STANOWISKO Nr 10/12/VI1
NACZELNEJ RADY LEKARSKIEJ
Z dnia 7 wrzesnia 2012 r.

w sprawie oparcia ordynacji lekéw na aktualnej wiedzy medycznej

Naczelna Rada Lekarska przypomina, iz podstawowg powinnoscig lekarza i
lekarza dentysty wobec pacjenta w zakresie wyboru metody leczenia jest wyrazona
w tresci art. 4 Kodeksu Etyki Lekarskiej oraz w tredci art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty zasada postepowania zgodnie z

aktualna wiedzg medyczna,

Naczelna Rada Lekarska podkresla, ze administracyjne ograniczenia
stosowania lekéw refundowanych wynikajace z tresci ich tzw. wskazan
rejestracyjnych zawartych w charakterystykach produktdw leczniczych nie
odzwierciedlajg aktualnej, potwierdzonej naukowo wiedzy o dziataniu i
bezpieczenstwie lekow. Wiele lekdéw nie ma zarejestrowanych zastosowan, ktorych
skuteczno$é i bezpieczenstwo potwierdza wieloletnia i ugruntowana praktyka
Kliniczna opisana w aktualnych podrecznikach z zakresu farmakologii Iub
odpowiednie] specjalnosci medycznej. W wielu przypadkach skuteczno$é i
bezpieczenstwo terapii potwierdzaja publikacje w uznanych czasopismach
naukowych oparte na wiarygodnych dowodach naukowych, potwierdzajgcych
zasadnos¢ postepowania nieuwzglednionego w Charakterystyce Produktu

Leczniczego.

Potwierdzeniem powyzszego jest tre$¢ art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrcbdw medycznych umozliwiajgca Ministrowi Zdrowia wydanie
decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku przy danych klinicznych, w
zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania

odmiennych niz okreélone w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Podkreslic
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nalezy, ze na liscie lekow refundowanych ogtoszonej przez Ministra Zdrowia 28
czerwca 2012 r. znalazto sie ponad 150 lekdéw, ktére decyzjg Ministra Zdrowia
zostaly objete refundacja w zastosowaniach poza-rejestracyjnych. Jest to jeszcze
jeden dowéd, ze charakterystyki produktéw leczniczych nie obejmujg wszystkich

wskazan zgodnych z akiualng wiedzg medyczna.

Reasumujac Naczelna Rada Lekarska podkresla, ze praktyka lekarska powinna
opiera¢ si¢ na aktualnej wiedzy medycznej, a przepisy stanowione przez panistwo
powinny wspiera¢ wykonywanie zawoddw lekarza i lekarza dentysty zgodnie z tg
zasadg. Jakiekolwiek ograniczenia w tym zakresie, takze wynikajace z polityki
refundacyjnej i zawarte w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(a w szczegolnosci w jej art. 6) powinny zostaé jak najszybciej usuniete.
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