wyłącznie hipogonadyzmu.

Dehydroepiandrosteron (DHEA)
DHEA to steroidowy prohormon produkowa-

ny przez nadnercza i  przekształcany w  tkankach 

docelowych w androgeny i estrogeny. Poziom DHEA 
w surowicy spada z wiekiem i może osiągać w wieku 
70–80 lat 10–20% normy ludzi młodych [70]. Znacze-
nie DHEA w produkcji hormonów steroidowych ro-
śnie z wiekiem. U kobiet w wieku postmenopauzal-
nym produkcja estrogenu przez jajniki dramatycznie 
spada, a nadnercza stają się jedynym źródłem estro-
genów wytwarzanych właśnie z DHEA [15, 70].

Pomimo że u  mężczyzn produkcja testosteronu 
przez jądra trwa do późnej starości, to jego poziom 
w  surowicy dramatycznie spada z  wiekiem. Dlatego 
znaczenie DHEA jako substratu do produkcji testoste-
ronu rośnie wraz z upływem lat. Zdaniem Valentiego 
i wsp. [100] i Samarasa i wsp. [70] spadek DHEA z wie-
kiem może mieć wpływ na masę mięśniową, siłę mię-
śni, motorykę, ryzyko upadków oraz gęstość mineral-
ną kości zarówno u kobiet, jak i u mężczyzn. Brak jest 
przekonujących danych nt. wpływu DHEA na funkcje 
poznawcze [69], natomiast zależność pomiędzy ni-
skim poziomem DHEA a  objawami depresji zostały 
dobrze udokumentowane [51, 70]. Dane nt. zależności 
pomiędzy DHEA a  ryzykiem sercowo-naczyniowym 
są niespójne, mimo to jak podają Samaras i wsp. [70] 
oraz inni autorzy [27, 28], badania wykazały, że wraz ze 
spadkiem stężenia DHEA wzrasta ryzyko miażdżycy, 
zawału [30] i śmiertelność sercowo-naczyniowa [78].

DHEA pełni ważną funkcję w utrzymaniu funkcji 
seksualnych u obojga płci. Niski jego poziom wiąże 
się ze zwiększonym ryzykiem wystąpienia zabu-
rzeń erekcji oraz obniżenia popędu płciowego u ko-
biet [5,  14, 70]. Suplementacja DHEA ma pozytyw-
ny wpływ na masę mięśniową, siłę oraz sprawność. 
DHEA również wpływa pozytywnie na gęstość mi-
neralną kości (BMD), zarówno u kobiet jak i męż-
czyzn, oraz na nastrój i funkcje seksualne, zmniejsza 
także objawy menopauzalne w  okresie perimeno-
pauzy oraz wczesnej postmenopauzy [70]. Zdaniem 
Labriego i wsp. podanie dopochwowe wpływa pozy-
tywnie na leczenie atrofii śluzówki pochwy [36].

Większość badań potwierdza korzystny pro-
fil bezpieczeństwa DHEA. Zgłaszane były jedynie 
delikatne objawy niepożądane, takie jak: łagodny 
trądzik, łojotok, obrzęki kostek [40, 70, 89]. Pod-
sumowując, DHEA wywierał pozytywny wpływ na 
skórę [6], nie mając jednocześnie wpływu na hormo-
nalnozależne nowotwory (piersi, prostaty) [15, 55], 
a badania na zwierzętach wykazały nawet, że DHEA 
hamuje rozwój guzów tkanki limfatycznej, płuca, je-
lita grubego, wątroby i skóry [74, 75]. Zastosowanie 
in-label DHEA to uzupełnienie jego niedoboru.

Progesteron
Wielu ekspertów anti-aging [54, 70, 81, 82] doce-

nia zalety bioidentycznego progesteronu w  odróż- 
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nieniu od jego syntetycznego odpowiednika, któ-
rego działanie na tkanki docelowe jest trudne do 
kontrolowania. Bioidentyczny progesteron, wytwa-
rzany przez bataty lub soję, jest szeroko dostępny na 
całym świecie w  formach zmikronizowanych [80]. 
Zdaniem Sites [80] całkowita dawka 200 mg dzien-
nie przez 12 dni w ciągu miesiąca skutecznie hamuje 
niekorzystny wpływ estradiolu na endometrium.

