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1. WSTEP

Regulacje prawne dotyczace stosowania produktéw leczniczych sa zagadnieniem
niezwykle istotnym dla co najmniej trzech grup podmiotéw, ktére uczestnicza
w szeroko rozumianym procesie udzielania $wiadczen zdrowotnych — pacjentéw,
lekarzy oraz producentéw lekéw. Blad co do rzeczywistych norm prawa w tym
zakresie moze mie¢ istotne konsekwencje dla prawidlowej realizacji uprawnieni
i obowiazkéw kazdego z tych podmiotéw, w szczegdlnosci zas moze mieé znaczacy
wplyw na prawidtowosé procesu leczenia. Ryzyko takie wystepuje w szczegdlnosci
w przypadku sytuacji nietypowych, a do takich nalezy zaliczy¢ stosowanie pro-
duktéw leczniczych poza wskazaniami okreslonymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego (ChPL) — off-label.

Artykul ma na celu ukazanie stanu prawnego w zakresie dopuszczalnosci sto-
sowania produktow leczniczych poza wskazaniami okreslonymi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego. Na gruncie obowiazujacych przepiséw zagadnienie to budzi
wiele watpliwosci i brak jest jednoznacznego stanowiska, co do warunkéw legal-
nodci stosowania lub zlecania przez lekarza produktéw off-label. W mojej ocenie
dziatania takie sa w pelni zgodne z prawem, pod warunkiem stosowania ogélnych
regut udzielania $wiadczen zdrowotnych.

W pierwszej czesci tekstu wyjasnie kilka zagadnien stanowiacych podstawe do
dalszych rozwazan na temat mozliwosci podawania/zlecania produktéw leczni-
czych poza wskazaniami okre§lonymi w ChPL. Nastepnie przedstawie dotychczas
zajete stanowiska w tej sprawie. W trzeciej cze$ci zaprezentuje natomiast méj poglad
na omawiane zagadnienie wraz z préba jego uzasadnienia.
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2. WYJASNIENIE PODSTAWOWYCH ZAGADNIEN

Pierwszym pojeciem wymagajacym wyjadnienia jest , produkt leczniczy”. Zdefi-
niowane zostato ono w art. 2 pkt 32) Ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutycznel. Zgodnie z jego tredcia przez ,produkt leczniczy” nalezy rozumiec
substancje lub mieszanine substancji, przedstawiana jako posiadajaca wtasciwosci
zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana
w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji
fizjologicznych funkgji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunolo-
giczne lub metaboliczne. Definicja ta budzi szereg watpliwosci i byta przedmiotem
wielu orzeczen m.in. ETS2. Rozwazania w tym zakresie przekraczaja jednak ramy
tego artykutu i nie sa konieczne dla zrozumienia tematu. Warto wskaza¢ réwniez, iz
zgodnie z art. 26 ust. 1 Ustawy z 6 wrzednia 2001 r. Przepisy wprowadzajace Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestra-
qji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych?, jezeli
w przepisach obowiazujacych jest mowa o $rodkach farmaceutycznych lub lekach
nalezy przez to rozumie¢ produkty lecznicze w rozumieniu Prawa farmaceutycz-
nego. Podobny zapis znajduje sie w art. 2 pkt 10) Ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundadji lekéw, $srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych?, zgodnie z ktérym uzywane w tej ustawie pojecie ,,lek”
oznacza produkt leczniczy zdefiniowany w Prawie farmaceutycznym. W niniejszym
artykule terminy ,produkt leczniczy” i ,lek” beda rozumiane tozsamo, zgodnie
z definicja zawarta w Prawie farmaceutycznym.

Drugim wymagajacym wyjasnienia pojeciem jest ,Charakterystyka Produktu
Leczniczego”. Termin ten réwniez pojawia sie w Prawie farmaceutycznym. Zgodnie
z art. 10 ust. 2 pkt 11 Charakterystyka Produktu Leczniczego jest elementem doku-
mentacji sktadanej w procesie ubiegania sie o pozwolenie na dopuszczenie pro-
duktu leczniczego do obrotu. Art. 11 ust. 1 okreéla dane, ktére musza zosta¢ zawarte
w tym dokumencie. Bez wchodzenia w detale nalezy wskazaé, ze sa to wszelkie
szczegbétowe informacje na temat produktu leczniczego, w tym na temat jego wia-
$ciwodci, umozliwiajace okreslenie, w jakich sytuacjach i w jaki sposéb nalezy go
stosowac oraz jakie moga by¢ tego konsekwencje. Dane te ustalane sa m. in. na
podstawie badan klinicznych®. Nalezy zaznaczy¢, ze nie sa to informacje o wszel-
kich mozliwych zastosowaniach danego produktu leczniczego, ale o tych, ktére sa
przedmiotem wniosku o dopuszczenie do obrotu. Wnioskodawca z r6znych powo-
déw (brak oplacalnosci danej terapii, obrét lekami tylko na okreslone choroby, brak
dostatecznych danych klinicznych na chwile sktadania wniosku o dopuszczenie do
obrotu, refundagja tylko niektérych wskazan) moze nie wystepowac o dopuszczenie

1 T.j. Dz.U. z 2017 r,, poz. 2211, dalej , Prawo farmaceutyczne”.

2 Zob. M. Krekora, M. Swierczyﬁski, E. Traple, Prawo Farmaceutyczne, Warszawa 2012,
s.39in.

3 Dz.U. z 2001 r. Nr 126, poz. 1382 ze zm.

4 T.j.Dz.U. z 2017 r.,, poz. 1844.

5 W. Maselbas, A. Cztonkowski, Stosowanie produktéw leczniczych poza wskazaniami rejestra-
cyjnymi, ,Przewodnik Lekarza” 2008, 3, s. 82.
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danego produktu leczniczego we wszystkich mozliwych zastosowaniach. Co do
zasady, kazdy lek dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiejo
posiada urzedowo zatwierdzona charakterystyke, w ktérej ujete sa zarejestrowane
dla niego wskazania.

