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Pomimo braku regulacji w polskim prawie mozliwosci odstepstw od Charakterystyki
Produktu Leczniczego (ChPL), w ktérej okreslone bylyby zasady ordynowania danego
leku, zar6wno w orzecznictwie, jak i w doktrynie nie ma watpliwosci, ze stosowanie
leku off label jest dopuszczalne, a niejednokrotnie konieczne. Wydaje sie, ze mozliwos¢
zakwalifikowania go w okreélonych przypadkach jako bledu medycznego bedzie wy-
nikala raczej nie z samego faktu odstepstwa od ChPL, ale z tego, czy w $wietle aktual-
nej wiedzy medycznej takie leczenie byloby uzasadnione. Jednakze odejscie od ChPL
zwieksza ryzyko prawne lekarza, przy czym ogromny wplyw ma na to ewentualna
kwalifikacja leczenia off-label jako eksperymentu leczniczego oraz konieczno$¢ wypet-
nienia szczegélnych wymogéw dotyczacych zgody uczestnika eksperymentu, uzyskania
pozytywnej opinii komisji bioetycznej oraz ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny.

W artykule , Kilka uwag na kanwie artykutu pt. Off-label - praktyczne konsekwencje
niejasnego prawa”* Autor przyjal, ze dla interpretacji pojecia eksperymentu leczniczego
wskazane jest odniesienie si¢ do wykladni jezykowej i lingwistycznego znaczenia poje-
cia ,eksperyment”. Autor zaproponowat syntetyczna definicje eksperymentu, zgodnie
z ktora termin ten oznacza zaplanowane i przeprowadzone doswiadczenie, stuzqce uzyskaniu
informacji o badanych procesach lub zjawiskach oraz majqce na celu weryfikacje teoretycznie
opracowanych i zatozonych hipotez naukowych. W konsekwencji Autor przyjatl, ze ekspery-
ment, w tym medyczny (zaréwno leczniczy, jak i badawczy) musi cechowac sie pew-
nymi zalozeniami koncepcyjnymi i odpowiednio przygotowanym i zaprojektowanym
aparatem badawczym, harmonogramem prac oraz ustalonymi metodami weryfikacji
uzyskanego materialu empirycznego. Przedstawione w tym zakresie rozwazania sg
bardzo interesujace i by¢ moze stuszne ze wzgledéw praktycznych. Sg one jednak trudne
do zaakceptowania na gruncie obowiazujacego brzmienia ustawy z dnia 5 grudnia 1996
roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t,j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1516 z p6zn. zm.,
dalej jako: ,ZawLekU”).
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Wobec rozbieznosci pogladéw dotyczacych powyzszego przepisu konieczne
wydaje sie przeprowadzenie jego szczegélowej wykladni. W najogélniejszym ujeciu
wykladnia prawa oznacza przypisanie znaczenia zwrotom jezykowym stanowiacym
elementy tekstu prawnego. Stosunkowo powszechnie przyjmuje sig, ze zachodzi r6znica
miedzy elementami obowigzujacego systemu prawa przyjmujacymi postac konkretnych
jednostek redakcyjnych tekstow aktow prawnych, najczesciej okreslanych za pomoca
pojecia , przepisu prawnego”, a zawartymi w tych przepisach normami? Odréznienie
przepisu prawnego od normy prawnej oraz okreslonej miedzy nimi relacji jest podstawa
zasadniczej wigkszosci teorii interpretacji prezentowanych w literaturze prawniczej’.
Celem wykladni (zwanej rowniez interpretacja) jest dokladne ustalenie znaczenia okre-
Slonego przepisu prawa lub jego fragmentu, przy czym ustalenie znaczenia polega na
okresleniu, do jakich sytuacji podmiotéw czy obiektéw dana norma sie odnosi. Wyktad-
nie polegajaca na ustaleniu znaczenia przepisu prawnego nazwano teorig klaryfikacyjna.
Oproécz podejscia klaryfikacyjnego nalezy przedstawi¢ wykladnie derywacyjng. Wedtug
tej teorii ustalenie znaczenia przepisu jest tylko fragmentem procesu wykladni, ktérego
ostatecznym celem jest rekonstrukcja z przepiséw prawnych pelnejjednoznacznej normy
postepowania’. Pomimo iz w teorii prawa wymienianych jest szereg innych teorii wy-
ktadni, to koncepcja klaryfikacyjna i derywacyjna maja obecnie dominujgce znaczenie’.