Doustny bioidentyczny progesteron – w połącze-
niu z estradiolem – poprawia jakość snu w lepszym 
stopniu niż syntetyczny octan medroksyprogeste-
ronu [52, 70], a z badań na zwierzętach wynika, że 
może korzystnie wpływać na kości [73]. Obserwuje 
się też pozytywny efekt na ciśnienie krwi. Profil bez-
pieczeństwa jest lepszy w przypadku progesteronu 
pochodzenia roślinnego [43, 54, 70]. Wydaje się, 
że nie zwiększa on ryzyka zakrzepowo-zatorowego 
w taki stopniu jak progesteron syntetyczny [12]. Ist-
nieją doniesienia [24, 70] o mniejszym ryzyku raka 
piersi. Eksperci zajmujący się medycyną przeciw-
starzeniową preferują więc stosowanie progesteronu 
pochodzenia naturalnego.

Estradiol
Estradiol jest najsilniejszym wśród estrogenów. 

Wiele czynników warunkuje jego skuteczność, m.in.: 
droga podania, dawkowanie, wiek pacjentki [13, 70]. 
Formy transdermalne estradiolu są wygodną i  tak 
samo skuteczną jego postacią jak forma doustna, 
a badania potwierdzają ich lepszy profil bezpieczeń-
stwa. Estradiol transdermalny nie podlega tzw. efek-
towi pierwszego przejścia, co minimalizuje indukcję 
czynników krzepnięcia przez wątrobę oraz korzystnie 
wpływa na profil lipidowy [43, 70]. Pod względem 
wpływu na ciśnienie krwi nie potwierdzono przewagi 
formy transdermalnej nad doustną [70, 76].

Estradiol transdermalny poprawia funkcję endo-
telium u kobiet postmenopauzalnych cierpiących na 
chorobę naczyń wieńcowych [10] oraz może mieć 
lepsze działanie profilaktyczne na miażdżycę [39]. 
Zarówno postać transdermalna, jak i bioidentyczna 
wydają się bardziej bezpieczne niż formy doustne 
i syntetyczne [43, 61].

Estriol
Estriol znajduje szerokie zastosowanie w  medy-

cynie anti-aging jako hormonalna terapia zastęp-
cza. Jest on nieodwracalnym produktem końcowym 
metabolizmu estradiolu i estronu (podczas gdy es-
tradiol może zostać wstecznie przekształcony do 
estronu) [80, 13]. Estriol jest słabym estrogenem, 
tj. 7 razy słabiej wiąże się z  receptorem ER-α oraz 
5 razy słabiej z receptorem ER-β w porównaniu do 
estradiolu. Receptory ER-α znajdują się głównie 

w  jajnikach, endometrium oraz komórkach raka 
piersi, a receptory ER-β są głównie w płucach, jelicie 
cienkim, nerkach, kościach, mózgu i  śródbłonku 
naczyń [70]. Stosowanie estriolu w medycynie prze-
ciwstarzeniowej wynika więc z faktu jego słabszego 
działania i związanego z tym większego bezpieczeń-
stwa terapii.

Należy pamiętać, że estriol w formie doustnej wy-
wiera efekt proliferacyjny na endometrium [47, 98]. 
Lyytinen i wsp. nie wykazali związku przyczynowo-
-skutkowego pomiędzy krótkoterminowym i długo-
terminowym (powyżej 5 lat) stosowaniem estriolu 
a występowaniem raka piersi [47].

Wnioski
Stosowanie leków poza zarejestrowanymi wska-

zaniami jest od lat przedmiotem wielu dyskusji [91]. 
Zainteresowanie tym tematem znacznie wzrosło, 
kiedy minister zdrowia wprowadził refundację pre-
skrypcji off-label. Z ogólnie dostępnych danych wy-
nika, że preskrypcja off-label w Stanach Zjednoczo-
nych dochodzi do 21% przepisywanych leków [65].