Stosowanie produktéw leczniczych off-label moze by¢ definiowane na (co naj-
mniej) dwa sposoby: wasko oraz szeroko. Jak wskazano we wstepie niniejszego
artykutu, dotyczy on stosowania lekéw poza zarejestrowanymi wskazaniami. Jest
to waskie znaczenie terminu off-label i tak bedzie dalej rozumiane. Nalezy jednak
wskazad, ze szerokie, i blizsze angielskiemu terminowi, jest ujecie tego pojecia jako
stosowanie produktu leczniczego niezgodnie z réwniez innymi niz wskazania zapi-
sami ChPL, jak np. przepisanie wbrew szczegdlnym ostrzezeniom, podanie inna
droga czy odmienne dawkowanie’.

Kolejnym zagadnieniem, ktére nalezy przyblizy¢, sa zasady jakimi powinien
kierowac¢ sie lekarz przy wykonywaniu zawodu. Zgodnie z art. 2 ust. 1 Ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty® wykonywanie
zawodu lekarza polega na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych, w szczegdlnosci
za$ na: badaniu stanu zdrowia, rozpoznawaniu chordb i zapobieganiu im, lecze-
niu i rehabilitacji chorych, udzielaniu porad lekarskich, a takze wydawaniu opi-
nii i orzeczen lekarskich. Termin ,$wiadczenie zdrowotne” zostat zdefiniowany
w Ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej®. Art. 2 ust. 1 pkt 10 tej
ustawy okresla $wiadczenia zdrowotne jako dziatania stuzace zachowaniu, ratowa-
niu, przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dziatania medyczne wynikajace
z procesu leczenia lub przepiséw odrebnych regulujacych zasady ich wykonywania.
W doktrynie wskazuje sie, ze jest to zatem dziatanie, ktére dotyczy zdrowia czlo-
wieka oraz ktére podejmowane jest metodami i technikami przyjetymi w medy-
cynie jako stuzace osiagnieciu okreslonych celéw medycznychl®. Niewatpliwie
w zakresie tego pojecia miesci sie podawanie lub zlecanie odpowiednich produk-
tow leczniczych, zmierzajacych do poprawy badz podtrzymania (niepogarszania)
stanu zdrowia pacjenta, wobec czego ordynowanie lekéw nalezy rozpatrywac jako
jeden z aspektéw wykonywania zawodu lekarzall. Na marginesie nalezy zazna-
czyé, ze ordynowanie lekéw nie stanowi rzeczowego $wiadczenia zdrowotnego.
Rzeczowe §wiadczenie zdrowotne obejmuje bowiem produkty lecznicze jako rzecz
(w rozumieniu prawa cywilnego) przekazana najczesciej przez podmiot leczniczy
pacjentowi, nie za$ proces podejmowania przez lekarza decyzji terapeutycznej co
do ich zastosowania!2. Dla przedmiotu artykutu istotne jest natomiast to ostatnie.

6 W niniejszym artykule pomijam kwestie sposobéw dopuszczania produktéw leczniczych
do obrotu oraz stosowania produktéw niedopuszczonych, jako majaca poboczne znaczenie dla
glownego toku rozwazan.

7 O. Luty, Zaniechanie zlecenia produktu leczniczego poza zarejestrowanym wskazaniem a odpo-
wiedzialnos¢ cywilna lekarza — cz. I, ,Prawo i Medycyna” 2014, 1, s. 106.

8 T.j. Dz.U. z 2017 r., poz. 125 ze zm.

9 T.j. Dz.U. z 2018 r., poz. 160.

10 B. Janiszewska, Pojecie Swiadczenia zdrowotnego, [w:] M. Safjan, L. Bosek (red.), System
Prawa Medycznego, t. 1, Instytucje Prawa Medycznego, 2018, s. 1064.

