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KILKA UWAG NA KANWIE ARTYKULU PT.
,yOFF-LABEL — PRAKTYCZNE KONSEKWENCJE NIEJASNEGO PRAWA"

- Rafat Kubiak -

Abstrakt: W polskim prawie medycznym nie uregulowano wprost mozliwosci stosowania lekow
poza wskazaniami czyli off-label. Procedury takie budza wiec watpliwosci w praktyce medycznej,
w ktorej czesto ordynuje sie leki wykraczajac poza Charakterystyke Produktu Leczniczego. Zjawisko
to dotyczy w szczeg6lnosci leczenia dzieci, gdyz w tej grupie wiekowej brakuje zarejestrowanych
lekow, ktére jednak posiadaja swoja rejestracje do stosowania u 0os6b dorostych. Skoro postepowa-
nie takie wykracza poza ramy rejestracyjne powstaje dylemat, czy jest to dopuszczalne, a jesli tak,
to pod jakimi warunkami i czy pracownikowi medycznemu stosujacemu lek off-label groza sankcje.
Problematyka ta zostata podjeta w artykule dr Marii Gutowskiej-Ibbs, zatytutowanym ,, Off-label -
praktyczne konsekwencje niejasnego prawa”. Niniejsze opracowanie stanowi uzupetnienie tych
rozwazan i jest po cze$ci wypowiedziag ad vocem. W artykule podjeto bowiem prébe rozgraniczenia
stosowania lekéw off-label od eksperymentu medycznego, kierujac sie kryterium celu, w ktérym
dane dzialanie medyczne zostaje wykonane. Oméwiono réwniez szerzej granice dopuszczalnosci
takich dziatan na gruncie prawa karnego. Leczenie off-label rozwazono przez pryzmat wymaganych
regul ostroznosci, ktérych przestrzeganie stanowi antyteze nieumyslnosci. Przyjeto, ze jesli lek
zostal podany zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, a leczenie jest adekwatne do stanu pacjenta,
to nie dochodzi do naruszenia tych regul, co wyklucza przypisanie nieumyslnosci. Obszerny frag-
ment opracowania zostal poswiecony problematyce zgody pacjenta na leczenie poza wskazaniami.
Zaakcentowano przede wszystkim koniecznos¢ szczegétowego objasnienia choremu okolicznosci
ordynowania takiego leku i na tej kanwie wyjednania od niego uéwiadomionej zgody. Podkreslono
rowniez wage pisemnej formy zgody, ktéra moze mie¢ donioste znaczenie dowodowe w ewentu-
alnym sporze sagdowym.
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Wprowadzenie

W artykule autorstwa dr Marii Gutowskiej-Ibbs, pt. , Off-label - praktyczne konsekwen-
cje niejasnego prawa”! podniesiono szereg istotnych kwestii dotyczacych stosowania
lekéw poza wskazaniami, czyli off label. W istocie polskie prawo nie reguluje wprost
mozliwosci odstepstw od Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL), w ktorej
okreslono zasady ordynowania danego leku. Moga wiec powstac istotne watpliwosci,
czy takie postepowanie nie bedzie potraktowane jako btad medyczny, a tym samym czy
lekarz nie poniesie za nie odpowiedzialnosci prawnej. Stusznie w artykule dostrzezono
problemy z rozgraniczeniem podawanie lekéw off label oraz przeprowadzenia ekspe-
rymentu leczniczego. W obu bowiem przypadkach lekarzowi przyswieca cel leczniczy
oraz nastepuje odstepstwo od standardowego leczenia. Jednakze zakwalifikowanie
ordynacji leku off label jako eksperymentu medycznego (leczniczego) implikuje szereg do-
datkowych wymogoéw, dotyczacych zaréwno specyficznych warunkéw uswiadomienia
zgody uczestnika eksperymentu, uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej, jak
i ubezpieczenia odpowiedzialnoéci cywilnej badacza. Mozna zatem zgodzic¢ sie z twier-
dzeniem przedstawionym w artykule, ze w obliczu bardzo czestej praktyki stosowania
lekéw poza wskazaniami, poddanie tych wszystkich procedur medycznych wymogom
stawianym eksperymentom medycznym byloby niewlasciwe, a wrecz niemozliwe do
zrealizowania.

Leczenie off label a eksperyment (leczniczy)

W artykule Autorka szczegétowo objasnia réznice miedzy leczeniem off label oraz eks-
perymentem leczniczym, wskazujac, ze oceny w tym wzgledzie nalezy dokonac in con-
creto. Trafnie dostrzega, ze w art. 21 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2023 r. poz. 1516, z p6zn. zm., zwanej dalej ,UZL")
zawarto legalng definicje eksperymentu leczniczego. W okresleniu tym brak wskazania
celu, w ktérym ma by¢ podjete dzialanie eksperymentalne. Moze to wiec prowadzi¢
do wniosku, ze w kategorii tej miesci sie réwniez leczenie off label, skoro jest to nie do
korica zbadana metoda, a uzycie takowych cechuje eksperyment leczniczy. Wydaje sie
jednak, ze pomocne dla rozgraniczenia obu tych sytuacji moze by¢ semantyczne prze-
analizowanie pojecia eksperymentu. Mimo bowiem, ze ustawodawca expressis verbis nie
wskazal celu, ktérym powinien charakteryzowac sie eksperyment medyczny (ogodlnie), to
mozna wywies¢ ten cel z lingwistycznego znaczenia pojecia ,,eksperyment”. Na gruncie
jezykowym eksperyment rozumiany jest jako préoba, przeprowadzona po raz pierwszy,
realizacja nowatorskiego pomystu. Cecha eksperymentu jest ,celowe wywotanie jakiego$
zjawiska (lub jego zmiany) w sztucznych, zwykle laboratoryjnych warunkach, w celu
zbadania i wyjasnienia jego przebiegu”2. Podobne elementy definicyjne akcentuje opis
pojecia eksperymentu zawarty w Stowniku wyrazéw obcych. Zgodnie z nim termin ten
oznacza do$wiadczenie, probe, majaca podloze naukowe, polegajaca na badaniu jakiego$

! Gutowska-Ibbs (2024).
2 Dubisz (2018): 841.
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obiektu lub zjawiska w okreslonych écisle warunkach, stworzonych celowo i dajacych
sie powtdrzy¢®. Analogiczne cechy podkreslaja autorzy Nowej encyklopedii powszechnej
PWN, wedtug ktorych dla eksperymentu znamienne jest celowe wywolanie okreslonego
zjawiska w sztucznych warunkach, dla zbadania jego przebiegu, zaleznosci itp. Zada-
niem eksperymentu jest potwierdzenie lub obalenie uprzednio sformutowanej hipotezy
badawczej'. T. Kotarbiniski wskazywal, ze eksperyment jest szczegélnym przypadkiem
proby, stuzacej sprawdzeniu mozliwosci dzialania. Jego zdaniem przez eksperyment
nalezy rozumie¢ ,, umy$lng zmiane domyslnych warunkéw badanego typu zdarzenia,
przedsiewzieta dla ujawnienia jego zaleznosci lub rodzaju zaleznosci, lub niezaleznosci
od danego czynnika zmiennego, lub dla okazania, ktérego czynnika dotyczy zaleznos¢,
lub taka, a nie inna zalezno$§¢, lub wreszcie niezaleznos$¢”>.

Syntetyzujac podane definicje mozna przyjaé, ze termin eksperyment oznacza
zaplanowane i przeprowadzone doswiadczenie, stuzqce uzyskaniu informacji o badanych procesach
lub zjawiskach oraz majgce na celu weryfikacje teoretycznie opracowanych i zatozonych hipotez
naukowych. Stad tez eksperyment, w tym medyczny (zaréwno leczniczy, jak i badawczy)
musi cechowac sie pewnymi zatozeniami koncepcyjnymi oraz odpowiednio przygo-
towanym i zaprojektowanym aparatem badawczym, harmonogramem prac, a takze
ustalonymi metodami weryfikacji uzyskanego materialu empirycznego. Zagadnienie
~celowosci” eksperymentu mozna uzasadniac¢ tez konstrukcja kontratypu dozwolone-
go eksperymentu, opisang w art. 27 Kodeksu karnego (dalej: K.k.). Przepis ten okresla
znamiona tej okolicznosci wylaczajacej bezprawnosé, stanowiac jednak w § 3, ze zasady
i warunki dopuszczalnosci eksperymentu medycznego sa ujete w odrebnej ustawie,
a wiec w szczeg6lnosci w rozdziale 4. UZL. Takie odestanie oraz zatozenia dogmatyczne
konstrukeji kontratypéw, oparte na koncepcji monistycznej, ktérej pochodna sg zapatry-
wania o legalnosci wtérnej czynu (wedlug tej teorii po mechanizm kontratypowy mozna
siegnac jedynie woéwczas, gdy dojdzie nie tylko do formalnego wyczerpania znamion
czynu zabronionego, ale nastapi tez atak na dobro prawne poprzez naruszenie regul
ostroznosci stuzacych do ochrony tego dobra®), spowodowaty watpliwosci co do kontra-
typowego charakteru eksperymenty medycznego. W przypadku bowiem eksperymentu
leczniczego, ukierunkowanego na cel terapeutyczny, wystepuje zbieznos¢ z konstrukcja
czynnosci leczniczych. Podobnie jak one, doSwiadczenie takie powinno by¢ rozpatry-
wane jako okolicznoé¢ skutkujaca legalnoscia pierwotng czynu badacza. W obu bowiem
przypadkach nie ma naruszenia dobra chronionego norma, gdyz podjecie dziatan stu-
zacych ochronie dobra nie moze by¢ traktowane réwnoczeénie jako zagrozenie dla tego
dobra. Stad tez w literaturze pojawily sie glosy, ze ten typ eksperymentu, podobnie jak
badania poznawcze, wykonywane za zgoda pacjenta, nie jest objety zakresem konstrukcji
kontratypu opisanego w art. 23a Kodeksu karnego z 1969 r., a obecnie w art. 27 K k..
Wydaje sie jednak, ze poglad ten jest niestuszny i nalezy zgodzi¢ sie z M. Filarem, ktory
postulowal, aby eksperymenty lecznicze objete byly zakresem kontratypu dozwolonego

® Tokarski (1972): 178.

