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OFF-LABEL — PRAKTYCZNE KONSEKWENCJE NIEJASNEGO PRAWA

- Maria Gutowska-Ibbs -

Abstrakt: Artykul dotyczy instytucji pozarejestracyjnego stosowania produktéw leczniczych oraz pro-
bleméw w rozgraniczeniu sytuacji, w ktérych taka forma leczenia ma charakter terapii innowacyjnej
od normalnej praktyki leczniczej. Poruszona zostata kwestia istotnego ryzyka kwalifikacji rutynowej
terapii przy uzyciu produktéw leczniczych jako eksperymentu medycznego oraz relacja pomiedzy
pojeciem aktualnej wiedzy medycznej a Charakterystyka Produktu Leczniczego. Omoéwione zostaty
trudnosci w ustaleniu, czy proponowany sposob leczenia jest metoda nowa lub czesciowo wyprébo-
wang oraz przedstawiono postulat zwiekszenia aktywnosci lekarskich towarzystw naukowych w tym
zakresie. Przedstawiono implikacje kwalifikacji leczenia off-label jako eksperymentu leczniczego
w zakresie koniecznoéci uzyskania opinii komisji bioetycznej oraz zawarcia ubezpieczenia odpo-
wiedzialnoéci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny oraz ich wptyw na
bezpieczenistwo pacjenta, bezpieczeristwo prawne lekarza oraz dostepnos¢ do §wiadczert medycznych.
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Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza den-
tysty (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1516 z p6zn. zm., dalej jako: ,ZawLekU”), lekarz ma
obowigzek wykonywac¢ zawdd zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej,
dostepnymi mu metodami i Srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb,
zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezyta starannoécia. Zastosowany sposob
leczenia powinien by¢ dla danego pacjenta optymalny, przy uwzglednieniu aktualnego
stanu wiedzy medycznej'.

Sformulowanie , aktualna wiedza medyczna” stanowi klauzule generalna, czesto
stosowang w celu uelastycznienia systemu prawnego i uwzglednienia zachodzacych
zmian innych anizeli ewolucja stanu prawnego®. Z uwagi na nadzwyczaj dynamiczny
rozw6j w naukach biomedycznych, zakres pojeciowy , aktualnej wiedzy medycznej”
stale ewoluuje. W orzecznictwie wskazuje sie, ze termin ,aktualna wiedza medyczna”
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odnosi sie do catoksztaltu wiedzy medycznej wraz z tezami potwierdzonymi udoku-
mentowanymi i sformalizowanymi badaniami klinicznymi, a za metody uznawane i do-
puszczone do stosowania uznaje sie zasady wiedzy reprezentowane przez miarodajne
kota naukowe. Zasady te muszg odpowiadac przyjetym pogladom, ktére nie podlegaja
dyskusji oraz oparte sa prawie na jednomyslnosci’. Definicja ta moze mie¢ charakter
nadmiernie zachowawczy, a wymog jednomysInosci w odniesieniu do nauk medycznych
moglby stwarzac¢ ryzyko nadmiernie ostroznego podejscia do korzystania z osiagniec
blyskawicznie rozwijajacej sie medycyny, w ktérej trudno jest przyjac istnienie pogladéw
nie podlegajacych dyskusji, tym bardziej, iz samo istnienie klauzuli ,,aktualnej wiedzy
medycznej” ma za zadanie uwzgledni¢ dynamiczne zmiany. Powolane stanowisko nale-
zy rozumie¢ w taki sposob, ze brak jest podstaw do utozsamiania jednostkowych odkry¢
naukowych i publikacji o przeprowadzonych eksperymentach jako zmieniajacych stan
aktualnej wiedzy medycznej w rozumieniu art. 4 ZawLekU.

Kolejnym kryterium, ktérego spetnienia wymaga sie od lekarza, jest zachowanie
nalezytej staranno$ci. Zastosowanie wzorca nalezytej starannosci polega na wyznaczeniu
modelu ustalajacego optymalny w danych warunkach sposéb postepowania, odpo-
wiednio skonkretyzowanego i aprobowanego spolecznie, a nastepnie na poréwnaniu
zachowania lekarza z tak okre§lonym wzorcem*. Wydaje sie, ze niekontrowersyjne jest
stwierdzenie Sadu Apelacyjnego w Gdansku, zgodnie z ktérym ,,0d lekarzy nalezy
wymagac starannosci wyzszej niz od przecietnej ogétu zobowigzanych z uwagi na
przedmiot ich zabiegéw dotyczacych cztowieka i skutkéw, ktére czesto sa nieodwra-
calne”®. Jeszcze dalej idgce stanowisko zajat Sad Apelacyjny w Gdarsku, ktéry wska-
zal, ze ,,z uwagi na szczeg6lny charakter wykonywanego zawodu, personel placowki
stuzby zdrowia zobowiazany jest do dotozenia maksymalnej starannosci w stosowaniu
procedur medycznych i stosowania wiedzy medycznej”®. Wywazone i uwzgledniajace
szczegolny charakter czynnosci podejmowanych przez lekarzy jest stanowisko Sadu
Apelacyjnego w Lodzi, ktéry zauwazyl, ze lekarz powinien mie¢ wiedze i umiejetnosci
praktyczne, odpowiadajace aprobowanemu wzorcowi nalezytej starannosci, przy czym
»nie chodzi zatem o staranno$¢ wyzsza od przecietnej wymagang wobec lekarza, lecz
o wysoki poziom przecietnej starannosci kazdego lekarza jako starannoéci zawodowej
(art. 355 § 2 k.c.)””. Na uwage zastuguje stanowisko G. Glanowskiego, ktérego zdaniem
pojecie nalezytej starannosci w odniesieniu do czynnosci lekarza jest wezsze niz na
tle art. 355 k.c. (ustawa z dnia 23 kwietnia 19964 roku - Kodeks cywilny (tj. Dz. U. z 2023
r. poz. 1610 z p6zn. zm.)), gdyz nie obejmuje elementéw zawartych w przepisach jako
samodzielne dyrektywy wykonywania zawodu tj. w szczeg6lnosci wymogéw dotycza-
cych ,,aktualnej wiedzy medycznej”®. Odrebnos¢ pojecia aktualnej wiedzy medycznej od
nalezytej starannoséci mozna wywies¢ takze z art. 6 i 8 u.p.p. (Ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1545

Wyrok WSA w Warszawie z 26.02.2019 r., VISA/Wa 2179/18, LEX nr 2689804.
Patryn (2018).

Wyrok SA w Gdansku z 28.02.2018 r., I ACa 310/17, LEX nr 2698111.

Wyrok SA w todzi z 4.05.2017 r., I ACa 1396/16, LEX nr 2335245.

Ibidem.

