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Streszczenie

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) zawiera informacje na temat optymalnego stoso-
wania danego leku pozwalajace na osiagniecie najlepszego efektu terapeutycznego i gwarantuja-
ce bezpieczenstwo pacjentowi. Dokument ten okresla dzialanie lege artis. Jesli lekarz przestrzega
tych wytycznych, to zasadniczo nie odpowiada za mozliwe negatywne skutki stosowania danego
leku dla zdrowia pacjenta. Odstepstwa za$ od tych zaleceh moga by¢ kwalifikowane jako tzw.
blad medyczny, co moze prowadzi¢ do wieloplaszczyznowej odpowiedzialnosci prawnej (cy-
wilnej, karnej i zawodowej). Jednakze wskazéwki zawarte w ChPL majq charakter abstrakcyjny
i nie musza by¢ wlasciwe dla konkretnych przypadkéw. Niekiedy prawidlowe postepowanie te-
rapeutyczne wrecz wymaga odstepstwa od tych dyrektyw. W artykule oméwiono konstrukeje
prawne, ktére majg w tym zakresie zastosowanie. Z perspektywy prawa karnego zagadnienie
pozarejestracyjnego (off-label) zastosowania leku nalezy rozwazaé przez pryzmat tzw. wymaga-
nych regul ostroznosci. Z kolei na gruncie prawa cywilnego pod uwage nalezy wzia¢ tzw. na-
lezyta starannoé¢. Ich przestrzeganie wyklucza odpowiedzialno$¢. W opracowaniu przyblizono
i oméwiono te konstrukcje z uwzglednieniem przepiséw medyczno-prawnych, ktére uprawniaja
lekarza do wyboru metody leczenia. Oprécz tych wymogéw warunkiem sine qua non legalno-
Sci terapii off-label jest uzyskanie skutecznej prawnie zgody chorego. W artykule przedstawiono
jej przeslanki w zakresie obowigzku informacyjnego oraz pozostale warunki skutecznosci zgody
istotne w przypadku ordynowania leku off-label.

Stowa kluczowe: opieka paliatywna, zastosowanie pozarejestracyjne lekéw, prawo.

Abstract

The Summary of Product Characteristics contains information on the optimal use of a medication,
which allows for achieving the best therapeutic effect and guaranteed patient safety. That doc-
ument defines the action of lege artis. A physician is not, in general, responsible for the adverse
effects of a particular medication on the patient’s health when following these guidelines. Devi-
ations from them may be qualified as a so-called medical error and lead to multifaceted legal lia-
bility. However, the indications contained in the Summary of Product Characteristics are abstract
and do not necessarily have to be case-specific. Sometimes proper therapeutic management even
requires a derogation from these directives. Therefore, the article discusses the legal construc-
tions that are applicable in this respect. From the perspective of criminal law, this issue should be
considered through the prism of the so-called required precautionary rules. From the civil law
perspective, so-called due diligence should be taken into account. Compliance with these rules
excludes liability. The study approximates these constructions and discusses them, taking into
account the medical law regulations that entitle a physician to choose the method of treatment.
Apart from these requirements, the sine qua non of the legality of off-label therapy is to obtain
legally valid consent from the patient. The article presents its premises in terms of the scope of the
information obligation and other conditions of informed consent, which are important in the case
of off-label prescription of the drug.
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ZAKRES ODPOWIEDZIALNOSCI PRAWNEJ

Z prawnego punktu widzenia mozna przyja¢, ze
pozarejestracyjne zastosowanie leku (off-label drug
use), tzn. stosowanie produktu leczniczego wbrew
charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) lub
w zakresie nig nieobjetym, jest odstepstwem od
przyjetej reguly ostroznosci/profesjonalnej staran-
noéci. Zachowanie takie moze za$ prowadzi¢ do
odpowiedzialnosci lekarza. Moze by¢ ona wielokie-
runkowa:

