Stosowanie szczepionek

KURIER

menedzera zdrowia

www.KurierMedyczny.com

niezgodnie z ChPL

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) to dokument
powstajacy dla scisle okreslonego produktu leczniczego

na podstawie badan klinicznych, a takze oceny ryzyka

i potencjalnych korzysci zwigzanych z jego zastosowaniem

w konkretnej grupie wiekowej.

W tresci ChPL zawarte sg m.in. informa-
cje dotyczace farmakokinetyki i farma-
kodynamiki produktu leczniczego, nie-
zgodnosci farmaceutyczne, wyniki badan
klinicznych, przedkliniczne dane o bezpie-
czenstwie. Charakterystyka produktu lecz-
niczego okresla réwniez zarejestrowane
wskazania (pkt 4.1. ChPL), grupe wiekows,
w ktorej lek moze by¢ stosowany, oraz zare-
jestrowany schemat dawkowania (pkt 4.2.
ChPL). Jest dokumentem formalnopraw-
nym, ktéry ma moc wigzaca w odniesieniu
do os6b wykonujacych zawody medyczne,
jak rowniez podmiotow leczniczych. Od-
stepstwo od zapiséw ChPL jest uzasadnio-
ne, gdy:

— leczenie poza ChPL (off-label use) ma na
celu ratowanie zycia badz ochrong przed
cigzkim rozstrojem zdrowia,

— leczenie stosowane dotychczas zgodnie
z trescig ChPL nie przyniosto oczekiwa-
nego rezultatu badz jego efekty sa niewy-
starczajace,

- zapisy ChPL nie odpowiadajg aktualnym
schematom leczenia zgodnym z najnow-
sza wiedzg medyczna.

W przypadku produktéw leczniczych, kto-
rych ChPL opiera si¢ na najnowszej zwe-
ryfikowanej wiedzy medycznej, postepo-
wanie sprzeczne z jej trescig nie znajduje
uzasadnienia i moze implikowa¢ odpowie-
dzialno$¢ prawng podmiotéw wykonuja-
cych dziatalno$¢ lecznicza.

W Unii Europejskiej szczepionki mRNA

przeciw COVID-19 zostaly dopuszczone

do obrotu decyzja Komisji Europejskiej
po otrzymaniu rekomendacji Europejskiej

Agencji Lekéw (European Medicines Agen-

cy - EMA), ktéra zatwierdzita ChPL. Nale-

zy podkresli¢, ze w przypadku szczepionek
mRNA mamy do czynienia z warunko-
wym dopuszczeniem do obrotu (conditio-
nal marketing authorisation). Procedura
warunkowa oznacza, ze badania klinicz-
ne trzeciej fazy dotyczace bezpieczenstwa

i skutecznosci szczepionek sg nadal pro-

wadzone, zgodnie z przyjetym planem.

Szczepionki mRNA przeciwko COVID-19
nalezg do produktéw nowatorskich i sg
wytwarzane z wykorzystaniem innowacyj-
nych technologii. W zwiazku z tym nalezy
przyjaé, ze konieczne jest $cisle przestrze-
ganie zapisow ChPL odnoszacych sig¢ za-
réwno do grup wiekowych, jak i schematu
dawkowania.

Zapisy ChPL vs komunikaty
Ministerstwa Zdrowia i NFZ

Komunikaty, wytyczne badz stanowiska
w sprawie schematéw leczenia wydawane
przez Ministerstwo Zdrowia, Narodowy
Fundusz Zdrowia, a takze inne jednostki,
nie majg wiazacego i bezwzglednie obo-
wigzujgcego charakteru. Oznacza to, ze
stanowia one jedynie wskazowke poste-
powania, ktdrej zastosowanie zalezy od
autonomicznej decyzji podmiotu wykonu-
jacego dziatalnos$¢ lecznicza. Zastosowanie
tego rodzaju wskazowek nie wytacza od-
powiedzialnosci za negatywne nastepstwa
wdrozonego dzialania, jesli ich tres¢ nie
odpowiada aktualnej wiedzy medycznej
badz stoja one w sprzecznosci z zapisami
umieszczonymi w takich dokumentach,
jak ChPL, badz regulacjami wynikajacymi
z aktéw normatywnych. Nalezy podkreslic,
ze bezwzglednie obowigzujacy charakter
w zakresie sposobu, rodzaju i schematu po-
stepowania leczniczego maja rozporzadze-
nia wykonawcze wydawane na podstawie
art. 22 ust. 5 Ustawy o dziatalnosci leczni-
czej z 15 kwietnia 2011 r. (t,j. Dz.U. 2021 1.
poz. 711, dalej UoDzL), a takze zapisy
programow lekowych, ktére stanowia za-
facznik do obwieszczen w sprawie wykazu
lekéw refundowanych, $rodkéw specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego i wyro-
boéw medycznych (aktualne obwieszczenie
wydano 21 kwietnia 2021 r., Dz.Urz. MZ
2021.32). Zgodnie z art. 22 ust. 5 UoDzL:
»Minister wlasciwy do spraw zdrowia
moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia,
standardy organizacyjne opieki zdrowotnej
w wybranych dziedzinach medycyny lub

