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Compassionate use - ,humanitarne stosowanie”
produktow leczniczych w Polsce

Compassionate Use, ttumaczone w Polsce jako ,,humanitarne stosowanie” lub ,akt mitosierdzia” to
opcja leczenia, ktdra pozwala na uzycie leku, ktdry nie jest jeszcze dopuszczony do obrotu w danym
kraju.

Projekt zaklada umozliwienie zastosowania produktu leczniczego okreSlonej grupie pacjentow
cierpigcych na chorobe przewlekia lub powazng, wycienczajaca lub zagrazajaca zyciu, dla ktérego
zostat zZtozony wniosek o dopuszczenie do obrotu w procedurze centralnej lub ktéry znajduje sie w fazie
badan klinicznych. Istotne jest, ze ww. grupy pacjentdw nie mozna poddac skutecznemu leczeniu
zadnym produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu w danym kraju.

Obecnie na gruncie polskiego porzadku prawnego nie ma szczegdinych regulacji przewidujgcych
mozliwos¢ zastosowania procedury ,,Compassionate Use”. Z uwagi jednak na obowigzywanie zasady
bezposredniej skutecznosci rozporzadzen unijnych w porzadkach panstw cztonkowskich, procedura ta
moze by¢ stosowana w oparciu o wigzacy art. 83 Rozporzadzenia 726/2004. Procedura ta jest
koordynowana i wdrazana przez panstwa cztonkowskie, ktdre ustalajg wtasne zasady jej stosowania
oraz finansowania takich programéw. Pokrycie kosztéw takiej terapii zazwyczaj odbywa sie zaréwno
przez firmy farmaceutyczne jak i stuzbe zdrowia.

Kwestig wcigz poddawang dyskusji jest tymczasowy dostep do prowadzonej terapii, tzn. tylko do czasu
gdy dany produkt leczniczy uzyska pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Docelowo lek powinien by¢
dostepny w sposob nieprzerwany dla chorego albo leczacej placdwki, az do czasu uzyskania dostepu
do leku w ramach publicznej opieki zdrowotnej.

Niezbedne sg dalsze badania oraz zmiany legislacyjne w celu okreslenia szczegdtéw uzycia procedury
,Compassionate Use” w poszczegdlnych krajach. Wazne jest, aby upowszechnia¢ wiedze o
korzysciach ptynacych z programéw wczesnego dostepu zardwno z perspektywy pacjentéw, jak i
innych zainteresowanych stron tak, aby mozliwe byto udostepnienie pacjentom nowych lekow w
krétszym czasie niz dotychczas.
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Informacje zawarte w artykule majg charakter ogdlny i sa zgodne z przepisami oraz wiedzg obowigzujgcymi w momencie
publikacji. W zwigzku z mozliwoscig zmiany przepiséw prawnych, nalezy upewni¢ sig, ze nie zostaty wprowadzone nowe
regulacje, ktére moga wptynac na przedstawione informacje.
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