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ChPL

Czy musimy stosowac sie do zapisow Charakterystyki Produktu Leczniczego?

(+) RADOSEAW KAZMIERSKI, KIEROWNIK KLINIKI NEUROLOGII | CHOROB NACZYNIOWYCH UKLADU NERWOWEGO UNIWERSYTETU

MEDYCZNEGO IM. KAROLA MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU

onizszy tekst stanowi stresz-

czenie artykutu opubliko-
wanego na stronie inter-

Pomimo tego lekarz stwierdza, ze
obowigzuje go zapis ChPL, a na groz-
be, ze zostanie przez rodzine pozwa-

netowej ,,Gazety Lekarskiejty, odpowiada, ze szpitalni prawnicy

Ze wzgledu na ztozong materie
przedmiotu, gorgco zachecam
Czytelnikéw do zapoznania sie
z petng wersja artykutu.

Zaczniemy od przykiadu z codzien-
nej praktyki Kklinicznej i oméwimy
dwa warianty tej samej sytuacji.
1. Do SOR trafia chory lat 81 z cor-
ka. Rozpoznano udar niedokrwien-
ny mézgu z niedowtadem prawo-
stronnym i afazjg. Poczatek objawow
- przed dwiema godzinami, chory
dotychczas sprawny, samodzielny,
bez powazniejszych choréb.
Neurolog dyzurny - lekarz A -
zapytany o najskuteczniejsze w tej
sytuacji leczenie stwierdza, ze cho-
ry otrzyma kwas acetylosalicylowy,
natomiast nie wolno mu wdrozy¢
leczenia trombolitycznego lekiem
Actylise (rtPA), poniewaz chory
przekroczyt wiek 80 lat, a w takich
przypadkach ChPL zabrania stoso-
wania tego typu leczenia. Cérka nie
zgadza sie z tg decyzjg i argumen-
tuje, ze ojciec przed udarem byt
w dobrym stanie fizycznym i psy-
chicznym i wie, ze leczenie rtPA
moze istotnie zmniejszy¢ ryzyko
skrajnie ciezkiego, trwatego inwa-
lidztwa. Wiadomo jej, ze szanse na
uzyskanie dobrego i bardzo dobre-
go efektu leczenia po zastosowa-
niu rtPA u oséb po 80. roku zycia
sg 0 okoto 50 proc, wieksze niz bez
tego leczenia.

40 GAZETA LEKARSKA

»Z pewnoscig go wybronig".

2. Analogiczna sytuacja - lekarz B -
podejmuje decyzje o leczeniu, uzy-
skuje dobry wynik terapii - remisje
objawoéw; jednak po opuszczeniu
przez chorego szpitala rodzina skar-
zy lekarza o przeprowadzenie eks-
perymentu leczniczego.

Ktéry z lekarzy postapit stusznie,
ktory narazit sie na odpowiedzial-
nos$¢ zawodowa, cywilng lub karng?

Ordynacje okresla szereg przepi-
séw, najwazniejszy z nich to art. 4
ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty: ,Lekarz ma obowigzek wy-
konywac¢ zawdd zgodnie ze wskaza-
niami aktualnej wiedzy medycznej,
dostepnymi mu metodami i $rod-
kami zapobiegania, rozpoznawania
i leczenia choréb, zgodnie z zasada-
mi etyki zawodowej oraz z nalezytg
starannoscig". Podobng regulacje za-
wiera Kodeks Etyki Lekarskiej (KEL).

Dlaczego pomimo tego, ze zda-
niem wielu ekspertéw stan prawny
jest dos¢ jasny, zagadnienie to bu-
dzi tyle watpliwos$ci? Jak wynika z li-
teratury, btedne jest przecenianie
znaczenia ChPL i traktowanie tego
dokumentu jako aktualnej wiedzy
medycznej. W Polsce brak przepisu

