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Przedmiot prezentowanej monografii stanowia pozarejestracyjne produkty leczni-
cze w odniesieniu do badan klinicznych. W opracowaniu zawarto opis ram praw-
nych oraz praktyke prowadzenia przez krajowe podmioty lecznicze badan klinicz-
nych i stosowania lekdw off-label. Autorka juz we Wstepie podnosi, ze ,[plodjecie
przez lekarza decyzji dotyczacej sposobu terapii pacjenta wymaga od niego przede
wszystkim kompetencji z zakresu medycyny oraz znajomosci zasad deontologii
zawodowej. Dla zapewnienia realizacji praw pacjenta niezbedne jest réwniez
uwzglednienie przez lekarza obowiazujacych przepiséw prawa. Zastosowanie sie
do nich jest konieczne dla zapewnienia bezpieczenstwa prawnego lekarza, aby nie
narazat sie on na odpowiedzialnos¢ zawodowa, cywilna lub nawet karna. Lekarze
powinni zatem dysponowac¢ wiedza nt. obowiazujacego prawa. To zadanie jest
utrudnione z uwagi na ztozonos¢ regulacji prawnych odnoszacych sie do réznych
aspektéw aktywnos$ci podmiotéw dziatajacych w ochronie zdrowia oraz wielos¢
i réznorodnos¢ aktéw prawnych w tej dziedzinie” (s. XXV). Poniewaz regulacje
prawne dotyczace dzialania podmiotéw dziatajacych w ochronie zdrowia nie za-
wsze sa jashe, powoduje to, ze unormowania prawne dotyczace badan klinicznych
i stosowania produktéw leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi budza pew-
ne watpliwosci interpretacyjne, co bez watpienia utrudnia ich stosowanie w prak-
tyce. Wiele problemdw nastreczaja w szczegdlnosci kwestie zasadnosci zaliczenia
konkretnych procedur do eksperymentéw leczniczych czy dopuszczalnoscileczenia
z wykorzystaniem lekéw poza zakresem ich rejestracji. W ksiazce podnosi sie, ze
,[...]brak regulacji prawnych odnoszacych sie zastosowania produktéw leczniczych
off-label powoduje kontrowersje w zakresie tego, czy winna ona zalicza¢ sie do
eksperymentéw leczniczych, czy tez stanowi normalna praktyke lecznicza. Rozwa-
zania te nie maja charakteru czysto teoretycznego. Kwalifikacja prawna sposobu
leczenia jako eksperymentu leczniczego ma bowiem wplyw na obowiazki lekarza
przed przystapieniem do sposobu leczenia, a ich ewentualne niedopeinienie moze
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mie¢ wplyw na odpowiedzialno$é¢ prawna lekarza” (s. XXVII). Trzeba tu dodad, ze

Jplrzedmiotem badan jest w szczegdlnosci analiza obowiazujacego stanu prawnego
oraz praktyka stosowania regulacji prawnych odnoszacych sie do badan klinicznych
oraz stosowania lekow off-label przez lekarzy. W tym zakresie badany jest gléwny
problem podstawowych unormowan prawnych dotyczacych prowadzenia badan
klinicznych i zastosowania produktéw leczniczych poza wskazaniami rejestra-
cyjnymi oraz tego czy i w jakim stopniu normy te sq wystarczajace i zrozumiate
badz nie dla personelu medycznego, np. lekarzy. Celem pracy jest przedstawienie
rozwigzan prawnych obowiazujacych w zakresie badan klinicznych i stosowania
produktow leczniczych off-label oraz praktyki stosowania tych zasad w Polsce, jak
réwniez wskazanie ewentualnych zmian organizacyjnych oraz postulatow de lege
ferenda, ktére moglyby usprawnic te praktyke. Zostala podjeta préba okreslenia na
ile obowiazujace regulacje prawne sa stosowane w praktyce, ktére aspekty regulacji
prawnych powoduja najistotniejsze problemy oraz jakie dziatania ustawodawcze
lub organizacyjne moga zosta¢ podjete w celu ulatwienia prowadzenia praktyki
w zgodzie z przepisami prawnymi, a w konsekwencji zwiekszenia bezpieczenstwa
prawnego lekarzy i pacjentéw” (s. XXVIII). W opracowaniu skorzystano z nastepu-
jacych metod badawczych: instytucjonalno-prawnej, historyczno-prawnej, praw-
noporéwnawczej. Poza tym zastosowano badania ankietowe w zakresie badania
praktyki lekarzy i czerpano z praktyki organéw administracji panstwowej oraz
komisji bioetycznej.