* cywilna — za szkode w postaci rozstroju zdrowia
lub uszkodzenia ciala oraz za naruszenie dobra
osobistego w postaci zdrowia, a takze za pogwal-
cenie prawa pacjenta do $wiadczen zdrowotnych
odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej wiedzy
medycznej. Podstawe prawna dochodzenia rosz-
czen w tej ostatniej sytuacji stanowi art. 4 ust. 1
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pa-
cjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r.
poz. 849, zwanej dalej ,UPP”). W jego mysl pa-
cjent moze sie domagaé zado$cuczynienia pie-
nieznego z powodu zawinionego prawa pacjenta.
Jednym z takich uprawnien jest prawo do $wiad-
czen zdrowotnych odpowiadajacych wymaga-
niom aktualnej wiedzy medycznej (art. 6 ust. 1
UPP). Sad Apelacyjny w Warszawie w wyroku
z dnia 16 maja 2019 r. (sygn. akt: I ACa 253/18,
LEX nr 2689763) wskazal, ze prawo to wyraza sie
w oczekiwaniu chorego, ze ,zastosowane wobec
niego metody lecznicze i diagnostyczne, odpowia-
dajace zwigzanym z tym potrzebom, beda oparte
na sprawdzonych i aktualnych metodach, beda
wiec $wiadczeniami odpowiedniej jakos$ci”. Moz-
na zatem z tego wywies¢, ze pacjent ma prawo
m.in. do stosowania lekéw zgodnie z zasadami ich
ordynowania, a wiec wg ChPL. W orzecznictwie
sgdowym wyjasnia si¢, ze wystgpienie z takim
zadaniem nie jest uzaleznione od powstania ja-
kiejkolwiek szkody lub krzywdy. W szczegélnosci
wiec pacjent moze wystgpic¢ z roszczeniem nawet
wowczas, gdy wskutek odstepstwa od standar-
dowego leczenia nie odniést zadnego uszczerbku
na zdrowiu. Samo bowiem pogwalcenie omawia-
nego prawa (o ile jest zawinione) pozwala mu na
domaganie sie zado$¢uczynienia (por. wyrok Sadu
Najwyzszego z dnia 4 listopada 2016 r., sygn. akt:
I CSK 739/15, LEX nr 2166373);

karna (za przestepstwa przeciwko zyciu lub zdro-
wiu ujete w rozdziale XIX k.k.); ,dolng” granica
odpowiedzialnosci jest czyn, stypizowany w art.
160 k.k., czyli narazenie na bezposrednie niebez-
pieczenstwo utraty zycia lub ciezkiego uszczerbku
na zdrowiu, ,gérng” zad przestepstwo nieumysl-
nego spowodowania Smierci (art. 155 k.k.). Ponad-
to lekarz moze odpowiadac za r6zne postaci spo-
wodowania uszkodzenia ciala (nieumyslne), czyli

na podstawie art. 157 k.k. (lekkie i $rednie uszko-
dzenie ciata) albo art. 156 k.k. (ciezki uszczerbek
na zdrowiu);

e zawodowa (za tzw. przewinienie zawodowe pole-
gajace na postepowaniu niezgodnym z przepisami
regulujgcymi wykonywanie zawodu, a zwlaszcza
art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, Dz. U. z 2020 r. poz. 514
z pdzn. zm., zwanej dalej ,UZL").

Kazdy z tych typéw odpowiedzialnoéci moze
jednak powsta¢ dopiero po spelnieniu okreslonych
przestanek. Nie analizujac ich szerzej, mozna sie
skupi¢ na karnistycznie rozumianym obowigzku
przestrzegania wymaganych regul ostroznosci (kto-
ry jest charakterystyczny dla przestepstw nieumysl-
nych — art. 9 § 2 k.k.,, za ktére lekarz moze ponies¢
odpowiedzialno$¢ w omawianym przypadku), na-
tomiast w sferze prawa cywilnego zagadnienie to
nalezy rozwazy¢ przez pryzmat tzw. profesjonalnej
nalezytej starannosci, ktérej zachowanie wyklucza
przypisanie winy nieumyslnej, a tym samym odpo-
wiedzialnosci.