1 Por. ibidem, s. 1035 i n.

12 Ibidem, s. 1060.
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Szczegblnie istotny obowiazek naktada na lekarza art. 4 Ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty. Stosownie do jego tresci lekarz jest zobowiazany wyko-
nywaé zawdd zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi
mu metodami i srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie
z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezyta starannoscia. Oznacza to, iz kazdy
lekarz wykonujac zawéd zobowiazany jest do permanentnego doksztatcania sie
i biezacego $ledzenia postepéw w wiedzy w zakresie swojej praktyki. Co wiecej,
wiedze ta ma wykorzystywaé w wykonywaniu zawodu'3. Przez aktualna wiedze
medyczna nalezy rozumieé aktualne standardy przyjete we wspélczesnej medy-
cynie. Aktualno$¢ oznacza, ze wiedza ta podlega ciaglym zmianom w zwiazku
z rozwojem nauki'4. Chodzi nie tylko o stan wiedzy medycznej w Polsce, ale caty
dostepny w publikacjach (przede wszystkim w podrecznikach) $wiatowy dorobek
naukil®>. Wspélczednie istotne znaczenie w okresleniu zakresu aktualnej wiedzy
medycznej odgrywa doktryna tzw. medycyny opartej na dowodach naukowych
(ang. Evidence Based Medicine). Zgodnie z jej zasadami lekarz podejmujac decyzje
terapeutyczne kieruje sie wynikami wiarygodnych i aktualnych badan naukowych?e.
Co do zasady, za badania wiarygodne uznawane sa m.in. randomizowane badania
klinicznel?. Dostep do wynikéw aktualnych badan wymaga biezacego $ledzenia
renomowanych publikagji medycznych. Obowiazek wykonywania zawodu zgodnie
ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej oznacza wiec zaréwno nakaz stosowa-
nia najnowszych osiagnie¢ medycyny, jak i zakaz korzystania z metod przestarza-
tych czy uznanych za btedne's. Wobec powyzszego, lekarz, majac wiedze o nowych,
lepszych sposobach leczenia, powinien stosowac je w swojej praktyce. Obowiazek
ten jest limitowany dostepnoscia okreslonych metod i $rodkéw. Wobec czego lekarz
nie bedzie miat obowiazku stosowania metody leczenia, chociazby byta ona uzna-
wana za standard postepowania, jezeli w przedsiebiorstwie podmiotu leczniczego,
w ktérym udziela $wiadczen, przykladowo brak jest sprzetu koniecznego do jej
zastosowania. W takiej sytuacji powinien on udzieli¢ $wiadczenia wedlug najlep-
szych dostepnych mu metod. Norma ta nie jest jednak tylko ograniczeniem obo-
wiazku dziatania zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej jedynie do
dostepnych metod, ale réwniez (a moze przede wszystkim) nakazem korzystania
przez lekarza ze wszelkich dostepnych mu metod i srodkéw leczenia. Oznacza to,

13 L. Ogieglo, Art. 4 Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, [w:] L. Ogiegto (red.),
Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz 2015, wyd. 2, System Informacji Prawnej
Legalis.

14 D. Bach-Golecka i in., Prawa Pacjenta, [w:] M. Safjan, L. Bosek (red.), System Prawa Medycz-
nego, t. 1, Instytucje Prawa Medycznego, 2018, s. 819.

15 QOczywiScie nie wymaga sie od lekarza znajomoéci wszystkich publikacji czy wynikéw
wszystkich badan. Istotne sa natomiast zrédta z jakich korzysta on w celu rozwiazania poja-
wiajacych sie w jego praktyce lekarskiej probleméw medycznych. Por. R. Jaeschke, D.J. Cook,
G.H. Guyatt, Evidence based medicine (EBM), czyli praktyka medyczna oparta na wiarygodnych i aktu-
alnych publikacjach (POWAP). Wprowadzenie, ,Medycyna Praktyczna”, Wydanie specjalne 1999, 1,
s. 3-10.

16 W. Masetbas, op. cit., s. 83.

17 R. Jaeschke, op. cit., s. 6-8.

18 E. Zielinska, Komentarz do art. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, [w:] E. Zielin-
ska (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, LEX, 2014.
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iz majac mozliwos$¢ wdrozenia lepszej procedury leczniczej, lekarz jest zobligowany
z takiej mozliwosci skorzystac.

Nalezy zwréci¢ uwage réwniez na art. 45 Ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Naklada on na lekarza obowiazek ordynowania jedynie lekéw dopusz-
czonych do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej. Ust. 3 tego przepisu dopuszcza
mozliwo$é przepisania réwniez leku dopuszczonego do obrotu w innym kraju, ale
jedynie w drodze szczeg6lnie uzasadnionego wyjatku.

3. ARGUMENTY ZA OGRANICZENIEM DOPUSZCZALNOSCI
STOSOWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH OFF-LABEL

Zaréwno w literaturze jak i praktyce formutowane sa bardzo rézne opinie odnoénie
legalnosci stosowania produktéw leczniczych off-label. Pojawiaja sie zaréwno glosy
uznajace takie dziatania za niemal niedopuszczalne, dopuszczalne pod pewnymi
warunkami jak i traktujace podawanie lekéw off-Iabel za standardowe dziatanie
lekarza.

Jako prawie zawsze niezgodne z obowiazujacymi przepisami ordynowanie
lekéw off-label okresla J. Zajdel'®. Autorka ta uznaje dane z urzedowo zatwierdzo-
nej ChPL za jedyne dopuszczalne wskazania do stosowania produktu leczniczego.
Wobec powyzszego, prawie kazde zastosowanie leku w inny sposéb naraza lekarza
na odpowiedzialno$¢ za dziatanie niezgodne z prawem. Gltéwnie wiasnie ryzyko
prawne lekarza podajacego lek off-label oraz waga decyzji zatwierdzajacej ChPL
przemawiaja, zdaniem J. Zajdel, przeciwko stosowaniu produktéw leczniczych
poza zarejestrowanymi wskazaniami. Takie dziatanie moze by¢, jej zdaniem, legalne
po spetnieniu nastepujacych warunkéw:

a) uprzednie wykorzystanie w trakcie procesu leczenia wszelkich dostepnych pro-
duktéw leczniczych zarejestrowanych w danym wskazaniu,

b) nieskutecznoé¢ dotychczasowej terapii,

c) niezadowalajacy wynik leczenia20.