Ksiazka sktada sie z pieciu rozdzialéw. Pierwszy z nich to Pojecie i rodzaje ekspe-
rymentéw medycznych. Autorka prowadzi w nim na poczatku rozwazania dotyczace
eksperymentu medycznego w odniesieniu do praw cztowieka. Czytelnika zainte-
resuja przytoczone tu dane liczbowe dotyczace wnioskdw o rozpoczecie badania
klinicznego produktu leczniczego czy ustalenie zakresu znaczeniowego pojecia
eksperymentu medycznego z uwzglednieniem praw czlowieka w tym zakresie.
Warto tu przytoczy¢ dwa zdania, zgodnie z ktérymi: ,[d]opuszczalnosé ekspe-
rymentéw medycznych musi by¢ oceniana przez pryzmat praw podstawowych,
ze szczegblnym uwzglednieniem godnosci ludzkiej oraz zasady prymatu dobra
jednostki — uczestnika badan — nad interesami nauki i spoteczenstwa. W prawie
polskim zasadnicze znaczenie dla praw pacjenta ma art. 39 Konstytucji RP, zgodnie
z ktérym nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym medycz-
nym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody” (s.3).Kolejna kwestia ujeta w omawianym
rozdziale to ewolucja regulacji normatywnych dotyczacych eksperymentéw me-
dycznych. Ciekawie przedstawione rézne poglady w tym zakresie pokazuja rozwdj
eksperymentéw medycznych na przestrzeni lat. Nastepne poruszone zagadnienia
to pojecie i rodzaje eksperymentéw medycznych. Pomimo Ze pojecie eksperymentu
medycznego nie ma definicji legalnej, to dalsze rozwazania i zakres tego terminu
okresla sie na podstawie definicji legalnych eksperymentu leczniczego i ekspery-
mentu badawczego zawartych w art. 21 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty.
Przeprowadzona analiza obu tych definicji prowadzi do wniosku, ze ,[w] przypadku
eksperymentéw medycznych ryzyko musi by¢ proporcjonalne do wartosci poten-
cjalnych bezposrednich korzysci zdrowotnych, jakie moga odnies¢ jego uczestnicy.
Poziom dopuszczalnego ryzyka zalezy wiec od wielkosci potencjalnej korzysci
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terapeutycznej” (s. 14). W monografii do eksperymentéw medycznych, powszechnie
wykonywanych w podmiotach leczniczych zaliczono takze: (1) badania kliniczne
oraz (2) zastosowanie produktu leczniczego poza wskazaniami okreslonymi w Cha-
rakterystyce Produktu Leczniczego, czyli pozarejestracyjne zastosowanie produktu
leczniczego — w praktyce popularnie okreslane terminem zaczerpnietym z jezyka
angielskiego off-label — ktérym poswiecono nastepne analizy wynikajace z Prawa
farmaceutycznego. Poruszony problem eksperymentéw medycznych dopelniaja
badania nad regulacjami prawnymi tego typu eksperymentéw w prawie krajowym,
unijnym i miedzynarodowym, a takze aspekty deontologiczne ich prowadzenia
wynikajace zwlaszcza z Kodeksu Etyki Lekarskiej.

Rozdziat drugi to Prawne zasady dopuszczalnosci innowacyjnego leczenia pacjen-
tow. Autorka najpierw analizuje regulacje prawne dotyczace badan klinicznych
w prawie unijnym oraz pokazuje ich wplyw na ustawodawstwo krajowe. Kolejno
przeprowadza czytelnika poprzez regulacje prawne dotyczace badan klinicznych
w prawie krajowym, dotyczy to przede wszystkim ustawy Prawo farmaceutyczne,
a takze szeregu aktow wykonawczych wydanych przez Ministra Zdrowia. Ciekawym
nastepnym fragmentem monografii jest ten dotyczacy Dobrej Praktyki Klinicznej
oznaczajacej ,[z]espSt uznawanych przez spotecznosé miedzynarodowa wymagan
dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych, przy prowadzeniu badan klinicznych,
gwarantujacych ochrone praw, bezpieczenstwo, dobro uczestnikdw tych badan oraz
wiarygodnos¢ ich wynikéw” (s. 41 i n.). Ponadto w rozdziale drugim scharaktery-
zowano i przeanalizowano organy kontrolne w procesie przeprowadzania badan
klinicznych, do ktérych naleza: (1) Komisja bioetyczna, (2) Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz
(3) Europejska Agencja Lekéw.

