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Zblizajac sie do konkluzji swego tekstu Off-label - praktyczne konsekwencje niejasnego prawa
M. Gutowska-Ibbs okresla polskie regulacje tej sfery praktyki medycznej mianem cha-
otycznych i szczatkowych, a sama praktyke - za T. Szafrariskim i A. Szafrariska - prze-
chadzkami po polu minowym'. Autorka koncentruje sie na niejasnosciach dotyczacych
kwalifikacji uzycia pozarejestracyjnego jako eksperymentu leczniczego w rozumieniu
Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Ustawa) oraz towarzyszacych takiej
kwalifikacji zobowiagzan do uzyskania opinii komisji bioetycznej i zawarcia ubezpie-
czenia od odpowiedzialnosci cywilnej. Ja natomiast chcialabym zwréci¢ uwage na inng
przygotowana przez ustawodawce , mine”; chodzi o art. 25a wyznaczajacy zakres do-
puszczalnoéci przeprowadzenia eksperymentu leczniczego w sytuacjach nagtych, bez
wymaganej z reguly zgody (uczestnika i/lub opiekuna prawnego) lub zezwolenia sagdu
opiekuriczego. Wymog tacznego spelnienia szeSciu podanych w nim warunkéw sprawia,
ze zgoda - badZ zezwolenie - na przeprowadzenie eksperymentu leczniczego nie jest
konieczna w bardzo ograniczonym zakresie przypadkéw, mianowicie wéwczas, gdy
eksperyment leczniczy ma na celu wyprowadzenie uczestnika ze stanu uniemozliwia-
jacego mu udzielenie Swiadomej zgody. Twierdze, ze takie Scisle ograniczenie kloci sie
z przyczyna celowg, ktéra ustawodawca przypisat eksperymentowi leczniczemu, a ktéra
stanowi jedyna podstawe odréznienia go od eksperymentu badawczego.

Poczatkowe partie tekstu poswiecam zréznicowaniu dwoéch podtypéw ekspery-
mentu medycznego pod wzgledem ich przyczyn celowych, a takze pochodnym owego
zréznicowania ewidentnie kojarzacym reguly wdrazania eksperymentu leczniczego
z regutami prowadzenia nieeksperymentalnej aktywnosci terapeutycznej. W tak zakre-
slonym kontekscie probuje zrekonstruowac zZrédia warunkéw usprawiedliwiajacych
przeprowadzenie eksperymentu leczniczego bez zgody uczestnika/pelnomocnika
i bez zezwolenia sagdu zawartych w art. 25a. W ostatniej czesci komentarza wskazuje
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praktyczne konsekwencje przyjecia takiego rozstrzygniecia. Cho¢ polska kategoria ,, eks-
perymentu leczniczego” ma obejmowac cale spektrum zjawisk - zréznicowane formy
programoéw tzw. poszerzonego dostepu czy humanitarnego uzycia - biorac pod uwage
powszechnos¢ zjawiska?, konsekwencje te najlepiej bedzie oméwic na przykladzie po-
zarejestracyjnego stosowania lekéw i procedur medycznych.

I

Eksperyment medyczny - jako kategoria nadrzedna - zostal w Ustawie okreslony jedynie
przez wskazanie przyczyny celowej, czyli istotnej korzysci badawczej lub leczniczej, ktorej
osiggniecie w przewidziany w projekcie sposéb jest prawdopodobne w $wietle aktualnej
wiedzy medycznej (art. 22). Niejednorodnosc¢ przyczyny celowej stanowi podstawe dla
wyodrebnienia podtypéw eksperymentu medycznego: eksperymentu leczniczego, ba-
dawczego oraz badania materiatu biologicznego. W omawianym kontekscie najbardziej
interesujacy jest oczywiscie eksperyment leczniczy, ktéry ma wygenerowaé bezposred-
nia korzysc¢ dla zdrowia osoby chorej (art. 21 ust. 2), co jednoznacznie odréznia go od
eksperymentu badawczego, ktérego celem jest , przede wszystkim rozszerzenie wiedzy
medycznej” (ust. 3) i badania materiatu biologicznego , dla celéw naukowych” (ust. 4).
Bezposrednia korzys¢ zdrowotna osoby chorej mozna prébowacé zapewnic na drodze eks-
perymentu leczniczego - czyli stosowania ,,nowych albo tylko czesciowo wyprébowanych
metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych” (art. 21 ust. 2) - ,jezeli dotych-
czas stosowane metody nie sg skuteczne albo jezeli ich skuteczno$é nie jest wystarczajaca”
(art. 21 ust. 2), a powodzenie procedury ma by¢ prawdopodobne , w $wietle aktualnego
stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki zawodu medycznego” (art. 22).