Ustalenie znaczenia wyrazenia normoksztattnego dokonywane jest za pomo-
ca dyrektyw jezykowych, dyrektyw systemowych i dyrektyw funkcjonalnych, przy
czym nie sg one wskazane w zaleznosci hierarchicznej, a jedynie wedtug chronologii
postepowania interpretatora®. W ujeciu derywacyjnym proces wykladni ma charakter
sekwencyjny. Rezultat wykladni ustalany jest poprzez zastosowanie rozmaitych dyrek-
tyw wyktadni stosowanych do tekstu prawnego w okreslonej kolejnosci’. O ile zatem
dokonywanie wyktadni tekstu prawnego zaczyna sie od zastosowania dyrektyw jezy-
kowych, nie oznacza to, ze majg one nadrzedne znaczenie, niezbedne jest zastosowanie
rowniez dyrektyw systemowych i funkcjonalnych.

Polskie teksty prawne skonstruowane sa zgodnie z regulami jezyka polskiego, ale
interpretacja prawnicza nie polega jedynie na ustaleniu znaczenia wyrazéw (znajdujacych
sie w tekécie aktu prawnego)®. Jak stlusznie zauwazyl M. Zieliniski, nie wolno interpreta-
torowi ulec pokusie odczytywania ich znaczenia wedle ogdlnych regut znaczeniowych
tego jezyka’, wskazujac, ze korzystanie z jezyka powszechnego wigze sie tym, ze sa one
wieloznaczne i niedookreslone. Wieloznaczno$¢ i nieostry zakres uzytych w tekscie
prawnym stow jest zawsze jego mankamentem, jakkolwiek wydaje si¢ nie do unikniecia.

Ustawodawca moze podejmowac okreslone techniki w celu eliminowania wie-
loznacznosci jezyka prawnego, w tym m.in. stosowanie definicji legalnych. W zdaniu
pierwszym art. 21 ust. 2 ZawLekU ustawodawca zawart definicje legalng, zgodnie z ktéra

2 Gutowski, Kardas (2017): 232.

® Matczak (2010): 129 i n.

* Morawski (2010): 15.

*> Gutowski, Kardas (2017): 232.
¢ Chodun (2016): 57.

7 Gutowski, Kardas (2017): 230.
8 Chodun (2016): 57.

9 Zielinski (1998): 7.
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~eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych albo tylko czesciowo wypro-
bowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiagniecia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej.” Kolejne zdania powotanego przepisu
wyznaczaja warunki przeprowadzenia eksperymentu charakterystyczne dla ekspery-
mentu leczniczego, wykraczajace poza warunki ogélne wskazane w innych przepisach
dotyczacych eksperymentu zawartych w ZawLekU. Definicja legalna eksperymentu
leczniczego odwoluje sie do wyrazer o nieostrym zakresie tj. ,nowe lub tylko czescio-
wo wyprébowane metody” oraz , bezposrednia korzys¢ dla zdrowia osoby chorej”, co
moze powodowac trudnosci interpretacyjne co do zakresu dziatan, do ktérych odnosi sie
art. 21 ust. 3 ZawLekU. Nalezy jednak zwréci¢ uwage, ze definiujac pojecie eksperymen-
tu leczniczego ustawodawca oderwat sie od stownikowego lub potocznego znaczenia
tego stlowa. Zastosowanie dyrektywy jezykowej prowadzi do wniosku, ze ustawodawca
nie przewiduje koniecznosci przeprowadzania eksperymentu leczniczego w sposéb wla-
sciwy dla eksperymentéw naukowych tj. z protokotem badania i w celu potwierdzenia
lub obalenia zalozerr badawczych, poniewaz zdefiniowany na gruncie ZawLekU eks-
peryment leczniczy obejmuje réwniez dzialania jednostkowe, podejmowane wylacznie
w celu poprawy zdrowia chorego w sytuacji, gdy metody w pelni wyprébowane zawo-
dza. Niewatpliwie zreszta, rowniez te ostatnie przypadki moga prowadzi¢ do postepow
w nauce. Brak jest jednak, w mojej ocenie, w ramach dyrektywy jezykowej podstaw
do przyjecia, iz eksperyment leczniczy musi obejmowac ,, zaplanowane i przeprowadzone
doswiadczenie, stuzqce uzyskaniu informacji o badanych procesach lub zjawiskach oraz majgce
na celu weryfikacje teoretycznie opracowanych i zatoZonych hipotez naukowych”, pomimo, ze
nie mozna wykluczaé, iz moze takie dzialania obejmowacé. Mozliwos¢ jednoczesnego
realizowania kilku celéw w ramach eksperymentu medycznego akceptuje réwniez
M. Safjan, ktéry zwrdcil uwage, ze jednoznacznie wskazuje na to poprzedzanie celu
eksperymentu badawczego wyrazeniem , przede wszystkim” i wysnut z tego wniosek,
iz eksperymentowi badawczemu moga towarzyszy¢ takze cele inne niz poszerzanie
wiedzy medycznej®.