Rozdzial trzeci to Badania kliniczne. Trzeba tu zauwazy¢, ze jest to najbardziej
rozbudowany rozdzial omawianej ksiazki. Po pierwsze, scharakteryzowano w nim
regulacje wspdlne dla wszystkich rodzajéw badan — z uwzglednieniem szeregu
przepiséw prawnych i pogladéw doktryny w tym zakresie — w odniesieniu do takich
zagadnien jak: (1) zakres, cel i dopuszczalno$é badan klinicznych, (2) $wiadoma
zgoda pacjenta na badanie kliniczne, (3) formularze swiadomej zgody, (4) charakter
prawny zgody na zabieg medyczny, (5) $wiadoma zgoda w przypadku niektérych
grup uczestnikéw, (6) sSwiadoma zgoda w przypadku badan klinicznych z udzialem
0s6b ubezwlasnowolnionych albo niebedacych w stanie wyrazi¢ opinii. Po drugie,
oméwiono i przeanalizowano rodzaje badar klinicznych, przy okazji czego (1) przy-
toczono definicje legalng badania klinicznego produktu leczniczego, a nastepnie
odniesiono sie do poszczegdlnych ich rodzajéw, tj. (2) badania klinicznego o niskim
stopniu interwengji, (3) badania klinicznego sponsorowanego, (4) niekomercyjnego
badania klinicznego. Po trzecie, oméwiono zagadnienie uméw dotyczacych pro-
wadzenia badan klinicznych, w ramach ktérego: (1) przeanalizowano poza ogél-
nymi przepisami prawa cywilnego i prawa spo6lek w tym zakresie, takze regulacje
wynikajace z Prawa farmaceutycznego oraz dwéch rozporzadzen Ministra Zdro-
wia (w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej oraz w sprawie wzoréw dokumentéw
przedktadanych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz oplat
za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego), (2) scharakteryzowano
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odpowiedzialnos¢ cywilng za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem
badania klinicznego. Po czwarte, opisano problem obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora za szkody wyrzadzone w zwigzku
z prowadzeniem badania klinicznego. W ramach praktycznych przyktadéw, pomi-
mo ze w Polsce dotychczas toczylo sie stosunkowo niewiele spraw dotyczacych
zados$¢uczynienia za szkody wynikajace z uczestnictwa w badaniach klinicznych,
w monografii przytoczono zasadzone w nich kwoty.

