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terapeutycznych w  ChPL uzależnio-
na jest w równym stopniu od dostęp-
nej wiedzy medycznej, jak i strategii 
sprzedaży obranej przez producen-
ta leku.

Aktualizacja wskazań rejestra-
cyjnych następuje na wniosek pro-
ducenta leku, który ma obowią-
zek potwierdzenia wynikami badań 
naukowych zasadności rozszerze-
nia umieszczonego w  ChPL zakresu 
wskazań do stosowania, ale nie ma 
obowiązku zamieszczania w  przed-
miotowym dokumencie wszystkich 
wskazań terapeutycznych, w  jakich 
zgodnie z  aktualną wiedzą medycz-
ną lek może być stosowany. 

eksperyment medyczny
– W  przypadku odpowiedzialno-
ści za stosowanie leku Rapamune 
poza zakresem wskazań rejestracyj-
nych należy podkreślić, iż zgodnie 
z  wcześniejszym stanowiskiem mi-
nistra zdrowia, ordynowanie leków 
poza zakresem wskazań rejestracyj-
nych nie może zostać uznane za pro-
wadzenie eksperymentu medyczne-
go w  rozumieniu przepisów ustawy 
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie 

lekarza i  lekarza dentysty – podaje 
Krzysztof Bąk.

– Zgodnie z przepisem art. 21 usta-
wy eksperyment medyczny przepro-
wadzany na ludziach może mieć cha-
rakter leczniczy lub badawczy – in-
formuje rzecznik. – Przy czym ekspe-
rymentem leczniczym jest wprowa-
dzanie przez lekarza nowych lub tyl-
ko częściowo wypróbowanych me-
tod diagnostycznych, leczniczych lub 
profilaktycznych w  celu osiągnię-
cia bezpośredniej korzyści dla zdro-
wia osoby leczonej. Natomiast ekspe-
ryment badawczy należy definiować
przez jego cel – rozszerzenie wiedzy
medycznej.

– W odniesieniu do podania leku 
stosowanego w  praktyce klinicz-
nej poza zakresem wskazań ujętych 
w ChPL, co zostało udokumentowa-
ne w  szeregu publikacji, nie można 
mówić o prowadzeniu eksperymen-
tu medycznego. Zgodnie z art. 4 przy-
wołanej wyżej ustawy z dnia 5 grud-
nia 1996 r., lekarz ma obowiązek wy-
konywać zawód, zgodnie ze wskaza-
niami aktualnej wiedzy medycznej,
dostępnymi mu metodami i  środ-
kami zapobiegania, rozpoznawania 

i  leczenia chorób, zgodnie z  zasada-
mi etyki zawodowej oraz z  należy-
tą starannością. Pierwszy z  uregu-
lowanych w  przywołanym przepi-
sie obowiązków nakazuje lekarzowi 
wykonywanie zawodu zgodnie z ak-
tualnym stanem wiedzy medycznej,
z zastrzeżeniem jednak, iż następuje 
to w ramach dostępnych mu metod 
oraz środków – wyjaśnia MZ.

Lekarz jest zatem zobowiąza-
ny do wykonywania swojego zawo-
du zgodnie ze wskazaniami aktual-
nej wiedzy medycznej, w  szczegól-
ności w zakresie świadczeń gwaran-
towanych finansowanych ze środ-
ków publicznych. O obowiązku tym 
wspominają również art. 4 i 6 Kodek-
su Etyki Lekarskiej, które gwarantu-
ją lekarzowi swobodę działań zawo-
dowych, ograniczoną przez aktual-
ną wiedzę medyczną oraz rzeczywi-
ste potrzeby pacjenta.

Resort podkreśla ponadto, że 
z przepisu art. 57 Kodeksu Etyki Le-
karskiej wynika, iż lekarzowi nie 
wolno posługiwać się metodami 
uznanymi przez naukę za szkodliwe, 
bezwartościowe lub niezweryfiko-
wane naukowo. 

Stosowanie leku off label (inaczej – stosowanie po-
zarejestracyjne) jest to takie działanie, które polega 
na ordynowaniu leków w terapii innej niż określo-

na w procesie autoryzacji rynkowej, czyli w sposób inny 
niż zatwierdzony przez właściwy organ, który upoważ-
niony został do rejestracji produktów leczniczych (np. 
URPL w Polsce). 

Odrębność w stosowaniu leku może dotyczyć np. od-
rębnego dawkowania, innych wskazań czy drogi poda-
nia. Pozarejestracyjne stosowanie leków jest bardzo czę-
stą praktyką, szczególnie w przypadku pacjentów pedia-
trycznych. Z pojęciem tym nierozerwalnie wiąże się po-
jęcie eksperymentu medycznego oraz badania klinicz-
nego stanowiącego szczególny rodzaj eksperymentu 
medycznego. 

Badaniem klinicznym jest badanie prowadzone 
z udziałem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia skut-
ków działania leku, lub w celu zidentyfikowania działań 
niepożądanych lub innych właściwości tych leków.

Analizując zakresy wskazanych pojęć, można dojść 
do istotnych wniosków. Po pierwsze nie każde stosowa-
nie leku off label będzie eksperymentem medycznym 
(badaniem klinicznym), a po drugie nie każdy ekspery-

ment medyczny polegający na stosowaniu produktów 
leczniczych będzie stanowił stosowanie leku off label. 

W doktrynie wskazuje się, że lekarz może przepisać 
lek off label poza procedurami eksperymentu medycz-
nego, jeżeli nie przewiduje możliwości popełnienia czy-
nu zabronionego, nie ma na celu rozszerzenia wiedzy 
medycznej (np. potwierdzenia efektu terapeutycznego 
leku), a skuteczność dotychczas stosowanych metod me-
dycznych nie jest wystarczająca.

Jeśli chodzi o  zasady odpowiedzialności, to w  przy-
padku stosowania leku off label, w  zasadzie wyłączona 
będzie odpowiedzialność podmiotu odpowiedzialnego, 
bowiem jest on odpowiedzialny za następstwa wynika-
jące z normalnego (zgodnego z ChPL) stosowania leku. 

Odpowiedzialność cywilną, zawodową, karną, dyscy-
plinarną ponieść może natomiast lekarz decydujący się na 
ten rodzaj terapii, jeżeli podał on lek niezgodnie z zasada-
mi sztuki medycznej, co było przyczyną poniesienia przez 
pacjenta uszczerbku na zdrowiu, a także podmiot leczni-
czy zatrudniający lekarza (odpowiedzialność cywilna).

P I OT R  n A J B U K

K a n c e l a r i a  d o m a ń s k i  Z a k r z e w s k i  Pa l i n k a

Pozarejestracyjne stosowanie leku