Ta fundamentalna réznica dotyczaca przyczyny celowej ma przynajmniej trzy
warte odnotowania implikacje, ktére na poziomie najogélniejszym pozwalajg stwierdzic,
iz istnieje mniej warunkéw ograniczajacych dopuszczalnos¢ eksperymentéw leczniczych
niz badawczych. Po pierwsze, eksplicite wskazano grupy osob, na ktérych nie wolno
przeprowadzac eksperymentéw badawczych (art. 23a ust. 1); analogiczne zastrzezenia
nie pojawiaja sie¢ w odniesieniu do eksperymentéw leczniczych. Po drugie, w przypadku
eksperymentu badawczego brak zgody potencjalnego uczestnika lub jego przedstawi-
ciela ustawowego ostatecznie wyklucza mozliwosé przeprowadzenia eksperymentu
(art. 25 ust. 10), natomiast eksperyment leczniczy mozna przeprowadzi¢ nawet wobec
sprzeciwu przedstawiciela ustawowego, o ile zgode wyrazi sad opiekunczy (art. 25
ust. 9). Po trzecie wreszcie, jedynie eksperyment leczniczy ,w przypadku niecierpigcym
zwloki” i przy tacznym spelnieniu szesciu warunkéw (art. 25a) wolno przeprowadzic¢
bez wymaganej zgody (uczestnika i/lub przedstawiciela ustawowego) i zezwolenia
(sadu opiekuriczego).

Jak wspomnialam, wskazane réznice nalezy uznac za prima facie zrozumiale
pochodne bardziej podstawowego zréznicowania na poziomie przyczyny celowe;j.
Skoro celem eksperymentu leczniczego jest bezposrednia korzysé zdrowotna chorego