* Petrozolin-Skowronska (1995): 216.

5 Kotarbinski (1982): 70.

® Na temat zalozen teoretycznych tej koncepcji zob. szerzej Zoll (1982): 78-124.
7 Kubicki (1988): 54-56.
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eksperymentu. Autor ten argumentowal, ze cecha charakterystyczna wszelkich prac no-
watorskich, nawet ukierunkowanych na poprawe zdrowia pacjenta, jest przekroczenie
uznanych regul ostroznosci, przewidzianych dla pewnego typu zabiegéw. Przestrzega-
nie za$ tych zasad warunkuje legalnos¢ pierwotna czynnosci leczniczych. Stad tez prace
doswiadczalne, cechujace si¢ przetamaniem ,regul sztuki”, nie moga by¢ usprawiedli-
wiane pierwotng legalnoscia zachowania, lecz uchylenie odpowiedzialnosci wystepuje
dopiero na etapie ustalania bezprawnosci®. Mozna zatem wskaza¢ na pewna analogie
miedzy eksperymentem leczniczym oraz czynnosciami leczniczymi, ale podjetymi
wbrew regulom aktualnej wiedzy medycznej. W obu przypadkach sprawca nastawio-
ny jest na ochrone dobra, lecz postepuje niezgodnie z przyjetymi regutami ostroznoéci,
co powoduje , typizacje” jego dzialarr. Oznacza to, ze na gruncie konstrukcji czynnosci
leczniczych moze by¢ wykazany tzw. btad medyczny, ktéry przenosi ocene zachowania
w plaszczyzne bezprawnosci. Odpowiedzialnos¢ wiec pracownika medycznego, ktéry
postapil wbrew regutom ostroznosci moze by¢ wylaczona tylko w wyniku dziatania
kontratypu. Podobnie w przypadku eksperymentu leczniczego, postepowanie badacza
jest ukierunkowane na poprawe zdrowia, ale nie zachowuje on opracowanych regut
ostroznosci. Uwolnienie od odpowiedzialnosci za negatywne nastepstwa jego czynu
moze nastapi¢ wiec wylacznie w oparciu o zastosowanie kontratypu (art. 27 K.k.)°.
Podobnego zdania jest A.Zoll, ktéry twierdzi, ze eksperyment leczniczy, zdefiniowany
w art. 21 UZL, jest opisany za pomoca znamion, ktére w pelni odpowiadaja kodeksowej
konstrukcji kontratypu dozwolonego eksperymentu'®.

Problematyczny jest rowniez charakter eksperymentéw badawczych, gdyz zgod-
nie z ich legalng definicja sa one dopuszczalne tylko woéwczas, gdy udziat w nich nie
wigze sie z ryzykiem lub tez stopieni ryzyka jest minimalny (art. 21 ust. 3 UZL). Ozna-
cza to, ze nie istnieje stan zagrozenia dla zadnego dobra prawnego, lub tez niebezpie-
czenstwo to jest nieznaczne. Konsekwencja tej tezy jest stwierdzenie, ze zachowanie
badacza nie realizuje w ogdle istoty czynu, a zatem jest pierwotnie legalne. Nie ma
wiec potrzeby uciekania sie do konstrukeji kontratypowej''. Powstaje zatem watpliwos¢
dotyczaca stosunku pojecia eksperymentu medycznego wskazanego w art. 27 § 1 K.k.
i ujetego w art. 21 UZL. Zdaniem A. Zolla, kodeksowe sformutowanie odnosi sie tylko
do eksperymentu leczniczego. Eksperyment badawczy za$ pozostaje poza zasiegiem
regulacji art. 27 K.k."2. Odmienny poglad reprezentowat M. Filar, ktéry wskazywal, ze
stanowisko takie byloby nadmiernie dogmatyczne. Przyjmujac bowiem model racjonal-
nego prawodawcy, nalezy uznad, ze regulacja zawarta w ustawie o zawodach lekarza
i lekarza dentysty jest komplementarna z unormowaniem kodeksowym. W przeciwnym
wypadku ustawodawca wyraznie dokonalby wylaczenia eksperymentéw badawczych
spod zakresu art. 27 K.k. Rozumowanie to prowadzi do wniosku, ze regulacja zawarta
w art. 21 i nast. UZL ,,zageszcza” warunki dopuszczalnosci eksperymentéw badawczych.
Doswiadczenia te sg wiec dopuszczalne, gdy odpowiadaja przestankom wskazanym

8 Filar (2000): 149-150.

? Ibidem: 150.

19 Buchata, Zoll (2000): 261.

1 Marek (2001): 182; Buchata, Zoll (2000): 263.
12 Buchata, Zoll (2000): 263.
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w Kodeksie karnym oraz realizuja wymogi wskazane w ustawie®. Wydaje sig, ze mozna
zgodzi¢ sie z tym stanowiskiem, tym bardziej, iz z jednej strony konstrukcja kontratypu
dozwolonego eksperymentu moze mie¢ zastosowanie réwniez do przestepstw z na-
razenia abstrakcyjnego, nieposiadajacych znamienia niebezpieczenistwa; z drugiej zas
nie mozna przyjac tezy, ze eksperymentalna metoda jest pozbawiona w ogoéle ryzyka,
a uczestnikowi eksperymentu nie grozi zadne niebezpieczenstwo. W takim bowiem
wypadku eksperyment, ktérego istota jest wystapienie stanu ryzyka, przestatby by¢ eks-
perymentem. Woéwczas natomiast nie odnositaby sie do niego konstrukcja z art. 27 K k.
Podsumowujac nalezy zatem przyjaé, ze eksperyment badawczy jest objety zakresem
kontratypu dozwolonego eksperymentu. Biorac pod uwage te ustalenia mozna uznag,
ze oba rodzaje eksperymentu medycznego posiadaja charakter kontratypowy.

Po tych wstepnych ustaleniach warto zauwazy¢, ze w kontekscie wspomniane-
go kontratypu dozwolonego eksperymentu podnosi sie, iz konieczne jest wystapienie
tzw. znamienia podmiotowego, tj. odpowiedniej celowosci dziatania badacza. Ekspe-
rymentator musi wykaza¢ sie swoistym dolus coloratus, zamiarem dokonania nowych
odkry¢, uzyskania istotnych dla danej dziedziny wartosci, rozwoju nauki'*. Warunek
woluntatywny tego znamienia bedzie tylko wtedy spelniony, gdy badacz obejmie swoja
$wiadomoscia wszystkie elementy przedmiotowe kontratypu opisanego w art. 27 K.k.">.
Powinien zatem rozpoznawa¢, ze dokonywane przez niego czynnosci maja charakter
nowatorski. Mozna przyja¢ w tym wzgledzie swoiste domniemanie, ze badacz wie, iz
dokonuje eksperymentu, zwlaszcza w tych sytuacjach, w ktérych wymagana jest sto-
sowna procedura i spelnienie szeregu przestanek formalnych, koniecznych do uzyskania
aprobaty odpowiednich organéw, niezbednej dla legalnego podjecia prac. Ponadto z jed-
nej strony eksperymentator musi by¢ $wiadomy korzysci, ktére uzasadniaja przeprowa-
dzenie doswiadczenia, z drugiej zas powinien antycypowac ewentualng szkode, ktéra
moze powsta¢ w wyniku jego prac’®. Rozpoznanie niebezpieczeristwa jest konieczne
dla przedsiewziecia stosownych srodkéw ochronnych umozliwiajacych minimalizacje
strat oraz dla wlasciwego zaplanowania terminarza czynnoéci doswiadczalnych w celu
efektywnego wykorzystania posiadanych zasobéw i czasu. Umozliwia to podjecie opty-
malnej decyzji, opartej na uprzednio ustalonej hierarchii celéw i ich zakresie, metodach
i kierunkach ich realizacji oraz na ocenie szans na uzyskanie korzystnych rezultatow
przy odpowiednio niewielkim niebezpieczenstwie strat”. Swiadomoé¢ szans i zagrozeri
determinuje wiec przebieg prac i umozliwia spelnienie warunku dzialania lege artis,
uzasadnionego aktualnym stanem wiedzy.

Eo ipso wiec kazdy eksperyment musi cechowac ukierunkowanie na poznanie
nowych wlasciwosci, zaleznosci itd. Badacz za$ musi dziata¢ w celu przeprowadzenia
eksperymentu, tj. obejmowac swoja swiadomoscia i wola wszystkie te okolicznosci. Takie
ujecie pozwala odrézni¢ zwykle dziatania medyczne, nawet wykraczajace poza ustalone
rutynowo standardy wytyczone ChPL, od czynnosci nowatorskich, ukierunkowanych

J

® Filar (2000): 148.
Bojarski (1977): 79-80.
Wasek (1999): 358.