Glanowski (2018).
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z p6zn. zm.)), okreslajacych odrebne prawa pacjenta - do $wiadczeni zdrowotnych od-
powiadajacych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej oraz udzielanych z nalezyta
starannoscia. Zdaniem G. Glanowskiego, ,nalezyta staranno$¢ z u.p.p. nalezy utozsamiac
jedynie z sumiennoéciag (nalezyta starannoscia sensu stricto), a wiec wasko”?. Innymi
stowy, ewentualne naruszenie nalezytej starannosci bedzie obejmowato inne uchybienia
w postepowaniu lekarza niz nieposiadanie i niestosowanie aktualnej wiedzy medycznej.

W procesie leczenia istotna role odgrywaja produkty lecznicze powszechnie
zwane lekami. Produkty lecznicze moga by¢ wprowadzone na rynek po zakoriczeniu
dlugotrwatej procedury administracyjnej skutkujacej dopuszczeniem ich do obrotu.
Jednym z warunkéw rejestracji leku jest przedlozenie przez podmiot odpowiedzialny
tak zwanej Charakterystyki Produktu Leczniczego. Charakterystyka Produktu Lecz-
niczego (dalej jako: ,ChPL”) zawiera m.in. dane kliniczne obejmujace wskazania do
stosowania, dawkowanie i spos6b podawania dorostym oraz dzieciom, w przypadku
stosowania produktu leczniczego u dzieci, przeciwwskazania oraz specjalne ostrzeze-
nia i §rodki ostroznosci przy stosowaniu. Procedura administracyjna, ktéra poprzedza
wprowadzenie produktu leczniczego na rynek ma zapewni¢ mozliwie najwyzszy poziom
bezpieczenstwa dla pacjenta korzystajacego z leku.

Produkty lecznicze, pomimo calej ich specyfiki, sg produktami w rozumieniu
prawa cywilnego. Oznacza to, ze odpowiedzialnos¢ cywilna za szkode wyrzadzona
przez produkt leczniczy obrotu oparta jest przede wszystkim na przepisach tytutu
VI (art. 449' i nast.) k.c., regulujacego odpowiedzialnos¢ za szkody wyrzadzone przez
produkt niebezpieczny'. Ustawodawca zdefiniowat pojecie produktu niebezpiecz-
nego wskazujac, ze jest to produkt niezapewniajacy bezpieczenstwa, jakiego mozna
oczekiwaé, uwzgledniajac normalne uzycie produktu. Doniostos¢ kryterium normal-
nego uzycia w odniesieniu do lekéw podkresla si¢ wskazujac, ze ex definitione na-
lezy zaliczy¢ je do kategorii produktéw niebezpiecznych, jezeli nie bedaq uzywane
w sposéb odpowiedni, zgodnie z ich przeznaczeniem'. Normalne uzycie produktu
wyznacza ChPL.

W $wietle obowigzkéw lekarza obejmujacych m.in. wykonywanie zawodu zgod-
nie z aktualng wiedza medyczng konieczne jest rozwazenie, jaka jest relacja pomiedzy
ChPL a aktualng wiedza medyczng. W tym zakresie prezentowane sg rézne stanowiska.
Z jednej strony wskazuje sie, ze w zakresie produktéw leczniczych pojecie ,,aktualna
wiedza medyczna” obejmuje wskazang przez producenta na podstawie badarn ChPL™.
Z drugiej strony, w wyroku Sadu Apelacyjnego w Warszawie z dnia 14 lutego 2014 r.
wskazano, ze ,, ChPL jest jednym z dokumentéw niezbednych w procedurze dopusz-
czania produktéw leczniczych do obrotu (...), nie ma jednak charakteru normatywnego,
lecz informacyjny, stwierdzajacy stan wiedzy o tym srodku w okreslonej chwili. (...)
Z uwagi na nieustanny postep wiedzy medycznej lekarz musi dysponowac odpowiednia
swoboda umozliwiajaca mu stosowanie lekéw w sposéb dostosowany do aktualnych
osiggnie¢ medycyny i potrzeb konkretnego pacjenta”. Na uwage zastuguje stanowisko

? Ibidem.

10 Rabiega-Przytecka (2016).
1 Jantowski (2023).

12 Widtak (2017).
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Sadu Apelacyjnego w Warszawie, ktory jednoznacznie wskazal, ze ,[l]ekarz nie pozo-
staje zwigzany sposobem dawkowania leku okreslonym w charakterystyce produktu
leczniczego. Decyzja w przedmiocie okreslenia sposobu dawkowania musi uwzgledniac¢
indywidualne potrzeby uwarunkowane stanem zdrowia konkretnego pacjenta oraz
innymi profesjonalnie ocenianymi okolicznosciami. Lekarz nie ma obowiazku automa-
tycznego powielenia sposobu dawkowania okreslonego w Charakterystyce Produktu
Leczniczego”*®. W literaturze przedmiotu wskazuje sig, ze lekarz moze zaordynowac
lek niezgodnie z ChPL opierajac si¢ na wskazaniach wynikajacych z aktualnej wiedzy
medycznej, a zachowanie takie moze by¢ uznawane za prawidtowe'. Co wiecej, czes¢
autorow postuluje, ze takie zastosowanie leku (zwane pozarejestracyjnym, dalej tez:
off-label) w sytuacji, w ktérej bylo to uzasadnione w swietle aktualnej wiedzy medycznej,
moze by¢ uznane za obowiazek lekarza®.

W praktyce produkty lecznicze sa powszechnie stosowane w sposéb odmienny
niz wynikajacy z ChPL. Ocenia sig¢, Ze ma to miejsce w 7,5-15% sytuacji w typowych
ambulatoryjnych wskazaniach internistycznych oraz siega nawet 90% na oddziatach
neonatologii i onkologii pediatrycznej®. U dorostych pacjentéw onkologicznych po-
zarejestracyjne stosowanie lekéw dotyczy 22-33% przypadkéw ich uzycia, a w grupie
pacjentéw onkologicznych matoletnich 36-46%". W literaturze amerykanskiej podaje
sig, ze 40-60% procent wszystkich recept rocznie jest ordynowanych pacjentom poza
zakresem dopuszczenia danego leku na rynek (tj. off-label)'®. Szacuje sig, ze az 90% pa-
cjentéw otrzymato produkty lecznicze poza wskazaniami na jakim$ etapie leczenia®.
Nie budzi watpliwosci, ze pozarejestracyjne zastosowanie produktéw leczniczych jest
powszechne w praktyce medycznej.