2 Gutowska-Ibbs (2024): 19.
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uczestnika, wskazywanie grup os6b, ktorym a priori odmawia sie dostepu do tej korzysci,
bytoby dyskryminacja. Zrozumiate jest rowniez otwarcie mozliwosci uchylenia decyzji
przedstawiciela ustawowego, o ile dziata on wbrew zdrowotnemu interesowi podopiecz-
nego oraz mozliwosci wdrozenia procedury leczniczej w sytuacji naglej, w ktorej nie jest
mozliwe uzyskanie czyjejkolwiek zgody. W tych dwoch ostatnich przypadkach rozstrzy-
gniecia dotyczace eksperymentéw leczniczych koresponduja z przyjetymi w Ustawie
regulacjami dotyczacymi $wiadczer zdrowotnych. W rozdziale piatym, zatytutowanym
~Zasady wykonywania zawodu” znajdujemy zapisy umozliwiajace zaréwno wdro-
zenie potrzebnych dziatan wbrew sprzeciwowi opiekuna ustawowego, po uzyskaniu
aprobaty sadu opiekuriczego (art. 34 ust. 6), jak i bez zgody pacjenta lub jego opiekuna
(art. 33 ust. 1; art. 35 ust. 1) oraz sadu opiekuriczego (art. 34 ust. 7). W tym ostatnim
przypadku - interesujagcym z punktu widzenia przedmiotu niniejszego komentarza -
umozliwia sie lekarzowi wdrozenie procedury leczniczej lub diagnostycznej stwarzajacej
~podwyzszone ryzyko dla pacjenta” (art. 34 ust. 1) ,bez zgody przedstawiciela ustawo-
wego pacjenta badz zgody wlasciwego sadu opiekuriczego, gdy zwtoka spowodowana
postepowaniem w sprawie uzyskania zgody grozilaby pacjentowi niebezpieczenistwem
utraty zycia, ciezkiego uszkodzenia ciata lub ciezkiego rozstroju zdrowia” (art. 34 ust. 7).
W tym samym duchu traktuje tak zwane sytuacje nagle Europejska Konwencja Bioetyczna®,
gdzie w art. 8 czytamy: ,,Gdy ze wzgledu na nagla sytuacje nie mozna uzyskac wtasciwe;j
zgody, mozna niezwlocznie przedsiewzigé kazdq medycznie nieodzowna interwencje
dla zdrowotnej korzysci danej jednostki”, a stosowne punkty Raportu wyjasniajgcego®
precyzuja, iz ,mozliwos¢ ta jest ograniczona wylacznie do interwencji nieodzownych
z medycznego punktu widzenia, ktérych nie mozna odroczyé. Wyklucza sie interwen-
gje, ktorych odroczenie jest dopuszczalne. Mozliwo$¢ ta nie jest jednak zastrzezona dla
interwengji ratujacych zycie” (pkt. 58), ,artykut wyraznie stwierdza, ze interwencja musi
by¢ przeprowadzona dla bezposredniej korzysci jednostki, ktérej dotyczy” (pkt. 59)°.
Powyzsze spostrzezenia przekonuja, ze eksperyment leczniczy - niewatpliwie
stusznie - traktuje sie przede wszystkim jak szczegdlna forme terapii. Ustawodawca
jednak osadza te z natury terapeutyczne dzialania w kontekscie badawczym (mamy
przeciez do czynienia z podtypem eksperymentu medycznego), co miejscami prowadzi
do dos¢ niefortunnych konsekwencji. Najlepszym przyktadem jest artykut 25a okre-
Slajacy warunki przeprowadzenia eksperymentu leczniczego w sytuacjach nagtych.
Cho¢ w zamierzeniu chodzilo zapewne wlasnie o pozostawienie otwartej mozliwosci
wdrozenia réwniez w sytuacjach nagtych wszelkich dostepnych srodkéw - takze eks-
perymentalnych - w Swietle aktualnej wiedzy medycznej dajacych rozsadng szanse na
poprawe stanu pacjenta, to jego forma i zestaw warunkéw, ktérych - podkreslmy: facz-

* Rada Europy (1997).

* “When because of an emergency situation the appropriate consent cannot be obtained, any medically
necessary intervention may be carried out immediately for the benefit of the health of the individual
concerned”; ttum. wtasne.

*> Rada Europy (1997a).

¢ “the possibility is limited solely to medically necessary interventions which can not be delayed.
Interventions for which a delay is acceptable are excluded. However, this possibility is not reserved
for life-saving interventions” (58), “the article specifies that the intervention must be carried out for
the immediate benefit of the individual concerned” (59); ttum wtasne.
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ne - spelnienie uprawnia do podjecia interwencji medycznej sprawiaja, ze w sytuacjach
naglych wdrozenie ,nowych albo tylko czesciowo wyprébowanych metod diagnostycz-
nych, leczniczych lub profilaktycznych” dla bezposredniej, znaczacej korzyséci chorego
jest dopuszczalne w Scile ograniczonym przedziale przypadkow.

II

Warto rozpoczaé od przypomnienia tresci artykulu 25a Ustawy oraz wskazania wy-
jatkéw z wczesniej opracowanych regulacji europejskich, ktére miat on - jak mozna
domniemywac - odwzorowac.