¢ Buchata (1989): 279.
Bojarski (1977): 80.
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na szeroko rozumiane poznanie, kwalifikowane jako eksperyment medyczny. W przy-
padku eksperymentéw badawczych ukierunkowanie to jest pierwszoplanowe (na co
wskazuje dyspozycja art. 21 ust. 3 UZL), natomiast w odniesieniu do eksperymentéw
leczniczych priorytetowo badacz jest nastawiony na poprawe stanu zdrowia uczestnika
eksperymentu. Jednakze, cho¢by ubocznie, musi tez dazy¢ do uzyskania nowych wia-
domosci w danej dziedzinie. W takim ujeciu mozna zatem odr6zni¢ leczenie off label od
podawania leku poza wskazaniami, ale w warunkach eksperymentalnych.

Odpowiedzialnos¢ karna za leczenie off label

W komentowanym artykule odniesiono sie do kwestii nalezytej starannosci, o ktorej
mowa w art. 355 Kodeksu cywilnego (dalej: K.c.) i jej relacji do przepiséw medyczno-
-prawnych - por. art. 4 UZL, ktéry nakazuje lekarzowi wykonywanie zawodu m.in.
zgodnie z aktualng wiedza medyczna oraz nalezyta staranno$cia. Pominieto natomiast
kwestie karnistyczne. Warto wiec pokroétce przyblizy¢ te materie. Nalezy zauwazy¢,
ze ten rodzaj odpowiedzialnosci ma charakter osobisty i indywidualny. Oznacza to, ze
odpowiada konkretna osoba fizyczna, a nie jednostka organizacyjna (np. szpital). Od-
powiedzialny moze by¢ lekarz, ktéry ordynuje produkt leczniczy niezgodnie z ChPL,
a takze osoba kierujaca jednostka (ordynator, dyrektor szpitala), ktéra dopuszcza do
stosowania leku w ten sposéb (wéwczas odpowiedzialnoé¢ wiaze sie z zespolowym
dzialaniem i niewtasciwym wykonywaniem nadzoru).

Na gruncie prawa karnego podanie leku poza wskazaniami moze powodowac
narazenie pacjenta na niebezpieczenstwo lub prowadzi¢ do uszczerbku na jego zdrowiu,
a nawet $mierci. Zachowanie lekarza powodujace takie skutki moze wiec wyczerpywac
znamiona niektorych przestepstw przeciwko zyciu i zdrowiu, ujetych w rozdziale XIX
K.k. Lekarz moze odpowiadac za czyn stypizowany w art. 160 K k., czyli za narazenie
na bezposrednie niebezpieczenstwo utraty zycia lub ciezkiego uszczerbku na zdrowiu.
Jesli zas zagrozenie to urzeczywistni sie, mozliwa jest odpowiedzialno$¢ za r6zne postaci
spowodowania uszkodzenia ciala (nieumyslne), czyli na podstawie art. 157 K.k. (lekkie
i Srednie uszkodzenie ciata) albo art. 156 K .k. (ciezki uszczerbek na zdrowiu), a nawet
za przestepstwo nieumyslnego spowodowania $mierci (art. 155 K.k.). W kontekscie
ordynowania lekéw off label wydaje sie zasadne oméwienie przestepstwa spenalizo-
wanego w art. 160 K.k. Jak bowiem wspomniano, podanie leku moze prowadzi¢ do
spowodowania niebezpieczeristwa dla zdrowia lub zycia pacjenta. Nie kazda ordynacja
leku niezgodnie z ChPL musi jednak uzasadnia¢ odpowiedzialno$¢ za ten wystepek.
Dla jej powstania konieczne jest wywolanie stanu zagrozenia dla pokrzywdzonego,
ktére musi mie¢ pewne cechy. W tym miejscu warto podkresli¢, ze w przeciwienistwie
do odpowiedzialnoéci odszkodowawczej, lekarz moze odpowiada¢ karnie nawet gdy
pacjent nie poniesie zadnego uszczerbku na zdrowiu. Samo wywolanie stanu zagrozenia
jest juz bowiem kwalifikowane jako przestepstwo. Narazenie moze by¢ spowodowane
zaréwno przez dzialanie, jak i zaniechanie. W tym pierwszym wypadku moze ono
wystapi¢ wskutek podania leku off label, a w tym drugim poprzez niezaordynowanie
leku zgodnie z ChPL (np. lekarz stosuje produkt leczniczy poza wskazaniami, cho¢ ma
do dyspozycji skuteczny lek, ktéry jest wskazany w danej sytuacji). Jak wspomniano,
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niebezpieczeristwo musi by¢ jednak bezposrednie i dostatecznie powazne. Pojecie bez-
posredniosci rozumie si¢ w sensie powigzania przyczynowego, a niekoniecznie bliskosci
czasowej. W orzecznictwie przyjmuje sie¢ bowiem, ze ,na gruncie omawianego przepisu
chodzi wylacznie o takie dzialania, ktére stwarzaja konkretne, realne i natychmiastowe
zagrozenie dla zycia ofiary. Pojecie , bezposrednie” wyklucza natomiast mozliwos¢
objecia nim takich przypadkéw, w ktérych niebezpieczenstwo wprawdzie istnieje, ale
jego realizacja zalezy od ewentualnych dalszych dzialan sprawcy badz innych oséb”*®.
Innymi stowy, zagrozenie nie musi zrealizowac sie natychmiast, ale musi by¢ wysoce
prawdopodobne, ze zastosowanie leku off label doprowadzi do takiego zagrozenia,
bez koniecznosci wigczania w faricuch przyczynowo-skutkowy kolejnych ogniw (np.
podanie leku off label moze doprowadzi¢ do obumarcia cigzy, co nastapi w ciagu kilku
tygodni, ale jest wysoce prawdopodobne, ze nastepstwo to bedzie wynikiem takiego
dziatania lekarza). Ponadto zagrozenie musi by¢ powazne. Zgodnie bowiem z omawia-
nym przepisem, musi powsta¢ niebezpieczenstwo ciezkiego uszczerbku na zdrowiu
w rozumieniu art. 156 § 1 K .k. (np. ciezkie kalectwo) lub utraty zycia. (Zagrozenia mniej
istotne np. ,jedynie” spowodowania Sredniego uszkodzenia ciala nie uzasadniaja jesz-
cze odpowiedzialno$ci karnej. Naturalnie moze ona powsta¢, gdy niebezpieczenstwo
takie sie urzeczywistni, tj. dojdzie cho¢by do lekkiego uszkodzenia ciala.) Za narazenie
na wspomniane niebezpieczenistwo utraty zycia albo ciezkiego uszczerbku na zdrowiu
(w typie nieumy$lnym) grozi grzywna, kara ograniczenia wolnosci (od 1 miesigca do
2 lat) albo kara pozbawienia wolnosci do roku. Przestepstwo to jest scigane w trybie
wnioskowym (art. 160 § 5 K.k.).

Nie oznacza to jednak, ze kazde podanie leku poza wskazaniami taki rodzaj
odpowiedzialnosci spowoduje. Dla jej przypisania konieczne jest wyczerpanie tzw.
znamion czynu zabronionego, ustalenie bezprawnosci i winy sprawcy oraz zwigzku
przyczynowego miedzy podaniem leku a skutkiem stanowigcym znamie czynu za-
bronionego. Poza tym prawo przewiduje przypadki wytaczenia odpowiedzialnosci,
mimo wskazanych skutkéw. Moze to nastapi¢ w sytuacji dzialania w granicach tzw.
stanu wyzszej koniecznosci lub przywolanego juz wczesniej kontratypu dozwolonego
eksperymentu.

Dla kompletnosci obrazu okolicznosci te nalezy przyblizy¢.

W kontekécie odpowiedzialnoéci karnej kluczowe jest rozwazanie odpowiedzial-
nosci za czyn nieumyslny" przeciwko zyciu lub zdrowiu (lekarz nie ma bowiem zamia-
ru spowodowania negatywnych skutkéw dla tych débr pacjenta). Nie przedstawiajac
szczegolowo egzegezy tych przepiséw, nalezy skupic sie na pojeciu nieumys$lnosci. Jej
definicja jest zawarta w art. 9 § 2 K.k. i zbudowana z nastepujacych elementéw:

1. sprawca nie ma zamiaru popelnienia czynu zabronionego,

2. sprawca nie zachowuje regul ostroznosci,

1 Wyrok Sadu Apelacyjnego w Katowicach z dnia 20 marca 2003 r., sygn. akt: I AKa 18/03, KZS
z 2003 r., Nr 7-8, poz. 69.

19 W opracowaniu oparto sie na czystej normatywnej teorii winy, ktéra - jak sie wydaje - legla u pod-
staw konstrukgji art. 9 K.k. Stad tez postuzono sie okreéleniem ,nieumysélnos¢”, a nie ,, wina nie-
umy$élna”. To drugie bowiem nawiazuje do kompleksowej normatywnej teorii winy, ktéra stanowita
podstawe dogmatyczna regulacji przyjetej w nieobowigzujacym juz Kodeksie karnym z 1969 r.
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3. dotyczy to regul ostroznosci wymaganej w danych okolicznosciach,
do popelnienia czynu dochodzi na skutek niezachowania tych regut,

5. sprawca przewidywal mozliwos¢ popelnienia czynu albo byta ona co najmniej

przewidywalna.