Nie ma spójnych przepisów dotyczących pre-
skrypcji off-label w Unii Europejskiej [32]. We Fran-
cji ordynacja off-label nie jest zakazana, jednak 
władze muszą wydać zgodę (maksymalnie do 3 lat) 
i  zanim lekarz zaleci taką terapię, musi sprawdzić 
skuteczność dostępnych alternatyw. Terapię off-la-
bel dopuszcza prawo węgierskie pod warunkiem, że 
stosunek korzyści do ryzyka będzie korzystniejszy 
niż w przypadku in-label [32]. We Włoszech terapia  
off-label jest od 1998 r. zabroniona [32] poza wyjąt-
kami (np. brak dostępnej skutecznej metody lecz-
niczej, zgoda pacjenta, dostępne dane naukowe). 
Terapia off-label jest dopuszczalna w Hiszpanii oraz 
w Austrii, Niemczech i Wielkiej Brytanii [32].

W gabinecie lekarza medycyny estetycznej spoty-
kamy się na co dzień z innowacyjnymi technologia-
mi medycznymi czy terapiami, z których część może 
nosić znamiona eksperymentu medycznego. Waż-
ne jest, żeby umieć odróżnić granicę pomiędzy 
terapią off-label, ale mieszczącą się w definicji 
aktualnej wiedzy medycznej, a eksperymentem 
medycznym. Należy pamiętać, że w  przypadku 
eksperymentu medycznego wymagana jest zgoda 
komisji bioetycznej oraz rozszerzenie ubezpiecze-
nia OC.

Kluczowym elementem terapii off-label jest 
możliwość powołania się na rekomendacje/
wytyczne towarzystw naukowych skupiających 
lekarzy zajmujących się medycyną estetyczną. 
Pomimo że towarzystwa takie istnieją od kilku 
dekad, autor, dokonując przeglądu piśmien-
nictwa, nie znalazł rekomendacji/wytycznych, 
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które dopuszczałyby terapię off-label we wska-
zaniach estetycznych i na które lekarz medycy-
ny estetycznej mógłby się powołać.

Definicja off-label
Przegląd prawa europejskiego i polskich przepi-

sów w zakresie definicji off-label, prowadzi do nastę-
pujących wniosków:
zz ani w polskim, ani w europejskim prawie nie ma 

definicji off-label;
zz w  piśmiennictwie można spotkać się z  szeroką 

definicją off-label jako każdego zastosowania leku 
przekraczające zapisy ChPL;

zz część ekspertów wyróżnia soft-label jako zastoso-
wanie leku niezgodne z charakterystyką produk-
tu leczniczego, ale mające poparcie w dowodach 
EBM (Evidence Based Medicine) [48];

zz należy dostrzegać różnicę w  perspektywie 
prawnej terapii off-label pomiędzy podmiotem 
odpowiedzialnym a lekarzem (tab. 3 i 4).
W zakresie dopuszczalności terapii off-label oraz 

spełnienia warunków, jakie w  trakcie takiej tera-
pii należy spełnić, eksperci jednoznacznie podkre- 
ślają, że:
zz lekarz ma prawo do wyboru rodzaju farmakoterapii;
zz nie ma prawnego zakazu do ordynacji leków 

off-label;
zz terapia off-label jest dopuszczalna po wyczerpa-

niu dostępnych możliwości terapeutycznych lub 
braku zadowalających efektów leczenia;

zz nieodzownym elementem terapii off-label jest 
uzyskanie świadomej zgody pacjenta, choć gdy 
nie występuje zwiększone ryzyko związane z le-
czeniem, uzyskanie takiej zgody może nie być 
konieczne;

zz terapia off-label nie zawsze nosi znamiona ekspe-
rymentu medycznego.

Obowiązki lekarza i zakres odpowiedzialności 
podczas terapii off-label a prawa pacjenta

Lekarz w procesie leczenia zawsze powinien kie-
rować się dobrem pacjenta, ma przy tym obowiązek 
wykonywać zawód zgodnie ze wskazaniami aktual-
nej wiedzy medycznej, normami etycznymi i należy-
tą starannością, a jeżeli sprawdzone interwencje nie 
istnieją lub nie przyniosły skutku, może zastosować 
leczenie o nieudowodnionej skuteczności. Istotnym 
elementem jest zgoda pacjenta. Jej uzyskanie powin-
no być świadome i wyrażone na piśmie, szczególnie 
w sytuacjach, kiedy przyjęta metoda leczenia stwa-
rza podwyższone ryzyko.