Art. 25a. Przeprowadzenie eksperymentu leczniczego bez wymaganej zgody jest
dopuszczalne po Iacznym spetnieniu nastepujacych warunkéw:

1) uczestnik jest niezdolny do udzielenia zgody na udziat w tym eksperymencie;
2) zachodzi przypadek niecierpigcy zwloki i ze wzgledu na koniecznoé¢ natych-
miastowego dzialania uzyskanie zgody na udzial w eksperymencie leczniczym od
przedstawiciela ustawowego uczestnika albo zezwolenia sadowego nie jest mozliwe
w wystarczajaco krétkim czasie;

3) eksperyment o poréwnywalnej skutecznosci nie moze by¢ przeprowadzony na
osobach nieznajdujacych sie w sytuacji niecierpigcej zwloki;

4) uczestnik uprzednio nie wyrazit sprzeciwu wobec udziatu w takim eksperymencie;
5) uczestnik eksperymentu leczniczego prowadzonego w sytuacji niecierpigcej zwloki
i - jezeli dotyczy - jego przedstawiciel ustawowy otrzyma wszelkie istotne informacje
dotyczace uczestnictwa w tym eksperymencie w najszybszym mozliwym czasie;
6) wystapiono o zgode na udzial w eksperymencie leczniczym albo o wydanie przez
sad, o ktérym mowa w art. 25 ust. 7, zezwolenia na przeprowadzenie eksperymentu
leczniczego.

Pierwsze, oczywiste skojarzenie, to art. 19 Protokotu Dodatkowego do Europejskiej
Konwencji Bioetycznej dotyczacego badan biomedycznych’:

Art. 19. Badania z udzialem osob, ktore znalazly sie w naglym stanie klinicznym

1. Przepisy powinny okresla¢, czy i pod jakimi dodatkowymi stuzacymi ochronie
warunkami, wolno prowadzi¢ badania w stanach nagtych jesli:

(i) osoba nie jest w stanie wyrazi¢ zgody oraz

(ii) ze wzgledu na naglos¢ sytuacji nie jest mozliwe uzyskanie w odpowiednim cza-
sie autoryzacji jej przedstawiciela badZ organu lub osoby, lub gremium, do ktérego
zwrdécono by sie o autoryzacje, jesli nie wystgpitby stan nagty.

2. Przepisy powinny zawiera¢ ponizsze szczegélowe warunki:

(i) badan o poréwnywalnej skutecznosci nie mozna przeprowadzi¢ z udzialem oséb
nieznajdujacych sie w stanach naglych;

7 Rada Europy (2005).
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(ii) projekt badawczy mozna przeprowadzi¢ jedynie wéwczas, gdy wlasciwe gre-
mium zatwierdzilo go [do przeprowadzenia] wlaénie w stanach nagtych;

(iii) nalezy uszanowac wszelkie wyrazone wczes$niej, istotne w tych okolicznosciach
zastrzezenia osoby, o ktérych wiadomo badaczowi;

(iv) jesli badania nie moga przyniesc rezultatu w postaci bezposredniej korzysci dla
zdrowia uczestnika, maja one przyczynic sie¢ - poprzez znaczacy postep w zakresie
naukowego pojmowania stanu, choroby lub zaburzenia uczestnika - do tego, by
ostatecznie osiggnac rezultaty, ktére moga przynies¢ korzys¢ samemu uczestnikowi
lub innym osobom nalezacym do tej samej kategorii, lub dotknietym ta sama choroba
badz zaburzeniem, lub znajdujacym sie w takim samym stanie, a takze niosa ze soba
jedynie minimalne ryzyko i minimalne obcigzenia.

(3) Uczestnikom badan dotyczacych stanéw nagtych lub - gdy ma to zastosowanie -
ich przedstawicielom nalezy tak szybko, jak to mozliwe dostarczy¢ wszelkich istot-
nych informacji dotyczacych udziatu w projekcie badawczym. Mozliwie najszybciej
nalezy wystapic o zgode lub autoryzacje dalszego uczestnictwa.?