W kontekscie ordynowania leku poza wskazaniami kluczowe znaczenie ma
ustalenie warunku 2. i 3. Dla odpowiedzialnosci konieczne jest stwierdzenie, ze sprawca,
powodujacy skutek np. w postaci uszkodzenia ciala lub stworzenia stanu zagrozenia
(w rozumieniu art. 160 K.k.), uczynit to w wyniku niezachowania regul ostroznosci.
W literaturze karnistycznej przyjmuje sie, ze reguly te moga miec réznoraki charakter.
Czeé¢ z nich zostaje skodyfikowana w formie ustawowej (np. zasady ruchu drogowego),
inne zostaja uksztaltowane w oparciu o osiagniecia wiedzy i praktyki w danej dziedzi-
nie, a inne jeszcze wynikaja generalnie z zasad postepowania przy danej aktywnosci
czlowieka®. W przypadku zachowarn lekarskich, najczesciej sa one ustalane w oparciu
o aktualny stan wiedzy medycznej. Podstawa do ich wskazania jest za§ m.in. ChPL.
W tym miejscu nalezy krétko scharakteryzowacd, w konteksécie wspomnianych regut,
jej charakter prawny. ChPL nie stanowi Zrédla prawa w rozumieniu art. 87 Konstytucji
RP, nie ma tez charakteru innej normy prawnej. Ma jednak duza wage wskaznikowa.
Mozna domniemag, ze jej przestrzeganie faktycznie bedzie stuzylo minimalizacji ryzyka
dla dobra prawnego (czyli zdrowia i zycia pacjenta). Stanowi zatem podstawowe kry-
terium dla oceny zachowania lekarza. Innymi stowy, przestrzeganie wskazarn w ChPL
co do zasady uwalnia lekarza od odpowiedzialnosci za czyn nieumyslny. Jednakze
ChPL wytycza jedynie pewien abstrakcyjny wzorzec postepowania, od ktérego moga
by¢ odstepstwa. Jest ona konstruowana w oparciu o wyniki badan eksperymentalnych.
Ich warunki za$ sg okreslone w $cisly sposéb np. uwzgledniaja precyzyjnie dobrang
grupe badawcza, s3 wykonywane w stosunkowo niewielkiej skali itp. W praktyce
moze zatem wystapic¢ sytuacja, gdy Sciste przestrzeganie zasad wynikajacych z ChPL
moze doprowadzi¢ do zagrozenia dla pacjenta. Stad tez art. 9 § 2 K.k. nakazuje, by
ocenia¢ zachowanie sprawcy przez pryzmat regul ostroznosci, ktére byty ,wymagane
w danych okoliczno$ciach”. Oznacza to, ze nalezy zrelatywizowac te wymagania do
okreslonego, konkretnego przypadku, np. podanie leku zgodnie ze wskazaniami moze
w danej sytuacji spowodowac $mier¢ pacjenta, gdyz znajduje sie on w zlej kondydiji fi-
zycznej albo dojdzie do interakcji z innym lekiem, ktéry przyjmuje (nieuwzglednionej w
ChPL). Nalezy kazdorazowo zbudowa¢ model dobrego lekarza i odnieé¢ go do postawy
lekarza, ktéry zaordynowat lek off label. Jesli 6w wzorzec w danej sytuacji zachowalby
sie identycznie, to sad najprawdopodobniej przyjmie, ze sprawcy nie mozna przypisac
nieumyslnosci (np. lekarz podat lek poza wskazaniami, gdyz nie dysponowat wtasciwym
zamiennikiem, a ze wzgledu na pilnos¢ sytuacji nie mogt zwlekac). Dla przypisania
nieumysInosci konieczne jest takze ustalenie zwigzku przyczynowego laczacego zacho-
wanie lekarza (dziatanie albo zaniechanie) ze skutkiem w postaci stworzenia zagrozenia
dla pacjenta (ewentualnie uszczerbku na jego zdrowiu). Na przyklad wiec lekarz nie
odpowie, jesli co prawda podat lek off label, ale zgon nastapit z przyczyn naturalnych, bez
zwiazku z zaordynowanym lekiem. Ponadto niezbedne jest ustalenie przewidywalnosci

-~

2 Zoll (2012): 154.
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zajscia takiego skutku. W tym zakresie rowniez konstruuje si¢ model dobrego lekarza
(z uwzglednieniem kwalifikacji danego lekarza, np. posiadanej specjalizacji) i odnosi
do konkretnego lekarza, ktéry podat lek. Nastepnie ustala sie, czy 6w wzorcowy lekarz
mogtby przewidzie¢ skutki, ktére nastapily po podaniu leku off label. Ocen w omawia-
nych obszarach dokonuje sie ex ante. Stanowisko takie prezentowane jest w judykaturze.
Egzemplifikujac mozna przywota¢ wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 8 wrzeénia 1973 r.*":
»nie kazdy blad diagnostyczny stwierdzony ex post moze by¢ uznany eo ipso za btad
sztuki lekarskiej, ktory nalezy oceniac z pozycji ex ante, czyli w zaleznosci od zakresu
informacji rzeczywiscie posiadanych przez lekarzy stawiajacych diagnoze czy dostep-
nych dla nich przy odpowiednim staraniu”.

Podsumowujac ten fragment rozwazan nalezy wskazag, ze:

1. odstepstwo od ChPL moze by¢ potraktowane jako naruszenie regul ostroz-
nosci, a tym samym uzasadniaé przypisanie sprawcy nieumyslnosci;

2. jesli wynikiem zastosowania leku off label bedzie spowodowanie uszczerb-
ku na zdrowiu lub stworzenie choéby bezposredniego niebezpieczeristwa
ciezkiego uszczerbku na zdrowiu lub $mierci pacjenta, mozliwa jest odpo-
wiedzialnoé¢ karna za przestepstwa przeciwko zyciu i zdrowiu, opisane
w rozdziale XIX K .k.;

3. dla przypisania nieumys$lnosci konieczne jest jednak ustalenie, jakie reguly
ostroznosci byly wymagane w danych okolicznosciach. W kontekscie danego
stanu faktycznego moze zatem sie okaza¢, ze wlasciwym postepowaniem bylo
podanie leku off label. Woéwczas zachowanie takie wykluczy nieumys$lnos¢,
a w konsekwencji odpowiedzialnos¢ karng za czyny przeciwko zyciu lub
zdrowiu w typie nieumys$lnym.

W tym miejscu warto wspomnie¢, ze art. 4 Kodeksu Etyki Lekarskiej (dalej:

KEL) gwarantuje lekarzowi , swobode dziatart zawodowych”. Jest ona limitowana
wspolczesng wiedza medyczng. Istotne wytyczne, ograniczajace te swobode, znajduja
sie tez w art. 57 KEL, ktory zakazuje lekarzowi postugiwania sie ,metodami uznany-
mi przez nauke za szkodliwe, bezwartosciowe lub nie zweryfikowanymi naukowo”.
Stanowi on dalej, ze ,wybierajac forme diagnostyki lub terapii lekarz ma obowigzek
kierowac sie przede wszystkim kryterium skutecznosci i bezpieczeristwa chorego oraz
nie naraza¢ go na nieuzasadnione koszty. Lekarz nie powinien dokonywa¢ wyboru
i rekomendacji osrodka leczniczego oraz metody diagnostyki ze wzgledu na wlasne
korzysci”. Ogdlnie rzecz biorac, lekarz powinien kierowac sie wzgledami zdrowotnymi
i dobra¢ metode/lek, ktére w jego ocenie beda najskuteczniejsze w danym przypadku.
Takie ujecie nie wylacza zatem mozliwosci uzycia produktu leczniczego poza wska-
zaniami. Lekarz, ktéry bedzie stosowat sie do regut okreslonych w ChPL, zasadniczo
uniknie odpowiedzialnosci za ewentualne dzialania niepozadane. Jednakze lekarz,
opierajac sie na wskazaniach wynikajacych z aktualnego stanu wiedzy medycznej oraz
uwzgledniajac uwarunkowania dotyczace danego przypadku, moze zaordynowac
lek niezgodnie z ChPL. Warto jednak, by szczeg6étowo opisal uwarunkowania takiej
ordynacji w dokumentacji medycznej, gdyz materiat taki moze by¢ uzyteczny dowo-

2 Sygn. akt: I KR 116/72, OSNKW 1974/2/26.
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dowo dla obrony lekarza w ewentualnym sporze sagdowym. Dzieki niemu bedzie bo-
wiem moégl wykazad, ze podanie produktu leczniczego off label bylo zgodne z aktualng
wiedza medyczna.

