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Abstrakt: Zakonczony sukcesem proces rejestracji produktu leczniczego jest zwigzany z zaak-
ceptowaniem dokumentu Charakterystyki Produktu Leczniczego (dalej: ChPL). W artykule poruszo-
ny zostaje problem zwigzany z wykorzystaniem dokumentu, jakim jest ChPL, do celéow innych niz
pierwotnie zatozony, czyli dopuszczenia lekow do obrotu.

Koncerny farmaceutyczne chcace zarejestrowaé nowy produkt leczniczy nie sa zobowigzane do
podania w ChPL wszystkich mozliwych zastosowan leku ani do uaktualniania zawartych w niej
informacji. Lekarz natomiast ma obowigzek wykonywa¢ zawod zgodnie ze wskazaniami aktualnej
wiedzy medycznej. Pojecie ,,wskazania aktualnej wiedzy medycznej” nalezy uznac za szersze niz
pojecie ,,wskazania do stosowania” w ChPL i lekarz powinien leczy¢ poza wskazaniami rejestracyj-
nymi, ale zgodnie z wiedza medyczna, ptynaca ze zrodet naukowych.

Poruszone zostaty problemy wynikajace z rozdzwigku, jaki powstaje miedzy wskazaniami do
stosowania CHPL a aktualng wiedza medyczna. Jak powstaje dokument CHPL i do czego stuzy? Kto
jest nim zwigzany i w jakich okolicznosciach? Jaki jest zwiazek refundacji lekow z ChPL i jakie
zagrozenia pltyna z oparcia listy refundacyjnej na tym dokumencie? Czym jest stosowanie pozareje-
stracyjne lekow i co lezy u zrodla tego zjawiska? Jak ksztattuje si¢ odpowiedzialno$¢ lekarza
w zwiazku z zastosowaniem ChPL do celow innych niz wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu?
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The problem of using the summary of product characteristics
for a purpose different than marketing authorization

Abstract: A successfully completed registration process of a medicament is associated with
being granted national marketing authorization together with having the summary of product char-
acteristics (SPC) approved. The article addresses problems that occur with the use of the SPC for
purposes other than originally assumed, the marketing authorization of medicaments.

Pharmaceutical companies wishing to register a new medicinal product are not required to provide
all possible uses of the drug in the SPC, or to update the information contained therein. Meanwhile, the
physician is required to exercise the profession as indicated by current medical knowledge. The concept
of indications of current medical knowledge should be considered to be broader than the indications
contained is the SPC, and the doctor should decide on the treatment outside of the registered indications,
but in accordance with medical knowledge flowing from scientific sources. How to identify problems
resulting from differences between the SPC indications and current medical knowledge? Firstly, what is
SPC and how is it created? Who is bound by it, and under what circumstances? What is the relationship
between the Polish drug reimbursement system and the SPC? What risks come from the reimbursement
list being built based on that document? What are off-label drugs and what is the source of their phenom-
enon? How is physicians’ liability shaped in connection with the SPC?

Wstep

Przedmiotem artykutu sg problemy w ordynowaniu lekéw zgodnie z obowigzu-
jacymi regulacjami, ktoére wynikaja z rozdzwigku miedzy wskazaniami zawartymi
w charakterystyce produktu leczniczego a aktualng wiedza medyczna.

1. Procedury rejestracji lekow

W Unii Europejskiej istniejg dwie gtdéwne procedury rejestracji lekow: scentra-
lizowana oraz zdecentralizowana.

Celem wprowadzenia procedury scentralizowanej byto uproszczenie procesu
dopuszczenia lekow do obrotu. Procedura ta umozliwia firmie farmaceutyczne;j
uzyskanie licencji handlowej waznej na obszarze Europejskiego Obszaru Gospo-
darczego, EOG (ang. European Economic Area, EEA) na podstawie tylko jednej
ewaluacji 1 jednego pozwolenia. Producent leku nie jest zmuszony do ubiegania
si¢ o stosowne autoryzacje w kazdym z tych krajow osobno. Europejska Agencja
Lekow, odpowiedzialna za ocen¢ naukowg gtdéwnie innowacyjnych produktéw
leczniczych powstajacych z wykorzystaniem zaawansowanych technologii, opra-
cowanych przez przedsigbiorstwa farmaceutyczne do stosowania w UE!, wniosku-
je o wydanie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu we wszystkich krajach
Unii Europejskiej. Wymogiem dopuszczenia jest ztozenie Charakterystyki produk-
tu leczniczego (ang. summary of product characteristics).

! Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004
roku ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje Lekow.
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Aby nada¢ bieg procedurze zdecentralizowanej (krajowej) dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego nalezy zlozy¢ wniosek zawierajacy migdzy innymi
ChPL. Pomyslne zakonczenie procedury sprowadza si¢ do uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Prezesa URPL. Dane objete pozwo-
leniem s jawne. Wydanie pozwolenia jest rownoznaczne z zatwierdzeniem mie-
dzy innymi ChPL, ulotki oraz opakowan produktu leczniczego. Dokumenty te sg
czescig dokumentacji rejestracyjnej i jakakolwiek ich zmiana wymaga zmiany
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

2. Charakterystyka produktu leczniczego

Charakterystyka produktu leczniczego jest tworzona na podstawie dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego ko-
deksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi z dnia 6 li-
stopada 2001 roku oraz ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrze$nia 2001
roku. Dane zawarte w ChPL wynikaja z przeprowadzonych na potrzeby rejestracji
danego leku badan klinicznych. Artykut 11 ustawy Prawo farmaceutyczne okresla
informacje, jakie ma zawiera¢ charakterystyka produktu leczniczego. Do najistot-
niejszych z punktu widzenia dalszych rozwazan nalezy zaliczy¢:

— nazwe produktu leczniczego, sktad jakosciowy i ilosciowy,

— posta¢ farmaceutyczna,

— dane kliniczne obejmujace wskazania do stosowania, dawkowanie i sposob
podawania, przeciwwskazania, specjalne ostrzezenia i srodki ostroznos$ci przy sto-
sowaniu, interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne formy interakcji,
stosowanie w czasie cigzy lub karmienia piersia, wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obslugiwania urzadzen mechanicznych, dziatania niepozadane, prze-
dawkowanie oraz antidota,

— wlasciwosci farmakologiczne,

— dane farmaceutyczne obejmujace migdzy innymi okres waznosci, specjalne
srodki ostroznosci przy przechowywaniu,

— nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego.

W Polsce Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Srodkow Biobojczych (URPL) podaje wykaz ChPL wszystkich dopuszczonych
do stosowania lekow. Charakterystyka produktow leczniczych jest dokumentem
przeznaczonym dla fachowego personelu medycznego, natomiast ulotka dotaczo-
na do leku, stworzona na jego podstawie, jest przeznaczona dla pacjenta.

3. Problem rzetelnosci ChPL

3.1. Pojecie przepisywania lekow off-label

Lekami stosowanymi pozarejestracyjnie (ang. off-label drugs) nazywamy ta-
kie leki, ktore stosowane sg niezgodnie z ChPL, czyli niezgodnie z oficjalnymi
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wskazaniami w niej zawartymi. Moze to oznaczac stosowanie leku w innej grupie
2

wiekowej, innych dawkach lub niezgodnie z przeznaczeniem~.

Stosowanie pozarejestracyjne to praktyka powszechna i akceptowana w medy-
cynie na calym $wiecie. W Stanach Zjednoczonych okoto 21% lekow jest przepi-
sywanych off-label’.

W zaleznosci od dostepnych publikacji szacuje sig, ze stosowanie lekow off-label wynosi: 7,5—
15% w typowych ambulatoryjnych wskazaniach internistycznych, 30-50% u pacjentéw onkologicz-
nych oraz nawet 90% w przypadku oddzialow neonatologii i onkologii pediatrycznej. Dzialy me-
dycyny, w ktorych off-label use jest szczegdlnie czgste, to: pediatria, onkologia, dermatologia,
hematologia, medycyna paliatywna®.