Poréwnawszy te dwa zapisy fatwo dostrzec, iz w obszernych partiach s one
w zasadzie jednobrzmigce. Interesujace s tu jednak réznice. W art. 19 Protokotu nie
zawarto warunku ujetego w ustepie 6 artykulu 25a Ustawy, natomiast w Ustawie - i to
jest tu wazniejsze - nie znajdujemy warunkéw oznaczonych w Protokole jako 2 (ii) oraz
2 (iv). Jesli chodzi o punkt 2 (iv) réznica ta wynika bezposrednio stad, iz polski ustawo-
dawca nie przewiduje mozliwosci przeprowadzania w sytuacjach nagtych eksperymen-
tow badawczych (bezposrednia korzysé¢ zdrowotna bytaby tu w najlepszym przypadku
skutkiem ubocznym towarzyszacym realizacji wlasciwego, poznawczego celu). Mniej
zrozumiala jest modyfikacja polegajaca na pominieciu warunku 2 (ii), a méwiac precy-
zyjnie na pominieciu warunku 2 (ii) przy jednoczesnym pozostawieniu warunku 2 (i).
Protokét glosi, iz “(...) 2. Przepisy powinny zawiera¢ ponizsze szczegélowe warunki:

8 “Article 19 - Research on persons in emergency clinical situations. 1. The law shall determine
whether, and under which protective additional conditions, research in emergency situations may
take place when: (i) a person is not in a state to give consent, and (ii) because of the urgency of the
situation, it is impossible to obtain in a sufficiently timely manner, authorisation from his or her rep-
resentative or an authority or a person or body which would in the absence of an emergency situation
be called upon to give authorisation.

2. The law shall include the following specific conditions: (i) research of comparable effectiveness
cannot be carried out on persons in nonemergency situations; (ii) the research project may only be
undertaken if it has been approved specifically for emergency situations by the competent bodys; (iii)
any relevant previously expressed objections of the person known to the researcher shall be respected;
(iv) where the research has not the potential to produce results of direct benefit to the health of the
person concerned, it has the aim of contributing, through significant improvement in the scientific
understanding of the individual’s condition, disease or disorder, to the ultimate attainment of results
capable of conferring benefit to the person concerned or to other persons in the same category or
afflicted with the same disease or disorder or having the same condition, and entails only minimal
risk and minimal burden.

3. Persons participating in the emergency research project or, if applicable, their representatives shall
be provided with all the relevant information concerning their participation in the research project
as soon as possible. Consent or authorisation for continued participation shall be requested as soon
as reasonably possible”; ttum wlasne.
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(i) badan o poréwnywalnej skutecznosci nie mozna przeprowadzi¢ z udzialem oséb nie-
znajdujacych sie w stanach naglych; (ii) projekt badawczy mozna przeprowadzi¢ jedynie
wowczas, gdy wlasciwe gremium zatwierdzito go [do przeprowadzenia] wtasnie w sta-
nach nagtych (...)”, natomiast Ustawa: “Przeprowadzenie eksperymentu leczniczego bez
wymaganej zgody jest dopuszczalne po Iacznym spelnieniu nastepujacych warunkéw:
(...) 3) eksperyment o poréwnywalnej skutecznosci nie moze by¢ przeprowadzony na
osobach nieznajdujacych sie w sytuacji niecierpiacej zwtoki (...)".

Analogiczne zapisy sa obecne w prawie europejskim, niemniej dotycza aktyw-
noéci, ktéra zgodnie z treScig Ustawy nalezy kwalifikowac jako eksperyment badawczy.
Wowczas wspomniane zastrzezenie - jak pisze R. Kubiak w artykule Nowe uwarunko-
wania prawne przeprowadzania eksperymentow medycznych ® - faktycznie merytorycznie
uzasadnia przeprowadzenie takiego eksperymentu: stan nagly uczestnikéw stanowi
warunek konieczny szans na realizacje celu badawczego - nie moge bada¢ proceséw
zachodzacych podczas zapasci krazeniowo-oddechowej nie angazujac 0s6b znajdujacych
sie w stanie zapasci krazeniowo-oddechowej. Eksperyment leczniczy merytorycznie
uzasadnia jednak istotnie znaczaca, bezposrednia korzys¢ dla zdrowia chorego uczest-
nika, ktérej osiggniecie w ramach okreslonej w protokole procedury jest prawdopodobne
W $wietle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki zawodu medycznego”
(art. 22). To, czy uczestnik w momencie wdrozenia terapii znajduje si¢ w stanie naglym,
czy nie, nie musi mie¢ zadnego znaczenia dla przyczyn i sensownosci wdrozenia ekspe-
rymentalnej procedury leczniczej. Niewatpliwie, wszystko razem wzigwszy, lepiej podac
eksperymentalng terapie uzyskawszy swiadoma zgode samego uczestnika i/lub jego
przedstawiciela ustawowego, lub sadu opiekuniczego, ale zupelnie niezrozumiale jest
wykluczenie mozliwosci wdrozenia tej terapii w szczegolnych, naglych okolicznosciach
bez zgody czy zezwolenia.