Dostepnosé srodkow a leczenie off label

W kontekscie stosowania lekoéw off label warto tez wspomnie¢ o kolejnym z elementéow
zawartych w art. 4 UZL - dostepnosci srodkéw. W pismiennictwie wyjasnia sie, ze
unormowanie to stanowi istotng ochrone lekarza przed nadmiernymi wymogami, ktére
sa niemozliwe do zrealizowania (w my$l zasady ultra posse nemo obligatur - nikt nie ma
obowiazku czynienia tego, co niemozliwe)*. Dostepnos$¢ moze by¢ rozumiana na réz-
nych ptaszczyznach. W kontekscie lekéw wydaje sie, Zze najwazniejsza jest dostepnos¢
w sensie fizycznym, czyli faktyczna osiggalnosc leku. Mimo ze w przepisie ustawodawca
uzyl zaimka ,mu” (w kontekscie ,, dostepne”) nie oznacza to, ze dane produkty lecznicze
musza by¢é w dyspozycji lekarza. Co do zasady bowiem lekarz wprost nie podaje lekow
i nie musi mie¢ ich w swym zasiegu (z wyjatkiem przypadkéw pilnych, nagltych - art. 46
ust. 2 UZL). Nalezy zatem przyjac, ze owa dostepnos¢ oznacza mozliwos¢ otrzymania
leku przepisanego na recepcie albo zaleconego bez recepty w aptece lub innym punk-
cie dystrybucji takich produktéw. A contrario brak dostepnosci moze mieé¢ miejsce,
gdy okreslony lek nie jest w ogole osiggalny, albo co prawda mozna go pozyskad, ale
zwloka wynikla z oczekiwania na jego otrzymanie moze spowodowac zagrozenie dla
zycia lub zdrowia pacjenta. Wéwczas lekarz moze zastosowac zastepczy lek, nawet
poza wskazaniami (co zreszta moze by¢ w pewnych sytuacjach usprawiedliwione
w oparciu o kontratyp stanu wyzszej koniecznosci). Jednakze wybér leku lub sposobu
jego przyjecia nie moze by¢ dowolny. Jak bowiem wskazano, lekarz nie moze wyko-
rzystywaé metod zarzuconych i przestarzatych. Ponadto dobierajac leczenie srodkami
substytucyjnymi musi bra¢ pod uwage stan pacjenta oraz ewentualne skutki uboczne
i ryzyko indukowane przez lek podawany off label. Korzyéci musza przewyzszac straty,
a prawdopodobieristwo wystapienia tych pierwszych musi by¢ wyzsze niz tych drugich.
Jak poinstruowatl Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 10 lutego 2010 r.%, ,do obowiazkéw
lekarzy oraz personelu medycznego nalezy podjecie takiego sposobu postepowania
(leczenia), ktére gwarantowac powinno, przy zachowaniu aktualnego stanu wiedzy
i zasad starannosci, przewidywalny efekt w postaci wyleczenia, a przede wszystkim
nie narazenie pacjentéw na pogorszenie stanu zdrowia”.

Konkludujac ten fragment rozwazari mozna zatem przyjaé, ze zaordynowanie
leku niezgodnie z ChPL jest dopuszczalne, aczkolwiek powinno by¢ silnie uzasadnione
aktualng wiedza medyczna oraz faktyczng dostepnoscia srodkéw. Nalezy zatem wzig¢
pod uwage takie okolicznosci jak:

1. stan pacjenta, wymagajacy pilnej interwencji (cho¢ nie dotyczy to tylko bezpo-

Sredniego zagrozenia zycia, ale wszelkich przypadkéw niezwlocznej pomocy
medycznej, do ktorej lekarz jest zobligowany zgodnie z art. 30 UZL);

2 Zieliriska, Namystowska-Gabrysiak (2022): 100-101.
2 Sygn. akt: V CSK 287/09, OSP 2012/10/95.
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2. dostepnosc¢ lekéw zarejestrowanych w Polsce o réwnej skutecznosci - maja
one wowczas pierwszenstwo w stosowaniu;

3. w wypadku potrzeby pilnej interwencji medycznej i braku mozliwosci zasto-
sowania leku zgodnie z ChPL, wybér srodka, ktéry bedzie najskuteczniejszy
przy jednoczesnym najmniejszym ryzyku skutkéw ubocznych i zdarzen
niepozadanych w $wietle aktualnego stanu wiedzy medycznej (nie sa w tym
wzgledzie miarodajne i wystarczajace jednostkowe doniesienia naukowe lub
do$wiadczenia innego lekarza - zdarzenia takie moga by¢ bowiem efektem
pewnego przypadku, incydentu i nie mozna z nich wyprowadza¢ ogélnego
osadu o bezpieczeristwie uzycia leku). Dla oceny tych uwarunkowar nalezy
wzigé pod uwage stan pacjenta, przyjmowanie przez niego innych lekéw,
ktére moga wejs¢ w interakgcje, itd.

Nalezy zachowac szczegdlna ostroznosé¢ w stosowaniu leku off label, gdy jego producent
wyraznie ostrzega przed uzyciem w sposéb planowany przez lekarza. Ostrzezenia takie
sa czesto ustalane w wyniku badan klinicznych i nalezy je respektowac. Ich nieuwzgled-
nienie moze by¢ zasadniczo usprawiedliwione jedynie dziataniem w warunkach stanu
wyzszej koniecznosci.

Zgoda pacjenta na leczenie off label

Oprécz omoéwionych wymogoéw dotyczacych medycznego uzasadnienia stosowania
produktu leczniczego poza wskazaniami, niezbednym warunkiem jest uzyskanie zgody
pacjenta (lub innych oséb majacych kompetencje do jej wyrazenia). Wspoétczesnie afir-
matywnie traktuje sie zgode chorego jako przestanke legalnosci dziatann medycznych.
W orzecznictwie wyjasnia sie bowiem, ze nawet jesli zabieg jest przeprowadzony lege
artis, ale bez prawnie relewantnej zgody, mozliwa jest odpowiedzialnos¢ lekarza (pod-
miotu leczniczego). Nie dokonujac szerszego przegladu stanowisk judykatury w tym
zakresie mozna przywolac egzemplifikacyjnie wyrok Sadu Apelacyjnego we Wroctawiu
z dnia 11 pazdziernika 2013 r.** Sad uznat w nim, ze , brak $wiadomej zgody pacjenta
nadaje zachowaniu lekarza cechy czynu niedozwolonego, co uzasadnia odpowiedzial-
noé¢ zakladu opieki zdrowotnej za wszystkie negatywne nastepstwa wykonanego za-
biegu - nawet wowczas, gdy byt on wykonany zgodnie z zasadami sztuki medycznej”.
Ponadto przeprowadzenie interwencji medycznej bez skutecznej prawnie zgody moze
stanowi¢ podstawe odpowiedzialnosci z tytutu naruszenia débr osobistych, a tym sa-
mym dochodzenia roszczen na podstawie art. 448 K.c.” Postepowanie takie moze by¢
tez uznane za naruszenie prawa pacjenta do samostanowienia. W przypadku wykazania
winy (umys$lnej albo nieumyslnej) lekarza pacjent moze domagac sie zados¢uczynienia
pienieznego na zasadach art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2023 r. poz. 1545, z p6zn. zm., zwana dalej , UPP”).
Poza tym wykonanie zabiegu leczniczego bez prawnie relewantnej zgody stanowi prze-
stepstwo stypizowane w art. 192 § 1 K k., a takze moze uzasadnia¢ odpowiedzialnos¢

# Sygn. akt: I ACa 898/13, LEX nr 1416532.
% Por. wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie z dnia 7 lutego 2014 r., sygn. akt: I ACa 377/13, LEX
nr 2012555.
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przed sadem korporacyjnymi za przewinienie zawodowe (por. art. 53 i nast. ustawy
z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich, Dz. U. z 2021 r. poz. 1342).

W kontekscie leczenia off label warto zauwazy¢ jeszcze jedna istotna funkcje
zgody - mianowicie po jej wyrazeniu pacjent przejmuje na siebie ryzyko ewentualnych
negatywnych nastepstw zastosowanej terapii. Stanowisko to jest ostatnio artykutowane
w judykaturze. W tym duchu wypowiedzial sie¢ Sad Apelacyjny w Katowicach, ktory
w wyroku z dnia 18 stycznia 2017 1. orzekl, ze ,,zgoda pacjenta na zabieg uchyla bez-
prawnos¢ bezposredniego naruszenia zdrowia czy nietykalnosci cielesnej, ale takze
oznacza akceptacje ryzyka zabiegu i przejecie go na siebie (dzialanie na wilasne ryzyko).
Za przypadkowe, niekorzystne nastepstwa zabiegu lekarz nie odpowiada”. Analogicz-
ne stanowisko zajat Sad Apelacyjny w Szczecinie. W wyroku z dnia 11 maja 2017 r.%
poinstruowal, ze ,lekarz nie ponosi odpowiedzialnosci za wynik (rezultat) leczenia, ani
odpowiedzialnoéci na zasadzie ryzyka, ktoére to zjawisko pozostaje w nieodtacznym
zwiazku z okre$leniem podstaw odpowiedzialnosci. Zauwazy¢ bowiem nalezy, ze nawet
przy postepowaniu zgodnym z aktualng wiedza medyczng i przy zachowaniu nalezy-
tej starannosci nie da sie wykluczy¢ ryzyka powstania szkody. Pojeciem dozwolonego
ryzyka jest objete takze niepowodzenie medyczne. Zasadniczo, pacjent poinformowany
o istniejacym ryzyku, wyrazajac zgode na zabieg przyjmuje je na siebie”. Orzeczenia te
wydaja sie wazne z punktu widzenia podania leku poza wskazaniami. Zgoda pacjenta
moze by¢ bowiem czynnikiem legalizujacym takie zachowanie lekarza. Nalezy jednak
zastrzec dwie istotne okolicznosci:

Po pierwsze, zgoda pacjenta nigdy nie bedzie usprawiedliwieniem dla ble-
du medycznego. Teze te w sprawie cywilnej potwierdza wyrok Sadu Najwyzszego
z dnia 26 kwietnia 2016 ., w ktérym wskazano, ze ,, pacjent nie obejmuje zgoda skutkéw
kazdej postaci winy lekarza. Ryzykiem pacjenta nie s3 objete komplikacje powstate wsku-
tek pomylki, nieuwagi lub niezrecznosci lekarza, zwtaszcza uszkodzenia innego organu,
takze w spos6b przypadkowy i niezamierzony”. W podobnym duchu wypowiedziat
sie Sad Apelacyjny w Lodzi. W wyroku z dnia pazdziernika 2014 r.* uznat bowiem, ze
~Ppacjent wyrazajac zgode na zabieg bierze na siebie ryzyko zwyklych powiktan poope-
racyjnych, przy zatozeniu, ze nie zostana one spowodowane z winy, najlzejszej chocby,
lekarza.” Uzasadnieniem takiego stanowiska jest zalozenie, ze pacjent wyraza zgode
na zabieg (nawet wysoce ryzykowny) liczac, ze zostanie on przeprowadzony lege artis,
a tym samym w mozliwie najwyzszym stopniu zostang zachowane regutly ostroznosci/
starannosci, ktoérych przestrzeganie ma na celu zniwelowanie wystgpienia negatywnych
nastepstw. A contrario pacjent nie akceptuje ewentualnych pomytek lekarza. Leczenie
off label jest odstepstwem od wskazanych przez producenta leku regutl ostroznosci/
starannosci (rekonstruowanych w oparciu o ChPL). Jak jednak wykazano, postepowa-
nie takie nie musi by¢ traktowane jako blad medyczny. W efekcie chory moze wyrazi¢
skutecznie zgode na przyjmowanie lekéw w takich warunkach i tym samym przejac¢
odpowiedzialnos¢ za skutki, ktére one wywotaja. Naturalnie lekarz nie odpowiada tez

% Syen. akt: V ACa 146/16, LEX nr 2233014.
7 Sygn. akt: I Aca 560/15, LEX nr 2376937.

% Sygn. akt: IV CSK 396/15, LEX nr 2062800.
¥ Sygn. akt: I ACa 625/14, LEX nr 1544888.
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za niesubordynacje pacjenta, tj. przyjmowanie lekéw w sposéb niezgodny z zaleceniami
lekarskimi (np. w innych dawkach). Jednakze nalezy podkreséli¢, ze zgoda nie bedzie
wystarczajacym czynnikiem warunkujacym legalnosé, jesli lekarz zaordynuje lek off
label w sytuacji, gdy nie beda spelnione oméwione wczesniej przestanki bezpieczeristwa
jego stosowania (w szczegolnosci nie zachowa wymaganej ostroznosci/ profesjonalnej
starannosci). Takie postepowanie moze by¢ bowiem uznane za btad medyczny, a - jak
juz wspomniano - zgoda pacjenta woéwczas nie moze go usprawiedliwié.

Po drugie, zgoda nie jest li tylko aktem formalnym. Aby byla skuteczna prawnie,
musza by¢ zrealizowane okreslone warunki. Przede wszystkim musi ona pochodzi¢ od
uprawnionego podmiotu (w szczeg6lnosci od pacjenta), a takze musi by¢ dostatecznie
szczegdlowa i wyrazona dobrowolnie. Fundamentalng przestanka, wyjatkowo donio-
sta w kontekscie leczenia off label, jest uswiadomienie zgody. W my$l art. 9 ust. 1 UPP,
pacjent ma prawo do informacji o swoim stanie zdrowia. W ust. 2 uszczegétowiono za$
zakres przedmiotowy takich informacji. Z regulacja ta koresponduje art. 31 ust. 1 UZL,
ktory definiuje powinnosé¢ informacyjng, cigzaca na lekarzu, stanowiaca korelat wspo-
mnianego uprawnienia pacjenta. W mys$l tego przepisu, lekarz ma obowiazek udziela¢
pacjentowi lub jego ustawowemu przedstawicielowi przystepnej informacji o jego stanie
zdrowia, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych,
leczniczych, dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania albo zaniechania,
wynikach leczenia oraz rokowaniu.

W kontekscie stosowania lekéw off label na pierwszy plan wysuwa sie wymog po-
informowania o potencjalnych metodach leczniczych oraz rekomendacji ktorejs z nich.
Lekarz, chcacy postuzyc sie lekiem poza wskazaniami, powinien wyjaéni¢ choremu, czy
ijakie sa mozliwosci alternatywne np. czy istnieja inne leki, ktére byloby wskazane przy
danym schorzeniu. Taka wiedza jest jednak dla chorego niewystarczajaca. Lekarz, majac
przewage informacyjna, powinien zaproponowac ktéras z metod. Nie moze przy tym
kierowac¢ sie jedynie swoimi subiektywnymi przekonaniami, lecz powinien oprzec sie
na czynnikach obiektywnych. W szczeg6lnosci nalezy uwzglednic stan pacjenta, pilnos¢
interwencji medycznej, dostepnosé danego leku oraz mozliwosci wejécia w interakcje
z innymi lekami przyjmowanymi przez pacjenta. Ustawodawca uznat zarazem, ze i ta-
kie dane sa zbyt ubogie, by pacjent mogt podja¢ decyzje terapeutyczna i nakazal, aby
lekarz wyjasénit choremu dajace sie przewidzie¢ nastepstwa zastosowania ewentualnie
zaniechania przyjecia okreslonego leku. Pacjent musi bowiem zdawac sobie sprawe
z konsekwencji swej decyzji. Mozna przyjaé, ze wymog ten jest szczegdlnie wazny
w przypadku, gdy lekarz proponuje stosowanie produktu leczniczego off label. Odste-
puje woéwczas od standardéw bezpieczenistwa, ktore sa gwarantowane przy ordynacji
leku zgodnie z jego wskazaniami, zwiekszajac tym samym ryzyko towarzyszace uzyciu
produktu leczniczego w takiej sytuacji. Chory musi zatem by¢ swiadomy nie tylko faktu
podania leku niezgodnie z ChPL, ale rowniez wiazacych sie z tym zagrozen. Jak podno-
si sie w orzecznictwie, ,jezeli pacjent kwalifikuje sie do leczenia [...] kilkoma réznymi
metodami, to powinien zosta¢ przez lekarza szczegélowo poinformowany o wszystkich
konsekwencjach wynikajacych z zastosowania poszczeg6lnych metod, w tym o stopniu
i mozliwym zakresie ryzyka powiklan tak, aby mégt w sposéb w pelni swiadomy uczest-
niczy¢ w wyborze najlepszej dla siebie metody” (wyrok Sadu Apelacyjnego w Gdarisku
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z dnia 26 lutego 2010 r.*°). Takie ujecie powoduje jednak bardzo szeroko zdefiniowany
obowiazek informacyjny, ktérego wypelnienie moze by¢ niemalze niewykonalne. Za-
danie takie jest za$ szczegodlnie trudne do realizacji w odniesieniu do stosowania leku
off label. Lekarz moze nie posiada¢ pelnej wiedzy na temat skutkéw uzycia produktu
leczniczego w taki sposéb. Funkcje limitujaca pelni w tym zakresie sformulowanie, za-
mieszczone w omawianym przepisie, ze lekarz jest zobligowany do poinformowania
tylko ,,0 dajacych sie przewidzie¢” nastepstwach. W orzecznictwie sadowym utrwalil sie
poglad, ze lekarz ma przedstawic jedynie typowe, zwykle nastepstwa. Nie jest natomiast
konieczne informowanie o wszelkich konsekwencjach, ktore sa dla danego przypadku
malto prawdopodobne. W tym duchu wypowiedzial sie¢ Sad Najwyzszy w wyroku
z dnia 28 sierpnia 1972 r.*' Podobne stanowisko zajat Sad Apelacyjny w Krakowie,
ktéry w wyroku z dnia 6 wrzesnia 2012 r.** poinstruowal, ze ,lekarz nie ma obowiazku
informowania o wszystkich mozliwych, nawet rzadko wystepujacych powikianiach”.
Zapatrywania takie mozna spotkac¢ takze w nowszych judykatach, na przyktad w wy-
roku Sadu Apelacyjnego w Lublinie z dnia 9 pazdziernika 2018 r.* Lekarz moze wiec
ograniczy¢ przekaz jedynie do tych tredci, ktére sa adekwatne w danej sytuacji. Nalezy
jednak podkresli¢, ze wyznacznikiem do ustalenia owej typowosci nie moga by¢ jedynie
dane statystyczne. Stanowia one bowiem tylko punkt wyjscia. Konieczne jest dokonanie
oceny in concreto, z uwzglednieniem okolicznosci dotyczacych stanu okreslonego pa-
cjenta i potrzeby jego leczenia. Teza ta jest istotna zwlaszcza wtedy, gdy lekarz zamierza
podac lek off label. Wéwczas bazowanie na danych statystycznych opracowanych na
potrzeby rejestracji produktu leczniczego i jego stosowanie zgodne z ChPL moze okaza¢
sie¢ zawodne i niemiarodajne. Totez lekarz powinien rozwazy¢ konsekwencje ordynacji
leku off label skupiajac sie na ocenie konkretnego przypadku. Swe ustalenia powinien
nastepnie przekaza¢ pacjentowi. Blad oceny moze obciazac lekarza, a w konsekwencji
skutkowac jego odpowiedzialnoscia. Naturalnie jednak dla jej powstania musza by¢
spelnione ogodlne przestanki, a przede wszystkim nalezy sprawdzi¢, czy lekarz dokonujac
analizy w omawianym zakresie zachowal wymagang ostroznos¢ (o ktérej mowa w art. 9
§ 2 K.k.)/ profesjonalna staranno$¢ w ujeciu cywilistycznym (por. art. 355 § 2 K.c.), czyli
czy mozna mu przypisa¢ odpowiednio karnoprawng nieumys$lnos¢ badz cywilistycznie
ujmowana wine nieumyslng w postaci tzw. niedbalstwa.