w okreslonych podmiotach wykonujacych
dzialalno$¢ lecznicza, kierujac sie potrzeba
zapewnienia odpowiedniej jakosci $wiad-
czen zdrowotnych”. Standardy organiza-
cyjne moga odnosic¢ si¢ zaréwno do orga-
nizacji $wiadczen, jak i zakresu, schematu
i sposobu wykonania okreslonych czyn-
nosci profilaktycznych badz leczniczych.
Zaréwno rozporzadzenia wykonawcze, jak
i obwieszczenia nalezg do katalogu aktow
normatywnych, ktérych tres¢ okresla wig-
73co prawa i obowigzki adresatow, do kto-
rych si¢ odnoszg. Pozostale dokumenty
- tj. te, ktore nie maja charakteru aktow
normatywnych - stanowia jedynie wska-
z6wki o niewigzacym charakterze, ktorych
zastosowanie nie wyklucza jednoznacznie
ewentualnej odpowiedzialno$ci podmio-
tow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza.
Wytyczne, komunikaty i stanowiska doty-
czace stosowania szczepionek niezgodnie
z trescig ChPL nie maja wigzacego charak-
teru i mogg stanowi¢ podstawe odpowie-
dzialno$ci podmiotu leczniczego w przy-
padku wystapienia niepozadanych zdarzen
medycznych pozostajacych w zwiagzku
przyczynowym z wykonanym zabiegiem
szczepienia.

Czy stosowanie lekow poza ChPL
jest eksperymentem medycznym?

Jedna z ulubionych odpowiedzi prawnikéw
jest: ,to zalezy”. W tym przypadku idealnie
wpisuje si¢ ona w specyfike tematu. Jesli
tres¢ ChPL nie odpowiada kanonom ak-
tualnej wiedzy medycznej, np. w zwigzku
z faktem, ze zapisy nie byly modyfikowane
od kilkunastu lat, zastosowanie produktu
leczniczego niezgodnie z ChPL jest dopusz-
czalne, a wielu przypadkach stanowi wrecz
dotozenie nalezytej starannosci w procesie
leczenia. Podobnie dzieje si¢, gdy jakis pro-
dukt nie posiada np. rejestracji w popula-
cji pediatrycznej, ale zgodnie z EBM jest
bezpieczny i skuteczny w leczeniu dzieci.
Inaczej wyglada sytuacja, gdy produkt lecz-
niczy posiada aktualng rejestracje, a sama
ChPL zostala dopuszczona warunkowo
w zwigzku z cigglym prowadzeniem badan
klinicznych nad bezpieczenstwem leku.

W przypadku szczepionek mRNA prze-
ciwko COVID-19 tres¢ ChPL jest aktu-
alna, a odstepstwo od jej zapisow nale-
2y traktowa¢ jako eksperyment leczniczy
w rozumieniu Ustawy o zawodach leka-
rza i lekarza dentysty z 5 grudnia 1996 r.
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(t.j. Dz.U. 2021 r. poz. 790, dalej UoZL).
Zgodnie z art. 21 ust. 2 UoZL: ,,Ekspery-
mentem leczniczym jest wprowadzenie
nowych albo tylko czesciowo wyprébowa-
nych metod diagnostycznych, leczniczych
lub profilaktycznych w celu osiagniecia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby
chorej. Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli
dotychczas stosowane metody nie sg sku-
teczne albo jezeli ich skuteczno$¢ nie jest
wystarczajaca’. Jakkolwiek prowadzenie
eksperymentu leczniczego jest dopusz-
czalne, to zainicjowanie tego rodzaju dzia-
tan zalezy od spetnienia $cisle okreslonych
przestanek, w tym uzyskania zgody Komi-
sji Bioetycznej, pobrania od osoby podda-
wanej zabiegowi zgody na udziat w eks-
perymencie leczniczym, a takze zawarcia
przez podmiot wykonujacy eksperyment
odrebnej umowy ubezpieczenia OC.

W przypadku zmian dotyczacych schematu
dawkowania szczepionek mRNA przeciw-
ko COVID-19 polegajacych na wydtuzaniu
okresu miedzy pierwszg a druga dawka
szczepienia nalezy przyja¢, ze dzialania
tego rodzaju maja charakter eksperymen-
tu leczniczego. Uzasadnieniem dla tego
rodzaju postepowania nie jest tres¢ komu-
nikatéw i stanowisk Ministerstwa Zdrowia
lub NFZ, ktére jak wspomniano wyzej, nie
s3 wigzace, ani tez powolywanie sie na ak-
tualng wiedze medyczng i EBM, ktére nie
zostaly rzetelnie zweryfikowane i nie maja
obiektywnego charakteru, co wynika z cza-
su, jaki uptynat od wprowadzenia szczepio-
nek mRNA do powszechnego obrotu.
Podmioty wykonujace dzialalnos¢ leczni-
cza s3 potencjalnie narazone na odpowie-
dzialno$¢ z tytulu stosowania szczepio-
nek mRNA poza ChPL. Odpowiedzialno$¢
moze si¢ pojawié nie tylko w przypadku
wykazania zwigzku przyczynowego mie-
dzy wykonaniem szczepienia niezgodnie
z ChPL uzytego produktu a wystgpieniem
negatywnych nastepstw dla zycia lub zdro-
wia pacjenta, ale réwniez z tytutu prowa-
dzenia eksperymentu leczniczego bez spel-
nienia przestanek, ktore legalizujg tego
rodzaju dziatanie.

dr hab. Justyna Krél-Catkowska,
prof. nadzw.
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