By¢ moze jednak Konwencja Bioetyczna oraz dokumenty pochodne - wbrew
oczywistym podobieristwom tresciowo-strukturalnym - nie sa wlasciwym punktem
odniesienia. By¢ moze nalezy raczej siegna¢ do Rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014r. w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE.

Artykul 35 Badania kliniczne w sytuacjach nagtych 1.W drodze odstepstwa od
art. 28 ust. 1 lit. b) i ¢), art. 31 ust. 1 lit. a) i b) oraz art. 32 ust. 1 lit. a) i b) Swiadoma
zgode na udzial w badaniu klinicznym mozna uzyskaé, a informacji dotyczacych
badania klinicznego mozna udzieli¢ po decyzji o wiaczeniu uczestnika do badania
klinicznego, pod warunkiem ze decyzja ta jest podejmowana w czasie pierwszej
interwencji dotyczacej uczestnika, zgodnie z protokotem tego badania klinicznego,
oraz spetnione sa wszystkie nastepujace warunki:

a) ze wzgledu na nagtos¢ sytuacji, spowodowana nagla choroba zagrazajaca zyciu
lub inng nagla powazna chorobg, uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ uprzedniej
$wiadomej zgody oraz nie jest mozliwe uprzednie przekazanie mu informacji doty-
czgcych badania klinicznego;

? Kubiak (2021): 19.
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b) istnieja podstawy naukowe, aby przypuszczad, ze udzial uczestnika w badaniu
klinicznym moze przynie$¢ uczestnikowi bezposrednie istotne z klinicznego punktu
widzenia korzysci skutkujace wymierng poprawa kondycji zdrowotnej, ktéra polega
na ztagodzeniu cierpienia lub poprawie stanu zdrowia uczestnika, lub tez zdiagno-
zowaniem choroby uczestnika;

c) w czasie tzw. okna terapeutycznego nie jest mozliwe uprzednie przekazanie
wszystkich informacji i uzyskanie uprzedniej $wiadomej zgody od jego wyznaczo-
nego zgodnie z prawem przedstawiciela;

d) badacz zaswiadcza, ze nie sa mu znane jakiekolwiek zastrzezenia dotyczace
udziatlu w badaniu klinicznym, ktére miatby wczeéniej zglosi¢ uczestnik;

e) badanie kliniczne bezposrednio dotyczy choroby uczestnika, z powodu ktérej nie
jest mozliwe w czasie tzw. okna terapeutycznego uzyskanie od uczestnika lub jego
wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela uprzedniej Swiadomej zgody ani
uprzednie przekazanie informacji, a badanie kliniczne ma taki charakter, ze moze
by¢ prowadzone wylacznie w sytuacjach naglych;

f) badanie kliniczne wiaze si¢ z minimalnym ryzykiem i obcigzeniem dla uczest-
nika w poréwnaniu do standardowego sposobu leczenia choroby, na ktéra cierpi
uczestnik.

