ACTA UNIVERSITATIS WRATISLAVIENSIS

—— No 4130 —M——

PRZEGLAD PRAWA I ADMINISTRACIJI CXXIX
WROCLAW 2022

https://doi.org/10.19195/0137-1134.129.10

AGATA SAJNOK
ORCID: 0000-0002-5638-6649
Uniwersytet Gdanski

PRZEPISYWANIE PRZEZ LEKARZA LEKOW
POZA WSKAZANIAMI CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO (OFF-LABEL)
A ODPOWIEDZIALNOSC KARNA*

Abstrakt: Artykut porusza tematyke szeroko stosowanej wobec pacjentéw metody leczenia off-label
i ewentualnej odpowiedzialnosci karnej lekarza za takowe dziatanie. Autorka dochodzi w opracowa-
niu do wniosku, ze lekarz nie powinien odpowiadac¢ karnie za t¢ praktyke, jezeli postgpowal w spo-
sob rzetelny, z poszanowaniem aktualnej wiedzy medycznej, ktora stale ewoluuje. Zastosowanie
moga znalez¢ wowczas kontratypy zawarte w art. 26 oraz 27 kodeksu karnego.

Stowa kluczowe: praktyka leczenia poza Charakterystyka Produktu Leczniczego, odpowiedzialno$é¢
karna, praktyka lecznicza, aktualna wiedza medyczna, kontratyp ustawowy

Na wstepie warto pochyli¢ sie nad tym, co oznacza termin ,,off-label”. Zwrot
ten dostownie thumaczy si¢ jako ,,poza etykietg”, lecz w omawianym kontekscie
bedzie odnosit si¢ on do przepisywania leku poza wskazaniami zawartymi w Cha-
rakterystyce Produktu Leczniczego! (dalej: ChPL), o ktérej mowa w art. 11 usta-
wy Prawo farmaceutyczne?. Zgodnie z tym artykutem Charakterystyka Produktu
Leczniczego obejmuje miedzy innymi dane kliniczne dotyczace wskazan do sto-
sowania leku, dawkowania i sposobu podawania srodka dorostym oraz dzieciom,
przeciwwskazania, specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, in-
formacje dotyczace interakcji z innymi produktami leczniczymi lub innych form
interakcji czy tez informacje o stosowaniu leku w czasie cigzy lub karmienia pier-
sig. Co istotne:

* Artykul powstal pod opicka merytoryczng dra hab. Jacka Potulskiego, prof. UG.

1], Kanturski, Leczenie off-label: eksperyment medyczny czy stan wyzszej koniecznosci?,
,,Prokuratura i Prawo” 2012, nr 10, s. 94.

2 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 roku Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz.U. z 2021 r.
poz. 1977 z pdzn. zm.).

Przeglad Prawa i Administracji 129, 2022
© for this edition by CNS



154 AGATA SAJNOK

Off-label use odnosi si¢ do produktow leczniczych wytwarzanych przemystowo, wymaga-
jacych dopuszczenia do obrotu i stosowanych u ludzi. [...] Nie dotyczy natomiast lekow przepi-
sywanych w celu przygotowania ich w aptece na podstawie recepty dla indywidualnego pacjenta
(tzw. formuta recepturowa) oraz produktéw leczniczych przygotowanych w aptece na podstawie
recepty z farmakopei.

Co do zasady w doktrynie wymienia si¢ pewne podstawowe przypadki stoso-
wania lekéw poza ChPL:

— stosowanie produktu leczniczego w sposob lub z uzyciem drogi podania niewymienionej
w ChPL, na przyktad doustne podawanie leku dostepnego w postaci iniekcji lub podawanie leku
dostepnego w postaci tabletek jako zawiesiny lub czopka,

— stosowanie leku zgodnie ze wskazaniem, ale w populacji pacjentow, dla ktorych dawko-
wanie nie jest ustalone, na przyktad stosowanie leku u dzieci mimo zapisu w ChPL, Ze bezpie-
czenstwo i skuteczno$¢ w populacji pediatrycznej nie zostaty potwierdzone,

— stosowanie leku we wskazaniu, ktore nie zostalo wymienione w ChPL, ale co do ktérego
istnieja rzetelne dane potwierdzajace jego bezpieczenstwo i skutecznosé,

— stosowanie leku w nowym wskazaniu, ktore nie zostalo do tej pory udowodnione, ale co do
ktorego istniejg naukowe podstawy pozwalajace oczekiwac, ze bedzie ono skuteczne i bezpieczne®.

Najczesciej stosowanie leku na zasadzie off-label polega w praktyce na po-
daniu go pacjentowi we wskazaniu, ktore nie zostato zawarte w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, lub na wykorzystaniu go w populacji chorych, ktorzy nie s
W niej wymienieni, mimo ze leczenie dotyczy jednostki chorobowej objetej wspo-
mniang charakterystyka®. Problematyka dotyczaca obligatoryjnego i sztywnego
stosowania etykiety leku oraz ewentualnej odpowiedzialnosci karnej lekarza bu-
dzi w doktrynie liczne watpliwosci. Wigkszo$¢ teoretykow jest bowiem zdania, iz
nie jest to dziatanie zabronione, a w niektorych przypadkach jest wrecz wskazane.
Inni twierdza jednak, ze nalezy w jak najwigkszej mierze trzymac si¢ wskazan
opisanych w ChPL i nie wykracza¢ poza nig®. W niniejszym opracowaniu zostang
przedstawione ramy prawne dotyczace postgpowania lekarza w zakresie omawia-
nej tematyki, omowione zostang wybrane wyrazenia, ktore moga budzi¢ pew-
ne watpliwosci interpretacyjne, a takze przyczyny stosowania lekow na zasadzie
off-label use i wybrane orzecznictwo. Nastepnie szerzej ukazane zostang dwie
koncepcje dotyczace wylaczenia przestgpnego charakteru czynu popetnionego
przez lekarza, a wiec udzielona zostanie odpowiedz odnosnie do jego ewentualnej
odpowiedzialnosci za praktyke off-label.

Trzeba zaznaczy¢, ze zgodnie z art. 4 ustawy o zawodach lekarza i leka-
rza dentysty ,lekarz ma obowigzek wykonywac¢ zawod zgodnie ze wskazania-

3 P. Polaczuk, Przeciwdziatanie Off-Label Use w prawie europejskim. Zarys wybranych pro-
blemow, ,,Studia Prawno-Ekonomiczne” 100, 2016, s. 152.

4'S. Cofta, A. Michalak, Covid-19 z perspektywy szpitala klinicznego, ,Menedzer Zdrowia”
2020, nr 7-8, s. 87.

> 'W. Maselbas, A. Cztonkowski, Stosowanie produktéw leczniczych poza wskazaniami reje-
stracyjnymi, ,,Przewodnik Lekarza” 2008, nr 3, s. 85.

