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Sens stosowania technologii 

Przynosi więcej korzyści niż szkód 
 

Przynosi więcej szkód niż korzyści 
 

Efekt nieznany  



Rozwój gospodarczy a rozwój 
medycyny 

GOSPODARKA  

MEDYCYNA  



Prescrire International  

efektywność nowych leków 



Rejestracja = dopuszczenie do 
obrotu (market authorization) 

On label  zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi;  
badania III fazy, RCT 

 

Off label  poza wskazaniami rejestracyjnymi; 

 Soft label  poza wskazaniami rejestracyjnymi (nikt nie zarejestrował 
tych wskazań  i często nigdy nie zarejestruje!), ale są to 
technologie o UDOWODNIONEJ efektywności klinicznej, 
posiadają często liczne dowody naukowe, liczne RCTs, 
przeglądy systematyczne RCTs, rejestry itd.  

REJESTRACJA  REFUNDACJA 



Rejestracja ≠ REFUNDACJA 

Rejestracja i refundacja to zbiory tylko częściowo 

nakładające się – niektóre technologie zarejestrowane 

nigdy nie będą refundowane, a niektóre refundowane 

technologie nigdy nie będą zarejestrowane 



% zastosowań leków off label 
(w tym większość to soft label!) 

Ocenia się na 40-70% w UK 

 Inne źródła podają, że 30-50% 

 Różny odsetek w różnych dziedzinach – w pediatrii 
i onkologii sięga nawet 90%! 

 Zastosowanie leków soft label występuje we 
wszystkich krajach cywilizowanych, a większość z 
tych zastosowań jest BEZ ŻADNEGO PROBLEMU 
refundowana (są to zwykle leki tanie  

o ugruntowanej pozycji w lecznictwie)! 



Dla kogo co ma znaczenie? 

PRAWNE ZNACZENIE 
DLA PRODUCENTA 

PRAWNE ZNACZENIE DLA 
LEKARZA 

POLSKIE „DYLEMATY” 

On label On label 

Aktualna wiedza medyczna 
 

Off label 

Soft label 

Off label 
Eksperymentalne użycie 
leku  ORAZ Eksperyment 

medyczny 
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Poza czy zgodnie ze wskazaniami  
a aktualna wiedza medyczna 

REJESTRACJA EBM / HTA / EBHC POLSKIE „DYLEMATY” 

On label On label 

Aktualna wiedza medyczna 
 

Off label 

Soft label 

Off label 
Eksperymentalne użycie 
leku  ORAZ Eksperyment 

medyczny 

 



Eksperyment medyczny  
a eksperymentalne użycie leku 

REJESTRACJA EBM / HTA / EBHC POLSKIE „DYLEMATY” 

On label On label 

Aktualna wiedza medyczna 
 

Off label 

Soft label 

Off label 
Eksperymentalne użycie 

leku  A eksperyment 
medyczny 

 



Deklaracja Helsińska rozróżnia eksperyment 
medyczny od użycia leku poza wskazaniami 

rejestracyjnymi 

 W nawiązaniu do stanowiska Ministerstwa Zdrowia oraz zasad 

etycznych ujętych w Deklaracji Helsińskiej z 1964 r. (z poźn. zm.), w 

przypadku zastosowania produktu leczniczego poza wskazaniami 

rejestracyjnymi, Narodowy Fundusz Zdrowia wymaga od 

świadczeniodawcy: 

1. wcześniejszego sprawdzenia, czy istnieją inne opcjonalne 

sposoby postępowania o udowodnionej efektywności 

klinicznej w danym wskazaniu, 

2. wcześniejszego uzyskania pisemnej, świadomej zgody 

pacjenta (zgodnie z załączonym wzorem) na wdrożenie u 

niego leczenia poza wskazaniami rejestracyjnymi, 

3. prowadzenia monitorowania stanu zdrowia pacjenta; we 

wszystkich przypadkach nowe informacje dotyczące 

efektywności leku oraz stanu zdrowia pacjenta powinny 

zostać zapisane. 



Fragment stanowiska MZ  
z 14.12.2006 

 Za „stosowanie leku zgodne ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej” należy uznać 

zastosowanie, które spełnia jedną z następujących przesłanek: 

o terapia jest oparta na produktach leczniczych posiadających odpowiednie 

wskazania w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub, 

o terapia jest oparta na wieloletniej i ugruntowanej praktyce klinicznej, opisanej 

w aktualnych podręcznikach z dziedziny farmakologii lub danej specjalności 

medycznej lub, 

o terapia jest oparta na wiarygodnych dowodach naukowych, opublikowanych w 

uznanych czasopismach naukowych, potwierdzających skuteczność  

i zasadność wybranego postępowania. 

W przypadku powstania wątpliwości, co do uznania, że dane zastosowanie produktu 
leczniczego jest „zgodne ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej”, rozstrzygającą jest 
opinia konsultanta wojewódzkiego lub krajowego z danej dziedziny medycyny. 



Zniknęły zapisy w projekcie ustawy  
-> 1.01.2012 zniknęły leki z WRL 

WERSJA skierowanej do SEJMU 18 października 2010 r – OK 

WERSJI praca w komisjach po I CZYTANIU z 3 marca 2011 r.  - OK 

II CZYTANIE z 18 marca 2011 r. : 

Uwaga: w przypadku przyjęcia poprawki nr 30 należy: 

– w art. 66 ust. 1 nadać brzmienie: 

„1. Minister właściwy do spraw zdrowia ustali pierwszy wykaz, o którym 

mowa w art. 36 ust. 1 na dzień 1 stycznia 2012 r.” 
 

Leki o ugruntowanej pozycji w lecznictwie, stosunkowo 
TANIE, posiadające liczne odpowiedniki generyczne, wypadły 
z refundacji w wielu wskazaniach – dziesiątki tysięcy ludzi 
straciło prawo do leczenia podstawowymi lekami! 
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Zupełny brak dialogu nie tylko 
społecznego, ale i z ekspertami 

Choć debata, taka jak ta, 
powinna się odbyć a priori, 
na etapie projektu ustawy, 
to … 
 

nie było i wciąż nie ma 
żadnego dialogu z MZ. 
 

Mówił dziad do obrazu, a 
obraz ani razu 
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Dziękuję za uwagę! 
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