Nie mozna jednak zignorowac faktu, iz przywotane rozporzadzenie dotyczy
badan klinicznych, zgodnie z definicja stanowiacych podtyp badan biomedycznych,
ktore definiuje sie nastepujaco:

Art. 2, ust. 2.1) ,badanie biomedyczne” oznacza kazde badanie dotyczace ludzi,
majace na celu: a) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub
innych farmakodynamicznych skutkéw jednego lub wiekszej liczby produktéw
leczniczych; b) stwierdzenie wszelkich dziatan niepozadanych jednego lub wiekszej
liczby produktoéw leczniczych; lub c) zbadanie wchtaniania, dystrybucji, metaboli-
zmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby produktéw leczniczych; majace na celu
upewnienie si¢ co do bezpieczeristwa lub skutecznosci tych produktéw leczniczych.

Spos6b dookreslenia przyczyny celowej badania klinicznego zbliza je do eks-
perymentu badawczego w rozumieniu Ustawy, cho¢ z pewnoscia nie sa to zjawiska
rownozakresowe. W tym miejscu istotne jest jednak to, ze badanie kliniczne w rozumie-
niu Rozporzadzenia z pewnoscia istotnie r6zni sie od eksperymentu leczniczego w ro-
zumieniu Ustawy. Zatem niezaleznie od tego, skad zaczerpnieto wzorzec dla art. 25a,
zaaplikowano warunki i ograniczenia pierwotnie pomysélane jako warunki i ograniczenia
projektowania i prowadzenia - stosujac polska nomenklature - eksperymentéw badaw-
czych na osobach znajdujacych sie w stanie naglej zapasci uniemozliwiajgcej uzyskanie
zgody lub zezwolenia (warto przypomnie¢, ze polska Ustawa w ogdle takiej mozliwosci
nie przewiduje) do eksperymentu leczniczego, ktérego jedynym celem, a wiec réwniez
ostatecznym uzasadnieniem, jest bezposrednia korzys¢ zdrowotna osoby chore;.

Przeniesienie warunkéw przeprowadzania badania klinicznego w sytuacjach
naglych na przeprowadzanie eksperymentu leczniczego sprawia, iz eksperyment lecz-

95



Olga Dryla » Art. 25a Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty - komentarz etyka

niczy w sytuacji naglej mozna przeprowadzic jedynie woéwczas, gdy celem aplikowanej
terapii jest wyprowadzenie uczestnika z nagtej zapasci uniemozliwiajacej uzyskanie
zgody/zezwolenia, jedynie wéwczas bowiem sytuacja nagla stanowi warunek koniecz-
ny realizacji zalozonego celu, ktérym w tym wypadku jest dziatanie na rzecz dobra
konkretnego uczestnika z wykorzystaniem tej oto eksperymentalnej metody leczniczej.
A przeciez nagla zapasc¢ pacjenta nie musi by¢ tym aspektem jego medycznego stanu,
w ktory jest wymierzona eksperymentalna terapia; moze dojs¢ do prostej koincydencji
okna terapeutycznego i naglej zapasci, ktora uniemozliwi pacjentowi podjecie decyzji.
A w takich okolicznosciach , eksperyment o poréwnywalnej efektywnosci” z pewnoscia
mozna przeprowadzi¢ na innym chorym, nieznajdujacym sie w sytuacji naglej, uzyskaw-
szy uprzednio $wiadoma zgode jego samego i/ lub przedstawiciela ustawowego, badz -
w okreélonych Ustawg przypadkach - sadu opiekunczego. Co za tym idzie: w takich
okolicznosciach nie ma mozliwosci tacznego spelnienia wszystkich szesciu warunkéw
zestawionych w artykule 25a, a wobec tego lekarz przeprowadzajacy taki eksperyment
dopusci sie czynu zabronionego (art. 58 ust. 4-5)™.