6 P. Polaczuk, op. cit., s. 155-156.
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mi aktualnej wiedzy medycznej, dostgpnymi mu metodami i srodkami zapobie-
gania, rozpoznawania i leczenia chordb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej
oraz z nalezytg staranno$cig™’. Ponadto wskazania zawarte sg takze w Kodeksie
Etyki Lekarskiej, ktory co prawda nie jest powszechnie obowigzujacym aktem
normatywnym, jednak bezsprzecznie wiaze on lekarzy praktykujacych na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej®, jezeli nie normatywnie, to co najmniej w znaczeniu
etycznym, co moze wpltywac na ich odpowiedzialno$¢ dyscyplinarng. Zgodnie
z art. 4 Kodeksu Etyki Lekarskiej ,,dla wypetnienia swoich zadan lekarz powinien
zachowa¢ swobode dziatan zawodowych, zgodnie ze swoim sumieniem i wspot-
czesng wiedzg medyczng™.

Pojecie aktualnej wiedzy medycznej zawarte w art. 4 ustawy o zawodach le-
karza i lekarza dentysty i tozsamy z tym termin ,,wspotczesna wiedza medyczna”
z Kodeksu Etyki Lekarskiej nie sg ostre. Powstato na ten temat wiele opracowan,
przyktadowo Tomasz Widlak pojecie definiuje w nastgpujacy sposob:

Zgodnie ze Stownikiem jezyka polskiego ,,wiedza” to ogét informacji zdobytych dzigki ba-
daniom, uczeniu si¢ badz tez zasob informacji z jakiej$ dziedziny. W drugim znaczeniu natomiast
mowimy o wiedzy jako ,,znajomosci czegos”. W pierwszej definicji silnie zaznacza si¢ naukowa
geneza informacji jako elementu sktadowego wiedzy, co koresponduje z przymiotnikiem ,,me-
dyczna”, pochodzacym od ,,medycyny”, rozumianej potocznie w jezyku polskim jako ,,nauka
o chorobach ludzi oraz sposobach ich leczenia”. Z kolei w drugiej definicji znaczenia wyrazenia
»wiedza”, taczacej si¢ ze znajomoscig zasad dziatania, czyli pewng umiej¢tnoscia lub sprawnos$cia
w danej dziedzinie, pobrzmiewa natomiast pochodzacy od Arystotelesa podzial poznania (filo-
zofii) na teoretyczne i praktyczne. Nie powinno zatem budzi¢ watpliwosci, ze pojecie ,,wiedza
medyczna” jest $cisle zwigzane z jej genezg w postaci poznania naukowego!.

Mozna wigc uznac, ze jest to proces ciaglego poznawania o szerokim zakre-
sie. Radostaw Kazmierski doprecyzowal, iz

wiedza ta zawarta jest w: pozaprawnych fachowych wykladniach farmakoterapii; naleza do nich:
wiedza zawarta w aktualnych referencyjnych podrecznikach farmakologicznych i referencyjnych
podrecznikach medycznych; w wytycznych i rekomendacjach towarzystw naukowych oraz grup
eksperckich oraz w publikowanych w renomowanych czasopismach naukowych duzych bada-
niach i metaanalizach, a takze oczywiscie w ChPL (bedacej informacja od producenta
i jednym z wielu, ale nie jedynym zrdédtem informacji o leku)'l.

7 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn. Dz.U.
72021 1. poz. 790 z p6zn. zm.).
8 S. Cofta, A. Michalak, op. cit., s. 87.
 Obwieszczenie nr 1/04/1V Prezesa Naczelnej Rady Lekarskiej z dnia 2 stycznia 2004 roku
w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu uchwaty w sprawie Kodeksu Etyki Lekarskiej, Biuletyn
Naczelnej Rady Lekarskiej, Warszawa 2004.
10T, Widtak, Interpretacja klauzuli ,, aktualna wiedza medyczna” w polskim prawie — zarys
zagadnien epistemologicznych i metodologicznych, ,,Gdanskie Studia Prawnicze” 38, 2017, s. 605.
IR, Kazmierski, Czy stosowaé sig¢ do zapisow Charakterystyki Produktu Leczniczego?,
,»Gazeta Lekarska” 8.11.2018, www.gazetalekarska.pl (dostep: 16.10.2022). Wszystkie wyrdznienia
w cytatach pochodzg od autorki artykutu.
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Jak z kolei podkresla Radostaw Tyminski: ,,za zrodlo wskazan wiedzy me-
dycznej moznauzna¢jedynie materiat naukowy, przygotowany zgodnie
z zasadami wiarygodnej i czytelnie zaprezentowanej metodologii
naukowej”!2. Trzeba jednak zaznaczy¢, iz medycyna jest naukg niezwykle dyna-
miczng. Nieustannie pojawiaja si¢ nowe opracowania i prowadzone badania o r6z-
nym stopniu rzetelnosci. W zwigzku z tym do kazdej nowej informacji nalezy pod-
chodzi¢ z pewna doza krytycyzmu i opierac si¢ jedynie na badaniach w wysokim
stopniu wiarygodnych. ,,Wszystkie powazne zespoty ekspertow podaja poziom wia-
rygodnosci poszczegolnych wskazan w swoich wytycznych — zardwno w zakre-
sie jako$ci (wiarygodnos$ci) dowodow naukowych, jak i poziomu rekomendacji”!3.

W zwiazku z przywotanymi definicjami mozna stwierdzi¢, ze wspotczesna
wiedza medyczna to ogél rzetelnej wiedzy, ktora lekarz zdobywa w toku nie-
ustannego ksztatcenia si¢. Jednocze$nie musi by¢ to wiedza ugruntowana w §ro-
dowisku medycznym. Nie sposob wiec stwierdzi¢, iz Charakterystyka Produktu
Leczniczego jest ,,aktualng wykladnig catej i skonczonej wiedzy medycznej”!4.
Przede wszystkim podkresla sie, ze jako$¢ poszczegolnych ulotek dotyczacych
stosowania lekow jest bardzo zrdznicowana. W tym miejscu warto wspomniec, iz
w doktrynie podnosi sig, ze producenci lekow czgsto wrecz zawezaja charaktery-
styke stosowania produktow, poniewaz jest to dla nich bezpieczniejsze i bardziej
optacalne. Potwierdza to opinia Pawla Polaczuka:

W literaturze przedmiotu zauwaza si¢, ze stosowanie lekow poza zakresem dopuszczenia
do obrotu jest obecnie konieczno$cig z uwagi na niedobory produktow leczniczych. Wing za ten
stan rzeczy ponosi¢ miatyby koncerny farmaceutyczne, ktore ograniczyty kosztowne i ryzykowne
badania kliniczne nad lekami stosowanymi w terapiach farmakologicznych noworodkéw czy osob
starszych. Tym grupom pacjentéw podaje si¢ czesto leki, ktorych skutecznosé, jakosé i bezpie-
czenstwo zostaty dowiedzione w badaniach klinicznych na innych grupach pacjentow. Podobna
sytuacja dotyczy terapii chordéb rzadkich, nazywanych chorobami sierocymi. Sa one oparte na
lekach dopuszczonych do obrotu i stosowania w terapiach farmakologicznych innych jednostek
chorobowych. Twierdzi si¢ dlatego, ze praktyka stosowania produktow leczniczych off-label jest
powszechna, przy czym produkty lecznicze sg stosowane poza zakresem dopuszcze-
nia w szczego6lnosci w pediatrii, onkologii, radiologii i psychiatriils,

Trzeba tez dodac, ze tylko czes$¢ charakterystyk jest aktualizowana, natomiast
pozostate zawieraja w sobie informacje nawet sprzed kilkunastu lat. Waznym
i niezwykle powszechnym problemem jest, jak wczesniej wspomniano, podawa-
nie lekow na zasadzie off-label dzieciom. Jest to najwigksza grupa pacjentéw,

12 R. Tyminski, Stosowanie lekéw poza wskazaniami zawartymi w charakterystyce produktu
leczniczego, Biuro Analiz Sejmowych, Warszawa 2012, za: T. Szafranski, A. Szafranska, Przechadzki
po polu minowym — uwagi dotyczqce stosowania lekow niezgodnie z charakterystykq produktu,
,Postepy Psychiatrii i Neurologii” 2012, nr 21, s. 109.