ODPOWIEDZIALNOSC KARNA

W pi$miennictwie karnistycznym przyjmuje sie,
ze reguly ostrozno$ci moga miec¢ réznoraki charak-
ter. Czeé¢ z nich zostaje skodyfikowana w formie
ustawowej, inne zostaja uksztaltowane na podsta-
wie osiggnie¢ wiedzy i praktyki w danej dziedzi-
nie, a inne jeszcze wynikaja generalnie z zasad po-
stepowania przy danej aktywnosci cztowieka ([1],
s. 154). W przypadku zachowan lekarskich najcze-
Sciej sa one ustalane, opierajac si¢ na aktualnym
stanie wiedzy medycznej. Podstawa do ich wskaza-
nia jest za$ m.in. ChPL. Nie stanowi ona co prawda
zrédla prawa w rozumieniu art. 87 Konstytucji RD
ale ma funkcj¢ wskaznikowg. Mozna domniemac,
ze jej przestrzeganie sluzy minimalizacji ryzyka dla
dobra prawnego (czyli zdrowia i zycia pacjenta).
Innymi slowy, przestrzeganie wskazan w ChPL co
do zasady uwalnia lekarza od odpowiedzialnosci
za czyn nieumyé$lny. Jednakze ChPL wytycza je-
dynie pewien abstrakcyjny wzorzec postepowania,
od ktérego moga by¢ odstepstwa. W praktyce moze
natomiast zdarzy¢ sie sytuacja, gdy Scisle przestrze-
ganie zasad wynikajacych z ChPL moze doprowa-
dzi¢ do zagrozenia dla pacjenta. Dlatego tez art. 9 § 2
k.k. nakazuje, by ocenia¢ zachowanie sprawcy przez
pryzmat regul ostroznoéci, ktére byly ,wymagane
w danych okoliczno$ciach”. Oznacza to, ze nalezy
zrelatywizowac te wymagania do okreslonego, kon-
kretnego przypadku, tj. kazdorazowo zbudowac
model dobrego lekarza i odnie$¢ go do postawy leka-
rza, ktéry zaordynowal lek off-label. Jesli 6w wzorzec
w danej sytuacji zachowalby sie identycznie, to sad
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najprawdopodobniej przyjmie, ze sprawcy nie moz-
na przypisa¢ nieumyslnosci. Ocen w omawianych
obszarach dokonuje sie ex ante, czyli z chwili czynu
(a zatem uwzglednia si¢ stan wiedzy medycznej
na moment wykonania zabiegu i wiedze o faktach,
ktéra powinien mie¢ lekarz na ten moment — zob.
wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 8 wrzeénia 1973 r.,
sygn. akt: I KR 116/72, OSNKW 1974/2/26).

Warunkiem przypisania nieumyslnosci, a wiec
réwniez odpowiedzialnosci karnej, jest ponadto
ustalenie, ze do negatywnego nastepstwa dla zdro-
wia lub Zycia pacjenta doszlo na skutek niezacho-
wania wymaganej ostroznosci. We wspoélczesnej do-
gmatyce prawa karnego stosuje sie w tym zakresie
koncepcje tzw. obiektywnego przypisania skutku.
Nie referujac jej zalozen, mozna jedynie zasygna-
lizowa¢, ze skutek musi by¢ normalnym, typowym
nastepstwem zachowania sprawcy, musi dojs¢ do
naruszenia tej normy postepowania, ktéra miata
sta¢ na strazy danego dobra prawnego, oraz zacho-
wanie prawidlowe (odpowiadajace wymaganiom
wynikajacym z ustalonych dla danego przypadku
zasad ostroznosci) pozwolitloby unikna¢ negatyw-
nego skutku [2]. W szczegdlnosci wiec nalezy roz-
wazy¢, czy gdyby lekarz podat lek zgodnie ze wska-
zaniami, to pacjent nie odniéstby uszczerbku na
zdrowiu badz nie doszloby do jego zgonu. Jesli zda-
rzenia takie wystapilyby nawet przy ordynowaniu
leku zgodnie z ChPL, to nie ma powigzania przyczy-
nowego miedzy odstepstwem od tej charakterystyki
a negatywnymi skutkami. W praktyce paliatywnej
zagadnienie to wydaje sie istotne, gdyz pacjenci
pozostajacy pod opieka lekarza zajmujacego sie ta
dziedzing medycyny czesto s3 w ciezkim stanie,
prowadzacym w szybkim czasie do $mierci. Jesli
wiec lekarz co prawda poda lek off-label (co bedzie
stanowilo naruszenie wymaganych standardow
postepowania), ale pacjent umrze z przyczyn na-
turalnych (bez zwiazku z zaordynowanym lekiem),
to nie bedzie mozliwe przypisanie nieumyslnosci.
Lekarz uniknie wiec odpowiedzialnosci.