Podstawa uprawnienia lekarzy praktykujacych w Polsce do stosowania leku off-
-label jest art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (tekst jedn. Dz.U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634 z pdzn. zm.). W Swietle
niniejszego przepisu lekarz ma obowigzek wykonywaé zawdd zgodnie ze wska-
zaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i sSrodkami zapo-
biegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki zawodowe;j
oraz z nalezyta staranno$cig. W innym ujeciu w §wietle art. 6 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta pacjent ma prawo do $wiadczen zdrowotnych
odpowiadajacych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej”.

Przepis ten nie powinien [...] by¢ interpretowany jako usprawiedliwiajacy stosowanie przez le-
karza metod lub $rodkow uznanych w §wietle aktualnego stanu wiedzy medycznej za przestarzate,
nieskuteczne, nawet jesli kiedys byly uznawane za dopuszczalne (art. 57 Kodeksu Etyki Lekarskiej).
Wyklucza si¢ tez stosowanie metod i srodkow starych i nierokujacych lub gorzej rokujacych, jezeli
sg one powszechnie zastgpowane innymi metodami leczenia (wyr. SN z 28.10.1983 r., Il CR 358/85,

OSP 1984, Nr 9, poz. 187, s. 467). Lekarz zawsze musi bowiem dziata¢ co najmniej zgodnie z mi-
nimalnymi wymogami wynikajacymi z aktualnego stanu wiedzy medyczne;®.

3.2. Przyczyny przepisywania lekéw off-label

Nalezy uzna¢, ze pojecie ,,wskazania aktualnej wiedzy medycznej” jest szersze
niz wskazania do stosowania zawarte w ChPL i jezeli wymaga tego dobro pacjenta,
lekarz powinien leczy¢ poza wskazaniami rejestracyjnymi, ale zgodnie z wiedza
medyczng ptynacg ze zrodet naukowych.

2 M. Kapko, Komentarz do art. 45 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, [w:] Ustawa
o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, red. E. Zielinska, Warszawa 2008.

3 D.C. Radley, S.N. Finkelstein, R.S. Stafford, Off-label prescribing among office-based phy-
sicians, ,,Arch Intern Med.” 166, 2006, nr 9, s. 1021-1026.

4 Dane przytaczam za: W. Matusewicz, Stosowanie lekéw w onkologii i hematologii w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Warszawa 2012.

3 Ustawa z dnia 6 listopada 2008 roku o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U.
72009 r. Nr 52, poz. 417 ze zm.).

6 E. Zielinska, Teza 12 do art. 4 LekU, [w:] Ustawa o zawodach lekarza..., s. 84.
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Aby dowies$¢ prawdziwosci tego twierdzenia, nalezy przede wszystkim ustalic,
co kryje si¢ pod pojeciem aktualnej wiedzy medycznej. Zgodnie ze Stownikiem
Jjezyka polskiego ,,wiedza” to ogo6t informacji zdobytych dzieki badaniom, uczeniu
sie badz tez zasob informacji z jakiej$ dziedziny’. Przepisy nie definiujg expressis
verbis, z jakich zrodet wiedzy ma korzystac lekarz, jednak wedlug dominujacego
pogladu ,,za zrodto wskazan wiedzy medycznej mozna uznac¢ jedynie material
naukowy, przygotowany zgodnie z zasadami wiarygodnej i czytelnie zaprezento-
wanej metodologii naukowej”®. Wiedza medyczna bedaca rezultatem badan musi
by¢ jawnie ogtoszona, a zatem podana publicznie do wiadomosci celem oceny jej
poprawnosci przez cate srodowisko medyczne’. Powinna byé zatem zaprezento-
wana w formie weryfikowalnej, tak aby umozliwi¢ nie tylko kontrole i ewentualng
krytyke poprawnosci zastosowanej metody, lecz takze powtorzenie badan wedle
zaproponowanej metody w celu poréwnania uzyskanych wynikow!?. Takie ro-
zumienie aktualnej wiedzy medycznej jest spojne z Kodeksem Etyki Lekarskiej,
zgodnie z ktorym ,,Lekarz nie moze postugiwac si¢ metodami uznanymi przez
nauke za szkodliwe lub bezwarto$ciowe, lub niezweryfikowanymi naukowo™!!.