Kazda inna sytuacje podjecia leczenia off-label ]. Zajdel uznaje za dziatanie
w warunkach eksperymentu medycznego i dla legalnoéci takiego dziatania wymaga
spelnienia przestanek dopuszczalnodci takiego eksperymentu.

W pidmiennictwie pojawia sie takze poglad, zgodnie z ktérym na gruncie obec-
nie obowiazujacych przepiséw podawanie lekéw off-label nalezy uznaé badz za
eksperyment medyczny, badZ za §wiadczenie zdrowotne podwyzszonego ryzyka?!.
Wynika¢ miatoby to z faktu, iz leczenie takie nigdy nie jest w pelni potwierdzone
odpowiednia decyzja administracyjna jako udowodnione naukowo i przez to zaak-

19 ]. Zajdel, Stosowanie produktow leczniczych ,off-label” eksperyment medyczny czy dziatanie
zgodne z prawem, ,,Gazeta Lekarska” 2010, nr 12, s. 36.

20 [bidem.

21 Zob. T. Szafranski, A. Szafranska, Przechadzki po polu minowym — uwagi dotyczqce stosowania
lekéw niezgodnie z charakterystykq produktu leczniczego, ,Postepy Psychiatrii i Neurologii” 2012,
nr 21 (2), s. 107-115.
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ceptowane do stosowania. Ordynacja leku off-label bytaby wiec dziataniem, ktére
niesie wieksze ryzyko niz standardowa procedura medyczna.

Nalezy réwniez wskazad, ze w doktrynie pojawiaja sie stanowiska wskazujace
na pierwotna nielegalnoé¢ terapii off-label i jej wtérna legalizacje poprzez konstrukcje
stanu wyzszej konieczno$ci?2. W takim wypadku dobrem chronionym jest zdrowie
lub zycie ludzkie, natomiast dobrem poswiecanym nakaz stosowania leku zgodnie
z ChPL. Nakaz ten miatby wynika¢ z norm Prawa farmaceutycznego?3.

W. Masetbas i A. Czlonkowski proponuja aby przyjaé, ze lek moze by¢ stoso-
wany poza wskazaniami okre$lonymi w ChPL w dwéch przypadkach (pomijajac
sytuacje badania klinicznego i eksperymentu medycznego):

— jezeli dane wskazanie zostato wymienione w ChPL innego produktu, zawiera-
jacego ta sama substancje czynna lub
— dane wskazanie zostalo potwierdzone w wiarygodnych badaniach klinicznych

i opisane przez wilasciwe towarzystwo naukowe lub renomowana literature?.

Nalezy wskazaé, ze sa to raczej kryteria uznania danej terapii za wchodzaca
w zakres aktualnej wiedzy medycznej niz wskazanie normy prawnej dopuszczal-
nosci stosowania produktu leczniczego off-label.

4. ARGUMENTY ZA PELNA LEGALNOSCIA
PROWADZENIA TERAPII OFF-LABEL

Ostatnia wreszcie grupe pogladéw stanowia te, uznajace stosowanie produktéw
leczniczych off-label za, co do zasady, w pelni legalne i réwnorzedne od strony praw-
nej leczeniu on-label?>. W mojej ocenie jest to stanowisko prawidtowe, wobec czego
dalszy wywdd bedzie miat na celu jego poparcie i jednocze$nie krytyke pozostatych
pogladéw.

Pierwszym zagadnieniem, na ktére pragne zwréci¢ uwage, jest charakter decyzji
administracyjnej, jaka jest wydanie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.
Zgodnie z art. 3 ust. 1 Prawa farmaceutycznego do obrotu dopuszczone sa leki,
ktére to pozwolenie uzyskaty. Ust. 3 wskazuje, iz organem uprawnionym do wyda-
nia decyzji w tym przedmiocie jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Elementem pozwolenia
jest, zgodnie z art. 23 ust. 2 Prawa farmaceutycznego, zatwierdzenie Charaktery-
styki Produktu Leczniczego, a tym samym urzedowe zatwierdzenie danych tam
zawartych. Skutkiem wydania takiej decyzji jest umozliwienie prowadzenia obrotu
okreSlonym lekiem na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Art. 65 ust. 1 ustawy
wskazuje, ze obr6t produktami leczniczymi odbywa sie tylko na zasadach w niej
okreslonych.

22 J. Kanturski, Leczenie off-label: eksperyment medyczny czy stan wyzszej koniecznosci, ,Proku-
ratura i Prawo” 2012, nr 10.

23 Ibidem.

24 W. Masetbas, op. cit., s. 85.

2 O. Luty, op. cit.
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Pojecie ,,obrotu” nie zostalo zdefiniowane w Prawie farmaceutycznym, jednak
analiza przepiséw pozwala uznad, ze chodzi tutaj o obrét cywilnoprawny, w szcze-
golnosci wszelkie formy przeniesienia wlasnosci (réwniez nieodptatne), a takze
o czynnosci faktyczne, jak przechowywanie produktéw leczniczych?. W zakresie
tego pojecia na pewno bedzie sie miescita dziatalno$¢ producentéw lekéw, hur-
towni, importeréw czy aptek. Nie ma jednak watpliwosci, ze definicja ta nie obej-
muje swoim zakresem dziatan lekarza polegajacych na ordynowaniu produktéw
leczniczych, poniewaz nie jest ona elementem dziatalno$ci produkcyjno-handlowej,
ale czeScia procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych.