ODPOWIEDZIALNOSC CYWILNA

Na gruncie prawa cywilnego w kontekscie od-
powiedzialnodci lekarza za stosowanie leku poza
wskazaniami nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na
przypisanie winy nieumyslnej w postaci niedbal-
stwa. Konstrukcje te odnosi sie do wymogéw wy-
nikajacych z art. 355 § 2 k.c., ktéry nakazuje zacho-
wanie tzw. profesjonalnej starannoéci. Do oceny,
czy lekarz zachowal owgq staranno$¢, wykorzystuje
sie zobiektywizowany model fachowego lekarza,
uwzgledniajacy niezbedne kwalifikacje, do$wiad-
czenie zawodowe, posiadang specjalizacje itd. Od-
stepstwo in minus od tak ujetych wymagan moze
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przemawiac za wing lekarza w postaci niedbalstwa.
Konstruujac omawiany model, nalezy uwzgled-
ni¢, podobnie jak w prawie karnym, wymagania
wytyczone aktualnym stanem wiedzy medycznej
i stosowana praktyka lekarska (por. wyrok Sadu
Najwyzszego z dnia 10 grudnia 2002 r., sygn. akt:
V KK 33/02, LEX nr 75498). Do poje¢ tych nawiazu-
je réwniez art. 4 ust. 1 UZL. W jego mysl lekarz ma
obowigzek wykonywa¢ zawdd zgodnie ze wska-
zaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi
mu metodami i srodkami zapobiegania, rozpozna-
wania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki
zawodowej oraz z nalezyta starannoscia. Przepis
ten stanowi zatem podstawowy wyktadnik wzor-
ca postepowania lekarza, wykorzystywanego dla
oceny niedbalstwa. W dyspozycji tej normy nalezy
zwroci¢ uwage w szczeg6lnoséci na dwa elementy:
konieczno$¢ oparcia dzialan medycznych na aktual-
nej wiedzy medycznej oraz zastosowania ,dostep-
nych” metod i Srodkéw. Ustawa nie definiuje pojecia
»aktualnej wiedzy medycznej”, ale mozna przyja¢,
Ze jest to pewien zbidr twierdzen naukowych, ktére
zostaly pozytywnie zweryfikowane przez uznane
gremia, oSrodki naukowe i autorytety w danej dzie-
dzinie. W kontekscie medycznym mozna wskazag,
ze wiedze te ksztaltuja rowniez dane dotyczace sto-
sowania okredlonych lekéw zawarte w ChPL. Jed-
nakze zasady ordynowania leku wynikajace z ChPL
nie sg absolutnym wyznacznikiem. W uchwale Sagdu
Najwyzszego z dnia 26 pazdziernika 2011 r. (sygn.
akt: III CZP 58/11, OSNC 2012, Nr 5 poz. 59) Sad wy-
jasnil, ze ,okreslenie sposobu kuracji, w tym daw-
kowania potrzebnych lekéw, nalezy do uprawnien
lekarza. W przypadku koniecznosci stosowania le-
koéw tolekarz, z uwzglednieniem potrzebnej wiedzy
i okolicznodci konkretnego przypadku, powinien
dobra¢ odpowiedni lek i okresli¢ sposéb jego daw-
kowania oraz ilo$¢ leku potrzebna do przeprowa-
dzenia skutecznej kuracji. Ponosi on w tym zakresie
odpowiedzialno$¢ uwzgledniajaca wymogi skutecz-
nosci i bezpieczenstwa zastosowanego sposobu le-
czenia”. Z kolei w uzasadnieniu wyroku Sadu Naj-
wyzszego z dnia 29 marca 2012 r. (sygn. akt: I CSK
332/11, LEX nr 1214632) Sad wskazal, ze ,Charakte-
rystyka Produktu Leczniczego jest jednym z doku-
mentéw niezbednych w procedurze dopuszczania
produktéw leczniczych do obrotu, zawiera dane
o producencie, skladzie, dzialaniu, dawkowaniu
i stwierdzonych zagrozeniach zwigzanych ze stoso-
waniem konkretnego produktu, nie ma jednak cha-
rakteru normatywnego, lecz informacyjny, stwier-
dzajacy stan wiedzy o tym Srodku w okreSlonej
chwili [...]. Z uwagi na nieustanny postep wiedzy
medycznej lekarz musi dysponowaé¢ odpowied-
nia swoboda umozliwiajaca mu stosowanie lekéw
w sposdb dostosowany do aktualnych osiagniec
medycyny i potrzeb konkretnego pacjenta [podkr.
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aut.]”. W powolanym orzecznictwie podnosi sie, ze
lekarz powinien sie kierowaé wzgledami zdrowot-
nymi i dobra¢ metode/lek, ktére w jego ocenie beda
najskuteczniejsze w danym przypadku. Takie ujecie
nie wyklucza zatem mozliwosci uzycia produktu
leczniczego poza wskazaniami. Lekarz, ktéry bedzie
sie stosowatl do regul okreslonych w ChPL zasadni-
czo uniknie odpowiedzialnosci za ewentualne dzia-
lania niepozadane. Jednakze lekarz, opierajac sie na
wskazaniach wynikajacych z aktualnego stanu wie-
dzy medycznej oraz uwzgledniajac uwarunkowania
dotyczace danego przypadku, moze zaordynowac
lek niezgodnie z ChPL. Mozliwos¢ takiego poste-
powania wynika takze z Kodeksu Etyki Lekarskiej
(zwanego dalej ,KEL"). W art. 4 gwarantuje on bo-
wiem lekarzowi ,swobode dzialan zawodowych”.
Nie jest jednak ona nieograniczona. W mysl art. 57
KEL ,lekarzowi nie wolno postugiwac sie metodami
uznanymi przez nauke za szkodliwe, bezwartoscio-
we lub nie zweryfikowanymi naukowo”. Ponadto
w ust. 2 tego artykulu podano dyrektywy, ktérymi
powinien sie kierowaé lekarz w wyborze metody
leczniczej. Mianowicie jest zobowigzany wzia¢ pod
uwage ,kryterium skutecznosci i bezpieczenstwa
chorego”. Nalezy jednak podkresli¢, ze jesli lekarz
zdecyduje sie na odstepstwo od ChPL, to bedzie na
nim spoczywal ciezar dowodu, ze nie popelnit bledu
medycznego. Innymi stowy, w razie ewentualnego
sporu sadowego lekarz bedzie musial wykaza¢, ze
zaordynowanie produktu leczniczego off-label bylo
zgodne z aktualng wiedza medyczna i podyktowa-
ne stanem pacjenta.