13 R. Kazmierski, op. cit.

14 Ibidem.

15 P. Polaczuk, op. cit., s. 155.
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odnosnie do ktorej stosuje si¢ leczenie tego typu: ,,Szacuje sie, ze podawanie
lekéw off-label wystepuje w 7,5—15 proc. typowych ambulatoryjnych wskazan
internistycznych, 30-50 proc. przypadkow onkologicznych i nawet 90 proc. przy-
padkow neonatologicznych i w onkologii pediatrycznej”!®. Wynika to, jak juz byta
mowa, z tego, iz bardzo czesto produkty lecznicze nie sg przebadane pod katem
dziatan niepozadanych i ogolnego dziatania w stosunku do dzieci. Lekarze mimo
to przepisuja matym pacjentom leki, ktore teoretycznie nie sa dla nich przezna-
czone, albowiem czasami takie leczenie jest w danej sytuacji najefektywniejsze.
W ostatnim czasie wladze europejskie ustanowily jednak pewne zmiany, ktore
maja zachgca¢ do badan klinicznych nad lekami na rzadkie schorzenia oraz lekami
stosowanymi u dzieci. W 2003 roku Komisja Europejska opublikowata dokument
Better Medicines for Children, w ktérym zaproponowano pewne ulatwienia dla
producentéw produktow leczniczych dla dzieci oraz rozwazono stworzenie nowe-
go typu pozwolenia na wprowadzenie danego leku na rynek!”.

Wobec tego mozna stwierdzi¢, iz przeciwwskazania stosowania danego leku
badz nieujecie danej grupy pacjentow w Charakterystyce Produktu Leczniczego
czesto nie sg wynikiem rozlegtych, rzetelnych badan i wynikow przemawiaja-
cych za niestosowaniem lekow u oséb wyrdzniajacych sie jakas cechy. Wrecz
przeciwnie — wynika to z niedostatecznej wiedzy na temat oddzialywania leku.
Nie mozna w zwiazku z tym uznaé, ze stuprocentowe, sztywne trzymanie si¢
wspomnianej charakterystyki jest zawsze prawidlowe i wyczerpuje obowiazek
starannosci lekarza w leczeniu pacjenta. Mozna nawet powiedzie¢, ze w sytuacji
takiej biernej postawy, praktykowanej mimo posiadanej przez lekarza wiedzy
na temat przewidywanej skutecznosci danego leku w konkretnym przypadku
klinicznym, zaniedbuje on swo6j obowiazek opierania si¢ na aktualnej wiedzy
medycznej. Na poparcie tej tezy warto przytoczy¢ fragment wspominanego
wczesniej artykutu:

Uzasadniona ordynacja leku off-label jest nie tylko uprawnieniem lekarza,
lecz nawet jego obowigzkiem. Niewykonywanie tego obowigzku stanowi zatem bezprawne
zaniechanie, co wyczerpuje jedng z fundamentalnych przestanek odpowiedzialno$ci cywilnopraw-
nej za negatywne nastepstwa zdrowotne zaniechania lekarza. [...] Trzeba przy tym pamietac, ze
uzasadnienie zlecenia leku off-label stanowi zawsze tylko dobro konkretnego pacjenta, nie zas
grupy pacjentow, prawidtowym uzasadnieniem do takiego dziatania begdzie dazenie do poprawy
zdrowia i ochrony zycia chorego, zgodnie ze stanem aktualnej wiedzy medycznej's.

16 W, Matusewicz, Stosowanie lekéw w onkologii i hematologii w zakresie wskazan do sto-
sowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, Warszawa 2012, korektorzdrowia.pl (dostep: 16.10.2022).

17 Szerzej na ten temat zob. A. Franken, Europdische Initiative ,, Better Medicines for Chil-
dren”, , Monatsschrift Kinderheikunde” 153, 2005, nr 8, s. 751-755.

18 R. Kazmierski, op. cit., za: O. Luty, Zaniechanie zlecenia produktu leczniczego poza zare-
Jjestrowanym wskazaniem a odpowiedzialnos¢ cywilna lekarza. Obowigzek zlecenia leku off-label
i konsekwencje jego niewykonania — cz. I, ,,Prawo i Medycyna” 2014, nr 2, s. 138.
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Ponadto zdaniem Oskara Lutego:

Zadne z przepisOw nie wymagajga, aby dla waznego i skutecznego wykonania
przez lekarza kompetencji do zlecenia leku (w jakiejkolwiek formie), produkt
leczniczy zostal przepisany zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami. [...] Brak
jest jakichkolwiek szczegotowych regut, ktore ograniczatyby prawo lekarza do zlecenia produktu
leczniczego wybranego przez siebie, oczywiscie przy uwzglednianiu ustalen diagnostycznych
i terapeutycznych w konkretnym przypadku z zachowywaniem prawnych i pozaprawnych dyrek-
tyw lekarskiej staranno$ci. Wniosek ten odnosi si¢ tez do terapii z wykorzystaniem produktow
leczniczych poza zarejestrowanymi wskazaniami!®,

Warto w tym miejscu powola¢ si¢ takze na orzecznictwo, ktére potwier-
dza, iz Charakterystyka Produktu Leczniczego nie wigze lekarza bezwzglednie.
W uchwale z dnia 26 pazdziernika 2011 roku Sad Najwyzszy stwierdzit, ze

przepisy art. 45 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz art. 10 ust. 1 pkt 11 i art. 11
ust. 1 pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne nie daja podstaw do przyjecia, ze lekarz przy
okresleniu sposobu dawkowania leku jest zwigzany sposobem jego dawkowania
zawartym w charakterystyce produktu leczniczego?°.

Zaledwie miesigc pozniej, w wyroku z dnia 24 listopada 2011 roku, SN po-
twierdzil te lini¢ orzecznicza, gdy przyznal, ze lekarz moze w recepcie usta-
li¢ dawkowanie w sposob odbiegajacy od okreslonego w Charakte-
rystyce Produktu Leczniczego?!. Natomiast Sagd Apelacyjny w Warszawie
w wyroku z dnia 14 lutego 2014 roku stwierdzil, ze

ChPL jest jednym z dokumentdéw niezbednych w procedurze dopuszczania produktow lecz-
niczych do obrotu, zawiera dane o producencie, sktadzie, dzialaniu, dawkowaniu i stwierdzonych
zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem konkretnego produktu, nie ma jednak charakteru
normatywnego, lecz informacyjny, stwierdzajacy stan wiedzy o tym $rodku w okreslone;j
chwili [...]. Z uwagi na nieustanny post¢p wiedzy medycznej lekarz musi dysponowac odpo-
wiednig swoboda umozliwiajagca mu stosowanie lekow w sposdb dostosowany do aktualnych
osiggnie¢ medycyny i potrzeb konkretnego pacjenta??.