prawnego, ktory nakazywatby leka-
rzom ordynacje lekéw wg zapiséw
ChPL. Analogicznie wypowiedziat
sie Sad Apelacyjny w Warszawie
w 2014 r. (sygn.VI ACa 1000/13). Kwe-
stia ta jest rowniez kompleksowo
rozwazana w pracach mec. Oskara
Lutego. Autor zadaje pytanie: ,czy
istniejg sytuacje, w ktoérych ordy-
nacja off-label bedzie przedmiotem
obowigzku lekarza wobec pacjenta”
i odpowiada na nie: ,Lekarz ma obo-
wigzek podjac leczenie, jezeli jest
ono uzasadnione stanem klinicznym
pacjenta oraz zwigzanymi z tym sta-
nem wskazaniem aktualnej wiedzy
medycznej - w takim razie jednak
przepisanie czy podanie leku off-la-
bel stanowi wykonanie obowigzku
lekarza, wynikajacego z art. 4 usta-
wy 0 zawodzie lekarza".

Jak wynika z powyzszego, uza-
sadniona ordynacja leku off-label
jest nie tylko uprawnieniem lekarza,
lecz nawet - w uzasadnionych sytu-
acjach, jego obowigzkiem. Co wiecej:
,Niewykonanie tego obowigzku sta-
nowi zatem bezprawne zaniechanie,
co wyczerpuje jedng z fundamental-
nych przestanek odpowiedzialnosci
cywilnoprawnej za negatywne na-
stepstwa zaniechania lekarza". Adw.
Luty stwierdza, ze ,polski ustawo-
dawca nie zezwala lekarzowi na od-
stgpienie od obowigzku leczenia ze

UZASADNIONA ORDYNACJA LEKU OFF-LABEL JEST
NIE TYLKO UPRAWNIENIEM LEKARZA, LECZ NAWET

- W UZASADNIONYCH SYTUACJACH, JEGO OBOWIAZKI



wzgledu na brak zgodnos$ci pomie-
dzy aktualnym wskazaniem wiedzy
medycznej a statusem rejestracyj-
nym produktu leczniczego".

Nie nalezy myli¢ jednak tak rozu-
mianych zalecen z przeprowadze-
niem eksperymentu leczniczego.
Oczywiscie zastosowanie leku wo-
bec braku lub niedostatecznie ugrun-
towanej wiedzy medycznej wypetnic
moze definicje eksperymentu lecz-
niczego i wymaga wyboru odrebnej
drogi prawnej. Zagadnienie, co jest
wiedzg medyczng, a co nig nie jest -
omawiam w wersji online.

Kolejnym zagadnieniem jest wia-
rygodnos$¢ ChPL. Wystepuja réznice
w jakosci i aktualnosci réoznych ChPL;
zaleznejesttowduzej mierze od po-
lityki producenta oraz poziomu i za-
angazowania firmowych dziatéw
medycznych. Wr6émy do przyktadu
z poczatku artykutu i pochylmy sie nad
ChPL leku Actylise: przeciwwskazania

i $rodki ostroznosci liczg w ChPL sie-
demnascie pozycji. W wytycznych Pol-
skiego Towarzystwa Neurologicznego
co najmniej siedem przeciwwskazan
zostato uznanych za nieuzasadnione
merytorycznie. Podobne stanowisko
zajmuje literatura i wytyczne amery-
kanskiego AHA/ASA.

O ile w ChPL z roku 2011 w odnie-
sieniu do leczenia chorych po 80. roku
zycia stwierdza sie, ze ,moze wyste-
powac zwiekszone ryzyko krwawien
i mniejsza korzy$¢ z leczenia w po-
réwnaniu do miodszych pacjentéw,
nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci do
ryzyka indywidualnie dla kazdego pa-
cjenta", to w roku 2018 tekst ,cofa sie
w rozwoju" i brzmi: ,Actilyse nie jest
wskazana do stosowania w leczeniu
ostrego udaru u pacjentéw powyzej
80. roku zycia". Nie sg mi znane zad-
ne nowe badania mogace uzasadnia¢
takie zamiany w tresci ChPL. Wrecz
przeciwnie, najwieksza (poprawna

metodologicznie) metaanaliza wska-
zuje jasno, ze chorzy po 80. roku zy-
cia odnosza korzys¢ z leczenia rtPA
w udarze niedokrwiennym.