Jednoczesnie, pomimo powszechnosci procedury off-label, pozostaje ona w zasa-
dzie nieuregulowana prawnie i to zaréwno na poziomie unijnym, jak i krajowym. Nie ma
zadnego przepisu, ktéry zabranialby lekarzom przepisywania produktéw leczniczych
we wskazaniach innych anizeli objete pozwoleniem na wprowadzenie do obrotu®. Co
wiecej, w okreslonych wypadkach dopuszczalna jest refundacja lekéw stosowanych
pozarejestracyjnie’’. Brak regulacji nie jest konsekwencja przeoczenia, a raczej Swiadoma
decyzja ustawodawcy, spowodowana najprawdopodobniej szeregiem dylematow wia-
zacych sie z pozarejestracyjnym stosowaniem lekéw, w tym przede wszystkim z kwestig
wywazenia dostepu do najnowszych metod leczenia przy zachowaniu bezpieczeristwa
stosowania tak specyficznych produktéw, jakimi sa leki. Warto jedynie wspomnie¢, ze
regulacje takie zostaly stworzone w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych, gdzie off-label rozumiane jest jako stosowanie niezgodne z instrukcja i oznacza

B Wyrok SA w Warszawie z 14.02.2014 r., VI ACa 1000/13, LEX nr 1469448.

+ Kubiak (2015).

> Luty (2014b).

¢ Masetbas, Cztonkowski (2008).

7 Gateska-Sliwka (2017).

8 Przewtocka (2022).

19 Mir, Geer (2016).

2 Wyrok Sadu (siédma izba) z dnia 11 czerwca 2015 roku, sprawa T-452/14 Laboratoires CTRS
przeciwko Komisji Europejskie;j.

2 tj. Dz. U. 22023 r. poz. 826 z pdézn. zm.; zob. art. 40.
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stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie ze streszczeniem ChPL,
wlaczajac do tego niewlasciwe zastosowanie lub powazne naduzycie produktu®.

Szczatkowosé regulacji prawnych dotyczacych pozarejestracyjnego zastosowania
produktéw leczniczych powoduje brak jego definicji legalnej. W literaturze przedmiotu
zakres tego pojecia jest roznie interpretowany i powszechnie wskazuje sie, ze obejmu-
je on: zastosowanie produktu leczniczego z uzyciem drogi podania niewymienionej
w ChPL; zastosowanie leku zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem u pacjentéw, dla
ktérych nie zostalo ustalone dawkowanie; zastosowanie leku we wskazaniu, ktére nie
zostalo wymienione w ChPL, ale co do ktérego istniejg rzetelne dane potwierdzajace
bezpieczenstwo i skutecznosc stosowania w danym wskazaniu i wreszcie zastosowanie
leku w nowym wskazaniu, ktére nie zostalo dotychczas udowodnione, ale co do kto-
rego istnieja naukowe podstawy pozwalajace oszacowaé spodziewane proponowane
stosowanie jako skuteczne i bezpieczne®.

Wedlug W. Maselbasa istniejg cztery podstawowe - pokrywajace sie z wymie-
nionymi powyzej - przypadki uzycia produktoéw leczniczych off-label. Pierwszy z nich
to zastosowanie produktu leczniczego w spos6b lub z uzyciem drogi podania niewy-
mienionej w ChPL (np. doustne podanie leku dostepnego w postaci iniekcji). Dru-
gi przypadek obejmuje zastosowanie leku zgodnie ze wskazaniem u pacjentéw, dla
ktérych dawkowanie nie jest ustalone (np. zastosowanie leku u dzieci, mimo iz ChPL
stanowi, ze bezpieczenstwo i skutecznos¢ leku w populacji pediatrycznej nie zostaty
potwierdzone). Trzeci przypadek obejmuje zastosowanie leku we wskazaniu, ktére nie
zostalo wymienione w ChPL, ale co do ktérego istnieja rzetelne dane potwierdzajace
jego bezpieczenistwo i skutecznosé, np. przeprowadzone kontrolowane badania kliniczne
z randomizacjg, rekomendacja towarzystwa naukowego, rekomendacja Agencji Oceny
Technologii Medycznych, umieszczenie w Przewodniku Farmakoterapii lub innych
przewodnikach. Ostatnim wyréznionym przez W. Maselbasa przypadkiem jest zasto-
sowanie leku w nowym wskazaniu, ktére nie zostato do tej pory udowodnione, ale co
do ktorego istniejg naukowe podstawy pozwalajace oczekiwad, iz bedzie ono skuteczne
i bezpieczne®. Zgodnie z koncepcja O. Lutego, pozarejestracyjne zastosowanie obejmuje
przypadki zlecenia leku we wskazaniach nieobjetych ChPL oraz przepisanie go w popu-
lacji pacjentow wykluczonej lub niewskazanej w ChPL, lub pomimo zarejestrowanych
ostrzezen zwigzanych z wystepujacymi interakcjami, lub inng droga podania niz okre-
Slona w ChPL, lub wbrew szczeg6lnym ostrzezeniom lub srodkom ostroznosci, badz
w schematach dawkowania odmiennych od zarejestrowanych®. Z kolei P. Polaczuk po-
stuluje, aby pojeciem off-label obejmowac zmiany w zakresie wskazan terapeutycznych,
tj. tzw. zmiany istotne, jak i zmiany dotyczace sposobu dawkowania i formy podania
leku, tj. tzw. zmiany wymagajace rozszerzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w rozumieniu Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1084/2003 z dnia 3 czerwca 2003 roku
dotyczacego badania zmian w warunkach pozwoler na dopuszczenie do obrotu dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych,

2 Dz. U. UE. L. 2001 nr 311 z pézZn. zm.
* Kapko (2008).

Masetbas, Cztonkowski (2008).

> Luty (2014a).
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udzielonych przez wlaéciwy organ Panistwa Czlonkowskiego (Dz. U. UE. L. 2003 nr 159
z pdzn. zm.).

Ograniczone regulacje prawne dotyczace pozarejestracyjnego zastosowania
lekéw powoduja istotne watpliwosci co do prawnej kwalifikacji tego rodzaju leczenia,
w szczegolnosci co do mozliwosci zakwalifikowania go jako eksperymentu leczniczego
w rozumieniu art. 21 ust. 2 ZawLekU. Powolany przepis zawiera definicje legalng, zgod-
nie z ktérg eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych albo tylko czescio-
wo wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu
osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Jednoczeénie kwalifikacja
danej procedury jako eksperymentu medycznego ma daleko idace konsekwencje wia-
z3ce sie z koniecznos$cia dopelnienia wymogoéw legalnego prowadzenia eksperymentu
danego rodzaju. Jest to zatem zagadnienie o duzej doniostosci praktycznej oraz istotnym
wplywie na bezpieczeristwo, w tym bezpieczeristwo prawne zaréwno uczestnikow
eksperymentu, jak i przeprowadzajacych go os6b. Przeprowadzenie eksperymentu
leczniczego jest bowiem dopuszczalne, jezeli dotychczas stosowane metody medycz-
ne nie sg skuteczne lub ich skutecznos¢ nie jest wystarczajaca, ryzyka dla pacjenta nie
przewazaja spodziewanych korzysci, ktére maja , istotne znaczenie”, a oczekiwanie
ich wystapienia oraz samo prowadzenie eksperymentu jest uzasadnione w swietle
aktualnego stanu wiedzy. Konieczne jest nadto uzyskanie pozytywnej opinii komisji
bioetycznej, zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz uczest-
nika eksperymentu oraz osoby, ktérej jego skutki moga bezposrednio dotknaé. Ponadto
wymagane jest uzyskanie Swiadomej zgody pacjenta po udzieleniu mu adekwatnych
informacji. Pewne wyjatki od tych wymogéw odnosza sie gléwnie do przypadkow
niecierpigcych zwloki.