Rozdzial czwarty to Stosowanie produktéw leczniczych poza wskazaniami rejestra-
cyjnymi. W ramach kwestii dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych prze-
analizowano regulacje prawne dotyczace zasad stosowania produktéw leczniczych,
zaréwno na poziomie unijnym, jak i w prawie krajowym. W kontekscie regulacji
polskich duzo miejsca poswiecono Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL
jest powszechnie stosowanym skrétem), ktéra zawiera w szczegdlnosci: ,[...] nazwe
produktu leczniczego wraz z okresleniem mocy produktu leczniczego i postaci far-
maceutycznej; skfad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych
oraz tych substancji pomocniczych, w przypadku ktérych informacja ta jest istotna
dla wlasciwego podawania danego produktu leczniczego, przy czym uzywa sie na-
zwy powszechnie stosowanej lub nazwy chemicznej; posta¢ farmaceutyczna; dane
kliniczne obejmujace wskazania do stosowania; dawkowanie; przeciwwskazania
oraz specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci przy stosowaniu; interakcje; wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych; dziatania
niepozadane oraz informacje dotyczace przedawkowania oraz sposobu postepowa-
nia w przypadku przedawkowania” (s. 95 in.). Co wiecej, na tle zasad stosowania
produktéw leczniczych omdéwiono takze sprawy nadzoru nad bezpieczenstwem
produktéw leczniczych i wlasciwos¢ organdw w tym zakresie, zagadnienie aktual-
nej wiedzy medycznej, problem koniecznosci zastosowania produktu leczniczego
poza wskazaniami rejestracyjnymi czy niejasnej sytuacji prawnej w odniesieniu do
kwalifikacji leczenia off-label, a takze odpowiedzialnosci lekarza za skutki leczenia,
ktére moga okazac sie niekorzystne i by¢ przyczyna pogorszenia stanu zdrowia
lub wrecz $mierci pacjenta. Nastepnym aspektem wiazacym sie ze stosowaniem
produktéw leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi jest dopuszczalnosé
pozarejestracyjnego zastosowania produktéw leczniczych. Wéréd wielu ciekawych
rozwazan zawartych w tym fragmencie warto odnotowa¢ nastepujace: ,[b]rak uregu-
lowan prawnych w zakresie pozarejestrowego zastosowania produktéw leczniczych
powoduje, ze stosowanie lekdw off-label jest prawnie dopuszczalne w leczeniu
ludzi. Nalezy jednak zauwazy¢, ze nieuregulowana sytuacja prawna wiaze sie ze
zwigkszonym ryzykiem dla pacjenta i lekarza. Ryzyka pacjenta wigza sie zaréwno
z samym leczeniem, jak i z dostepem do informacji. Ryzyka dla lekarza dotycza
w szczegdlnosci odpowiedzialnosci, zwigzanej z wyborem sposobu leczenia i jego
skutkami. Jak zauwaza sie w literaturze przedmiotu, brak regulacji instytucji off-label
w leczeniu ludzi, przy jednoczesnej regulacji jej w odniesieniu do produktéw wete-
rynaryjnych, nie jest niekonsekwencja ustawodawcy unijnego, ale Swiadomym jego
wyborem. Biorac pod uwage aksjologiczne podejscie do wartosci zycia ludzkiego
i priorytetu jego ratowania, przemilczenie kwestii pozarejestrowego zastosowania
produktéw leczniczych na poziomie przepiséw powszechnie obowiazujacego prawa
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moze skutkowac pozostawieniem pewnej swobody decyzyjnej swiadczeniodawcom

w zakresie samodzielnego prowadzenia terapii. Innymi stowy, brak regulacji poza-
rejestrowego stosowania produktéw leczniczych powoduje, ze ta metoda leczenia

nie jest wykluczona ani co do zasady, ani co do poszczegélnych grup pacjentow”
(s. 102 i n.). Jeszcze innym zagadnieniem jest zastosowanie pozarejestrowe pro-
duktéw leczniczych — chodzi tu o kwalifikacje z uwagi na przestanki stosowania

produktéw leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi. Jak podaje autorka, ,[w]

literaturze wyréznia sie rézne przypadki zastosowania lekéw poza wskazaniami

rejestrowanymi, przy czym poglady dotyczace definiowania poszczegdlnych ka-
tegorii pozarejestrowego zastosowania sa rozbiezne. Ze wzgledu na przestanki

zastosowania lekéw off-label wyrézni¢ mozna: zastosowanie produktu leczniczego

z uzyciem drogi podania niewymienionej w ChPL; zastosowanie leku zgodnie

z zarejestrowanym wskazaniem u pacjentéw, dla ktérych nie zostato ustalone daw-
kowanie; zastosowanie leku we wskazaniu, ktére nie zostato wymienione w ChPL,
ale co do ktdrego istniejq rzetelne dane potwierdzajace bezpieczenstwo i sku-
tecznos$¢ stosowania w danym wskazaniu i wreszcie zastosowanie leku w nowym

wskazaniu, ktére nie zostalo dotychczas udowodnione, ale co do ktérego istnieja
naukowe podstawy pozwalajace oszacowac spodziewane proponowane stosowanie,
jako skuteczne i bezpieczne. Pojecie off-label — wg niektérych autoréw — obejmuje

réwniez zastosowanie lekdw niezgodnie z informacja dotaczona do produktu lub

z ulotka dla pacjenta” (s. 108). W monografii czytelnik odnajdzie jeszcze kilka in-
nych podziatéw przypadkow pozarejestrowego stosowania produktéw leczniczych.
Réwnie interesujacym zagadnieniem jest wptyw decyzji o refundacji na kwalifikacje

prawna zastosowania leku off-label, w ramach ktérego przyjeto, ze ,[s]luszne wydaje

sie stanowisko, Zze w przypadku objecia produktu leczniczego decyzja o refundacji,
w zakresie stosowania pozarejestrowego, to wskutek decyzji o refundacji nastepuje