Leczenie eksperymentalne jest dopuszczal-
ne, ale wymaga oprócz zgody pacjenta także 
zgody Komisji Bioetycznej, w szczególności gdy 
niesie ono znamiona eksperymentu badawcze-
go. Należy pamiętać, że pacjent ma prawo do le-
czenia zgodnego z aktualną wiedzą medyczną oraz 
do pełnej informacji na temat zakresu leczenia, al-
ternatywnych metod terapii, ryzyka i  możliwych 
powikłań związanych z leczeniem.

Tabela 3. Perspektywa podmiotu odpowiedzialnego w zakresie off-label. Źródło: opracowanie własne oraz na pod-
stawie Łanda 2012

Perspektywa podmiotu 
dpowiedzialnego Wymogi prawne

In-label Zgodne z ChPL Reklama zgodna z ChPL

Off-label Niezgodne z ChPL Zakaz reklamy niezgodnej z ChPL

Obowiązek zbierania informacji 
o zastosowaniu leku off-label

Tabela 4. Perspektywa lekarza w zakresie off-label. Źródło: opracowanie własne oraz na podstawie Łanda 2012
Perspektywa lekarza Wymogi prawne

In-label Zgodne z ChPL

Zastosowanie leku przy wykorzystaniu aktualnej wiedzy 
medycznej

Off-label

Niezgodne z ChPL

Dostępne dane EBM

Prawo do raportowania do MAH (analogicznie jak 
działanie niepożądane) [Tzw. soft-label]

Niezgodne zChPL Eksperyment medyczny (leczniczy lub badawczy)

Brak wystarczających danych EBM

Prawo do raportowania do MAH lub do URPL 
(analogicznie jak działanie niepożądane)

Wymóg zgody Komisji Bioetycznej



Prawo Medyczne

11

Dyskusja
W procesie leczenia w gabinecie medycyny este-

tycznej – szczególnie kiedy stosujemy terapie off-la-
bel – należy spełnić wymagania prawne wynikające 
z  omówionych przepisów. Kluczowym elementem 
jest rzetelne prowadzenie dokumentacji medycznej 
i  udokumentowanie wypełnienia obowiązku infor-
macyjnego, jaki spoczywa na lekarzu.

Niedoinformowanie pacjenta i uzyskanie zgody, 
która nie będzie zgodą świadomą, może mieć po-
ważne konsekwencje dla lekarza. Zaproponowa-
na terapia off-label musi mieć poparcie w EBM. 
Dlatego ważne jest, by towarzystwa naukowe 
działające w obszarze medycyny estetycznej wy-
dawały rekomendacje szczególnie tam, gdzie 
leki stosowane są off-label. W  Wielkiej Brytanii 
Brytyjska Agencja Nadzoru nad Lekami i  Produk-
tami Ochrony Zdrowia (Medicines and Healthcare 
products Regulatory Agency – MHRA) nie zaleca 
stosowania leków niezarejestrowanych w  sytuacji, 
kiedy dostępny jest lek zarejestrowany w  danym 
wskazaniu [50]. Brytyjska Izba Lekarska (General 
Medical Council – GMC) kwestie off-label porusza 
w Prescribing guidance, dając swoim lekarzom wy-
tyczne w zakresie do terapii off-label [25].

Inicjatywa opracowania wytycznych/reko-
mendacji przez Polskie Towarzystwo Medycyny 
Estetycznej i Anti-Aging w obszarach, które dziś 
budzą wątpliwości natury interpretacyjnej, jest 
kolejnym istotnym krokiem w  kierunku upo-
rządkowania rynku medycyny estetycznej [116].

Obszar działań lekarza medycyny estetycznej jest 
obecnie przedmiotem bardzo ożywionej i szerokiej 
dyskusji między ekspertami z dziedziny medycyny 
i prawa, którą podsumowali Kordus i Śpiewak [35].

Kontakt do autora:  
kjkaczynski@gmail.com.
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