Tak wigc wydaje sig, ze jesli chodzi o samg dopuszczalno$é leczenia off-label,
nie jest to praktyka nielegalna. Jest powszechnie i szeroko stosowana, a w nie-
ktorych panstwach wprost uregulowana. Przyktadowo w Wielkiej Brytanii wsérod
wskazowek dla lekarzy, ktorzy chca wykorzysta¢ produkty lecznicze, znalazty sig
nastgpujace wytyczne:

Przed zapisaniem/wykorzystaniem leku off-label upewnij sig, czy dostepne dane w ramach
evidence based medicine (EBM) mdwia o bezpiecznej mozliwosci podawania tego leku; wez od-

19 R. Kubiak et al., Meritum. Prawo medyczne w ochronie zdrowia, red. J. Zajdel-Catkowska,
Warszawa 2021, s. 69, za: O. Luty, op. cit., s. 132—-150.

20 Uchwata SN z dnia 26 pazdziernika 2011 roku, sygn. Il CZP 58/11, OSNC 2012, Nr 5,
poz. 59.

21 Wyrok SN z dnia 24 listopada 2011 roku, sygn. I CSK 69/11, OSN 2012, Nr 5, poz. 63.

22 Wyrok SA w Warszawie z dnia 14 lutego 2014 roku, sygn. VI ACa 1000/13, LEX nr 1469448.
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powiedzialno$¢ za podanie leku oraz monitoruj stan zdrowia pacjenta po jego podaniu; prowadz
dokumentacje medyczna, w ktorej zawrzyj informacje, dlaczego lek zostat zastosowany, zdobadz
zgode pacjenta?’.

W zwiazku z tym nalezy uznaé, ze off-label use jest praktyka dopuszczalng
i dosy¢ powszechnie stosowana. W doktrynie i orzecznictwie pojawiaja si¢ glosy,
ze w niektorych wypadkach postepowanie off-label to wrecz obowiazek lekarza.
Na uwadze nalezy mie¢ jednak to, ze oceniajac obowigzki cigzace na lekarzu,
a takze badajac przestanki jego odpowiedzialnosci karnej, aktualng wiedze
medyczng nalezy odnosi¢ do konkretnego specjalisty, a nie ogotu
lekarzy.

Problematyke te szeroko omawia Jacek Potulski w glosie do wyroku SN z dnia
1 kwietnia 2008 roku?*. Badacz zaznacza mig¢dzy innymi, iz w zwigzku z takim
pojmowaniem problemu Andrzej Zoll postuluje wiaczenie do katalogu zrodet re-
gut ostrozno$ci kwalifikacji konkretnego lekarza®>. To za§ w przypadku zarzutu
popetnienia przestepstwa nieumyslnego skutkowatoby szczegotowym badaniem
konkretnych sytuacji i catoksztattu warunkow danego lekarza (migdzy innymi sto-
sownie do jego wyksztalcenia). Tematyka ta zostanie poruszona w dalszej czesci
opracowania.

Nie mozna poming¢ w niniejszych rozwazaniach aspektu wyrzadzenia pa-
cjentowi szkody poprzez przepisanie leku poza Charakterystyka Produktu Lecz-
niczego. Niejednokrotnie zdarza si¢ bowiem, ze po przyjeciu leku w sposob
odbiegajacy od wskazan wystepuja skutki uboczne, niekiedy bardzo powazne.
Procedura off-label w skrajnych przypadkach moze doprowadzi¢ nawet do kalec-
twa albo $mierci pacjenta. Lekarz, ktory przepisal lek bedacy przyczyna sSmierci
pacjenta lub wystapienia u niego powaznego uszczerbku na zdrowiu, teoretycznie
moglby odpowiada¢ karnie na mocy art. 155, art. 156 § 2, art. 157, art. 157a lub
art. 160 § 3 k k., a wigc za przestgpstwa przeciwko zyciu i zdrowiu.

Pomijajagc omowiony wczesniej sporny aspekt legalnosci stosowania lekow
poza wskazaniami, nalezy rozpatrzy¢ ewentualng odpowiedzialno$¢ za to dzia-
fanie, poniewaz mimo wskazanych juz argumentow przychylnych stosowaniu
tego typu leczenia tematyka off-label wciaz budzi wiele kontrowersji. Gdyby
wiec uzna¢ takie postgpowanie lekarza wobec pacjenta za przekroczenie ram
prawidlowej praktyki leczniczej, lekarz (a takze jego zaklad pracy) moglby po
spetnieniu odpowiednich przestanek ponosi¢ odpowiedzialnos¢ cywilng, a po-
nadto sam lekarz poniostby odpowiedzialno$¢ pracowniczg czy zawodowa (te
rodzaje odpowiedzialnos$ci pozostaja jednak poza tematyka niniejszego opraco-
wania). Natomiast gdyby jego dziatanie przyniosto skutek w posta-

23 S, Cofta, A. Michalak, op. cit., s. 88.

24 1. Potulski, Zrédla obowigzku cigzqcego na lekarzu, glosa do wyroku SN z dnia 1 kwietnia
2008 roku, sygn. IV KK 381/07, GSP-Prz.Orz. 2009/1/97-102.

25 Zob. A. Zoll, Granice legalnosci zabiegu medycznego, ,,Prawo i Medycyna” 1999, nr 1,
5. 29 n.
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ci wyczerpania ustawowych znamion typu danego przestgpstwa,
to teoretycznie mozliwa bytaby takze odpowiedzialno$¢ karna.
,»Z charakteru pracy lekarza wynika, ze najczesciej bedziemy mieli do czynienia
z przestepstwami przeciwko zdrowiu i zyciu. Z zasady tez beda miaty one charak-
ter przestepstw nieumyslnych26. W dalszej czesci artykutu wezmiemy pod uwa-
ge wlasnie sytuacje dotyczaca przestepstw popelnionych nieumyslnie. Skazanie
za przestepstwo nieumyslne wymaga stwierdzenia, iz doszto do naruszenia
przez sprawce regut ostroznosci:

Sad skazujac za przestgpstwo nieumyslne, musi wigc wskazaé, kto, kiedy i gdzie naruszyt
reguty ostroznos$ci. Co wigcej, musi wskazaé, jakie reguty zostaly naruszone, i dalej — czy to
naruszenie wigzato si¢ z przewidywalnym skutkiem. [...] Zesp6t regut ostroznosci w medycynie
nie jest zbiorem zamknigtym (takowy by¢ nie moze z uwagi na zmieniajaca si¢ rzeczywisto$¢ —
pojawiajace si¢ nowe choroby i nowe sposoby diagnozy i leczenia)?’.

