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Minister Zdrowia

Szanowna Pani Minister

Zaréwno w specjalistycznych wydawnictwach medycznych, jak i w prasie
popularnej, sygnalizowane sa problemy zwiazane ze stosowaniem lekdéw poza wskazaniami

rejestracyjnymi, szczegdlnie w neonatologii, pediatrii i onkologii.

Stosowanie lekdéw poza wskazaniami rejestracyjnymi, stanowi materi¢ z pogranicza
medycyny i prawa. Np. zdecydowana wigkszos¢ lekow stosowanych na oddziatach
neonatologii i przepisywanych ze wskazan pediatrycznych, nie jest dopuszczona do
stosowania w tych grupach wiekowych, ale terapeutyczne wyniki ich stosowania sa

najczesciej pozytywne.

Stosowanie lekéw poza wskazaniami rejestracyjnymi, uzasadniane by¢ powinno
interesem pacjenta i skutecznoscia jego terapii. Dlatego ocena skali dopuszczalnego ryzyka
ijego relacji w stosunku do oczekiwanych korzysci, musi by¢ dokonywana pod tym katem.
Bedzie ona uzalezniona od rozmiaru niebezpieczenstwa dla zdrowia i zycia schorzenia,
ktéremu podanie leku poza wskazaniami rejestracyjnymi bedzie przeciwdziata¢. Niezbedne
wydaje si¢ takze wywazenie proporcji miedzy negatywnymi konsekwencjami rozwoju
choroby a ewentualnymi zagrozeniami wiazacymi si¢ z eksperymentalnym zastosowaniem
leku poza wskazaniami rejestracyjnymi. Rozmiar szkdéd, ktére moze wywotaé
niestandardowa terapia, nie powinien przekracza¢ tych, ktére moga by¢ normalnym
nastgpstwem choroby. Mimo korzystnych dla zdrowia i zycia pacjenta rokowan co do
efektywnosci terapii lekami poza wskazaniami rejestracyjnymi, lekarze sktaniaja si¢ nieraz

do rezygnacji z takiej terapii ze wzgledu na brak jednoznacznych unormowan w zakresie
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niezbednych procedur prawnych oraz klopotéw 2z uzyskaniem refundacji kosztéw

przeprowadzonych dziatan leczniczych.

Osobnym problemem jest stosowanie, zwtaszcza w onkologii, terapii
niestandardowych z uzyciem chemioterapeutykdw najnowszej generacji. Stosowanie w
onkologii tego typu terapii niestandardowej z uzyciem preparatOw nie zarejestrowanych w
Polsce, natrafia gtdéwnie na barier¢ finansowa zwiazana z wysokimi kosztami tych
preparatow. Powoduje to, ze najnowoczesniejsze leki sa niedostepne dla znacznej czesci

potrzebujacych ich pacjentow.

Ze wzgledu na wage problemu, na podstawie art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca
1987 r. o Rzeczniku Praw Obywatelskich (tekst jedn. Dz. U. z 2001 r. nr 14 poz. 147 ze
zm.), zwracam si¢ do Pani Minister o ustosunkowanie si¢ do poruszonych kwestii, a w
szczegdlnosci do mozliwosci stworzenia prostych procedur uzyskiwania zgody na

stosowanie terapii niestandardowej oraz refundacji kosztéw tej terapii.
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