Zakres pojecia eksperymentu nie jest jednoznaczny, a odnoszace sie do niego
przepisy nasuwaja powazne watpliwosci interpretacyjne. Sformutowanie ,,eksperyment
medyczny” (ang. medical experiment) zostalo uzyte w , Kodeksie norymberskim”, pierw-
szym akcie okreslajacym ramy prawnej dopuszczalnosci prowadzenia eksperymentow
medycznych?. Kodeks ten stanowit w istocie fragment uzasadnienia wyroku Trybunalu
Wojskowego w Norymberdze w sprawie Stany Zjednoczone przeciwko Karlowi Brand-
towiiin., w ktérym zawartych jest dziesie¢ warunkéw dopuszczalnych eksperymentéw
medycznych na ludziach?.

Pojecie eksperymentu jest stosowane na gruncie prawa karnego. Eksperyment
jest jednym z kontratypow, tj. takich okolicznosci, przy ktérych czyn wypelniajacy
znamiona przestepstwa nie jest przestepstwem, poniewaz na mocy przepisu prawnego
okreslone dziatanie uwazane jest za zgodne z prawem?®. Zakres pojecia eksperymentu
medycznego budzi pewne watpliwosci wéréd specjalistow prawa karnego. Czes¢ z nich
stoi na stanowisku, ze pojecie to obejmuje zaréwno eksperyment leczniczy, rozumiany
jako podjecie innej niz rutynowa procedury w celu wyleczenia konkretnego cztowie-
ka, jak i eksperyment badawczy, tj. odkrycie lub sprawdzenie istnienia obiektywnych
prawidlowosci wystepujacych w sferze medycznej, przy czym eksperyment leczniczy

% Kedziora (2009).
¥ Nuremberg Military Tribunal (1946-1949).
% Postanowienie Sadu Najwyzszego z dnia 11 pazdziernika 2016 roku, sygn. akt V KK 117/16.
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jest eksperymentem w ogole, wiec musi spetniac jako taki wymogi uniwersalne, ktére
przed kazdym eksperymentem stawia art. 27 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 roku -
Kodeks karny (Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 17
z pézn. zm.))”. Prezentowane sa rowniez poglady, zgodnie z ktérymi zawarte w prze-
pisie art. 27 ust 3 ZawLekU odeslanie do odrebnej regulacji ustawowej dopuszczalnosci
eksperymentu medycznego dotyczy jedynie medycznego eksperymentu badawczego,
a eksperyment leczniczy winien by¢ przeprowadzany na podstawie przepiséw ZawLekU>.
Rozréznienie to zostalo przeprowadzone w oparciu o rézne cele przyswiecajace ekspe-
rymentom leczniczym i badawczym, co jest kryterium wysoce ocennym.

Zgodnie z regulacjami zawartymi w Kodeksie Etyki Lekarskiej, eksperymenty
medyczne naleza do szerszej kategorii badant naukowych, ktére moga by¢ przeprowa-
dzane wylacznie, jezeli stuza poprawie zdrowia pacjenta bioracego udziat w doswiad-
czeniu lub wnoszg istotne dane poszerzajace zakres wiedzy i umiejetnosci lekarskich.
Wskazanie w Kodeksie Etyki Lekarskiej dwoch celéow eksperymentéw medycznych -
poprawy zdrowia oraz poszerzenia wiedzy - odpowiada wprowadzonemu na podstawie
art. 21 ZawLekU podzialowi eksperymentéw na lecznicze i badawcze. Eksperyment
badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej i moze by¢
przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak i zdrowej. Eksperyment leczniczy, jak
wspomniano powyzej, polega na wprowadzeniu nowych albo tylko czesciowo wypro-
bowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiagniecia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej, przy czym moze on by¢ przeprowa-
dzony, jezeli dotychczas stosowane metody nie sa skuteczne albo jezeli ich skutecznos¢
nie jest wystarczajaca. W literaturze przedmiotu taki stan bywa okreslany jako tzw.
»stan nieuleczalny”?!, a eksperyment leczniczy nierzadko bywa dla chorego jedyna szansa
przezycia, polepszenia zdrowia lub wyleczenia®, co sugerowaloby, iz eksperymenty
lecznicze stosowane sg jedynie w sytuacjach najpowazniejszych. Nalezy zauwazy¢, ze
samo brzmienie przepisu art. 21 ust. 2 ZawLekU nie okreéla, na ile powazny ma by¢
stan zdrowia osoby poddanej eksperymentowi leczniczemu.

Jak mozna zauwazy¢, wéréd oméwionych wyzej przestanek kwalifikacji danej
procedury jako eksperymentu medycznego brak jest elementéw charakterystycznych dla
badania naukowego takich jak cel poznawczy, zalozenia badawcze i procedura badania.

W konsekwencji pojecie , eksperyment leczniczy” obejmuje zaréwno badania na-
ukowe prowadzone z udziatem chorych pacjentéw, w celu weryfikacji hipotezy na-
ukowej dotyczacej bezpieczenistwa i skutecznosci nowych metod profilaktycznych,
diagnostycznych lub terapeutycznych o ile wykonywane sg gtéwnie w celu poprawy
zdrowia pacjenta, jak i terapie eksperymentalng, tj. leczenie chorego przy zastosowaniu
metod nowych lub cze$ciowo wyprébowanych, niezaleznie od tego, czy taczy sie ona
z badaniami naukowymi®. W literaturze przedmiotu od lat wskazuje sig, Ze granica
miedzy badaniami naukowymi a praktyka lecznicza jest nieostra, a obie te czynnosci

» Filar, Berent (2016).
Marek (2010).
Roézynska J. (2016b)
Nesterowicz (2019).
Rézyniska (2016b).
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czesto wystepuja razem. Zgodnie z ,,Raportem belmonckim”, termin , praktyka” od-
nosi sie najczesciej do interwencji, ktore maja stuzy¢ wytacznie dobru indywidualnego
pacjenta, natomiast termin ,badanie” oznacza czynnos¢ stuzaca do sprawdzenia jakiejs
hipotezy, umozliwiajacq wyciagniecie wnioskéw, a tym samym przyczyniajaca sie do
rozwiniecia lub przysporzenia wiedzy ogélnej lub nadajacej sie do uogdélnienia. Badania
sa zwykle opisane w formalnym protokole, w ktérym ustala sie ich cel, a takze zesp6t
procedur stuzacych do osiagniecia tego celu*. Dokonanie rozr6znienia miedzy praktyka
a badaniami bywa nietatwe, zwlaszcza w sytuacjach, gdy lekarz w celu ratowania zycia
lub zdrowia pacjenta siega po terapie innowacyjna®.

