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Dwie Sciezki dostepu do lekéw

Wczesny dostep w Polsce

Kazdy produkt leczniczy co do zasady jest wprowadzany do obrotu na terenie Unii Europejskiej
po uzyskaniu stosownego pozwolenia. Zaréwno polski, jak i unijny prawodawca przewiduja
jednak wyjatki od tej reguty. Niestety czynig to z réznym skutkiem, a wtasciwie w diametralnie
réznym zakresie. Wzorcowe i kompleksowe sciezki prawne jednak istnieja, a nadto z powodze-
niem funkcjonujg w wielu panstwach cztonkowskich.

Trudno nie pokusi¢ sie o stwierdzenie, ze problema-
tyka zainteresowani sg wlasciwie wszyscy — od pacjen-
tow, zwlaszcza tych ciezko chorych, ktérych zycie nie-
rzadko jest zagrozone, przez lekarzy, a w szczegdlnosci
srodowiska naukowe, po koncerny farmaceutyczne.
Wiele ze zglaszanych zapytafi prawnych dotyczy wia-
$nie zagadniefi wczesnego dostepu do lekéw. Polskie
przepisy przewiduja wyltaczenia od zasady obrotu leka-
mi dopuszczonymi (zarejestrowanymi), aczkolwiek wy-
daje sie, ze ksztaltujg je niedostatecznie kompleksowo.

88 menedzer zdrowia

Zasadniczo aktualnie mozliwe sa dwie $ciezki do-
stepu do lekéw niedopuszczonych do obrotu w Polsce.
Po pierwsze, niezarejestrowany produkt leczniczy moze
zosta¢ wykorzystany w ramach badania klinicznego
i wowczas by¢ podawany pacjentom. Po drugie, ustawa
z 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne umozliwia
w trybie importu docelowego sprowadzenie z zagranicy
lekéw, z tym jednak zastrzezeniem, ze dany produkt
leczniczy musi by¢ sprowadzany z kraju, w ktérym do-
puszczono go do obrotu. Istnieje jeszcze trzeci tryb,
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przewidziany w tzw. procedurze compassionate use (okre-
§lanej jako litosciwy lub humanitarny dostep). Nadal
jednak nie zostal on wprowadzony do polskiego po-
rzadku prawnego.

Nadziejg na zmiang tego stanu rzeczy jest proce-
dowany obecnie przez Ministerstwo Zdrowia projekt
ustawy z 21 wrze$nia 2016 r. zmieniajacy szereg aktdw
prawnych, m.in. Prawo farmaceutyczne (numer z wy-
kazu UDI125). Projekt ten zaklada implementacje do
krajowego porzadku prawnego art. 83 rozporzadzenia
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe proce-
dury wydawania pozwoler dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nad-
zoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agen-
cje Lekéw (dalej: rozporzadzenie 726/2004).

Ponad 50 zawiadomien

Zgodnie z przywolanym art. 83 ust. 1 rozporzadze-
nia 726/2004 w ramach compassionate use niedopusz-
czony do obrotu produkt leczniczy mozna uczyni¢ do-
stepnym do indywidualnego stosowania. Oznacza to
udostepnienie okreslonej grupie pacjentéw leku z po-
wodu choroby chronicznej lub powaznej, wycienicza-
jacej albo choroby traktowanej jako zagrozenie zycia,
pod tym jednak warunkiem, ze grupa ta nie moze by¢
pomyslnie leczona dostepnymi (dopuszczonymi) pro-
duktami leczniczymi. Co istotne, lek objety procedurg
humanitarnego dostepu musi by¢ przedmiotem wnio-
sku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub by¢
poddany testom klinicznym (art. 83 ust. 2 iz fine roz-
porzadzenia 726/2004). Polska wersja implementacji
odzwierciedla dyspozycje analizowanego art. 83 roz-
porzadzenia 726/2004. Uzupelniajaco projekt zmian
Prawa farmaceutycznego okresla procedure uzyskania
zgody wlasciwego ministra, a takze stanowi m.in., ze
podmiotem legitymowanym do ztozenia odpowiednie-
go wniosku jest podmiot odpowiedzialny, ktéry ztozyt
whniosek o dopuszczenie do obrotu danego produktu
leczniczego w procedurze centralnej, albo sponsor ba-
dania klinicznego (w przypadku produktu leczniczego,
ktéry jest w trakcie badan klinicznych). Warto wspo-
mnie¢ o cze$ci dotyczacej finansowania procedury,
ktéra w mysl projektu wydaje sie czerpaé ze wzorcéw
niemieckich oraz holenderskich, zaktadajacych pokry-
wanie kosztéw w calosci lub cze$ciowo przez producen-
téw produktéw leczniczych.