W tym kontekscie warto tez wspomnie¢ o drugim
z omawianych elementéw zawartych w art. 4 UZL
— dostepnosci srodkéw. W pismiennictwie wyjasnia
sie, ze unormowanie to stanowi istotng ochrone le-
karza przed nadmiernymi wymogami, ktére sg nie-
mozliwe do zrealizowania (w mys$l zasady ultra posse
nemo obligatur — nikt nie ma obowigzku czynienia
tego, co niemozliwe ([3], s. 84). Dostepnos¢ moze by¢
rozumiana na réznych plaszczyznach. W kontekscie
lekéw wydaje sig, ze najwazniejsza jest dostepnoscé
w sensie fizycznym, czyli faktyczna osiggalnosc¢
leku, tj. mozliwo$¢ otrzymania leku przepisanego na
recepcie albo zaleconego bez recepty w aptece lub
innym punkcie dystrybucji takich produktéw. A con-
trario brak dostepnosci moze mie¢ miejsce, gdy okre-
Slony lek nie jest w ogole osiggalny albo co prawda
mozna go pozyska¢, ale zwloka w oczekiwaniu na
jego otrzymanie moze spowodowacé zagrozenie dla
zycia lub zdrowia pacjenta. Wowczas lekarz moze
zastosowac zastepczy lek, nawet poza wskazaniami.
Jednakze wybér leku lub sposobu jego przyjecia nie
moze by¢ dowolny. Lekarz nie moze wykorzysty-
waé metod zarzuconych i przestarzalych. Ponadto
dobierajac leczenie srodkami substytucyjnymi, musi
bra¢ pod uwage stan pacjenta oraz ewentualne skut-