Do tej pory szeroko oméwiony zostat charakter Charakterystyki Produktu
Leczniczego i pojecie aktualnej wiedzy lekarskiej. Ponadto, jak zostato zazna-
czone, wymagania wobec danego lekarza powinny zaleze¢ od stopnia posiadanej
przez niego wiedzy, a wiec — w konsekwencji — jego kwalifikacji. W zwiazku
z tym mozna uznac, ze reguty ostroznosci sg pojeciem ptynnym, zmiennym w za-
leznosci od okolicznosci danego przypadku. Trzeba tez wspomnie¢ w tym miejscu
za Potulskim tez¢ SN:

Nie kazde naruszenie regut ostroznos$ci pozwala na przypisanie sprawcy tego naruszenia
popetnienia czynu zabronionego. Mozliwos¢ przypisania sprawcy skutkow czynu obejmuje jedy-
nie normalne, a nie wykraczajace poza mozliwo$¢ przewidywania, nastgpstwa jego zachowania.
I co rownie wazne, nastgpstwa te musza pozostawaé w zwigzku z zawinionym naruszeniem tych
regut ostroznos$ci, ktore w konkretnym uktadzie sytuacyjnym wywotato stan niebezpieczenstwa
dla okre$lonego dobra prawnego?s.

Istniejg dwa sposoby rozumienia i niejako usprawiedliwienia dzialalnosci
lekarza off-label, ktore to postepowanie doprowadzito do ujemnych skutkéw do-
tyczacych zycia lub zdrowia pacjenta. Sg to: teoria dziatania w stanie wyz-
szej koniecznos$ci oraz teoria dziatania w warunkach eksperymentu
medycznego??. Obie opierajg si¢ na kontratypach uregulowanych w kodeksie
karnym. Przede wszystkim nalezy je wiec przeanalizowac, by zdecydowac, czy
ktoras z nich zastuguje na uznanie. Pierwsza z teorii polega na wylgczeniu prze-
stepnego charakteru czynu w konsekwencji dzialania w stanie wyzszej konieczno-
$ci. Odnosi¢ to mozna do art. 26 § 1-2 k.k., zgodnie z ktorym:

26 R. Kedziora, Rozdziat I1l. Przestanki odpowiedzialnosci karnej lekarza w zwigzku z wykony-
waniem zawodu, [wW:] idem, Odpowiedzialnos¢ karna lekarza w zwigzku z wykonywaniem czynnosci
medycznych, Warszawa 2009, s. 119.

27 J. Potulski, op. cit.

28 Wyrok SN z dnia 2 sierpnia 2001 roku, sygn. II KKN 63/99, LEX nr 51381.

29 J, Kanturski, op. cit., s. 94.
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§ 1. Nie popehia przestepstwa, kto dziata w celu uchylenia bezposredniego niebezpieczenstwa
grozacego jakiemukolwiek dobru chronionemu prawem, jezeli niebezpieczenstwa nie mozna
inaczej unikna¢, a dobro poswigcone przedstawia warto$¢ nizsza od dobra ratowanego.

§ 2. Nie popelnia przestepstwa takze ten, kto, ratujac dobro chronione prawem w warunkach
okreslonych w § 1, poswigca dobro, ktore nie przedstawia wartosci oczywiscie wyzszej od dobra
ratowanego.

Zgodnie z takim ujeciem problemu, zdaniem doktryny, w stanie wyzszej ko-
nieczno$ci znajduje si¢ lekarz stosujacy lek w celu ratowania dobra, jakim jest
zycie lub zdrowie pacjenta.

Stan wyzszej koniecznosci jest instytucja przeznaczong do ratowania dobra chronionego pra-
wem, zagrozonego bezposrednim niebezpieczenstwem, kosztem poswigcenia innego dobra, takze
chronionego prawem. Dobro chronione to dobro przedstawiajace warto$¢ spoteczna, majace wigc
szczegolne znaczenie dla wspolnoty spolecznej, zwigzane z cztowiekiem i panstwem rozumianym
jako dobro wspolne. Tak wigc dobro ratowane i dobro poswigcone musza by¢ dobrami prawnymi,
czyli stanowié¢ przedmiot ochrony prawnej3C.

W omawianym wypadku ratowanym dobrem prawnym bedzie zycie lub
zdrowie pacjenta. Dobrem poswiecanym bedzie natomiast nakaz stosowania
leku zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego — tak koncepcje¢ te przed-
stawia Katarzyna Sabito3!. Wobec poczynionych do tej pory rozwazan mozna
jednak powzia¢ watpliwosci co do tego, czy rzeczywiscie stosowanie produktu
leczniczego zgodnie z jego przeznaczeniem okre§lonym w ChPL jest dobrem
prawnym. W zwigzku z tym, ze dominuje przekonanie, iz etykieta produktu
leczniczego nie wigze bezwzglednie lekarza, a jest jedynie wskazaniem, kwestia
ta nie jest oczywista.

Jednoczesnie w komentarzu Marka Mozgawy odno$nie do dobra ratowane-
go czytamy, iz chodzi o ratowanie jakiegokolwiek dobra chronionego prawem.
W zwigzku z tym nie bgdzie mie¢ znaczenia, czy jest to dobro indywidualne, czy
dobro wspoélnotowe. Bez znaczenia bedzie takze to, czy ratujemy dobro wilasne,
czy cudze, a takze jakiego jest rodzaju32. To bardzo szerokie rozumienie tego po-
jecia. Podobnie bedzie z dobrem poswigcanym, a wigc teoretycznie moze nim by¢
oczekiwanie pacjenta co do prowadzenia leczenia w konkretny sposob, zgodny
z ChPL, a ujmujac to z innej perspektywy — obowiazek lekarza co do dziatania
zgodnie z ChPL. Wracajac jednak do dobra ratowanego, trzeba podkresli¢, ze

jezeli KK nie ogranicza zakresu dobr, ktére mozna ratowaé, odwotujac si¢ do stanu wyzszej
koniecznosci, to cecha ,,jakiekolwiek” dobro chronione prawem jednak doznaje limitacji przez
wprowadzenie zasady proporcjonalnosci dobr. Ratowane dobro musi mie¢ warto$§¢ wyzsza od

30 Kodeks karny. Komentarz, red. A. Grzeskowiak, K. Wiak, Warszawa 2021.

31 K. Sabito, ,, Off-label ” — poza wskazaniami, ale nie poza odpowiedzialnoscig, ,,Przemyst
Farmaceutyczny” 2010, nr 1, s. 22-24.

32 M. Kulik, [w:] Kodeks karny. Komentarz aktualizowany, red. M. Mozgawa, Warszawa
2021, LEX, art. 26.
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dobra poswigconego, by — przy zachowaniu innych warunkéw stanu wyzszej koniecznosci —
uchylona zostata bezprawno$¢ takiego dziatania33.

Ten warunek jest oczywiscie spetniony, poniewaz dobrem ratowanym jest
w tym przypadku zdrowie lub Zycie pacjenta, natomiast odnosnie do dobra po-
$wigcanego mozna stwierdzi¢, ze cho¢ trudno je precyzyjnie okresli¢ i zdefinio-
wac, to — najogolniej rzecz biorgc — bedzie to trzymanie si¢ pewnych ustalonych
z gory zasad co do stosowania leku.