Konieczne jest zaznaczenie, ze nie istnieje w Polsce generalny zakaz zapisy-
wania lekow niezgodnie z ChPL, to znaczy niezgodnie z zarejestrowanymi wska-
zaniami. Tym samym podanie pacjentowi leku poza zakresem rejestracji nie jest
zabronione — nie ma w polskim ustawodawstwie aktu normatywnego, ktéry
stwierdziliby, ze ze stanu wspotczesnej wiedzy medycznej wynika, iz leczenie
chorego bedzie skuteczne wylacznie w wypadku stosowania lekow zgodnie z za-
rejestrowanymi wskazaniami'2.

Charakterystyka Produktu Leczniczego w teorii powinna zawiera¢ prawidlowe
i niezbedne dla personelu medycznego wskazania do stosowania leku. Dlaczego
wigc pojecia ,,wskazania aktualnej wiedzy medycznej” i ,,wskazania do stosowa-
nia” w ChPL nie sg tozsame?

Koncerny farmaceutyczne chcace zarejestrowaé nowy produkt leczniczy nie sg
zobowigzane do podania w ChPL wszystkich mozliwych zastosowan leku. Prze-
prowadzanie badan naukowych na wielu grupach, na przyktad zarodkach, kobie-
tach w cigzy, dzieciach, jest bardzo kosztowne oraz obarczone wysokim ryzykiem,

7 Wiedza, [hasto w:] Sfownik jezyka polskiego PWN, Warszawa 2019.

8 R. Tyminski, Prawa i obowigzki lekarzy w pytaniach i odpowiedziach, Warszawa 2016,
s. 131-134.

9 R. Kubiak, Prawo medyczne, Warszawa 2014, s. 415.

10T Widlak, Interpretacja klauzuli ,,aktualna wiedza medyczna” w polskim prawie — zarys
zagadnien epistemologicznych i metodologicznych, ,,Gdanskie Studia Prawnicze” 38, 2017.

11 Kodeks Etyki Lekarskiej, uchwata Nadzwyczajnego I Krajowego Zjazdu Lekarzy z 14 grud-
nia 1991 roku z pézniejszymi zmianami, art. 52.

12.0. Luty, Zaniechanie zlecenia produktu leczniczego poza zarejestrowanym wskazaniem
a odpowiedzialnos¢ cywilna lekarza, cz. 1, ,,Prawo i Medycyna” 16, 2014, nr 1, s. 103—123.
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dlatego firmy czgsto z nich rezygnujg. Sprawia to, ze leczenie tych grup zgodnie
ze wskazaniami ChPL jest znaczaco utrudnione, a wrgez niemozliwe.

Wiasnie w pediatrii przepisuje si¢ wiecej lekow off-label niz w jakiejkolwiek in-
nej dziedzinie medycyny. Co niezwykte, prawidlowos¢ ta powtarza sie w kazdym
kraju, w ktorym prowadzono takie statystyki. Trzymajac si¢ $cisle wskazan ChPL,
leczenie najmtodszych pacjentéw nie byloby mozliwe, poniewaz charakterystyki
nie zawierajg wskazan, w jaki sposob uzywa¢ danego produktu w leczeniu dzieci
lub czy w ogéle mozna go uzywaé'3. Firmom farmaceutycznym nie oplaca sie
przeprowadza¢ badan pod tym katem, poniewaz wystarczg badania na dorostych,
czyli mniej ,,ryzykownej” grupie, aby mozna byto uzyska¢ pozwolenie na wpro-
wadzenie produktu do obrotu.