ki uboczne i ryzyko indukowane przez lek podawa-
ny off-label. Korzysci musza bowiem przewyzszac
straty, a prawdopodobiefistwo wystapienia tych
pierwszych musi by¢ wyzsze niz tych drugich (zob.
wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 10 lutego 2010 r.,
sygn. akt: V CSK 287/09, OSP 2012/10/95). W wyroku
tym Sad podkreélit, ze ,do obowiazkéw lekarzy oraz
personelu medycznego nalezy podjecie takiego spo-
sobu postepowania (leczenia), ktére gwarantowac
powinno, przy zachowaniu aktualnego stanu wie-
dzy i zasad starannosci, przewidywalny efekt w po-
staci wyleczenia, a przede wszystkim nie narazenie
pacjentéw na pogorszenie stanu zdrowia”.
Konkludujac ten fragment rozwazan, mozna
zatem przyjaé, ze zaordynowanie leku niezgodnie
z ChPL jest dopuszczalne, aczkolwiek powinno
by¢ silnie uzasadnione aktualng wiedzg medyczna
oraz faktyczna dostepnoscia srodkéw. Nalezy zatem
wzigé pod uwage takie okolicznosci, jak:
* stan pacjenta wymagajacy pilnej interwencji (cho¢
nie dotyczy to tylko bezposredniego zagrozenia
zycia, ale wszelkich przypadkéw niezwlocznej
pomocy medycznej, do ktérej lekarz jest zobligo-
wany zgodnie z art. 30 UZL);
dostepnos¢ lekéw zarejestrowanych w  Polsce
o rownej skutecznosci — maja one wéwczas pierw-
szenstwo w stosowaniu;
w razie potrzeby pilnej interwencji medycznej
i braku mozliwosci zastosowania leku zgodnie
z ChPL - wybdr érodka, ktéry w Swietle aktu-
alnego stanu wiedzy medycznej (nie s3 w tym
wzgledzie miarodajne i wystarczajace jednostko-
we doniesienia naukowe lub do$wiadczenia in-
nego lekarza — zdarzenia takie moga by¢ bowiem
efektem przypadku, incydentu i nie mozna z nich
wyprowadzaé ogdlnego osadu o bezpieczenstwie
uzycia leku) bedzie najskuteczniejszy przy jedno-
czesnym najmniejszym ryzyku skutkéw ubocz-
nych i zdarzen niepozadanych. W ocenie tych
uwarunkowan nalezy wzig¢ pod uwage stan pa-
cjenta, przyjmowanie przez niego innych lekéw,
ktére moga wejs¢ w interakcje itd.;
nalezy zastosowacé szczegblng ostroznos¢ w stoso-
waniu leku off-label, gdy jego producent wyraznie
ostrzega przed jego uzyciem w sposéb planowany
przez lekarza. Ostrzezenia takie s3 bowiem czesto
ustalane na podstawie badan klinicznych i nalezy
je respektowac. Nieposzanowanie ich moze by¢
zasadniczo usprawiedliwione jedynie dzialaniem
w warunkach stanu wyzszej koniecznosci.