Powyzsze ustalenia wskazuja, ze zaréwno pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, jak i wszelkie przepisy dot. tego obrotu nie maja
zastosowania do procesu leczenia. OkreSlaja one jedynie reguly prowadzenia pro-
dukgji, przechowywania i handlu lekami i sa wiazace dla podmiotéw prowadza-
cych dziatalno$é w tym zakresie.

Warto w tym miejscu réwniez wskazac na art. 1 Prawa farmaceutycznego, okre-
Slajacy, co jest przedmiotem regulagji tej ustawy. Zgodnie z tym przepisem ustawa
okresla:

1) zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, z uwzglednie-
niem w szczeg6lnoséci wymagan dotyczacych jakosci, skutecznosci i bezpieczen-
stwa ich stosowania;

2) warunki prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych;

3) warunki wytwarzania produktéw leczniczych;

4) wymagania dotyczace reklamy produktéw leczniczych;

5) warunki obrotu produktami leczniczymi;

6) wymagania dotyczace aptek, hurtowni farmaceutycznych i placéwek obrotu
pozaaptecznego;

7) organizacje i zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych oraz monitorowania bezpieczenistwa ich
stosowania;

8) zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnienia jej organéw.

W zwiazku z tym ten akt prawny nie reguluje procesu udzielania $wiadczen
zdrowotnych, ordynacji produktéw leczniczych czy stosowania lekéw.

Wobec powyzszego, brak jest jakiegokolwiek uzasadnienia dla wskazywanych
wyzej twierdzeit o majacym rzekomo wynikac¢ z Prawa farmaceutycznego obowiazku
stosowania lek6w zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Ustawa ta nie
obejmuje zasiegiem swojej regulacji zadnego z etapéw udzielania Swiadczen zdro-
wotnych, w tym w szczeg6lnosci ordynacji produktéw leczniczych. Myli sie wiec
J. Kanturski wyprowadzajac z Prawa farmaceutycznego norme, zgodnie z ktéra
lekarzowi w procesie leczenia nie wolno popasé¢ w sprzecznoé¢ ze wskazaniami
okreslonymi w ChPL?, poniewaz takiej normy w tym akcie prawnym nie ma (i by¢
nie powinno). Inny jest bowiem przedmiot regulacji tej ustawy. Pozbawione sa wiec
podstaw rozwazania J. Kanturskiego na temat mozliwosSci niestosowania powyzszej

26 M. Krekora, M. Swierczyﬁski, E. Traple, op. cit., s. 392.
27 ]. Kanturski, op. cit., s. 96.
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normy, ze wzgledu na stan wyzszej koniecznosci, jakim bytaby koniecznos¢ rato-
wania zdrowia lub zycia pacjenta poprzez zastosowanie terapii off-label. Nie ma
bowiem podstaw dla prowadzenia rozwazan na temat mozliwoéci ominiecia normy
prawnej, ktérej nie ma i po$wiecania dobra, ktére nie istnieje.

Krytycznie nalezy ocenié réwniez przypisywanie Charakterystyce Produktu
Leczniczego szczegdlnej mocy, jako urzedowego zatwierdzenia okreslonej terapii
lub potwierdzenia dopuszczalnosci stosowania leku w okreslonych wskazaniach.
Wprawdzie ChPL podlega zatwierdzeniu w toku postepowania o dopuszczenie
leku do obrotu, jednak Prezes Urzedu Rejestracji nie jest przeciez organem odpo-
wiedzialnym za tworzenie standardéw postepowania medycznego. Zgodnie z art. 2
Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych?8, Prezes Urzedu jest organem
wlasciwym w sprawach zwiazanych m.in. z dopuszczaniem produktéw leczniczych
do obrotu i badaniami klinicznymi. Wsréd jego kompetencji nie znajdziemy zadnej
moéwiacej o wydawaniu jakichkolwiek zalecenr co do stosowania lekéw. Dziatania
Prezesa Urzedu w toku postepowania rejestracyjnego dotycza obrotu lekiem, nie
za$ jego stosowania.

Nalezy zaznaczy¢, ze organ ten dziata, co do zasady, na wniosek strony (art. 9
ust. 1 Prawa farmaceutycznego). Zgodnie z art. 8 Prawa farmaceutycznego weryfi-
kuje on wniosek o dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu (w tym réwniez
ChPL), ale jedynie w zakresie tym wnioskiem objetym, nie bada za$ wszelkich
mozliwych zastosowan produktu leczniczego. Ujmujac to w najprostszy mozliwy
sposob, jezeli wnioskodaweca chce, aby lek X byt dopuszczony do obrotu jako $rodek
na grype to Prezes Urzedu bada czy lek X moze funkcjonowaé w obrocie jako lek
na grype. Nie sprawdza natomiast, czy mégtby on funkcjonowaé réwniez jako lek
na angine, zapalenie ptuc itp. Mozna nawet stwierdzi¢, ze badana nie jest dopusz-
czalno$¢ ordynowania leku w danym wskazaniu a dopuszczalnos¢ obrotu w tym
wskazaniu. Ocena dopuszczalnosci zastosowania produktu leczniczego w danym
wskazaniu nalezy kazdorazowo do lekarza. OczywiScie to ostatnie rozréznienie jest
w pewnym zakresie jedynie teoretyczne, jednak warto je poczyni¢ dla ukazania
rzeczywistej roli Prezesa Urzedu.