Istnieje wiele lekow o powszechnie znanych efektach dziatania, korzystnych
w danej jednostce chorobowej, ktore uwzglednione sa w standardach leczenia
rekomendowanych przez towarzystwa lekarskie, mimo ze firmy farmaceutyczne
nie wystapity z wnioskiem o rejestracj¢ akurat tego wskazania, przez co wskazanie
to nie figuruje w ChPL.

Niezbednym sktadnikiem kazdego leku jest substancja aktywna, ktora ma okre-
$lone spektrum zastosowan. Zdarza si¢, ze w ChPL ta sama substancja aktywna
w lekach produkowanych przez rézne koncerny jest zarejestrowana pod roznymi
wskazaniami. Firmy farmaceutyczne, nie podajgc wszystkich wskazan i zastoso-
wan, starajg si¢ ograniczy¢ swoja odpowiedzialnos¢ za wyroby medyczne. W mo-
mencie gdy lekarz decyduje si¢ na leczenie poza wskazaniami ChPL, to na niego
spada odpowiedzialno$¢ za ewentualne niepowodzenia.

Powodem powszechnego przyzwolenia na stosowanie pozarejestracyjne pro-
duktéw leczniczych jest fakt, ze lekarz jest zawsze zobligowany do decydowania
o leczeniu zgodnie z aktualng wiedzg medyczna, a nie zawsze bedzie si¢ ona po-
krywaé z wytycznymi ChPL. W wymienionych wypadkach najwyrazniej rysuje
si¢ rozdzwiek miedzy tymi dwiema instytucjami — wiemy, ze dana substancja
pomoze pacjentowi, ale ChPL tego nie uwzglednia.

Nalezy uzna¢, ze istnieja sytuacje, w ktorych ordynacja off-label bedzie obo-
wigzkiem lekarza wobec pacjenta. ,,Lekarz ma obowigzek podjac¢ leczenie, jezeli
jest ono uzasadnione stanem klinicznym pacjenta oraz zwigzanymi z tym stanem
wskazaniem aktualnej wiedzy medycznej — w takim razie jednak przepisanie
czy podanie leku off-label stanowi wykonanie obowiazku lekarza, wynikajacego
z art. 4 ustawy o zawodzie lekarza”!4. Polski ustawodawca nie zezwala lekarzowi
na odstgpienie od obowigzku leczenia ze wzglgdu na niezgodnos¢ miedzy aktual-
nym wskazaniem wiedzy medycznej a statusem rejestracyjnym produktu leczni-

13 §.S. Shah et al., Off-label Drug Use in Hospitalized Children, ,,Arch Pediatr Adolesc Med.”
2007, nr 161 (3), s. 282-290.

4°0. Luty, Zaniechanie zlecenia produktu leczniczego poza zarejestrowanym wskazaniem
a odpowiedzialnosé¢ cywilna lekarza. Obowigzek zalecenia leku off-label i konsekwencje jego nie-
wykonania, cz. 2, Prawo 1 Medycyna” 55, 2014, nr 2, s. 132-150.
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czego. ,,Niewykonanie tego obowigzku stanowi zatem bezprawne zaniechanie, co
wyczerpuje jedng z fundamentalnych przestanek odpowiedzialno$ci cywilnopraw-
nej za negatywne nastgpstwa zaniechania lekarza”!>.

4. Refundacja lekow

Ustawa z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. Nr 122,
poz. 696, dalej: ustawa refundacyjna) w art. 37 uprawnia ministra zdrowia do okresle-
nia w drodze obwieszczenia wykazu lekow refundowanych oraz kategorii dostgpno-
sci refundacyjnej, czyli konkretnych wskazan, w ktorych dany lek jest refundowany.