Powyzsze dziatania nalezy uznaé za absolutnie stusz-
ne i celowe. Zmierzajg one bowiem do petnego wdro-
zenia procedury compassionate use do polskiego usta-
wodawstwa. Procedura ta od lat obowiazuje w wielu
panistwach cztonkowskich. Az 18 z nich wdrozylo juz
w pelni regulacje prawna przewidziana w rozporzadze-
niu 726/2004, a w $wietle danych Europejskiej Agencji
Lekéw od 2006 r. wptyneto ponad 50 zawiadomien
o wszczeciu procedury humanitarnego dostepu. Kra-
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) Zgodnie z art. 83 ust. 1
rozporzadzenia 726/2004
w ramach compassionate use
niedopuszczony do obrotu
produkt leczniczy mozna
uczyni¢ dostepnym

jami przodujacymi dotychczas w tym zakresie byly
Wielka Brytania oraz Szwecja.

Kilka préb zakonczonych sukcesami

Ogromne oczekiwania zwigzane z wdrozeniem do
porzadku krajowego omawianej formy wczesnego do-
stepu do lekéw trzeba niestety nieco ostudzi¢. Cho¢
projekt zostal opublikowany na stronach Rzadowego
Centrum Legislacyjnego 23 wrze$nia 2016 r., a termin
uzgodnief, opiniowania i konsultacji publicznych upty-
natl juz dawno (24 listopada 2016 r.), to do tej pory nie
ma oficjalnych komunikatéw o losach projektu ustawy.

W tym stanie rzeczy nalezaloby rozwazy¢, czy przy
braku wdrozenia przez polskiego prawodawce art. 83
rozporzadzenia 726/2004 istnieje obecnie jakakolwiek
inna procedura badz tryb umozliwiajacy dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego nigdzie dotychczas
niezarejestrowanego. W literaturze mozna si¢ spo-
tka¢ ze stanowiskiem, ze compassionate use znajduje na
gruncie polskiego porzadku prawnego zastosowanie na
podstawie zasady bezposredniej skutecznosci rozporza-
dzen unijnych. Z pogladem tym nie sposéb sie jednak
zgodzi¢. Po pierwsze, art. 83 ust. 1 rozporzadzenia
726/2004 wyraznie akcentuje fakultatywno$¢ zaimple-
mentowania procedury (Panistwa czlonkowskie mogg. ..).
Po drugie, art. 83 ust. 3 rozporzadzenia 726/2004
wymaga powiadomienia Europejskiej Agencji Lekéw
o fakcie skorzystania z compassionate use przez dane
panstwo czlonkowskie. Ministerstwo Zdrowia zaprze-
cza natomiast wdrozeniu, jednoznacznie wskazujac,
ze procedura compassionate use nie znalazta dotychczas
odzwierciedlenia w polskich przepisach, a tym samym
nie jest mozliwe jej przeprowadzenie (m.in. odpowiedz
podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia z 17 paz-
dziernika 2014 r. na zapytanie poselskie nr 7311). Po
trzecie wreszcie, co dostrzegajg takze zwolennicy bez-
posredniego stosowania regulacji unijnych, przy braku
jakichkolwiek regulacji krajowych dotyczacych huma-
nitarnego dostepu klopotliwe jest oznaczenie organu
wlasciwego do wszczecia i przeprowadzenia procedury
humanitarnego dostepu.