W zwiazku z tym, moim zdaniem, nalezy uznaé za chybione przytoczone
wyzej poglady nadajace decyzji o dopuszczeniu do obrotu szczegélna moc prawna,
zatwierdzajaca terapie danym lekiem jako legalna. Doda¢ tutaj nalezy, iz decyzja
Prezesa Urzedu nie tylko jest w swoim zakresie uzalezniona wnioskiem, ale tez
zawsze pdzniejsza w czasie niz ustalenia najnowszych badan klinicznych?. Przy-
znanie wiec ChPL mocy wiazacej przy wyborze terapii przez lekarza, oznaczatoby
niejednokrotnie zgode na niewykorzystywanie w medycynie najnowszych odkry¢
naukowych. Decyzja Prezesa Urzedu jest wiazaca dla podmiotéw zajmujacych
sie obrotem produktami leczniczymi, nie za$ dla oséb udzielajacych $wiadczen
medycznych. Nalezatoby tutaj jeszcze wskazaé ogdlna zasade prawa administracyj-
nego, zgodnie z ktdra decyzja jest wiazaca dla stron postepowania (w tym wypadku

28 Dz.U. z 2011 r. Nr 82, poz. 451 ze zm.
2 O. Luty, op. cit., s. 114.
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podmiot odpowiedzialny bedacy wnioskodawca) nie za$ dla blizej nieokreslonego
kregu adresatéw, poniewaz stanowi rozstrzygniecie w indywidualnej sprawie tych
stron30. Nie ma wobec tego podstaw, aby lekarz byt nia zwiazany, réwniez ze
wzgledu na charakter tego aktu prawnego.

Warto réwniez zaznaczyé, iz sa kategorie produktéw, ktére do obrotu sa dopusz-
czone bez koniecznoéci uzyskiwania jakiegokolwiek urzedowego zatwierdzenia.
Wskazaé tu mozna leki recepturowe czy leki apteczne (art. 3 ust. 4 Prawa farmaceu-
tycznego). Wyraznie wiec wynika z tego, iz ustawodawca zaktada, ze profesjonalisci
medyczni posiadaja kompetencje do samodzielnego decydowania o podawanych
pacjentom substancjach.

Polski prawodawca, co do zasady, nie ustanawia norm prawnych, ktére okre-
glatyby standardy postepowania medycznego3l. Ich okreslenie pozostaje w gestii
nauki oraz wlasciwych samorzadéw zawodowych czy towarzystw naukowych32.
Nie wydaje sie wiec, aby istnial powdd uzasadniajacy przypisanie wiazacego cha-
rakteru w procesie leczenia decyzjom Prezesa Urzedu, w szczegélnosci w systemie
prawa nie ma normy prawnej, ktéra by to uzasadniata.

Charakterystyka Produktu Leczniczego najczesciej stanowi jeden z fragmentéw
aktualnej wiedzy medycznej, poniewaz dane w niej zawarte sa oparte na wynikach
randomizowanych badan klinicznych3®. Nie jest ona jednak pelnym odzwiercie-
dleniem aktualnej wiedzy medycznej w stosunku do okres$lonej substancji, a jedy-
nie jej fragmentem, dodatkowo aktualnym na co najmniej kilka miesiecy wstecz
w stosunku do dnia wydania decyzji ja zatwierdzajacej’*. Warto wiec spojrzeé
na aktualna wiedze medyczna jako na pewien zbidr, ktérego jednym (oczywiscie
bardzo istotnym) z elementéw jest ChPL. Znajdziemy tam jednak réwniez wyniki
badarn, artykuly czy podreczniki, ktére swojego odzwierciedlenia w charakterystyce
nie maja. Dopiero kompletny przeglad wszystkich tych elementéw moze stanowic
podstawe decyzji terapeutycznych lekarza. Okreslona tre§¢ ChPL nie moze bowiem
ogranicza¢ obowiazku lekarza do dziatania zgodnie z aktualna wiedza medyczna.

Réwniez sugestia, jakoby konieczno$é stosowania lekéw zgodnie z ChPL wyni-
kata z dazenia do ograniczenia odpowiedzialnosci lekarzy nie moze zosta¢ uznana
za prawidlowa. Oczywiscie zgodzi¢ sie nalezy z tym, ze mniejsze ryzyko ponosi
lekarz stosujacy lek on-label niz off-label. Zdecydowanie tatwiej bowiem w takiej
sytuagji (w razie niepowodzenia terapii wynikajacej z nieodpowiedniego dziatania

30 J. Borkowski, A. Krawczyk, Postepowanie zwykte. Przedmiot postepowania zwyktego, [w:]
R. Hauser (red.), System Prawa Administracyjnego, t. 9, Prawo procesowe administracyjne, 2017, s. 188.

