
Komunikat w sprawie opinii RK dotyczącej wydawania rekomendacji technologii medycznej 

stosowanej poza zarejestrowanymi wskazaniami (off-label) 

Na posiedzeniu w dniu 16.02 2009 r. Rada Konsultacyjna „ uznała, że będzie mogła rozpatrywać 

wnioski dotyczące rekomendacji w sprawie zasadności finansowania ze środków publicznych 

technologii medycznych stosowanych poza zarejestrowanymi wskazaniami. Rozpatrywanie takich 

wniosków powinno odbywać się na ogólnie przyjętych zasadach, na podstawie zlecenia Ministra 

Zdrowia i po analizie weryfikacyjnej opracowanej przez Wydział Oceny Technologii Medycznych”.   

Rada zwróciła przy tym uwagę, że wnioski o finansowanie off–label „powinny mieć szczególnie 

mocne uzasadnienie, oparte na piśmiennictwie i wynikające z praktyki klinicznej i z dobrze 

określonych potrzeb zdrowotnych. Powinny również opierać się na zleceniach przyjętych przez 

zespoły eksperckie w danej specjalności (wskazania, zasady i warunki stosowania, monitorowanie 

itp.)”. 