Pozarejestracyjne stosowanie lekéw obejmuje bardzo rézne przypadki, a stano-
wiska dotyczace tej instytucji prezentowane przez kompetentne organy sa rozbiezne.
Zgodnie ze stanowiskiem Naczelnej Rady Lekarskiej, leczenie off-label ,jest normalng
i codzienng praktyka wiekszosci lekarzy, niezbedna dla dobra pacjenta”. Z kolei Rada
Przejrzystosci wskazala, ze ,zdaniem wielu ekspertéw polskie prawo rozréznia tylko
dwie drogi ordynowania lekéw: zgodnie ze wskazaniami zawartymi w ChPL i poza
wskazaniami, w ramach eksperymentu medycznego, co obarczone jest konieczno-
Scig spelnienia szeregu wymogoéw, w tym m.in. przejscia calej procedury uzyskania
zgody komisji bioetycznej” oraz rekomendowatla , uporzadkowanie regulacji prawnych
dotyczacych eksperymentéw medycznych i stosowania lekéw off-label w Polsce”¥. W opi-
nii Rady Przejrzystosci kazde zastosowanie leku poza wskazaniami zawartymi w ChPL
jest eksperymentem medycznym, z kolei wedlug Naczelnej Rady Lekarskiej stanowi to
normalng praktyke. Ta réznica pogladéw powoduje, ze lekarze funkcjonuja w znacznej
niepewnosci prawnej. W nauce prawa prezentowane sa stanowiska uznajace off-label
zaréwno za eksperyment medyczny®, jak i za dziatanie, ktére nie moze by¢ zakwali-
fikowane jako eksperyment leczniczy w rozumieniu art. 21 ust. 2 ZawLekU?, a takze
szereg stanowisk posrednich, zgodnie z ktérymi leczenie off-label moze by¢ traktowane
jako eksperyment lub nie, zaleznie od zakresu odstepstwa od ChPL**!. Przeciwnicz-
ka kwalifikacji leczenia off-label jako eksperymentu leczniczego w rozumieniu art. 21
ust. 2 ZawLekU jest D. Przewlocka, ktéra w uzasadnieniu tego stanowiska powotata sie
na obowigzek leczenia zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej i wynikaja-
cy z niego obowigzek zastosowania leku off-label w kazdym przypadku, w ktérym taka
praktyka jest zgodna z aktualna wiedzg medyczna. W konsekwencji autorka przyjeta, ze
stosowaniu produktu leczniczego off-label nie mozna przypisac charakteru innowacyjno-
Sci, ktora cechuje eksperyment leczniczy*. To interesujace stanowisko nie uwzglednia,
ze definicja eksperymentu leczniczego zawarta w art. 21 ust 2 ZawLekU ma charakter

* Narodowa Komisja Ochrony Oséb Uczestniczacych w Badaniach Biomedycznych i Behawioralnych
(1979).

% Rézynska (2016a).

% Szafrariski, Szafrariska (2012).

¥ AOTM (2012).

% Zajdel (2010).

% Przewtocka (2022).

“ Kordus, Spiewak (2015).

41 Masetbas, Cztonkowski (2008).

42 Przewlocka (2022).
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definicji legalnej, ktérej wiazacy charakter wyraza sie w tym, zZe jest ona koniecznym
elementem stuzacym rekonstrukcji z przepiséw pelnej normy prawnej, a zdefiniowane
wyrazenia powinny by¢ rozumiane $ciéle, tj. zgodnie z definicja legalng®. W odniesieniu
do zwrotu bedacego terminem prawnym trzeba odwolac sie w pierwszej kolejnosci do
jego znaczenia w jezyku prawniczym - jezyku literatury prawniczej, jezyku orzecznic-
twa sadowego - dla danej galezi prawa, jesli nie ma dla niego definicji legalnej w akcie
prawnym, w ktérym zostal uzyty, a nastepnie do powszechnego znaczenia jezykowego*.
Skoro pojecie eksperymentu leczniczego zostalo na gruncie ZawLekU zdefiniowane
przez ustawodawce bez odniesienia sie do naukowego celu eksperymentu, to brak jest
podstaw do zawezania jego zakresu poprzez wprowadzanie dodatkowych elementéw
takich jak cel poznawczy, ktéry odpowiadalby definicji jezykowej. Jest to tym bardziej
uzasadnione, ze zawarta w art. 21 ust. 3 definicja eksperymentu badawczego zawiera
bezposrednie odestanie do celu badawczego.

W konsekwencji mozna stwierdzi¢, ze kwalifikacja leczenia off-label jako ekspe-
rymentu leczniczego powinna opierac sie na weryfikacji, czy zastosowanie produktu
leczniczego poza wskazaniami zawartymi w ChPL stanowi uzycie nowych lub tylko
czeéciowo wyprébowanych metod. Skoro zgodnie z art. 4 ZawLekU lekarz jest zobowia-
zany wykonywac zawéd zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, to przez
metody ,nowe lub czesciowo tylko wyprébowane” powinno sie rozumie¢ nie te, ktére
wchodzg w zakres aktualnej wiedzy medycznej, ale bardziej nowatorskie i nie w petni
wyprébowane. W rozwazaniach na temat aktualnej wiedzy medycznej wskazuje sie,
ze twierdzenia nauk medycznych powinny przewidywac mozliwos¢ przeprowadzenia
dowodu przeciwnego i ewentualnej aktualizacji wiedzy. Z punktu widzenia przedsta-
wicieli zawodéw medycznych oznacza to koniecznoé¢ zapoznawania sie z biezacym
pismiennictwem naukowym, prezentacjami na konferencjach naukowych oraz w toku
szkolenia zawodowego zorganizowanego lub zarejestrowanego przez organy samorzadu
zawodowego lekarzy albo uznane gremium naukowe. Wskazuje sie tez, ze w przypad-
ku produktéw leczniczych aktualna wiedza medyczna obejmuje sformulowang przez
producenta na podstawie badain ChPL*. Pomimo pewnej kategorycznosci takiego
stwierdzenia, przywolywany autor zauwaza dalej, ze w praktyce lekarskiej zdarzaja
sie przypadki, w ktorych postgpienie zgodnie ze Scistymi wymogami standaryzowane;j
wiedzy opartej na badaniach moze okazac sie niewystarczajace, niekorzystne lub wrecz
btedne i , grozi wyparciem pacjentocentrycznego charakteru leczenia przez swoisty
medyczny technokratyzm”*. Warto wspomnie¢, ze na gruncie prawa amerykarnskiego
stosowanie leku off-Iabel nie jest kwalifikowane jako eksperyment leczniczy, przy czym
jednym z powodoéw jest brak naukowego celu owej procedury. Wyraznie podkreélona
jest odrebnos¢ tej instytucji, uznawanej za dopuszczalng praktyke leczniczg, od badan
klinicznych oraz jakichkolwiek eksperymentéw na ludziach®.