swoista legalizacja zastosowania tego produktu we wskazaniach off-label objetych

decyzja refundacyjna’ (s. 112). W ramach kolejnego punktu dotyczacego innych

przypadkow zastosowania lekéw poza wskazaniami rejestracyjnymi omoéwiono:
(1) gtéwne postanowienia dyrektywy 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego ko-
deksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, (2) import
docelowy umozliwiajacy dopuszczenie do obrotu, bez koniecznosci uzyskania

pozwolenia, produktéw leczniczych sprowadzanych z zagranicy, oraz (3) indywi-
dualne stosowanie leku. W analizowanym rozdziale uwage skupiono ponadto na

relacjach pomiedzy zastosowaniem produktéw leczniczych off-label a badaniami

klinicznymi z uwzglednieniem zakresu odpowiedzialnosci lekarza oraz zakresu

odpowiedzialnosci ubezpieczyciela, w ramach obowiazkowego ubezpieczenia

odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza, a takze

ubezpieczenia badan klinicznych. Rozdzial konicza rozwazania dotyczace kwalifika-
¢ji prawnej pozarejestrowego zastosowania produktéw leczniczych z prezentacja
réznych stanowisk w tym zakresie, ktére sa bardzo rozbiezne. Podkresla sie bowiem
tutaj, ze ,[m]ankamentem obecnej sytuacji w zakresie regulacji prawnej off-label jest,
pomijajac ocene ryzyka dla pacjenta, ktérej dokonywaé musza rzecz jasna lekarze,
stan znacznej niepewnosci prawnej i zwigzane z tym ryzyko odpowiedzialnosci
lekarza” (s. 122 in.).
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Ostatni, piaty rozdzial to Praktyka prowadzenia bada klinicznych i leczenia off-label
w podmiotach leczniczych w Polsce. Ta czes¢ opracowania rzeczywiscie ma walor jak
najbardziej uzyteczny, gdyz w ramach zakresu badan naukowych autorka zatozyta,
ze badania beda wykonane w wybranych szpitalach w Polsce. Potwierdza to row-
niez fakt, ze ,[plrzedmiotem badan jest w szczegélnosci analiza obowiazujacego
stanu prawnego oraz praktyka stosowania regulacji prawnych odnoszacych sie do
badan klinicznych oraz stosowania lekdw off-label przez lekarzy” (s. 129). Kolejnym
punktem jest praktyka prowadzenia badan klinicznych w wybranych placéwkach
w Polsce, w ramach ktérej zawarto: (1) informacje udzielone przez Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych, (2) in-
formacje udzielone przez komisje bioetyczne, (3) badania ankietowe — czyli profil
ankietowanych lekarzy, sposréd ktérych udziat wzieto 210 lekarzy specjalistéw
i 13 lekarzy bez specjalizacji, (4) analize wynikéw badan ankietowych przeprowa-
dzonych wsréd lekarzy w zakresie badan klinicznych. Ostatnia kwestia to praktyka
stosowania produktéw leczniczych off-label w wybranych placéwkach na terenie
Polski, przy okazji ktérej przedstawiono: (1) informacje udzielone przez komisje
bioetyczne oraz (2) wyniki badan ankietowych.

