= Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
11" Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Dyrektor Generalny

BDG-DGO0.053.2.2023
Warszawa,

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje z dnia 9 pazdziernika 2023 r. nr 1093/23 w sprawie ,,Usuniecia
pozarejestracyjnego stosowania lekow "off label" poprzez odpowiednie aktualizacje
ulotek, wskazan i wskazan rejestracyjnych” uprzejmie informuje co nastepuje.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych nie jest organem uprawnionym do regulowania dziatalnosci podmiotéw
leczniczych i kontroli stosowanych terapii.

Szeroka praktyka stosowania lekow poza wskazaniami rejestracyjnymi (poza
Charakterystyka Produktu Leczniczego) istnieje na catym swiecie i dotyczy wielu
specjalizacji medycznych.

Z uwagi na nieustanny postep wiedzy medycznej lekarz musi dysponowaé odpowiednig
swobodg umozliwiajgcg mu stosowanie lekdw w sposdb dostosowany do aktualnych
osiggnie¢ medycyny i potrzeb konkretnego pacjenta (orzeczenie Sagdu Apelacyjnego w
Warszawie z dnia 14 lutego 2014 r., sygn. VI ACa 1000/13).

»Odpowiednie aktualizacje ulotek, wskazan i wskazan rejestracyjnych” sg procedurami,
ktorych wprowadzenie dokonuje sie w dtugim przedziale czasowym, zatem
uniemozliwienie stosowania procedury off-label w pewnych okolicznosciach bedzie
odbywac sie ze szkodg dla pacjenta. Dotyczy to zwtaszcza sytuacji, w ktdrych istnieje
konieczno$¢ ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, ale takze fakt, iz zastosowana
dotychczas terapia nie przynosi efektu (Evidence Based Medicine jest pojeciem szerszym
i bardziej wielowymiarowym niz Charakterystyka Produktu Leczniczego).

Medycyna jest dziedzing nauki opartg na dowodach, w zwigzku z czym - w oparciu
zaréwno o przepisy prawa, jak i doswiadczenie zawodowe oraz aktualng wiedze
medyczng - lekarz kierujac sie dobrem pacjenta, podejmuje decyzje zawodowe w sposdb
suwerenny i niezalezny. Tym samym podejmuje decyzje terapeutyczne i za nie
odpowiada, a podjeta decyzja musi uwzglednia¢ indywidualne uwarunkowania
zdrowotne konkretnego pacjenta oraz inne, istotne dla procesu leczenia, okolicznosci.
Lekarz nie ma obowigzku automatycznego powielenia sposobu dawkowania
okreslonego w Charakterystyce Produktu Leczniczego, a pacjent nie zawsze, w sposdb z
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Brak jednoznacznych norm prawnych, regulujacych stosowanie lekéw poza ChPL, nie
oznacza braku przepiséw umozliwiajgcych, a nawet stwarzajgcych obowigzek prawny, w
ramach ktérego lekarz moze wyjs¢ poza ChPL (art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2023 r. poz. 1516 ze zm.), art. 6 ust. 1
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U z
2023 r. poz. 1545 ze zm.)

W zwigzku z tym, zgodnie z art. 13 ust. 1iart. 15 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. 0
petycjach (Dz. U. z 2018 r. poz. 870), informuje, ze petycja nie zostata uwzgledniona.

Z powazaniem
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