W perspektywie dalszych przestanek warto skupic¢ si¢ takze na bezposrednio-
$ci grozacego niebezpieczenstwa. Zgodnie z komentarzem pod redakcja Alicji
Grzeskowiak oznacza to, ze

w chwili czynu istnieje natychmiastowa grozba dla okreslonego dobra prawnego,
a wigc niebezpieczenstwo grozi w najblizszej chwili, jest aktualne. [...] Ale tres¢ tego pojecia jest
czgsto rozszerzana tak, ze bezposrednio$¢ niebezpieczenstwa oznacza nie tylko natychmiasto-
wos¢, lecz takze jego nieuchronno$¢ (A. Gubinski, Wylgczenie bezprawnosci, s. 32). Istnieje
rowniez interpretacja wskazujaca, ze bezposrednio$¢ to rowniez wysokie prawdopodobienstwo
zagrozenia dla dobra prawnego (zob. P. Daniluk, Stan wyzszej koniecznosci jako okolicznosé,
s. 106). Przestanke t¢ okresla si¢ rowniez jako ,,stan rzeczy obiektywnie stwarzajacy ryzyko naru-
szenia dobra chronionego prawem” (W. Zontek, w: Krolikowski, Zawtocki (red.), Kodeks karny.
Cze$¢ ogdlna, 2017, s. 535)%4,

W omawianym przypadku bezposrednim zagrozeniem bylaby realna moz-
liwo$¢ pogorszenia si¢ stanu pacjenta, wynikajaca z niedostatecznego dziatania
dotychczasowych metod leczenia.

Jezeli natomiast mowa o drugiej koncepcji, to zgodnie z pogladem, ktory
popierany jest miedzy innymi przez Justyne Zajdel, stosowanie produktu leczni-
czego off-label wigze si¢ z przeprowadzaniem eksperymentu medycznego3>. Na
wstepie trzeba zaznaczyd¢, iz eksperymenty medyczne dzielg si¢ na badawcze oraz
lecznicze. Zgodnie z art. 21 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty:

Eksperymentem leczniczym jest wprowadzanie przez lekarza nowych lub tylko czesciowo
wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggnigcia bez-
posredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas
stosowane metody medyczne nie sg skuteczne lub jezeli ich skutecznos$¢ nie jest wystarczajgca.

Z kolei w ust. 2 opisano charakterystyke eksperymentu badawczego:

Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze
on by¢ przeprowadzany zaréwno na osobach chorych, jak i zdrowych. Przeprowadzenie eks-
perymentu badawczego jest dopuszczalne wowczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane

3 Kodeks karny. Komentarz...

34 Ibidem.

35 K. Kordus, R. Spiewak, Lekarz wobec ordynacji ,, off-label ”, ,,Przeglad Lekarski” 72, 2015,
nr 1, s. 38, za: J. Zajdel, Stosowanie produktow leczniczych ,,off-label use ” w populacji pediatrycz-
nej — dziatanie na granicy ryzyka czy dolozenie nalezytej starannosci?, ,,Przeglad Lekarski” 68,
2011, nr 1, s. 33-39.
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z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie i pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych
rezultatow takiego eksperymentu.

Odnoszac rodzaje eksperymentéw medycznych do tematyki off-label use,
zasadne byloby stwierdzenie, ze ma tu miejsce eksperyment leczniczy, a nie ba-
dawczy. W kwestii eksperymentu badawczego nie zachodzi bowiem przestanka
rozszerzania wiedzy medycznej. Ponadto w przypadku przeprowadzania tego ro-
dzaju eksperymentu ryzyko jest niewielkie albo tez nie ma go wcale. Zwrocono
na to uwage w komentarzu do art. 27 kodeksu karnego:

nalezy podzieli¢ stanowisko Zolla, ze poniewaz warunkiem legalno$ci i dopuszczalnosci ekspe-
rymentu badawczego jest — na gruncie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty — albo
catkowity brak ryzyka dla osoby uczestniczacej w eksperymencie, albo tylko minimalne ryzyko
dla takiej osoby, to nie mozna traktowac eksperymentu badawczego jako okolicznosci wylacza-
jacej bezprawnos$¢ czynu. W tym bowiem przypadku nie ma mowy o realizacji znamion czynu
zabronionego, bo albo w ogdle nie ma zagrozenia dla dobra prawnego, albo jest ono niewielkie
(Zoll [w:] Wrobel, Zoll I/1, s. 605-606). Wobec powyzszego nalezy uznaé, ze pojecie ekspery-
mentu medycznego, o ktorym mowa w art. 27 § 3 k.k., stanowi odpowiednik pojgcia eksperymentu
leczniczego okreslonego w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tak Wrobel, Zoll [w:]
Wrobel, Zoll 1/1, s. 606)36.

Tak wigc sytuacji spowodowania zagrozenia zycia lub zdrowia badz innego
naruszenia zdrowia pacjenta nie mozna zaliczy¢ do niewielkiego lub zerowego ry-
zyka taczacego si¢ z eksperymentem badawczym. Przychyli¢ nalezy si¢ zatem do
koncepcji eksperymentu leczniczego. Dziatanie lekarza powinno w tym wypad-
ku polega¢ jedynie na szukaniu skutecznego lekarstwa w konkretnym przypadku
diagnostycznym i w zwigzku z tym stosowaniu jedynie czgsciowo sprawdzonych
metod. Nalezy takze pamigta¢ o ustawowej przestance uzyskania zgody pacjenta
na przeprowadzenie owego ,,eksperymentu”.

Trzeba tez nadmieni¢, ze regulacja dotyczaca eksperymentow, zawarta
w ustawie Prawo medyczne, jest niejako lex specialis wobec art. 27 k.k. wprowa-
dzajacego kontratyp nowatorstwa3’. Artykut 27 k.k. stanowi, ze:

§ 1. Nie popenia przestepstwa, kto dziata w celu przeprowadzenia eksperymentu poznaw-
czego, medycznego, technicznego lub ekonomicznego, jezeli spodziewana korzy$¢ ma istotne
znaczenie poznawcze, medyczne lub gospodarcze, a oczekiwanie jej osiggnigcia, celowos¢ oraz
sposob przeprowadzenia eksperymentu sg zasadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy.

§ 2. Eksperyment jest niedopuszczalny bez zgody uczestnika, na ktorym jest przeprowadza-
ny, nalezycie poinformowanego o spodziewanych korzysciach i grozacych mu ujemnych skutkach
oraz prawdopodobienstwie ich powstania, jak réwniez o mozliwo$ci odstapienia od udzialu w eks-
perymencie na kazdym jego etapie.

Zaglebiajac si¢ w koncepcje wylaczenia odpowiedzialnosci lekarza, warto

przytoczy¢ komentarz pod redakcja Mozgawy odnos$nie do art. 27 k.k.:

36 P, Koztowska-Kalisz, [w:] Kodeks karny. Komentarz aktualizowany..., art. 27.
37 J. Kanturski, op. cit., s. 96.
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Uzasadnieniem dla akceptacji pewnego stopnia ryzyka jest konieczno$¢ zapewnienia rozwo-
ju postepu w réznych dziedzinach zycia spotecznego i gospodarczego oraz nowatorskich rozwia-
zan, ktore inaczej nie bytyby mozliwe3s,

Jest to pewne usprawiedliwienie zachowania ze wzgledu na stusznos$¢
przyswiecajacego sprawcy celu. Ponadto, co oczywiste:

Ryzyko nowatorstwa opiera si¢ — jak kazdy kontratyp — na kolizji doébr, ktora jednakze
w tym wypadku zachodzi migdzy dobrem chronionym, ktoremu zagraza dziatanie w ramach eks-
perymentu, a potrzeba uzyskania korzysci spodziewanych w wyniku eksperymentu (Zoll [w:]
Wrobel, Zoll 1/1, s. 594)%.