Zakoticzenie zamyka calo$¢ rozwazan. Jest ono mocno rozbudowane, podzie-
lone na siedem punktéw i zakonczone podsumowaniem. Warto tutaj wskaza¢
poszczegdlne czesci Zakoticzenia, ktérymi sa: (1) podsumowanie wynikéw badan
w zakresie badan klinicznych, (2) podsumowanie wynikéw badan w zakresie stoso-
wania produktéw leczniczych off-label, (3) znajomo$¢ przepiséw dotyczacych badan
klinicznych oraz pozarejestrowego zastosowania produktéw leczniczych wsrod
lekarzy, (4) stosunek lekarzy do pacjentéw w swietle wynikéw ankiety, (5) ocena
funkcjonowania obowiazujacych regulacji prawnych oraz potrzeby zmian legisla-
cyjnych w zakresie badan klinicznych, (6) ocena funkcjonowania obowiazujacych
regulacji prawnych oraz potrzeby zmian legislacyjnych w zakresie pozarejestrowe-
go stosowania produktéw leczniczych i (7) podsumowanie. Wydaje sie zatem, ze
wlasnie w kontekscie ostatniego punktu, czyli Podsumowania warto wskaza¢ kilka
wnioskéw z niego plynacych. Mianowicie: ,[w] $wietle wynikéw badan mozna
stwierdzi¢, Ze unormowania prawne, dotyczace prowadzenia badan klinicznych, nie
powoduja istotnych trudnosci w stosowaniu ich przez lekarzy, natomiast mniej jasne
unormowania prawne, dotyczace stosowania lekéw off-label, powoduja trudnosci
w praktyce, a lekarze maja rozbiezne poglady nt. obowiazkéw prawnych zwiazanych
ze stosowaniem produktéw leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi. Lekarze
w praktyce stosuja sie do przepiséw prawnych regulujacych prowadzenie badan
klinicznych. Pewne problemy praktyczne wiaza sie z uzyskaniem swiadomej zgody
uczestnika badan na udzial w badaniu klinicznym oraz udzielenia informacji poten-
cjalnemu uczestnikowi badan, zwlaszcza w odniesieniu do matoletnich uczestnikéw
badan. [...] Wiekszos¢ lekarzy prawidlowo rozumie przepisy regulujace kwestie
$wiadomej zgody uczestnika badan na udzial w badaniu oraz udzielenia informacji
potencjalnemu uczestnikowi badan i przestrzega tych przepiséw w swojej praktyce.
W praktyce lekarze nie zawsze stosuja sie do przepiséw prawnych regulujacych
stosowanie produktéw leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi. Niejasna
sytuacja prawna, dotyczaca stosowania produktéw leczniczych poza wskazaniami
rejestracyjnymi, powoduje trudnosci w stosowaniu lekéw off-label. Lekarze maja
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rozbiezne poglady nt. obowiazkéw prawnych, zwiazanych ze stosowaniem pro-
duktéw leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi, w szczegélnosci Swiadomej

zgody pacjenta na takie leczenie oraz zasiegania opinii komisji bioetycznych co do

stosowania produktow leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi. Sytuacja ta

nie wplywa korzystnie na bezpieczenistwo prawne lekarzy. Istnieje pewien problem,
dotyczacy niejednolitej praktyki komisji bioetycznych w zakresie stosowania lekéw
off-label, co przyczynia sie do braku pewnosci prawnej stosowania produktow lecz-
niczych poza wskazaniami rejestrowymi. Wobec braku jednoznacznych wytycznych

w tym zakresie, niewielu lekarzy zasiega opinii komisji bioetycznych w zwiazku

ze stosowaniem produktéw leczniczych poza wskazaniami, przynajmniej w czesci,
dlatego ze nie maja pewnosci czy powinni je uzyskiwa¢, czy tez nie. W odniesieniu

do wykonywania przez lekarzy obowiazku informacyjnego oraz uzyskiwania swia-
domej zgody pacjenta na leczenie off-label, zachodza istotne rozbieznosci w prak-
tyce. Spowodowane sa one gltéwnie wzgledami organizacyjnymi oraz sytuacja
zdrowotna pacjenta. W $wietle przeprowadzonych badan mozliwe jest wskazanie

zmian legislacyjnych lub organizacyjnych, ktére utatwityby prowadzenie praktyki

zgodnie z regulacjami prawnymi. Celowe bytoby wprowadzenie pewnych zmian

legislacyjnych, dotyczacych stosowania produktow leczniczych poza wskazaniami

rejestracyjnymi” (s. 170 i n.).

W publikacji zawarto pie¢ wykazéw, ktére porzadkuja catos¢ zebranego mate-
rialu badawczego. Sa to: (1) akty prawne, (2) organy, (3) czasopisma, (4) pi$mien-
nictwo, (5) inne. W ksiazce ujeto takze szeroki wybdr literatury i indeks rzeczowy
usprawniajacy odszukiwanie interesujacych zagadnien.

Problematyka dotyczaca badan klinicznych i stosowania produktéw leczniczych
poza wskazaniami rejestracyjnymi jest oméwiona w monografii w sposob zwiezly,
a zarazem wyczerpujacy. W zatozeniu ksigzka jest adresowana przede wszystkim
do adwokatéw, radcéw prawnych, sedziéw, prokuratoréw, a takze lekarzy, cztonkéw
komisji bioetycznych oraz pracownikéw dziatéw administracji podmiotéw leczni-
czych. Wydaje sie jednak, ze mozna — a nawet nalezy — przyja¢, ze opracowanie
to skierowane jest do kazdego czytelnika zainteresowanego zaprezentowanymi
W nim rozwazaniami.
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