# Postanowienie SN z 26.05.2021 r.,  KZP 15/20, OSNK 2021, nr 7, poz. 26.
“ Wyrok SN z26.06.2013 r., V CSK 366/12, LEX nr 1375503.

¥ Widtak (2017).

* Ibidem.

¥ Janssen (2014).
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Rozwo6j nauk biomedycznych jest obecnie tak dynamiczny, ze wyprzedza dzia-
tania administracyjne zmierzajace do aktualizacji ChPL. Nalezy przy tym pamietac,
Ze postepowania zmierzajace do rejestracji produktow leczniczych sa, co do zasady,
inicjowane przez producentéw lekéw, ktérzy jakkolwiek walnie przyczyniaja sie do
rozwoju nauk medycznych, to jednak realizuja cel biznesowy. Zaréwno z uwagi na
aspekty biznesowe, wystepowanie choréb rzadkich, jak i kwestie prawne zwiazane
z przeprowadzaniem badan klinicznych produktéw leczniczych, w tym restrykcyjne
regulacje dotyczace grup pacjentéw, z udziatem ktérych wykluczone lub znaczaco
utrudnione jest przeprowadzanie badan klinicznych, mozna przyjaé, ze znaczna czesc¢
produktéw leczniczych nie jest i niepredko bedzie zarejestrowana we wszystkich przy-
padkach. Dzialania zmierzajace do poprawy tej sytuacji, takie jak przewidziane w prawie
unijnym* promowanie badan klinicznych stuzacych rozwojowi sierocych produktow
leczniczych czy produktéw leczniczych dla ludzi cierpigcych na choroby rzadkie lub
ultrarzadkie oraz prowadzonych przez sponsoréw niekomercyjnych, nawet jezeli okaza
sie skuteczne, to nie przyniosa efektéw w krotkiej perspektywie.

Zaréwno specyfika prowadzenia badan klinicznych, jak i niezwykle szybki roz-
woj nauk biomedycznych powoduja, ze leki sa stosowane off-label, a przypadki takiego
uzycia sa zréznicowane. Leczenie off-label ma charakter powszechny i nierzadko jest
niemal jedyna dostepng forma farmakoterapii. Taka sytuacje obserwujemy w szcze-
golnosci w neonatologii i onkologii dzieciecej. Trudne do zaakceptowania wydaje sie
stanowisko, zgodnie z ktérym az do 90% przypadkow farmakoterapii mialoby charakter
eksperymentalny jedynie z uwagi na ich niezgodnos¢ z ChPL. Byloby to dezawuowanie
wiedzy medycznej na temat stosowania lekéw pochodzacej z innych Zrédet anizeli ba-
dania kliniczne uwiericzone sukcesem w postaci uzyskania zezwolenia na wprowadze-
nie leku do obrotu. Na $wiecie opublikowano tysigce artykuléw naukowych na temat
pozarejestracyjnego zastosowania lekéw, przy czym zaledwie utamek z nich zajmuje
sie aspektami prawnymi, a znakomita wiekszos¢ - praktyka kliniczng w konkretnych
wskazaniach. Jednoczeénie nalezy pamieta¢, ze definicja eksperymentu leczniczego
w polskim prawie jest szeroka i odwoluje sie do stosowania czesciowo tylko wyprébo-
wanych metod, totez nie sposéb wykluczy¢, ze czes¢ przypadkéw zastosowania lekow
moze by¢ kwalifikowana jako eksperyment leczniczy.

Rozstrzygniecie, czy zastosowanie leku off-label ma charakter eksperymentu lecz-
niczego wymaga wiedzy specjalnej z dziedziny medycyny, w zakresie ktérej prowadzone
jest leczenie, aby ustali¢, czy aktualny stan wiedzy medycznej pozwala na stwierdzenie,
iz proponowana metoda leczenia ma jest nowa lub czesciowo wyprébowana.

Wydaje sie, ze celowe byloby w stosunku do leczenia off-label, ktére jest stosowane
powszechnie, uzyskanie potwierdzenia, iz leczenie takie nie ma charakteru eksperymen-
talnego. W tym zakresie mozna rozwazy¢ co najmniej dwa rodzaje podmiotéw, ktére
moglyby tego rodzaju opinie wydac. Pierwszym z nich sg komisje bioetyczne, z mocy
prawa powolane m.in. do opiniowania eksperymentéw medycznych. Zgodnie z art. 29
ust. 112 ZawLekU eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wylacznie po
wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezna komisje bioetyczng. Komisja

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 .
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bioetyczna jest organem administracyjnym, w zwiazku z czym kazde postepowanie
toczace sie przed komisjami bioetycznymi pierwszej i drugiej instancji odpowiadac
powinno wymogom obowigzujacej procedury, zarowno okreslonej w przepisach k.p.a.
(Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U.
22023 r. poz. 775 z p6zn. zm.)), jak i szczegdtowych przepisach regulujacych prace tych
organéw®. Zgodnie z art. 20 k.p.a. wlasciwos¢ rzeczowa organu administracji publicz-
nej ustala sie wedlug przepisow o zakresie jego dziatania. Przepis art. 29 ZawLekU
ustanawia wlasciwosc¢ rzeczowa komisji bioetycznych w sprawie opiniowania ekspe-
rymentéw medycznych. W swietle wskazanych wyzej watpliwosci dotyczacych kwali-
fikacji kazdego zastosowania lekéw w trybie off-label, zachodza podstawy do skladania
wnioskéw o wydanie opinii w przedmiocie projektowanego eksperymentu leczniczego
w postaci zastosowania produktu leczniczego poza wskazaniami zawartymi w ChPL.
Jezeli w ocenie komisji bioetycznej takie zastosowanie leku nie bedzie miato charakteru
eksperymentu, ma ona obowiazek odméwi¢ wydania opinii z powodu braku cech eks-
perymentu leczniczego w proponowanym leczeniu, a nie informowac o niemoznosci
wydania opinii. Odmowa wydania opinii stanowi akt z zakresu administracji publicz-
nej, ktéry po stosownym wezwaniu do usuniecia naruszenia prawa bedzie mogt zostac
poddany ocenie wlasciwego sadu administracyjnego. Zapewni to osobie niezadowolonej
z wyniku prawo sadowej kontroli rozstrzygniecia®. Z kolei dla lekarza zamierzajacego
zastosowacé odnosna metode leczenia odmowa wydania opinii przez komisje z uwagi
na brak eksperymentalnego charakteru planowanego leczenia uchyli stan niepewnosci
co do sposobu procedowania.