W literaturze przedmiotu wskazuje sie, ze zastosowanie dyrektyw jezykowych
moze doprowadzi¢ do otrzymania réznych rezultatéw tj. jednoznacznego albo wielo-
znacznego. W obu przypadkach niezbedne jest zastosowanie dyrektyw systemowych
i dyrektyw funkcjonalnych, aby zweryfikowa¢, czy wynik zastosowania dyrektyw jezy-
kowych nie powoduje niespéjnosci w systemie prawnym, oraz czy otrzymany rezultat
zastosowania dyrektyw jezykowych jest zgodny z przyjmowanymi w naszej kulturze
prawnej zatozeniami aksjologicznymi i intelektualnymi''.

W ramach dyrektywy systemowej nalezy dokonac analizy catego przepisu art. 21
ZawLekU, a takze jego usytuowania w ramach calego aktu prawnego. W szczegolnosci
donioste bedzie poréwnanie tresci ust. 2i 3. W obu jednostkach redakcyjnych wskazano
cel dzialania lekarza podejmujacego eksperyment. W przypadku eksperymentu lecz-
niczego celem tym jest poprawa zdrowia pacjenta (bezposrednia korzys¢ dla zdrowia
osoby chorej), a w przypadku eksperymentu badawczego przede wszystkim rozwdj

10 Bosek (2019): 462.
1 Chodun (2016): 57.
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nauki. Jednoznaczne wymienienie w tresci przepisu réznych celéw obu rodzajow eks-
perymentéw jest sSwiadomym zabiegiem legislacyjnym wskazujacym, ze niezaleznie od
celu prowadzenia dziatart medycznych, jezeli wpisuja sie one w jedna z definicji zawar-
tych w art. 21 ust. 213 ZawLekU, to stosuje sie do nich przepisy dotyczace eksperymen-
tow medycznych. Przepis art. 21 ZawLekU jest jednym z grupy przepiséw zawartych
w Rozdziale 4 zatytutlowanym , Eksperyment medyczny”. Przepisy rozdzialu 4 przewidu-
ja szereg rozwiazan majacych na celu zapewnienie poszanowania praw uczestnikéw eks-
perymentéw, ich bezpieczefistwo medyczne oraz prawne, jak i kwestie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej. Rozwigzania te odnosza sie zaréwno do oséb,
w stosunku do ktoérych stosowane sa nowe lub czesciowo tylko wyprébowane metody
w ramach leczenia, jak i do uczestnikéw bioracych udziat w eksperymentach badawczych.