Na koniec kwestia refundacji lekow
- w obwieszczeniu Ministra Zdrowia
znajdujg sie pozycje dot. objecia re-
fundacja lekéw réwniez w zakresie
wskazan nieopisanych w ChPL (off-la-
bel). Mec. Luty stusznie zwraca uwa-
ge, ze gdyby obowigzywat ustawowy
zakaz ordynowania lekéw off-label,
to przepis prawa pozwalajacy na re-
fundacje off-label nie miatby sensu.

Wracajac do przypadku prezento-
wanego na poczatku artykutu, moz-
na chyba juz $miato odpowiedzie¢,
ze leczenie podjete przez lekarza ,B"
byto wyborem prawidtowym i nie
byto eksperymentem leczniczym,
wobec czego skarga krewnych po-
winna zosta¢ oddalona. Lekarz ,A"
natomiast mégtby by¢ narazony na
odpowiedzialno$¢ cywilng. O

Wiecej na
www.gazetalekarska.pl
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Prezentowane przez pana prof. Radostawa Kazmierskie-
go tezy oraz przyktady wyjatkowo celnie adresujg proble-
matyke prawng, zwigzang z ordynacja lekéw niezgodnie
z ChPL. Komentarz prawny jest w zasadzie zbedny. Dodaé
mozna jedynie, jako ciekawe uzupetnienie, ze lekarz nie
jest zwigzany zadng konkretng czescig ChPL; dotyczy to
réwniez fragmentéw poswieconych dawkowaniu. Sad Naj-
wyzszy wwyroku z 24.11.2011 r. (sygn. ICSK 69/11) potwier-
dzit istnienie uprawnienia lekarza ,do okreslenia konkret-
nego sposobu dawkowania leku, uznanego przez lekarza
za whasciwy z uwzglednieniem potrzeb terapeutycznych
konkretnego pacjenta". Sad wskazat, ze ,uprawnienie leka-
rza do podania na recepcie uznanego za wtasciwy sposo-
bu dawkowania wynika z tego, ze to on podejmuje decy-
zje terapeutyczne i za nie odpowiada, a zatem w zadnym
razie nie moze by¢ zwigzany sposobem dawkowania le-
ku okreslonym w Charakterystyce Produktu Leczniczego".

Obowigzujacy system wymusza na lekarzach swoiste ,roz-
dwojeniejazni". Wobec pacjenta lekarze zwigzani sg aktual-
nymi wytycznymi wiedzy medycznej (ktére moga, a wrecz
na ogot sa niezgodne w czesci z ChPL), natomiast recepty
przeznaczone do realizacji przez pacjenta w aptece na za-
sadach refundacyjnych musza odpowiada¢ wymaganiom

obwieszczenia Ministra Zdrowia. Wskazane obwieszczenie
przewiduje z kolei w przypadku wigkszosci lekéw, ze prawo
do refundacji jest powigzane wtasnie z ChPL (wykaz zawie-
ra wéwczas przy danym leku adnotacje, ze refundacja jest
,we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wy-
dania decyzji").

Lekarz, wystawiajgc recepte na lek na zasadach refunda-
cyjnych zgodnie z aktualng wiedzg medyczna, ale niezgod-
nie ze wskazaniami refundacyjnymi, naraza si¢ na odpowie-
dzialno$¢ cywilng wobec NFZ (roszczenie o zwrot nienaleznej,
refundacji). W takich sprawach zaden prawnik nie da rady
wybroni¢ lekarza przed sadem. Prawidtowos$¢ ordynaciji re-
fundowanej przy uwzglednieniu stanu klinicznego pacjen-
tajest bowiem kwestig ,binarng", niepodlegajaca ztozonym
ocenom prawnym. Konkluzja jest przygnebiajaca, ale stano-
wi logiczny imperatyw: jezeli dany lek zgodnie z wiedzg me-
dyczng nalezy pacjentowi przepisac, ale sytuacja kliniczna wy-
kracza poza wskazania refundacyjne, to na recepcie lekarz
musi napisa¢ ,100%" i pisa¢ do firm farmaceutycznych pros-
by o wnioskowanie do MZ o rozszerzenie decyzji refunda-
cyjnej w zakresie wskazan refundowanych lub starac sie za-
stosowac specjalne tryby ustawowe (np. refundacje importu
docelowego). Moze kiedys sie to zmieni. ()
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