Spodziewang korzyscig w przypadku przepisania leku off-label bedzie sku-
teczno$¢ leku, polegajaca na zwalczaniu danych dolegliwosci, a wige skutecz-
no$¢ leczenia i w efekcie poprawa zdrowia pacjenta. Oczekiwanie osiggnigcia
skutecznosci, a takze celowosci 1 sposob przeprowadzenia eksperymentu muszg
by¢ jednak uzasadnione. Uzyte w art. 27 § 1 pojecie aktualnego stanu wiedzy jest
natomiast do$¢ szerokie, ale z pewno$cia zawiera w sobie omowiona wczesniej
»aktualng wiedz¢ medyczna”.

Co niezwykle wazne, nalezy pamigtac, iz zgodnie z art. 21 ust. 2 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty ,,udziat w eksperymencie leczniczym ko-
biet cigzarnych wymaga szczegolnie wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka
dla matki i dziecka poczgtego”. Ma to ogromne znaczenie, poniewaz leki bardzo
czgsto zawieraja przeciwwskazania do stosowania ich w trakcie ciazy, co wynika
zard6wno z nieprowadzenia na ten temat badan, jak i1 ze szkodliwych dla ptodu
sktadnikow zawartych w niektorych srodkach. W szczegélnych wypadkach, naj-
czesciej w celu ratowania zdrowia i Zycia matki, takie leki mimo wszystko zostang
cigzarnej podane. Przychylenie si¢ w takim wypadku do teorii eksperymentu lecz-
niczego zabezpieczy zardwno interesy lekarza, jak i matki z dzieckiem. Dziatanie
lekarza co do zasady bedzie bowiem objete kontratypem z art. 27 k.k., jednak
w przypadku dziatan wobec kobiety w cigzy postepowanie lekarza bedzie wnikli-
wie analizowane takze pod katem wypetnienia art. 21 ust. 2 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (dalej: u.z.1.1.d.). Musi on wowczas zachowa¢ bowiem
szczegdlng ostroznos¢ i doglebnie zbadac zagrozenia, ryzyko i oczekiwane korzy-
$ci oraz ich wzajemne proporcje.

Ciekawe $wiatto na sprawe postrzegania odpowiedzialnosci lekarza rzucit
wielokrotnie przywotywany juz Jan Kanturski, twierdzacy, iz ,,eksperyment lecz-
niczy jest [...] szczegdlng postacig stanu wyzszej koniecznos$ci z uwa-
gi na przestanke »niewystarczajacej skutecznosci uprzednio stosowanych metod
medycznych«40. Jest to koncepcja do$¢ trafna. Trzeba jednak zastrzec, ze aby
ja przyja¢, waznym warunkiem jest brak checi ze strony lekarza do poszerzania

38 P, Koztowska-Kalisz, op. cit., art. 27.
39 Ibidem.
40 J, Kanturski, op. cit., s. 96.
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wiedzy medycznej przez zastosowanie leku off-label. Autor rozwinat ten temat,
opisujac rdzne teoretyczne sytuacje, w ktorych lekarz stosuje takie leczenie. Jedna
Z jego teorii jest dzialanie lekarza w warunkach stanu wyzszej koniecznosci, gdy
nie przewiduje on mozliwosci popelnienia przestgpstwa i nie ma na celu rozsze-
rzania wiedzy medycznej. Warunkiem jest tez oczywiscie to, ze dotychczas stoso-
wane metody nie byty skuteczne lub okazaty si¢ niewystarczajace. Wowczas nie
popetnia on przestepstwa ze wzgledu na zastosowanie art. 26 k.k.
Na koniec warto zaznaczy¢ takze opini¢ Lutego, ktory jest zdania, ze

w najnowszej literaturze podnosi si¢ zasadnie, ze eksperymentem jest tylko i wytacznie takie dzia-
anie, ktore charakteryzuja dwie cechy: nowatorstwo (brak dostepnej wiedzy pozwalajacej na
przewidzenie rezultatu eksperymentu) oraz metoda [...] pozwalajaca na wlasciwg oceng reakcji
organizmu chorego na zastosowane leczenie*!.

Zgodnie z ta opinig przepisanie leku off-label nie jest eksperymentem, jezeli
opiera si¢ na aktualnej wiedzy medycznej, gdyz brakuje tu elementu nowatorstwa.
Jak jednak nalezy pojmowac to ostatnie pojecie?

Przez ,,nowatorstwo” nalezy rozumie¢ tworzenie nowych koncepcji i rozwigzan organizacyj-
nych, technicznych, ekonomicznych i medycznych oraz wprowadzanie ich do praktyki po uprzed-
nim sprawdzeniu na modelu do§wiadczalnym lub podejmowanych bezposrednio w wymienionych
dziedzinach przez przedsigbiorcow, technikow, ekonomistoéw i lekarzy, dla ktorych rozwigzania
takie stanowig nowos¢, z jaka dotychczas nie zetkneli si¢ w swojej dziatalno$ci?.

W tym momencie wracamy do poczatkowych rozwazan odnosnie do legalno-
$ci off-label use, poniewaz w przypadku rzetelnego podawania leku poza ChPL nie
zostaje w pelni spetniona przestanka nowosci rozwigzan. Pojawia si¢ tu bowiem
element utartej praktyki lekarskiej, a wigc powszechnego ugruntowanego poste-
powania w dany sposob, powielania istniejacych koncepcji i skutecznych w prak-
tyce rozwigzan, przykladowo wiedzy dotyczacej skutecznosci danej substancji
w zwalczaniu jakiej$ dolegliwosci. Gdyby jednak lekarz wprowadzat catkowicie
nowe, niesprawdzone metody, wowczas nie mozna by uzna¢ tego za prawidlowa
praktyke ChPL i rzeczywiscie byloby to jednoznaczne z przeprowadzaniem na
pacjencie eksperymentu, a w zwiazku z tym zachodzitaby konieczno$¢ badania
przestanek jego legalnosci.

Nie istnieje jedna, prosta odpowiedZ na pytanie, czy w przypadku dziata-
nia off-label dochodzi do postgpowania w stanie wyzszej koniecznosci, czy tez
w warunkach eksperymentu medycznego. Za teoriag wystepowania kontratypu
stanu wyzszej koniecznosci przemawia to, ze z pewnoscia nastepuje tu pewien
konflikt obowigzkow, albowiem z jednej strony obowiazkiem lekarza jest jak naj-
skuteczniejsze leczenie pacjenta, natomiast z drugiej — stosowanie si¢ do wska-

41 0. Luty, op. cit., s. 139.
42 1. Zdunski, Przestanki ryzyka nowatorstwa, ,,Prokuratura i Prawo” 2010, nr 10, s. 48.
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zaf wymienionych w ChPL*3. Jednocze$nie bylby to konflikt chronionych dobr
prawnych. Wydaje sie takze, ze pojmowanie problemu jako ,,przeprowadzania
eksperymentu” wprowadza zbytni formalizm, zwigzany miedzy innymi z ko-
niecznoscia uzyskania wyraznej zgody na jego przeprowadzenie. Odno$nie do
stosowania lekow off-label w $rodowisku medycznym uznaje si¢ jednak, iz

lekarz zawsze powinien informowa¢ pacjenta o konsekwencjach stosowania lekow, a takze uzy-
ska¢ kazdorazowo zgodg na stosowanie lekow poza ChPL. Racjonalnie jednak trzeba przyjac, ze
stosowanie lekow poza wskazaniami zawartymi w ChPL, zgodne z zasadami wiedzy medyczne;j,
nie powinno by¢ uznawane za eksperyment medyczny ani za dzialanie o podwyzszonym ryzyku
i w takim wypadku uzyskanie kazdorazowej pisemnej zgody pacjenta nie powinno by¢ wymagane**.

