Pozarejestracyjne stosowanie leku

zarejestracyjne) jest to takie dzialanie, ktére polega

na ordynowaniu lekow w terapii innej niz okreslo-
na w procesie autoryzacji rynkowej, czyli w sposéb inny
niz zatwierdzony przez wtasciwy organ, ktéry upowaz-
niony zostat do rejestracji produktéw leczniczych (np.
URPL w Polsce).

Odrebnos¢ w stosowaniu leku moze dotyczy¢ np. od-
rebnego dawkowania, innych wskazan czy drogi poda-
nia. Pozarejestracyjne stosowanie lekow jest bardzo cze-
sta praktyka, szczegdlnie w przypadku pacjentéw pedia-
trycznych. Z pojeciem tym nierozerwalnie wiaze si¢ po-
jecie eksperymentu medycznego oraz badania klinicz-
nego stanowiacego szczegélny rodzaj eksperymentu
medycznego.

Badaniem klinicznym jest badanie prowadzone
z udziatem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia skut-
kéw dziatania leku, lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozadanych lub innych wtasciwosci tych lekow.

Analizujac zakresy wskazanych pojeé, mozna dojs¢
do istotnych wnioskdw. Po pierwsze nie kazde stosowa-
nie leku off label bedzie eksperymentem medycznym
(badaniem klinicznym), a po drugie nie kazdy ekspery-
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ment medyczny polegajacy na stosowaniu produktéw
leczniczych bedzie stanowit stosowanie leku off label.

W doktrynie wskazuje sie, ze lekarz moze przepisac
lek off label poza procedurami eksperymentu medycz-
nego, jezeli nie przewiduje mozliwosci popelnienia czy-
nu zabronionego, nie ma na celu rozszerzenia wiedzy
medycznej (np. potwierdzenia efektu terapeutycznego
leku), a skutecznos¢ dotychczas stosowanych metod me-
dycznych nie jest wystarczajaca.

Jesli chodzi o zasady odpowiedzialnosci, to w przy-
padku stosowania leku off label, w zasadzie wytgczona
bedzie odpowiedzialnos¢ podmiotu odpowiedzialnego,
bowiem jest on odpowiedzialny za nast¢pstwa wynika-
jace z normalnego (zgodnego z ChPL) stosowania leku.

Odpowiedzialnos$¢ cywilng, zawodowa, karng, dyscy-
plinarna ponies¢ moze natomiast lekarz decydujacy sie na
ten rodzaj terapii, jezeli podatl on lek niezgodnie z zasada-
mi sztuki medycznej, co bylo przyczyna poniesienia przez
pacjenta uszczerbku na zdrowiu, a takze podmiot leczni-
czy zatrudniajacy lekarza (odpowiedzialnos$¢ cywilna).
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