LGODA PACJENTA
Kluczowym warunkiem dopuszczalnosci oma-

wianego postepowania lekarza jest wyjednanie
u$wiadomionej zgody pacjenta. Wymog ten co praw-
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da dotyczy wszelkich interwencji medycznych, ale
w przypadku stosowania lekéw off-label ma szcze-
gblne znaczenie. Wykonanie zabiegu leczniczego
bez zgody pacjenta moze uzasadnia¢ wieloplaszczy-
znowa odpowiedzialnos¢ lekarza. Na gruncie prawa
cywilnego uznaje sie¢ bowiem, ze przeprowadzenie
zabiegu jest woéwczas bezprawne niezaleznie od
tego, czy lekarz wykonal go prawidlowo w sensie
medycznym (lege artis) oraz czy pacjent odnidst ja-
kikolwiek uszczerbek na zdrowiu. Stanowisko takie
jest tez prezentowane w judykaturze. Przykladowo
Sad Apelacyjny we Wroclawiu w wyroku z dnia
11 pazdziernika 2013 r. (sygn. akt: I ACa 898/13, LEX
nr 1416532) wskazal, ze ,brak $wiadomej zgody
pacjenta nadaje zachowaniu lekarza cechy czynu
niedozwolonego, co uzasadnia odpowiedzialnos¢
zakladu opieki zdrowotnej za wszystkie negatywne
nastepstwa wykonanego zabiegu — nawet wéweczas,
gdy byl on wykonany zgodnie z zasadami sztuki
medycznej”. Z kolei w plaszczyznie karnoprawnej
lekarz moze woéwczas odpowiada¢ na podstawie
art. 192 § 1 k.k., w ktérym spenalizowano wystepek
polegajacy na wykonaniu zabiegu leczniczego bez
zgody pacjenta. Za przestepstwo to grozi grzyw-
na (do 1 080 000 zt), kara ograniczenia wolnosci od
1 miesigca do lat 2 albo kara pozbawienia wolnosci
od 1 miesigca do lat 2.

W najnowszym orzecznictwie dostrzega sie do-
datkowa funkcje takiej aprobaty (poza legalizacja
procedury medycznej). Mianowicie po jej wyraze-
niu pacjent przejmuje na siebie ryzyko ewentual-
nych negatywnych nastepstw zastosowanej terapii,
pod warunkiem wszakze, ze zabieg byl przepro-
wadzony lege artis (por. wyrok Sadu Apelacyjnego
w Katowicach z dnia 18 stycznia 2017 r., sygn. akt:
V ACa 146/16, LEX nr 2233014, w ktérym Sad orzeki,
ze ,zgoda pacjenta na zabieg uchyla bezprawnosc¢
bezposredniego naruszenia zdrowia czy nietykal-
nosci cielesnej, ale takze oznacza akceptacje ryzyka
zabiegu i przejecie go na siebie (dzialanie na wlasne
ryzyko). Za przypadkowe, niekorzystne nastepstwa
zabiegu lekarz nie odpowiada”. Z kolei zdaniem Sadu
Apelacyjnego w Szczecinie wyrazonym w wyroku
z dnia 11 maja 2017 r. (sygn. akt: I Aca 560/15, LEX
nr 2376937) ,lekarz nie ponosi odpowiedzialnosci za
wynik (rezultat) leczenia, ani odpowiedzialnoéci na
zasadzie ryzyka, ktére to zjawisko pozostaje w nie-
odiagcznym zwigzku z okreéleniem podstaw odpo-
wiedzialno$ci. Zauwazy¢ bowiem nalezy, ze nawet
przy postepowaniu zgodnym z aktualng wiedza me-
dyczng i przy zachowaniu nalezytej starannosci nie
da sie wykluczy¢ ryzyka powstania szkody. Pojeciem
dozwolonego ryzyka jest objete takze niepowodze-
nie medyczne. Zasadniczo, pacjent poinformowany
o istniejagcym ryzyku, wyrazajac zgode na zabieg,
przyjmuje je na siebie”). Taka funkcja zgody wydaje
sie szczegodlnie doniosta w przypadku odstepstwa od
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standardowego leczenia poprzez ordynowanie leku

poza wskazaniami. W tym kontekscie jako kluczowe

jawi sie prawidtowe wykonanie obowigzku informa-

cyjnego cigzacego na lekarzu, wynikajgcego z art. 31

ust. 1 UZL. Przede wszystkim nalezy zwrdci¢ uwage

na nastepujace jego elementy:

* konieczno$¢ poinformowania o potencjalnych
metodach leczniczych oraz rekomendacji kté-
rej$ z nich. Lekarz, chcac sie postuzy¢ lekiem poza
wskazaniami, powinien wyjasni¢ choremu, czy
ijakie sa mozliwosci alternatywne, np. czy istnieja
inne leki, ktére bytyby wskazane w danym scho-
rzeniu. Ponadto powinien zaproponowac kt6ras
z metod;

