HEALTH

Opis konferenc;ji
Rola charakterystyki produktu leczniczego i ,,unrestricted use” w polityce refundacyjne;j
i w praktyce lekarskiej

Data: 15 czerwca 2023, godz. 10.00
Miejsce: sala nr 8 w Centrum Biblioteczno-Informacyjnym WUM, ul. Zwirki i Wigury 63

Wiele interpretacji prawa w zakresie stosowania lekéw zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi i roli
charakterystyki produktu leczniczego (ChPL) wprowadza w btad lekarzy, pacjentéw i opinie publiczna.
Wymagania refundacji wytgcznie we wskazaniach ChPL dla produktdw tanich o ugruntowanej pozycji
w lecznictwie wydaje sie nie tylko nieuzasadnione, ale i nierealistyczne - przedstawimy przyktady
krajéw wysokorozwinietych, ktére nie naktadajg na lekarzy nadmiernych ograniczen, w ktérych wiele
lekow refunduje sie w ramach tzw. ,,unrestricted use”.

Zaproponujemy i przedyskutujemy praktyczng warto$é nowego terminu tj. soft-label use. Soft-label
rozumiemy jako zastosowanie leku w sposdb lub we wskazaniu medycznym, ktére nie jest
wymienione w ChPL, ale jest zgodne z aktualng wiedzg medyczng, czyli jest to zastosowanie leku w
sposéb lub we wskazaniach, w ktérych lek nie ma dopuszczenia do obrotu i s3 dowody naukowe, ze
jego zastosowanie jest zgodne ze sztukg medyczng oraz ze przynosi pacjentom wiecej korzysci niz
ryzyka dziatan niepozgdanych, ktdre generuje. Soft-label bynajmniej nie jest eksperymentem
medycznym, a wiec rowniez nie jest eksperymentem leczniczym - soft-label jest zastosowaniem leku
zgodnie z wiedzg medyczng, a odpowiednie eksperymenty badawcze zostaty juz przeprowadzone
i ich wyniki sg publicznie dostepne.

Deklaracja Helsinska stanowi punkt odniesienia dla regulacji prawnych UE oraz poszczegdlnych
panstw cztonkowskich. Nie ma faktycznej sprzecznosci miedzy polskim prawem a zapisami Deklaracji
Helsinskiej, o ile sprawe traktuje sie kompleksowo, a nie w sposdb wybidrczy.

Wstepny program

Godz. 10.00

Otwarcie konferencji - Krzysztof tanda

Stowo wstepne - prof. dr hab. n. med. Zbigniew Gaciong
Wyktad wprowadzajacy - Krzysztof tanda (ok. 40 min.)

Godz. 11.00
Sesja I: Rejestracja lekow - rola ChPL

Charakterystyka Produktu Leczniczego i jej znaczenie dla rdinych interesariuszy; eksperyment
medyczny, badawczy i leczniczy - implikacje dla lekarzy; wskazania zgodne z aktualng wiedzg
medyczng; uzycie leku zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi (on-label) i poza wskazaniami
rejestracyjnymi (soft-label, czyste off label); medycyna jako sztuka, ktdra nie moze by¢ zapisana
w ,ksigzce kucharskiej’; medycyna spersonalizowana, czyli dlaczego w medycynie nie mozna
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oddzieli¢ badania (research) i leczenia (treatment); mozliwosci standaryzacji w medycynie;
wymagania Deklaracji Helsirskiej w przypadku eksperymentu leczniczego.

Prof. Wiestaw Jedrzejczak
Prof. Piotr Trzonkowski

Dr tukasz Jankowski

Mec. Radostaw Tyminski
Mec. Janusz Jaroszynski
Przedstawiciel URPLWMIiPB

Godz. 12.15
Sesja IlI: Refundacja lekow - implikacje unrestricted use

Rejestracja a refundacja - zbiory tylko czesciowo naktadajgce sie; skala uzycia lekéw w ramach soft-
label i czystego off-label; wymagania Komisji Bioetycznych w swietle czestosci stosowania lekéw poza
wskazaniami rejestracyjnymi; mozliwosci zastosowania i implikacje stosowania art. 40 ustawy
o refundacji lekéw na przyktadzie cukrzycy; leki o ugruntowanej pozycji w lecznictwie - redukcja
kosztéow refundacji; ,unrestricted use” - kiedy ma sens?

Dr Krzysztof Chlebus
Dr tukasz Jankowski
Mec. Jakub Adamski
Mec. Marcin Pieklak
Przedstawiciel AOTMIT

Godz. 13.15
Podsumowanie

PATRONAT HONOROWY: %}‘
JM REKTOR WUM PROF. DR HAB. ZBIGNIEW GACIONG “7‘%

Fundacja Watch Health Care
ul. Twarda 18, 00-105 Warszawa
mk@korektorzdrowia.pl
Milena Kruszewska: tel. 515 234 392