W praktyce do komisji bioetycznych wplywa stosunkowo mato wnioskéw o wy-
danie opinii w przedmiocie zastosowania lekéw off-label’’. W literaturze przedmiotu
wskazuje sie, ze zaréwno charakter organéw umocowanych do powolywania komisji
bioetycznych, jak i praktyka funkcjonowania komisji, nie czyniq ich cialami optymalny-
mi do opiniowania projektéw zastosowania eksperymentéw leczniczych. J. Rézynska
sygnalizuje problem trudnego dostepu do komisji bioetycznych zwtaszcza dla lekarzy
pracujacych poza duzymi miastami, w ktérych komisje z reguly maja siedziby. Autorka
zwraca nadto uwage na stosunkowo mala czestotliwosé posiedzen i wskazuje na wia-
z3ca sie z tym niedogodnos¢ oczekiwania na decyzje komisji. W konsekwencji autorka
opowiada sie za odebraniem komisjom bioetycznym prawa do oceniania wnioskow
o przeprowadzenie terapii eksperymentalnej i przekazaniem tej kompetencji, zgodnie
z sugestiami zawartymi w ,Raporcie belmonckim”, komisjom nadzorujacym praktyke
medyczna®. Wydaje si¢ jednak, ze zasadniczym problemem w zasieganiu opinii komisji
bioetycznych nie sa ucigzliwosci zwigzane z formalnosciami i czas oczekiwania, ale brak
wiedzy lekarzy na temat wymogéw prawnych zwigzanych ze stosowaniem produktéw
leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi®.

¥ Wyrok WSA w Warszawie z 28.04.2009 r., VII SA/Wa 420/ 09, LEX nr 533352.
% Wyrok NSA z16.10.2012 r., Il OSK 1738/12, LEX nr 1234169.

51 Gutowska-Ibbs (2022).

52 Rézynska (2016b).

% Gutowska-Ibbs (2022).
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Komisje bioetyczne skladaja sie z ekspertow, lekarzy, prawnikéw i duchownych.
Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 roku w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. U. UE. L. 2014 nr 158 z p6zn.
zm.), ,komisja etyczna” to niezalezny podmiot ustanowiony w panstwie cztonkowskim,
uprawniony do wydawania opinii do celéw zwigzanych z prowadzeniem badan klinicz-
nych, z uwzglednieniem opinii oséb nieposiadajacych wiedzy fachowej, w szczegé6lnosci
pacjentéw lub organizacji pacjentéw. W Polsce na mocy ustawy z dnia 9 marca 2023 roku
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2023 poz.
605 z p6zn. zm.) powolana zostata Naczelna Komisja Bioetyczna dzialajaca przy Agen-
cji Badarn Medycznych. W jej sktad wchodzi: 15 przedstawicieli dyscyplin naukowych
takich jak nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub nauki o zdrowiu, posiadajacych
co najmniej 10 lat doswiadczenia zawodowego; 6 przedstawicieli dyscyplin naukowych
takich jak filozofia lub nauki teologiczne; 6 przedstawicieli dyscypliny naukowej nauki
prawne; 3 przedstawicieli organizacji pacjentéw. Sktad komisji bioetycznych pozwala
zapewnic szeroki przekréj kompetencji umozliwiajacych jak najlepsza ocene etyczna
planowanego eksperymentu, co jest stuszne w odniesieniu do procedur, ktérych ekspe-
rymentalny charakter nie budzi watpliwoéci. W przypadku pozarejestracyjnego stoso-
wania produktéw leczniczych zasadniczy problem polega na przeprowadzeniu swego
rodzaju linii demarkacyjnej i odréznieniu takich przypadkoéw ich uzycia, ktére maja
charakter eksperymentalny i wymagaja oceny m.in. etycznej, od tych, ktére co prawda
wykraczaja poza ChPL, ale sg uzasadnione aktualng wiedza medyczng. Mozna sadzic,
ze do dokonania tej oceny najbardziej kompetentni sa lekarze specjalizacji, w zakresie
ktorej lek ma by¢ zastosowany off-label, wobec czego najbardziej wlasciwymi organami
dla dokonania takiej oceny sa lekarskie towarzystwa naukowe. Ich aktywnos¢ w tej
materii oraz wydawane przez nie opinie na temat stosowania produktéw leczniczych
off-label mialyby znaczacy wymiar edukacyjny i utatwiajacy lekarzom prace oraz mo-
glyby znaczaco przyczynic sie do zmniejszenia stanu niepewnosci prawnej. Wydaje sie
takze, iz stanowisko lekarskich towarzystw naukowych odnoszace sie do konkretnych
przypadkoéw zastosowania lekéw off-label mogloby przyczynic sie do zwiekszenia do-
stepnosci takich terapii, poniewaz perspektywa uznawania ich za eksperyment leczniczy
oraz zwiazane z tym koszty i formalnosci moga sprawic, ze niektére formy leczenia stang
sie trudno dostepne lub wrecz niedostepne w ramach publicznej ochrony zdrowia™.

Istotnym utrudnieniem w prowadzeniu leczenia z wykorzystaniem lekéw off-
-label, w przypadkach w ktérych istnieje mozliwos¢ kwalifikacji takiego leczenia jako
eksperymentu leczniczego, jest obowiazek zawarcia umowy ubezpieczenia odpowie-
dzialnosci cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktorej skutki eksperymentu
moga bezposrednio dotknaé. Obowigzek ten zostal wprowadzony w art. 23c ZawLekU
i obowigzuje od dnia 1 stycznia 2021 roku. Na podstawie delegacji ustawowej zostato
wydane Rozporzadzenie Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia
23 grudnia 2020 roku w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cy-
wilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny (Dz.U. 2020 poz. 2412).

% Gutowska-Ibbs, Permoda-Pachuta, Karakuta-Juchnowicz (2023).
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Ubezpieczeniem jest objeta odpowiedzialnos¢ cywilna podmiotu przeprowadzajacego
eksperyment medyczny za szkody wyrzadzone jego dzialaniem lub zaniechaniem,
uczestnikowi eksperymentu oraz osobie, ktorej skutki eksperymentu moga bezposrednio
dotknaé, w zwiazku z przeprowadzanym eksperymentem medycznym, ktére to dziata-
nie lub zaniechanie mialo miejsce w okresie ubezpieczenia. Wéréd wylaczen z zakresu
ochrony ubezpieczeniowej sa szkody powstate wskutek przeprowadzania eksperymentu
medycznego bez uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej albo Odwolawczej
Komisji Bioetycznej, albo wbrew jej warunkom. Obowigzek zawarcia umowy ubezpie-
czenia powstaje najpdzniej w dniu poprzedzajacym dzien rozpoczecia eksperymentu
medycznego. W rozporzadzeniu wskazane sa minimalne sumy gwarancyjne, ktérych
wysokos¢ nie budzi zastrzezen.