31 Jako wyjatek nalezy tutaj wskaza¢ np. rozporzadzenia dot. opieki okotoporodowej, kt6-
rych charakter budzi jednak kontrowersje, a ich tre$¢ byta wielokrotnie zmieniana. Zob. m.in.
D. Karkowska, Nowe standardy opieki nad matkq i dzieckiem w kontekscie prawnej organizacji opieki
okotoporodowej w Polsce, Warszawa 2013.

32 Stanowisko Nr 67/15/P-VII Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej z dnia 16 pazdziernika
2015 r. w sprawie projektéw rozporzadzen Ministra Zdrowia: 1) w sprawie standardéw poste-
powania medycznego przy udzielaniu $§wiadczen zdrowotnych z zakresu opieki profilaktycznej
nad dzieémi i mtodzieza, 2) w sprawie standardéw postepowania medycznego w dziedzinie
patomorfologii. Por. K. Kordus, R. Spiewak, Lekarz wobec ordynacji ,off-label”, , Przeglad Lekarski”
2015, 1, s. 40-41.

33 W. Masetbas, op. cit., s. 82.

34 O. Luty, op. cit., s. 116.

Tus Novum
1/2018



16 ANDRZE]J SIWIEC

leku) bytoby dowie$¢ odpowiedzialnosci producenta leku na podstawie przepiséw
Kodeksu cywilnego o odpowiedzialnoSci za produkt niebezpieczny i tym samym
wylaczy¢ odpowiedzialnos¢ lekarza. Zastrzec nalezy jednak, iz dotyczy to jedynie
sytuacji, w ktérej w swietle aktualnej wiedzy medycznej, obie terapie maja iden-
tyczne szanse powodzenia jak i potencjalne zagrozenia. Jezeli jednak terapia off-label
przedstawia wieksze korzysci terapeutyczne, to ona powinna zosta¢ wybrana przez
lekarza. W innym wypadku moze on zosta¢ pociagniety do odpowiedzialnosci za
zaniechanie jej zastosowania3®.

Nie mozna réwniez przyjaé, ze stosowanie leku off-label w kazdym wypadku
wylacza odpowiedzialnosé jego wytwoércy czy podmiotu odpowiedzialnego. Nadal
bowiem lek ten pozostaje okre$lona substancja chemiczna, posiadajaca okreSlone
wlasciwosci. Jezeli wiec, zgodnie z aktualna wiedza, taka substancja posiada pewne
dziatanie, nawet niewpisane do ChPL, to producent za niewystapienie tego dziata-
nia moze odpowiadad, o ile wynika to z cech produktu.

Warto w tym miejscu zwréci¢ uwage na art. 35a ust. 4 Prawa farmaceutycznego,
zgodnie z ktérym: ,,Podmiot odpowiedzialny, wytwdérca, podmiot uprawniony do
prowadzenia obrotu hurtowego lub detalicznego, lekarz lub inne osoby uprawnione
do przepisywania i wydawania produktu leczniczego na podstawie odrebnych prze-
piséw nie ponosza odpowiedzialnosci cywilnej lub dyscyplinarnej za skutki zasto-
sowania produktu leczniczego odmiennie niz we wskazaniach leczniczych objetych
pozwoleniem lub za skutki zastosowania produktu leczniczego nieposiadajacego
pozwolenia, jezeli takie zastosowanie jest zwiazane z dopuszczeniem produktu lecz-
niczego do obrotu na czas okreélony przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia na
podstawie art. 4 ust. 8” (art. 4 ust. 8 dot. klesk zywiotowych). Jezeli wiec w sytuagji
stosowania leku w niezarejestrowanym wskazaniu wymaganym na podstawie decyzji
Ministra Zdrowia przepis ustawy wyraznie wylacza odpowiedzialno$¢ wskazanych
wyzej podmiotéw, to a contrario moze to prowadzi¢ do wniosku, iz w pozostatych
sytuacjach do tej odpowiedzialnoéci moga zosta¢ pociagniete.

Nalezy pamietaé, ze odpowiedzialno§¢ za produkt leczniczy ponosi jego
wytworca czy podmiot odpowiedzialny, ale odpowiedzialnos¢ za proces leczenia
zawsze spoczywa na lekarzu. Jednoczesnie jednak medycy nie powinni zapominaé,
iz posiadaja narzedzia umozliwiajace im odpowiednie zabezpieczenie prawne, réw-
niez w przypadku stosowania lekéw poza zarejestrowanymi wskazaniami. Nalezy
do nich przede wszystkim uzyskanie pisemnej $wiadomej zgody pacjenta na dana
terapie po jego odpowiednim poinformowaniu. Nic nie stoi na przeszkodzie aby
wskazac pacjentowi, iz lek bedzie stosowany off-label (oczywiscie odpowiednio wyja-
$niajac to pojecie), podajac jednocze$nie naukowe argumenty za takim wyborem.
Wobec braku odpowiednich danych w ChPL warto zadba¢ o dodatkowe udoku-
mentowanie podstaw podjecia takiej decyzji terapeutycznej poprzez odpowiednie
uzasadnienie, z zataczeniem (o ile to mozliwe) wilasciwych artykutéw naukowych
czy wynikéw badan. W pelni zrozumiate i akceptowalne jest oczywiscie stosowanie

3% O. Luty, Zaniechanie zlecenia produktu leczniczego poza zarejestrowanym wskazaniem a odpo-
wiedzialnos¢ cywilna lekarza — cz. 11, Obowiqzek zlecenia leku off-label i konsekwencje jego niewykonania,
,Prawo i Medycyna” 2014, 2, s. 138.