Lekarz powinien tez objasni¢ choremu, jakie beda konsekwencje zaniechania
leczenia, ewentualnie nieprzyjmowania danego leku. Majac taka wiedze pacjent moze
zrezygnowac badz to z proponowanej terapii, badz tez z dalszego leczenia w ogdle.
W tym miejscu warto podnies¢, ze lekarz nie moze kontestowac stanowiska chorego -
jest ono dla lekarza wigzace. Na zagadnienie to zwrécit uwage Sad Apelacyjny w Lodzi.
W wyroku z dnia 18 wrzesénia 2013 r.** podkreélil, ze , przejawem autonomii jednostki
i swobody dokonywanych wyboréw jest prawo decydowania o sobie samym - w tym
co do wyboru metody leczenia. Wybor ten, by byt swiadomy, musi zosta¢ poprzedzony

% Sygn. akt: I ACa 51/10, POSAG, Nr 3/2010, s. 22.

1 Sygn. akt: I CR 296/72, OSNC, Nr 5/1973, poz. 86.
2 Sygn. akt: I ACa 723/12, LEX nr 1236722.

% Sygn. akt: I ACa 948/17, LEX nr 2581065.

* Sygn. akt: I ACa 355/13, LEX nr 1383480.
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informacja o istniejacych i dostepnych alternatywnych metodach leczenia, czy diagnosty-
ki. Ostateczna decyzja nalezy do pacjenta, a lekarz ma obowiazek ja uszanowac, nawet
jesli w jego ocenie nie jest trafna”.

W mysl powotanych przepiséw, informacja musi by¢ przekazana w sposéb
~przystepny”. Ustawodawca nie dookreslil tego przystéwka. W orzecznictwie sadowym
sugeruje si¢ model tzw. racjonalnego pacjenta (,rozumnego obserwatora”). Wedlug
niego zakres informacji i sposob ich przekazania ustala sie w oparciu swoisty model
przecietnego pacjenta, rozsadnie myslacego i podejmujacego decyzje. Wzorzec ten
jest wiec zgeneralizowany. Teze te mozna znalezé np. w wyroku Sadu Apelacyjnego
w Poznaniu z dnia 29 wrzesnia 2005 r.>> Wskazano w nim, ze ,zakres obowigzku infor-
macji nie zalezy od tego, co lekarz sadzi, ile pacjent powinien wiedzie¢, lecz od tego, co
rozsadna osoba bedaca w sytuacji pacjenta obiektywnie potrzebuje uslysze¢ od lekarza
aby podja¢ ,poinformowang” i inteligentna decyzje wobec proponowanego zabiegu”.
Analogiczne stanowisko zajal Sad Apelacyjny w Warszawie w wyroku z dnia 5 lutego
2016 r.*® Jednakze poglady te dotycza standardowego leczenia i sa oparte na zalozeniu,
ze przekaz adresowany jest do pewnego przecietnego pacjenta. W przypadku podawa-
nia leku off label wlasciwsze byloby postugiwanie sie modelem subiektywistycznym,
zorientowanym na konkretnego chorego. Przy udzielaniu informacji nalezy wzia¢ pod
uwage mozliwosci i potrzeby danej osoby. Przykladowo wiec trzeba uwzglednic jej
wiek, wyksztalcenie, wlasciwosci intelektualne i percepcyjne itd.”” Model ten najpelniej
sluzy realizacji prawa do samostanowienia. Biorac pod uwage, ze ordynowanie leku
poza wskazaniami nastepuje w dos¢ wyjatkowych okolicznosciach, lekarz nie powinien
dokonywac przekazu rutynowo, lecz skupi¢ sie na indywidualnych uwarunkowaniach
pacjenta. Warto przypomnied, ze zgoda tego ostatniego jest waznym czynnikiem lega-
lizujacym postepowanie lekarza w takich warunkach. Nalezy w granicach mozliwosci
dostosowac przekaz do zdolnosci percepcyjnych chorego. Bez wzgledu jednak na mo-
del informowania, lekarz powinien unika¢ hermetycznych, fachowych okresleri oraz
skrotow literowych, ktére moga by¢ niezrozumiate dla pacjenta. Ordynujac lek off label
lekarz powinien w spos6b przystepny wyjasni¢ nie tylko kwestie dawkowania, ale
réwniez mozliwe interakcje z innymi lekami, ewentualne skutki uboczne oraz sposoby
reagowania w wypadku ich wystgpienia.

Przepisy medycznoprawne nie wymagaja, by informacja byta udzielona na pi-
$mie. Poglad taki jest tez prezentowany w judykaturze. Egzemplifikujac mozna przywo-
ta¢ wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie z dnia 5 lutego 2016 r.*, w ktérym Sad uznat,

% Sygn. akt: I ACa 236/05, LEX nr 175206.

% Sygn. akt: I ACa 609/15, LEX nr 2050471.

% Boratyniska, Konieczniak (2001): 252-257; zob. takze wyrok Sadu Apelacyjnego w Lublinie
z dnia 11 grudnia 2019 r., sygn. akt: I ACa 762/18, LEX nr 3008024.

% Sygn. akt: I ACa 609/15, LEX nr 2050471. Stanowisko takie zostalo podzielone takze w nowszych
judykatach. Przyktadowo mozna poda¢ wyrok Sadu Apelacyjnego w Lublinie z dnia 11 grudnia
2019 r. (sygn. akt: I ACa 762/18, LEX nr 3008024), w ktérym Sad wskazal, ze ,w konkretnym przy-
padku informacja o jakiej mowa w art. 34 ust. 112 w zw. z art. 31 ust. 1 ustawy z 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty moze by¢ udzielona w formie ustnej, a dowodem wypetnienia obowigzku
z art. 4 ust. 1 ustawy z 2008 r. o prawach pacjenta moga by¢ w takim przypadku odpowiednie zapisy
w historii choroby, czy zeznania §wiadkow”.
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ze ,informacja zapewniajaca pacjentowi warunki do wyrazenia zgody uswiadomionej
nie wymaga formy pisemnej”. Mimo wiec, ze niekiedy ustawa wymaga formy pisemnej
zgody (w szczegélnosci do zabiegéw operacyjnych i o podwyzszonym ryzyku dla pa-
cjenta - art. 34 ust. 1 UZL), to nie jest konieczne przekazanie informacji na piémie. Jed-
nakze nalezy pamieta¢, ze w sprawach cywilnych na lekarzu spoczywa ciezar dowodu, iz
wykonal sw6j obowigzek informacyjny. Zapatrywania te sa podzielane w orzecznictwie.
Dla zobrazowania mozna wskaza¢ wyrok Sadu Najwyzszego z dnia z dnia 17 grudnia
2004 r.** Sad wyjasnit w nim, ze ,ciezar dowodu wykonania ustawowego obowiazku
udzielenia pacjentowi lub jego ustawowemu przedstawicielowi przystepnej informa-
cji, poprzedzajacej wyrazenie zgody na zabieg operacyjny (art. 31 ust. 1 w zw. z art. 34
ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza [...]), spoczywa na lekarzu”.
W podobnym duchu wypowiedziat sie Sad Apelacyjny w Bialymstoku w wyroku z dnia
24 marca 2016 r.** Poinstruowal w nim, ze ,,skoro obowiazek udzielenia informacji obcia-
za lekarza, ktéry wywodzi z tego skutki prawne, to na nim zgodnie z art. 6 k.c. spoczywa
obowigzek udowodnienia, ze obowiazek ten zostal wypetniony. Dowodem moga by¢
odpowiednie zapisy w historii choroby wraz z podpisem pacjenta, wreczone mu infor-
macje pisemne, zeznania Swiadkéw”. Ponadto forma pisemna informacji stuzy pelniejszej
realizacji prawa pacjenta do jej uzyskania. Chory moze bowiem bez pospiechu, a nawet
wielokrotnie wracajac do pewnych fragmentéw, zapoznac sie z przekazanymi danymi
i w ten sposob w spokoju oraz z wiekszym rozeznaniem podjac¢ decyzje terapeutyczna.
Forma pisemna ma zatem tez walory w sferze psychologicznej. Pozadane jest wiec, by
lekarz udzielat informacji na piémie, co zostanie potwierdzone podpisem pacjenta. Teza
ta jest szczegodlnie wazna w przypadku ordynowania leku off label. W sytuacji bowiem,
gdyby doszto do negatywnych skutkéw dla zdrowia pacjenta w wyniku zastosowania
takiego leczenia, lekarz bedzie zobligowany do wykazania dowodowo (przynajmniej
w sprawach cywilnych), ze przekazal niezbedne informacje. W judykaturze podnosi
sig, ze forma taka jest pewna, a chory nie moze wéwczas kwestionowac faktu uzyska-
nia informacji. Jak bowiem wskazal Sad Apelacyjny w Katowicach w wyroku z dnia
22 stycznia 2018 1., ,,cho¢ z normy art. 34 ust. 1 ustawy z 1996 r. o zawodach lekarza i le-
karza dentysty [...] wynika obowigzek uzyskania pisemnej zgody pacjenta na zabieg, to
informacja, o jakiej mowa w art. 34 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 tej ustawy udzielona
by¢ moze pacjentowi takze w formie ustnej, a forma pisemna, cho¢ pozadana, ma walor
przede wszystkim dowodowy, nie pozwala bowiem podwazy¢ tresci udzielonej temu
pacjentowi informacji”*. Przy braku formy pisemnej, lekarz (w sprawach cywilnych) be-
dzie musial wykorzystac¢ inne Zrédta dowodowe np. wpisy w dokumentacji medycznej,
zeznania $wiadkéw (np. innych pracownikéw medycznych, ktérzy uczestniczyli przy
przepisywaniu leku itd.). Jak jednak wskazano, informacja powinna by¢ zindywiduali-
zowana. Nie bedzie zatem wystarczajace przekazanie informacji dla pacjenta na ustan-
daryzowanym druku. Biorac pod uwage personalne mozliwoéci percepcyjne chorego,
w wypadku uzywania gotowych, uogélnionych formularzy, konieczna jest bezposrednia
rozmowa z nim i skonkretyzowane objasnienie mu jego sytuacji zdrowotne;j.