III

Konsekwencje umieszczenia w artykule 25a ustepu 3. warto zilustrowaé na konkretnym
przykladzie. Jak wspomnialam na wstepie, znakomicie sie do tego nadaje praktyka
pozarejestracyjnego uzycia lekéw i procedur medycznych. M. Gutowska-Ibbs'! podaje
procentowe dane dotyczace ogromnej skali pozarejestracyjnego wykorzystania zasobéw
medycznych. Nie wchodzac w szczegély zaprezentowanego przez autorke wywodu -
ktérego rekapitulacja musiataby sie sprowadzi¢ do zubazajacego uproszczenia - ptynacy
z niego, istotny dla przedmiotu komentarza, wniosek jest nastepujacy: najprawdopo-
dobniej pozarejestracyjne wykorzystanie lekéw w Polsce w $wietle Ustawy i przy braku
innych regulacji powinno by¢ traktowane jako eksperyment leczniczy. Takie rozwigzanie
nie jest zadowalajace, niekontrowersyjne ani nawet sensowne, poniewaz znaczna czesc¢
pozarejestracyjnych zastosowan nie spelnia warunku bycia metoda ,nowga albo tylko
czedciowo wyprébowang”. Co istotne w interesujacym mnie kontekscie: trzymajac sie
zapisoOw art. 25a Ustawy, wszystkie przypadki pozarejestracyjnego wykorzystania me-
tod medycznych (jesli odnosimy sie do stanu faktycznego) lub czes¢ pozarejestracyjnego
wykorzystania metod medycznych (jesli méwimy o stanie pozadanym) dla bezposredniej
i znacznej korzysci chorych spelniajacych zawarta we wspomnianym artykule charaktery-
styke, musialaby sie ograniczy¢ do srodkéw uzytych bezposrednio w celu wyprowadze-
nia ich z zapasci uniemozliwiajacej im wyrazenie zgody. Jedynie w takich okolicznosciach
bowiem prawda byloby, iz ,,eksperyment o poréwnywalnej skutecznosci nie moze by¢
przeprowadzony na osobach nieznajdujacych sie w sytuacji niecierpigcej zwloki”.
Konkludujac, powyzsza prezentacja podaje w watpliwos¢ spdjnosé kategorii
eksperymentu leczniczego, a méwiac écisle, warunkow jego dopuszczalnosci. Jesli nawet

10 Kubiak (2023).
1 Gutowska-Ibbs (2024): 19.
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zgodzimy sie z nieoczywistym rozstrzygnieciem, ze ,nowe albo tylko czeSciowo wypro-
bowane” procedury diagnostyczne, lecznicze i profilaktyczne lepiej potraktowac jako
typ eksperymentu medycznego, niz skonstruowacé dla nich odrebne, uwzgledniajace ich
specyfike przepisy, to kryteria ich przeprowadzania powinny konsekwentnie wynikac
z przyjetych zalozen. Podstawowe zalozenie dotyczace eksperymentu leczniczego -
o czym niejednokrotnie byta mowa - glosi, iz jest to dzialanie podejmowane dla istotnej
i bezposredniej korzysci osoby chorej, w sytuacji, gdy dotychczasowe metody nie sa
(wystarczajaco) skuteczne, a osiggniecie owej korzysci jest prawdopodobne ,w swietle
aktualnego stanu wiedzy”. Spéjne z tym podstawowym zalozeniem sg zaréwno brak
grup a priori wytaczanych z uczestnictwa w eksperymentach leczniczych, jak i mozliwos¢
przezwyciezania sprzeciwu przedstawiciela ustawowego zezwoleniem sadu opiekun-
czego podyktowana wzgledem na dobro niekompetentnego pacjenta. Niespojny jest
natomiast zapis artykulu 25a ust. 3; dodanie warunku o niemoznosci przeprowadzenia
procedur o poréwnywalnej skutecznosci na osobach mogacych wyrazi¢ zgode sprawia,
ze w okreslonych okolicznosciach dgzenie do bezposredniej i znacznej korzysci pacjenta
niezdolnego do wyrazenia zgody staje si¢ czynem zabronionym.

Finansowanie: Artykul powstal w ramach projektu Normatywne aspekty badan i za-
stosowar innowacyjnych terapii (NdS/547697 /2022 /2022) finansowanego przez MEiN
w programie Nauka dla spoteczenistwa.

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.
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