Niestety nie ma jasnej regulacji prawnej w tym zakresie®’. Uzasadnione wy-
kraczanie poza specyfikacje okreslona w ChPL jest przeciez dziataniem zgodnym
z art. 4 u.z.l.L.d., a wigc wykonywaniem zawodu lekarza z wykorzystaniem aktu-
alnej wiedzy medycznej w celu zapewnienia dobra pacjenta. Jest to dzialanie jak
najbardziej wskazane.

Czy wigc w wypadku wystapienia skutkéw ubocznych leczenia off-label le-
karz powinien w jakikolwiek sposob odpowiada¢ karnie? Po doglebnej analizie
stuszne wydaje si¢ przychylenie do koncepcji dziatania w stanie wyzszej koniecz-
nosci, z poswieceniem dobra, jakim jest w tym wypadku stosowanie leku zgodnie
z ChPL. To natomiast wytacza odpowiedzialnos$¢ karna na podstawie art 26 k.k.
Kazda sprawe nalezy jednak bada¢ indywidualnie, z uwzglgdnieniem specyfiki
danego przypadku klinicznego i obowiazkow lekarza, zaleznych od jego kompe-
tencji. Trzeba ponadto raz jeszcze zaznaczy¢, iz w doktrynie stusznie pojawiaja
sie watpliwosci co do tego, czy sztywne trzymanie si¢ ChPL jest w rzeczywisto-
$ci konieczne. W zwigzku z proponowana teorig dziatania w stanie wyzszej ko-
niecznos$ci mozna zastanawiac si¢, czy stosowanie si¢ do przeznaczenia produktu
leczniczego moze by¢ jakimkolwiek dobrem prawnym, poswigcanym na rzecz
skutecznego leczenia pacjenta. Jak wiec widac, obie teorie — zaréwno koncepcja
dzialania w stanie wyzszej koniecznosci, jak i koncepcja przeprowadzania eks-
perymentu leczniczego — maja pewne mankamenty, ale tez sa po czesci stuszne.
Mozna odnie$¢ wrazenie, ze obranie ktorej$ z tych drog obrony w ewentualnym
procesie zaleze¢ bedzie od konkretnej sytuacji i wyboru linii obrony.

Tak wiec lekarz, ktory stosujac terapie off-label, przyczynit si¢ w jaki§ sposob
do pogorszenia stanu zdrowia danego pacjenta, w tym okreslonych skutkow ubocz-
nych, a jednocze$nie dziatat zgodnie ze sztuka lekarska, zachowujac reguty ostroz-
nosci, opierajac si¢ na aktualnej wiedzy medycznej, majac na celu skuteczne lecze-
nie pacjenta i nie oczekujac poszerzania jego kosztem swojej wiedzy, nie powinien
odpowiadac¢ karnie. Nie popelni wszak przestepstwa, poniewaz — w zaleznosci od

43 J. Kanturski, op. cit.
44 S, Cofta, A. Michalak, op. cit., s. 88.
4 R. Tymifiski, op. cit.
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tego, ktdrg teorie uzna si¢ za stuszng — bedzie dziata¢ w ramach kontratypu opisane-
go w art. 26 albo 27 k.k. Trzeba jednocze$nie mie¢ na uwadze, ze leczenie off-label
jest praktyka powszechna i legalna, a zatem jej stosowanie samo w sobie nie ozna-
cza zadnego przestepstwa. O ewentualnym jego popelnieniu mozna méwic¢ dopiero
w kontekscie skutkow, ktore nastapily po zastosowaniu takiego leczenia. Musi wigc
by¢ ono wykorzystywane niezwykle ostroznie — z uwzglednieniem caloksztattu
danych okolicznosci, stanu pacjenta, ewentualnych zagrozen, aktualnych wskazan
i wiedzy medyczne;j. Istnieja liczne warunki, ktore musza zostac przez lekarza prze-
analizowane. Natomiast jezeli postapi on w danej sytuacji rzetelnie, ale mimo to na-
stapi zagrozenie lub naruszenie dobra, jakim jest Zycie i zdrowie pacjenta, wowczas
— raz jeszcze trzeba to podkreslic — nie popelnia on przestepstwa i nie powinien
odpowiada¢ karnie, albowiem mimo ewentualnych negatywnych konsekwencji
trzeba uznac, ze jego dziatanie miesci si¢ w dobrym wykonywaniu sztuki lekarskie;j.

W kazdym wypadku wypelienia znamion ktorego$ z przestepstw przeciwko
zyciu lub zdrowiu trzeba bedzie przeanalizowaé, czy w praktyce znajdzie zasto-
sowanie art. 26 badz 27 k.k. Podsumowujac tematyke charakteru obowiazywania
ChPL, nalezy rowniez uznac, iz

w codziennej praktyce klinicznej w ocenie wytycznych nalezy zachowa¢ podejs$cie zdrowo-
rozsgdkowe, majace na uwadze mozliwos$ci i uwarunkowanie dziatania lekarza
praktyka. Wytyczne nie sg aktami skonczonej i catkowitej wiedzy czy tez normami autorytar-
nymi, jednak przedstawiaja opinie gremium ekspertow [...]. W sytuacji klinicznej, szczegdlnie
standw ostrych czgsto spotykanych w szpitalach, niewatpliwie oparcie si¢ na wiedzy pochodzacej
z wytycznych daje zarowno lekarzowi, jak i choremu duzo wigksza szans¢ na uzyskanie opty-
malnego w danych warunkach efektu leczenia. Ponadto istotne jest, ze — jak twierdza eksperci
— oparcie si¢ na prawidtowo zidentyfikowanym, autorytatywnym zrodle powinno zapewni¢ le-
karzowi wolno$¢ od odpowiedzialnosci prawnej*®.

PENALTY LIABLILITY FOR OFF-LABEL ADMINISTRATION
OF MEDICINES BY A DOCTOR BEYOND THE SCOPE INDICATED
IN THE SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS

Summary

The article discusses the problem of the off-label treatment method widely used in relation to
patients and the possible criminal liability for this kind of action. The author’s conclusion is that
a doctor should not be held criminally liable for this practice if they acted in a reliable manner, re-
specting the current medical knowledge, which is constantly evolving. In specific cases, it would be
possible to apply Art. 26 and 27 of the Polish Criminal Code.

Keywords: off-label, Summary of Product Characteristics, criminal liability, medical practice, jus-
tification

46 R, Kazmierski, op. cit.
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