Pozarejestracyjne zastosowanie produktow leczniczych (off-label).
Przyktadowa adnotacja w dokumentacji dotyczaca decyzji o wdrozeniu leczenia ,,off-label ”:

W zwigzku z wyczerpaniem dostepnych, zarejestrowanych produktéw leczniczych i brakiem
oczekiwanych efektéw leczenia zadecydowano o wdrozeniu leczenia z wykorzystaniem produktéw
leczniczych 0 nazwie......ccoceeevecvveeennnnns poza scisle zarejestrowanym wskazaniem”.

lub

»Ze wzgledu na konieczno$é wyeliminowania ryzyka zdrowotnego, a takze ochrony pacjenta przed
negatywnymi nastepstwami dla jego zycia i zdrowia podjeto decyzje o wdrozeniu leczenia w oparciu o
produkt leczniczy ......ccceuuene. ,co stanowi optymalng forme postepowania terapeutycznego w czasie
rokujgcym najwiekszymi szansami powodzenia”.

Przyktadowy wzér zgody pacjenta:

Pacjent /przedstawiciel ustawowy pacjenta wyrazit zgode na rozpoczecie niestandardowe;j terapii lekiem
0 nazwie ......... w sposdb odmienny niz okreslony w charakterystyce produktu leczniczego (off-
label). Przed wyrazeniem zgody pacjent/przedstawiciel ustawowy pacjenta zostat wyczerpujgco

i zrozumiale poinformowany o wskazaniach do wdrozenia terapii, przestankach uzasadniajgcych jej
zastosowanie, a takze o najczesciej wystepujgcych nastepstwach i powikfaniach, ktére mogg sie pojawic
w zwigzku z uzyciem leku.

Pacjenta/przedstawiciela ustawowego pacjenta poinformowano rowniez o tym, ze w zwigzku

z brakiem rejestracji w danym wskazaniu/zmiang schematu dawkowania/zmiang drogi podania, moga
wystgpi¢ inne nastepstwa i powiktania, ktérych nie mozna byto przewidzie¢ w momencie rozpoczecia
leczenia.

Jednoczesnie, pacjenta/przedstawiciela ustawowego pacjenta poinformowano o tym,
ze zastosowanie leku off-label stanowi optymalny sposdb postepowania i nie jest dziataniem
eksperymentalnym.

Przed wyrazeniem zgody pacjent/przedstawiciel ustawowy pacjenta miat mozliwo$¢ zadawania pytan
dotyczacych proponowanej terapii.

Pacjent/przedstawiciel ustawowy pacjenta zapoznat sie z powyzszym tekstem i wyrazit Swiadoma zgode
na wdrozenie terapii off-label.
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