Lektura Prawa farmaceutycznego pozwala przypusz-
czal, ze remedium na omawiane zaniechanie prawo-
dawcze jest art. 4 ust. 8 tejze ustawy. Zgodnie z jego
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) Potrzeba implementac;ji
w Polsce procedury
compassionate use
jest niepodwazalna??

tre$cig minister wlasciwy do spraw zdrowia moze
w przypadku kleski zywiotowej badz tez innego za-
grozenia zycia lub zdrowia ludzi dopusci¢ do obrotu
na czas okre§lony produkty lecznicze nieposiadajace
pozwolenia. Przepis ten, jak wskazuje sie w litera-
turze, zostal oparty na tzw. procedurze treatment on
a named-patient basis z art. 5 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Arcykut 4
ust. 8 Prawa farmaceutycznego zostal juz zastosowany
w analizowanym zakresie, cho¢ w nielicznych przy-
padkach, przez organy krajowe. Kilka podjetych préb
dopuszczenia lekéw niezarejestrowanych do indywidu-
alnego stosowania przez pacjentéw zakonczylo sie suk-
cesami. Co wiecej, prawidlowos¢ oraz dopuszczalnoéé
takiej Sciezki zapewnienia wczesnego dostepu do leku
potwierdzito oficjalnie w ostatnim czasie Ministerstwo
Zdrowia. Obecnie za$ procedowane sa kolejne wnioski
oparte na tym szczegllnym trybie.

Sceptycyzm wsrod praktykéw

Niewatpliwa wada procedury z art. 4 ust. 8 Pra-
wa farmaceutycznego jest brak regulacji w zakresie
procedury wydawania zgody przez organ, a nadto
warunkdw, zasad i sposobu zapewnienia wczesnego
dostepu do leku oraz wytycznych co do ram czaso-
wych udzielanej zgody. Z jednej strony pozwala to na
elastycznos$¢ procesu decyzyjnego organu, a przy tym
kreatywno$¢ wnioskodawcéw w zakreSlaniu projektdw,
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z drugiej jednak wymaga ponadprzecietnej starannosci
po stronie inicjatordéw, a w efekcie stwarza duze ryzy-
ko niepowodzenia samych inicjatyw, zwlaszcza biorac
pod uwage fakultatywne brzmienie przepisu (wlasci-
wy organ nie jest obowiazany do wyrazenia zgody).
Wskutek tego nierzadko dostrzegalny jest sceptycyzm
wobec analizowanego trybu procedowania nie tylko
wsrod prakeykéw, lecz nawet wéréd samych producen-
téw produktéw leczniczych, potegowany bezspornie
dos¢ skapym charakterem regulacii.

Potrzeba implementacji procedury compassiona-
te use, przewidzianej w art. 83 ust. 1 rozporzadzenia
726/2004, jest zatem niepodwazalna mimo istnienia
alternatywnych rozwiazan pozwalajacych zapewni¢
weczesny dostep do lekéw na gruncie porzadku praw-
nego w Polsce. Ksztalt przepiséw zalozony w proce-
dowanym obecnie projekcie jest satysfakcjonujacy
i w przypadku jego wdrozenia gwarantowalby ocze-
kiwany model dostepu pacjentéw do sprawdzonych
i nowoczesnych metod leczenia. Dzialania legislacyjne
sa tym bardziej niezbedne, ze kolejne kraje europejskie
modyfikuja juz stosowane formy wczesnego dostepu do
lekéw, czesto idac o krok dalej. Doskonalym przykta-
dem jest Wielka Brytania, ktéra od 2014 r. przewiduje
weczesny, szybki dostep do nowych obiecujacych lekéw
dla chorych w stanie zagrozenia zycia (tzw. Early Access
to Medicines).

Mateusz Faron

Autor jest aplikantem radcowskim w Kancelarii Radcéw Prawnych
Zygmunt Jerzmanowski i Wspélnicy sp. k.

czerwiec-lipiec 4-5/2017