W celu zweryfikowania zgodnosci rezultatu wyktadni jezykowej z przyjmowa-
nymi w naszej kulturze prawnej zalozeniami aksjologicznymi i intelektualnymi nalezy
zastosowac dyrektywy funkcjonalne. Nie powinno budzi¢ watpliwosci, ze w polskim
systemie prawnym priorytetem jest ochrona praw pacjenta, ktére maja prymat nad roz-
wojem badan naukowych. Zasada ta ma range konstytucyjna i jest wyrazona w art. 39
Konstytucji RP, zgodnie z ktérym nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom nauko-
wym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody. Wedlug przewazajacego
stanowiska zasada ta dotyczy zaré6wno eksperymentéw leczniczych, jak i badawczych®,
przy czym podkreéla sig, ze charakter eksperymentu powinien by¢ oceniany w spo-
sOb obiektywny, a wiec z uwzglednieniem wiedzy medycznej i zgodnych z nig zasad
sztuki, a intencje eksperymentatora nie powinny mie¢ znaczenia, albo mie¢ charakter
tylko pomocniczy'. Eksperymenty medyczne wiaza si¢ z podwyzszonym ryzykiem dla
pacjenta. Jak wiadomo, zgodnie z art. 4 ZawLekU lekarze zobowigzani sa do leczenia
zgodnego z aktualna wiedzg medycznga. Tymczasem w ramach eksperymentu lecznicze-
go stosowane sa nowe lub czeéciowo tylko wyprébowane metody, ktére co do zasady
wiaza sie z wyzszym poziomem ryzyka dla pacjenta. Ustawodawca wprowadzil wiec
w rozdziale 4 ZawLekU szereg wymogow zwiekszajacych bezpieczenstwo pacjenta, tj.
obowiagzek zasiegniecia opinii komisji bioetycznej, surowsze wymogi w zakresie zgody
i ubezpieczenie podmiotu prowadzacego eksperyment medyczny. Celowe jest zatem
odniesienie tych wymogoéw zaréwno do eksperymentéw leczniczych, jak i badawczych.
Wreszcie, dla bezpieczeristwa pacjenta nie ma istotnego znaczenia, czy lekarz podejmu-
jacy eksepryment dziala wylacznie w celu wyleczenia pacjenta, czy tez gtéwnie lub po-
bocznie w celu badawczym. Wobec powyzszego przepisy rozdziatu czwartego ZawLekU
odnosza do réwniez do leczenia, ktére mozna ocenic¢ jako innowacyjne i wykraczajace
poza aktualna wiedze medyczna.

Zastosowanie dyrektyw jezykowych, systemowych i celowos$ciowych prowadzi
do wniosku, iz kazdorazowe uzycie nowych albo tylko czesciowo wyprébowanych me-
tod w celu poprawy zdrowia osoby chorej, jezeli skutecznosé¢ wyprébowanych metod
jest niewystarczajaca, bedzie stanowi¢ eksperyment leczniczy. Brak jest podstaw do
zawezania lub rozszerzania tej definicji, w szczeg6lnosci w oparciu o intencje lekarza.

12 Ibidem.
3 Florczak-Wator (2023): 39.
4 Safjan, Bosek (2016): 951.

107



Maria Gutowska-Ibbs ° Eksperyment leczniczy a cel badawczy

Niestety osiggniety rezultat wykladni nie jest pomocny przy ocenie, czy dana
metoda lecznicza, diagnostyczna lub profilaktyczna ma charakter eksperymentu lecz-
niczego czy tez stanowi praktyke leczniczg. Pozwala on jedynie na ustalenie, ktére
elementy nalezy rozwazy¢ przy dokonywaniu kwalifikacji. Ocena w tym zakresie musi
by¢ przeprowadzana w oparciu o aktualng wiedze medyczng, z uwzglednieniem celu
poprawy zdrowia oraz stanu zdrowia pacjenta, a bez znaczenia dla kwalifikacji pozostaje
ewentualny cel badawczy lub jego brak.

Finansowanie: Nie dotyczy.

Konflikt intereséw: Autorka oswiadcza, ze w ramach pracy nad artykulem nie wystapit
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Licencja: Artykut opublikowany w otwartym dostepie na licencji Creative Commons
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