Wystepuje wigc kolejny konflikt miedzy wskazaniami, w ktorych lek jest refun-
dowany, a wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej. Jesli dany lek zgodnie z ak-
tualng wiedzg medyczng jest korzystny dla pacjentow w wypadkach nieuwzgled-
nionych na listach, nie bedzie refundowany. Mimo ze dawka inna niz figurujaca
w ChPL jest korzystniejsza w danej jednostce chorobowej, nie bedzie refundo-
wana przez NFZ. System ten czyni w niektorych wypadkach wrecz iluzoryczng
refundacje danego leku. Stanie si¢ tak w kazdym przypadku, gdy wiedza medycz-
na o danej substancji poszerzy si¢ od momentu zarejestrowania leku, poniewaz
nowe zastosowanie lub sposéb uzycia nie bedzie miato swojego odzwierciedlenia
w ChPL. Leczenie poza ChPL nie begdzie refundowane przez NFZ, ktory w takim
wypadku nie uwzglednia wskazan aktualnej wiedzy medyczne;j.

Z tej sytuacji wynika istotne zagrozenie dla pacjentow. Gdy tylko produkty
przepisane zgodnie z wytycznymi mogg by¢ refundowane, jesli lekarz nie chce
przepisywac produktéw leczniczych niezgodnie ze wskazaniami (na przyktad z po-
wodu klopotow finansowych pacjenta, ktory bez refundacji nie mogiby pozwoli¢
sobie na przyjmowanie danego leku), istnieje zagrozenie, ze bardziej efektywne
leki beda uzywane, poniewaz jedno z ich mozliwych zastosowan lub lepszy dla
pacjenta sposob dawkowania nie znajdzie si¢ wsrod zarejestrowanych wskazan.
Lekarz wybierze produkt, na ktérego pacjenta bedzie sta¢ dzigki refundacji, mimo
ze inny nieobjety dofinansowaniem byltby korzystniejszy.

Artykut 48 ust. 8 pkt 3 ustawy refundacyjnej stanowi, ze

Osoba uprawniona do wypisywania recept jest obowigzana do zwrotu Funduszowi kwoty stano-
wigcej rownowarto$¢ kwoty nienaleznej refundacji wraz z odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia

dokonania refundacji, o ktérej mowa w art. 46 ust. 7, w przypadku [...] wypisania recepty niezgod-
nie ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach, o ktérych mowa w art. 37.

Z tego przepisu wynika ryzyko dla lekarzy. Przepisujac leki zgodnie z aktualng
wiedzg medyczna, moga ponies¢ kary finansowe, jezeli przepisano lek jako refun-
dowany poza wskazaniami zawartymi w ChPL.

15 Ibidem.
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5. Odpowiedzialnos¢ lekarza

Co jezeli okazuje sie, ze lek zarejestrowany wedtug ChPL do leczenia okre-
$lonej choroby jest skuteczny w innym schorzeniu, co potwierdzajg publikacje
najnowszych badan naukowych, ktorych postep jest duzo szybszy i wyprzedza
czasochtonne procedury rejestracyjne lekow?

Zgodnie z uchwaly Sadu Najwyzszego z dnia 26 pazdziernika 2011 roku III CZP
58/11 Biul.SN 2011/10/9

Okreslenie sposobu kuracji, w tym dawkowania potrzebnych lekow, nalezy do uprawnien lekarza.
W przypadku koniecznosci stosowania lekow to lekarz, z uwzglednieniem potrzebnej wiedzy i okolicz-
nosci konkretnego przypadku, powinien dobra¢ odpowiedni lek 1 okresli¢ sposob jego dawkowania oraz
ilos¢ leku potrzebng do przeprowadzenia skutecznej kuracji. Ponosi on w tym zakresie odpowiedzial-
nos¢ uwzgledniajaca wymogi skutecznosci i bezpieczenstwa zastosowanego sposobu leczenia.

Jesli wigc wiedza o na przyktad dziataniu jakiej$ substancji poszerzyta si¢ po
tym, jak lek jg zawierajgcy zostat zarejestrowany, czyli wystepuje rozdzwiek mig-
dzy wskazaniami w CHPL a wytycznymi konsultantow krajowych dotyczacych
standardow leczenia, lekarz, kierujac si¢ aktualng wiedza medyczna, zdecyduje
si¢ na jego zastosowanie pozarejestracyjne, aby pomoc pacjentowi. Przestrzeganie
wytycznych publikowanych przez towarzystwa naukowe jest niezbedne dla leka-
rza, aby unikna¢ zarzutu btedu lekarskiego w swoim postepowaniu.