¥ Syen. akt: Il CK 303,04, OSP 2005, Nr 11, poz. 131.
# Syon. akt: 1 ACa 766,15, LEX nr 2031129.
4 Syen. akt: 1 ACa 679/17, LEX nr 2487694,
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Udzielenie informacji powinno nastapi¢ z inicjatywy lekarza. Nie bedzie zatem
usprawiedliwieniem dla niewykonania powinno$¢ informacyjnej argumentacja, ze chory
nie zadawal pytan.

W podsumowaniu tej cze$ci rozwazar mozna zacytowac wyrok Sad Apelacyjne-
go w Katowicach z dnia 15 stycznia 2015 r.*% , zgoda pacjenta w rozumieniu art. 34 ust. 1
ustawy z 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty musi by¢ zgoda , objasniona”,
~poinformowanga”, a wiec Swiadomie akceptujaca przez pacjenta zrozumiale przezen
ryzyko dokonania zabiegu i przejecie na siebie tego ryzyka. Dopiero taka zgoda pacjenta
wylacza bezprawnos¢ interwencji lekarza. Samo za$ uzyskanie formalnej zgody pacjenta
bez poinformowania go o dostepnych metodach, ryzyku i nastepstwach zabiegu powo-
duje, ze jest to zgoda ,nieobjasniona” i jako taka jest wadliwa, wskutek czego lekarz
dziata bez zgody i naraza sie na odpowiedzialnoé¢ cywilng za szkode wyrzadzonag
pacjentowi, nawet gdy postepuje zgodnie z zasadami sztuki lekarskiej”.

Koriczac watek zgody na podanie leku off label warto jeszcze nadmienic, ze moze
ona by¢ udzielona w dowolnej formie. Jedynie bowiem w przypadku zabiegéw ope-
racyjnych oraz o podwyzszonym ryzyku dla pacjenta ustawodawca wymaga formy
pisemnej (art. 34 ust. 1 UZL). Jedli jednak uznag¢, ze ordynowanie leku off-label eo ipso
albo in concreto generuje takie podwyzszone ryzyko, warto zadbac o forme pisemna
zgody. Jak juz wspomniano, w orzecznictwie utrwalil sie wprawdzie poglad, ze nawet
gdy expressis verbis wymagana jest pisemna forma o$wiadczenia, to niezachowanie jej
nie powoduje niewaznosci zgody, lecz na gruncie postepowania cywilnego brak taki
moze skutkowac ograniczeniami dowodowymi (forma ad probationem)* - lekarz moze
miec¢ trudnosci w udowodnieniu, ze dzialal za zgoda chorego. Gwoli uzupelnienia,
w literaturze mozna spotka¢ mniej rygorystyczne stanowisko, wedlug ktérego forma
pisemna aprobaty na leczenie stanowi konstrukcje sui generis. Nie znajduja wiec do niej
zastosowania przepisy Kodeksu cywilnego dotyczace formy zastrzezonej dla celow
dowodowych (art. 74 K.c.)*. Jesli przyjac taka interpretacje, niezachowanie formy pisem-
nej nie prowadziloby do wspomnianych ograniczeri dowodowych. Na gruncie prawa
karnego nie ma natomiast watpliwosci, ze niedopelnienie wymogu formy pisemnej
aprobaty nie wyczerpuje znamion czynu stypizowanego w art. 192 § 1 K.k. Tym samym
nie moze uzasadnia¢ odpowiedzialnosci za wykonanie zabiegu bez zgody pacjenta®.
Lekarz, ktéry zaordynowat lek off label moze zatem zaréwno w procedurze cywilnej, jak
i karnej postuzy¢ sie dowolnym dowodem dla wykazania, ze podjat swe czynnosci za
zgoda chorego. Mimo to warto, by lekarze wyjednali zgode pacjenta w formie pisemne;j.
Pozwoli ona na rozwianie potencjalnych watpliwosci co do jej wyrazenia, a tym samym
ulatwi sytuacje procesowq lekarza w ewentualnym sporze sadowym. Poza tym forma
taka ma tez walory dla pacjenta, ktéry z moze wéwczas z namystem i w sposoéb bardziej
roztropny zdecydowac o poddaniu sie danej procedurze medycznej.

2 Sygn. akt: I ACa 856/14, LEX nr 1649237.

# Zob. np. wyrok Sadu Apelacyjnego w Lublinie z dnia 27 lutego 1991 r., sygn. akt: ACa 16/91,
OSA 1991, z. 2, poz. 5; wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 11 kwietnia 2006 r., sygn. akt: I CSK 191/05,
OSNC, 2007, Nr 1, poz. 18; wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 8 lipca 2010 r., sygn. akt: II CSK 117/10,
LEX nr 602677).

“ Boratyniska, Konieczniak (2001): 286-287.

# Por. postanowienie Sagdu Najwyzszego z dnia 10 kwietnia 2015 r., sygn. akt: III KK 14/15, Biul. PK
2015/5/10-20.
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Konkluzje

Podsumowujac, wypada zgodzi¢ sie pogladem wyrazonym w artykule dr Gutowskiej-
-Ibbs, Ze pozadana bytaby odpowiednia regulacja prawna, w ktérej jasno okreslono by
warunki dopuszczalnosci stosowania lekéw off label. Mozna tez podzieli¢ brak optymi-
zmu Autorki, Ze takiej regulacji w najblizszym czasie nie bedzie. Wydaje sie jednak, ze
istnieja dogmatyczne podstawy stosowania lekéw poza wskazaniami, ktére usprawie-
dliwia dzialania lekarza. Postepowanie takie moze by¢ uznane za dziatanie zgodnie
z aktualng wiedza medyczng oraz zastosowaniem dostepnych metod leczniczych, a wiec
potraktowane jako zwykle leczenie, bez koniecznosci siegania po konstrukcje ekspery-
mentu medycznego. Nalezy jednak pamietad, ze zdaniem niektérych odstepstwo od
ChPL stanowi naruszenie standardowych zasad postepowania medycznego. Totez lekarz
przed podjeciem decyzji o ordynacji leku off label powinien szczegélowo przemysle¢
siegniecie po produkt leczniczy w takiej formie, majac na wzgledzie z jednej strony stan
pacjenta, a z drugiej dostepnos¢ innych produktéw leczniczych, ktérych zastosowanie
bytoby zgodne z ChPL. Fundamentalnym warunkiem legalnosci dziataii medycznych
jest rowniez zgoda pacjenta, ktéry powinien by¢ szczegétowo poinformowany o tym,
ze ordynowany mu lek bedzie stosowany poza wskazaniami oraz jakie potencjalne po-
zytywne i negatywne konsekwencje moze to spowodowac. Powinien on ponadto mie¢
swiadomos¢, jakie beda mozliwe skutki zaniechania uzycia leku off label. Ostatecznie
decyzje terapeutyczng podejmie bowiem pacjent. Warto réwniez zwroci¢ uwage, ze
w przypadku stosowania lekéw poza wskazaniami w sprawach cywilnych to na lekarzu
spoczywa ciezar dowodu wykazania, ze jego postepowanie bylo zasadne w $wietle ak-
tualnego stanu wiedzy medycznej oraz niezbedne w danych okolicznosciach. Pozadane
jest wiec sporzadzenie odpowiedniego materialu dowodowego, ktérym sa wlasciwe
wpisy w dokumentacji medycznej, pisemne potwierdzenie uzyskania przez pacjenta
odpowiedniej informacji medycznej oraz - w przypadku zabiegéw o podwyzszonym
ryzyku dla pacjenta - uzyskanie jego pisemnej zgody.

Finansowanie: Nie dotyczy.

Konflikt intereséw: Autor oswiadcza, ze w ramach pracy nad artykulem 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.
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