Co ciekawe, redakcja przepisu art. 23a ZawLekU spotkata sie w toku prac legi-
slacyjnych z krytyka Polskiej Izby Ubezpieczen, ktéra postulowata niewprowadzanie
takiego ubezpieczenia wskazujac, ze w istocie wprowadza on kolejne ubezpieczenie obo-
wigzkowe. Stanowisko Polskiej Izby Ubezpieczen jest znakomite merytorycznie i warto
przytoczy¢ poruszane w nim zagadnienia. Podniesiono m.in., ze zakres eksperymentéw
medycznych oraz czas ich trwania jest na tyle szeroki i zréznicowany, ze praktycznie
niemozliwe moze by¢ wyznaczenie granic odpowiedzialnosci przeprowadzajacego je
podmiotu, co bedzie tez zwigzane z czesciowym pokrywaniem si¢ z innymi ubezpiecze-
niami z zakresu dziatalnosci leczniczej (ubezpieczenie OC podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza, ubezpieczenie OC sponsora i badacza klinicznego). Ponadto
w stanowisku Izby wskazano, ze w praktyce przed dniem wejécia w zycie komento-
wanego przepisu jedynie niewielka czeé¢ eksperymentéw medycznych nie byla objeta
ubezpieczeniem, przy czym nalezy zaznaczy¢, ze istniala wéwczas mozliwos¢ objecia
ich ubezpieczeniem dobrowolnym®. Przeprowadzenie eksperymentu medycznego bez
zawarcia wskazanego ubezpieczenia jest dopuszczalne jedynie w wyjatkowych sytu-
acjach, gdy zachodzi przypadek niecierpiacy zwloki i bezposrednie zagrozenie zycia
uczestnika eksperymentu leczniczego. Wskutek konstrukgji przyjetej w rozporzadzeniu
ochrona ubezpieczeniowa jest udzielana w ramach rezimu deliktowego, co oznacza,
ze szkoda musi by¢ zawiniona przez ubezpieczonego i moze nie powsta¢ ochrona za
szkody powstate na skutek eksperymentu medycznego opisane w informacji dla jego
uczestnika w sytuacji, gdy na takie ryzyko wyrazil on zgode przystepujac do udziatlu
w eksperymencie®. Zasadnicza wada wprowadzonego przepisu jest koniecznos$é zawie-
rania umowy ubezpieczeniowej na potrzeby konkretnych eksperymentéw. Wydaje sie,
ze bardziej celowe byloby zawieranie takich uméw, podobnie jak innych uméw odpo-
wiedzialnosci cywilnej, na pewien okres. Wreszcie nalezy zauwazy¢, ze prowadzenie
eksperymentu medycznego bez zawarcia umowy ubezpieczenia, o ktérej mowa w art.
23c ust. 1 ZawLekU, podlega karze grzywny od 1.000,00 zt do 50.000,00 zt.

Obowiazek zawarcia umowy ubezpieczenia podmiotu prowadzacego ekspery-
menty medyczne upowszechnil wiedze dotyczaca m.in. mozliwoéci kwalifikacji lecze-
nia off-label jako eksperymentu medycznego. Spowodowat tez dodatkowe obciazenia

*> Polska Izba Ubezpieczeri (2020).
% Gateska-Sliwka (2022).
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finansowe podmiotéw leczniczych. Mozna sie zastanawia¢, czy w istocie zrealizowat cel
ustawodawcy, ktérym bylo zwiekszenie bezpieczenstwa pacjentéw. Majac na uwadze,
ze ubezpieczenie OC podmiotéw leczniczych obejmuje odpowiedzialnos¢ za szkody
wyrzadzone wskutek czynéw niedozwolonych, a nawet czynéw zabronionych, powin-
no ono obejmowac szkody wyrzadzone wskutek takich czynéw w toku eksperymentu.
Jednak wprowadzenie nowego ubezpieczenia moze powodowaé¢ odmowe wyplaty
odszkodowania z ubezpieczenia OC podmiotu leczniczego w przypadku szkody wy-
rzadzonej wskutek przeprowadzenia eksperymentu medycznego przy jednoczesnych
szerokich wylaczeniach odpowiedzialnosci w zakresie ubezpieczenia podmiotu prze-
prowadzajacego eksperymenty medyczne lub w sytuacji braku zawarcia takiej umowy.
W konsekwencji, moze dojs¢ wrecz do pogorszenia sytuacji uczestnika eksperymentu.

Leczenie off-label moze, zwlaszcza w przypadkach, kiedy ma ono charakter eks-
perymentalny, wigzac sie z dodatkowym ryzykiem dla zdrowia pacjenta. Jednoczesnie
chaotyczny i szczatkowy sposéb regulacji tej instytucji powoduje, Ze staje sie¢ ona dla le-
karzy swoistymi ,, przechadzkami po polu minowym”~, a oszacowanie ryzyka prawnego
jest trudne i wymaga wspoélpracy lekarzy i prawnikow. Jest to w zasadzie niemozliwe
przy prowadzeniu rutynowej praktyki lekarskiej, a statystyka stosowania off-label jed-
noznacznie wskazuje, iz znaczna czeé¢ przypadkéw ma charakter rutynowy. Truizmem
jest stwierdzenie, ze obawa przed odpowiedzialnoscia, w tym odpowiedzialnoscia kar-
na, moze paralizujaco wpltywac na lekarzy i negatywnie przekladac sie na dostepnos¢
Swiadczen zdrowotnych. Bytoby niedobrze, gdyby wskutek niedoskonatosci regulacji
prawnych lekarze mieli obawy co do stosowania leczenia off-label.

Oczekiwanie calo$ciowej regulacji prawnej pozarejestracyjnego stosowania pro-
duktéw leczniczych jest chyba nadmiernie optymistyczne. Wydaje si¢ jednak, ze celowa
jest co najmniej szeroka dyskusja na temat definicji legalnej eksperymentu medycznego
oraz rozwazenie uchylenia przepisu art. 23c ZawLekU dotyczacego obowiazku zawarcia
umowy ubezpieczenia OC na rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktérej skutki ekspery-
mentu moga bezposrednio dotkna¢. Wreszcie bardzo wskazana bytaby znaczaca akty-
wizacja medycznych towarzystw naukowych i zajmowanie przez nie stanowiska co do
leczenia off-label i przestanek jego stosowania w konkretnych przypadkach w swietle
aktualnej wiedzy medycznej. By¢ moze wtedy przechadzki lekarzy stosujacych leczenie
off-label bylyby tatwiejsze, a nie wplyneloby to negatywnie na bezpieczeristwo pacjentow.

Finansowanie: Nie dotyczy.

Konflikt intereséw: Autorka o$wiadcza, ze w ramach pracy nad artykutem nie wystapit
konflikt intereséw na zadnym z jej etapow.

Licencja: Artykul opublikowany w otwartym dostepie na licencji Creative Commons
Attribution License, ktéra dopuszcza uzycie, rozpowszechnianie oraz powielanie w do-
wolnym medium, pod warunkiem, ze oryginalne dzielo jest stosownie cytowane.

% Szafranski, Szafranska (2012).
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