Tu wystepuje problem majacy duze znaczenie praktyczne — zalecanie pacjen-
tom dawkowania zgodnego z ChPL moze by¢ uznane za btad w sztuce, poniewaz
odbiega od standardéw rekomendowanych przez towarzystwa naukowe, natomiast
przepisywanie pacjentowi faktycznie potrzebnego leku poza wskazaniami nierzad-
ko stuzy ratowaniu zycia pacjentow, ale znosi odpowiedzialnos¢ prawng producen-
ta leku za ewentualne dziatania niepozadane i przerzuca jg na lekarza.

Regulacje dotyczace odpowiedzialnosci prawnej lekarzy nie mogg by¢ oparte
na informacjach nieaktualnych w $wietle najnowszej wiedzy medycznej. Dziata
to tez na niekorzys$¢ pacjentow, ktorzy ponosza ciezar czesto niekompletnych lub
nieaktualnych wskazan w ChPL.

Podsumowanie

Bezsprzecznie nalezy uznac, ze sposob, w jaki zbudowana jest procedura reje-
stracji nowych lekow, ma decydujace znaczenie dla regulacji pochodnych zwigza-
nych z ich uzyciem. Na ChPL — dokumencie, ktory miat stuzy¢ do opisu produktu
na potrzeby wprowadzenia go do obrotu — oparto liste¢ lekéw refundowanych,
odpowiedzialno$¢ prawng lekarza za prawidtowe zidentyfikowanie refundacji,
ulotke stanowiacg informacje¢ dla pacjenta.

Najwigkszym zarzutem stawianym ChPL jest, Ze nie jest to dokument w jaki-
kolwiek sposob aktualizowany i w rzeczywistosci raz zaakceptowany nie pod-
lega biezacej kontroli i weryfikacji przez towarzystwa naukowe. Przez to moze
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zawiera¢ informacje nieaktualne w $wietle nauki, nickorzystne dla pacjentow lub
nickompletne. Stosowanie lekow poza wskazaniami nierzadko stuzy ratowaniu zy-
cia pacjentow, ale znosi odpowiedzialno$¢ prawng producenta leku za ewentualne
dzialania niepozadane i przerzuca ja na lekarza.

Srodowiska naukowe przedstawity propozycje zmiany sposobu ordynacji le-
kow. Do najwazniejszych nalezy zaliczy¢ proponowane przez Prezesa Zarzadu
Gloéwnego Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce rozwigzanie, aby ,,ordynacje
i refundacj¢ oprzec¢ o pelna, tatwo dostepna i aktualizowang informacje o substan-
cji aktywnej leku”!¢

Wystosowano takze apel do Ministra Zdrowia: ,,Chcemy leczy¢ zgodnie z EBM,
anie ChPL” (sygnowany przez 11 783 lekarzy, 293 samodzielnych pracownikow
nauki, 19 medycznych towarzystw naukowych, Naczelng Rade Lekarska, Fede-
racje Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogorskie,
Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy, Stowarzyszenie Lekarzy Praktykow).
EBM (ang. evidence-based medicine) to wlasnie medycyna oparta na dowodach
naukowych pochodzacych z wiarygodnych aktualnych zrodet.

Zadna z tych propozycji nie zostala zaaprobowana przez rzad. Na wspomniany
apel Minister Zdrowia odpowiedzial, ze ,,nalezy uzna¢, ze rozdzielenie zasad EBM
od zawartosci ChPL jest nieuzasadnione. ChPL jest dokumentem podsumowuja-
cym skutecznos$¢ i1 bezpieczenstwo stosowania produktu w »przebadanych« wg
zasad EBM wskazaniach”!”. Jednak wyniki przegladow systematycznych porow-
nujacych dowody skuteczno$ci dziatania lekoéw, dokumenty rejestracyjne i wy-
tyczne do leczenia dowodza, ze przynajmniej w niektorych dziedzinach medycyny
nie jest to prawda'®.
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