36 Ibidem.
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w pierwszej kolejnosci leczenia on-label, pod warunkiem, ze posiada ono co najmniej
taka sama wartoS¢ w danym stanie klinicznym jak leczenie off-label.

Nie ulega watpliwosci, iz ordynacja leku off-label niejednokrotnie spelnia
warunki eksperymentu medycznego. W zadnym wypadku nie mozna jednak z goéry
zatozyd, iz jest tak zawsze. Uzaleznione jest to bowiem od spetnienia ustawowych
przestanek okreslonych w art. 21 Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
Prowadzona terapia musiataby wiec mie¢ charakter nowej lub tylko czeSciowo
wyprébowanej metody diagnostycznej, leczniczej lub terapeutycznej. Nie sposéb
uzna¢ za taka zaordynowania leku poza zarejestrowanym wskazaniem, ktére jed-
nak jest potwierdzone licznymi badaniami klinicznymi i jest wyczerpujaco opisane
w literaturze naukowej. Lekarz wybierajac takie leczenie nie dziata w charakterze
eksperymentatora, ale posiada dostateczna wiedze pozwalajaca wybraé ta metode
terapeutyczna. Jezeli wiec leczenie off-label mozna uzna¢ za cze$¢ aktualnej wiedzy
medycznej nie bedzie ono na pewno eksperymentem medycznym.

Dodatkowo mozna réwniez wskaza¢, iz w pewnych sytuacjach terapia off-label
moze by¢ refundowana. Skoro wiec ustawodawca dopuszcza finansowanie przez
panstwo tego rodzaju leczenia, trudno uznaé, iz zakazuje on jednoczesnie stosowa-
nia tego leczenia. Zgodnie z art. 40 Ustawy o refundacji lekéw Minister Zdrowia
moze, jezeli jest to niezbedne dla ratowania zdrowia i zycia pacjentéw, a brak jest
innych mozliwych do zastosowania i finansowanych ze §rodkéw publicznych pro-
cedur, wydaé decyzje o objeciu leku refundacja w zakresie innym niz wskazany
w charakterystyce produktu leczniczego. Pamietaé jednak przy tym nalezy, ze jest
to jedynie wyjatek, obwarowany szczegélnymi warunkami i dotyczacy jedynie
finansowania $wiadczen zdrowotnych. Nie mozna wiec jedynie na jego podsta-
wie wyciagac zbyt daleko idacych wnioskéw. Jednak wspélnie z przedstawionymi
wyzej twierdzeniami przemawia on za petna dopuszczalnoScia ordynowania lekéw
off-label, na takich samych zasadach jak on-label.

5. PODSUMOWANIE

Przedstawione w artykule argumenty za niedopuszczalnoécia ordynowania lekéw
poza zarejestrowanymi wskazaniami nie maja, w mojej ocenie, zadnych podstaw
w obowiazujacym stanie prawnym. Nie mozna réwniez uznaé, aby przemawiata
za takim stanowiskiem praktyka kliniczna badZ dobro pacjenta, ktéremu przeciez
w ten sposéb ograniczatoby sie dostep do niektérych terapii. Biorac pod uwage
przedstawione przeze mnie argumenty, nalezy doj$¢ do wniosku, ze stosowanie
lekéw off-label jest dopuszczalne i podlega takim samym zasadom, jak ordynacja
produktéw leczniczych zgodnie z ChPL. Kazdy przypadek powinien by¢ przy
tym rozpatrywany przez lekarza indywidualnie, a decyzje podejmowane majac na
uwadze przede wszystkim dobro pacjenta. Dyrektywa dziatania zgodnie ze wska-
zaniami aktualnej wiedzy medycznej nie moze by¢ ograniczana inaczej niz przez
wprost wyrazone normy prawa, co nie ma miejsca w tym wypadku. Lekarz powi-
nien zatem podejmowac decyzje lecznicze na jej podstawie, nie zas aktéw admini-
stracyjnych dotyczacych rejestracji produktu leczniczego.
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STOSOWANIE PRODUKTOW LECZNICZYCH OFF-LABEL
Streszczenie

Artykut ma na celu ukazanie polskich regulacji prawnych dotyczacych problematyki stosowa-
nia produktéw leczniczych poza zarejestrowanymi wskazaniami (off-label), jak réwniez kry-
tyczny przeglad pogladéw doktryny na ten temat. Autor analizuje i komentuje najwazniejsze
argumenty podnoszone w dyskusji, a nastepnie wyprowadza wnioski o pierwotnej legalnosci
stosowania lekéw off-label. Uzasadnia to twierdzeniami zaréwno juz podnoszonymi w litera-
turze jak i wskazanymi po raz pierwszy.

Stowa kluczowe: off-label, stosowanie produktu leczniczego poza zarejestrowanymi wskaza-
niami, prawo medyczne
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OFF-LABEL USE OF MEDICINAL PRODUCTS
Summary

The aim of the article is to present the Polish regulation on off-label medication, as well as
critical review of opinions on this subject. Author analyses and comments on most important
arguments of the discourse and makes a conclusion of basic legality of off-label medication.
The justification for such statement is based on former and new argumentation.

Keywords: off-label, application of medicinal products for non-registered indications, medical
law
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