* wyjasnienie choremu dajacych sie przewidzie¢
nastepstw zastosowania ewentualnie zanie-
chania przyjecia okre$lonego leku. Chory musi
zatem by¢ u$wiadomiony nie tylko o podaniu
leku niezgodnie z ChPL, lecz takze jakie zagroze-
nia woéwczas moga go spotkaé (zob. wyrok Sadu
Apelacyjnego w Gdansku z dnia 26 lutego 2010 r.,
sygn. akt: I ACa 51/10, POSAG, Nr 3/2010, s. 22.
W orzeczeniu tym sad poinstruowal, ze ,jezeli pa-
cjent kwalifikuje sie do leczenia [...] kilkoma réz-
nymi metodami, to powinien zostac¢ przez lekarza
szczegdlowo poinformowany o wszystkich kon-
sekwencjach wynikajacych z zastosowania po-
szczegblnych metod, w tym o stopniu i mozliwym
zakresie ryzyka powiklan, tak aby mégl w sposéb
w pelni Swiadomy uczestniczyé w wyborze naj-
lepszej dla siebie metody”). Lekarz jest zobligo-
wany przedstawi¢ jednak typowe, zwykle nastep-
stwa. Nie jest natomiast konieczne informowanie
o wszelkich konsekwencjach, ktére sa dla dane-
go przypadku malo prawdopodobne (zob. wy-
rok Sadu Najwyzszego z dnia 28 sierpnia 1972 r.,
sygn. akt: II CR 296/72, OSNC, Nr 5/1973 poz. 86
oraz wyrok Sadu Apelacyjnego w Krakowie z dnia
6 wrzesnia 2012 r., sygn. akt: I ACa 723/12, LEX nr
1236722). Nalezy jednak podkresli¢, ze wyznaczni-
kiem ustalenia owej typowosci nie moga by¢ jedy-
nie dane statystyczne. Konieczne jest dokonanie
oceny in concreto, z uwzglednieniem okolicznosci
dotyczacych stanu okre$lonego pacjenta i potrze-
by jego leczenia. Teza ta jest istotna zwlaszcza
wowczas, gdy lekarz zamierza poda¢ lek off-label.
W takiej sytuacji opieranie si¢ na danych staty-
stycznych opracowanych na potrzeby rejestracji
produktu leczniczego i nastepnie na jego stoso-
waniu zgodnie z ChPL moze si¢ okaza¢ zawodne
i niemiarodajne. Lekarz powinien rozwazy¢ kon-
sekwencje ordynacji leku off-label, skupiajac sie na
ocenie konkretnego przypadku. Swoje ustalenia
powinien nastepnie przekazaé pacjentowi;

* lekarz nie powinien ogranicza¢ sie jedynie do
ogdlnych informacji dotyczacych dawkowania
i innych technikaliéw, lecz przedstawi¢ réwniez
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mozliwe interakcje z innymi lekami, ewentualne
skutki uboczne oraz sposoby reagowania w wy-
padku ich wystapienia;
informacja musi by¢ przekazana w sposéb ,przy-
stepny”. W orzecznictwie sagdowym generalnie
przyjmuje sie, ze warunek ten bedzie spelniony,
gdy lekarz udzieli informacji w sposéb zrozumia-
ly dla przecietnego pacjenta, rozsadnie myslacego
i podejmujacego decyzje (np. wyrok Sadu Ape-
lacyjnego w Poznaniu z dnia 29 wrzesnia 2005 r.,
sygn. akt: I ACa 236/05, LEX nr 175206). Jednak teza
ta odnosi sie do rutynowego leczenia. W przypad-
ku ordynowania leku off-label sytuacja jest nietypo-
wa. Nalezy wiec opowiedzie¢ sie za tzw. modelem
subiektywistycznym. Jest on zorientowany na kon-
kretnego (a nie przecietnego) pacjenta i wymaga
dostosowania sposobu przekazu do jego indywi-
dualnych mozliwoéci (wynikajagcych m.in. z jego
stanu wplywajacego na percepcje). Wydaje sie, ze
zagadnienie to jest bardzo istotne w przypadku
pacjentéw wymagajacych opieki paliatywnej, kto-
rych stan moze negatywnie wplywac na mozliwosé
odbioru informacji. Lekarz zamierzajacy podac lek
poza wskazaniami powinien uwzgledni¢ te oko-
licznosci i uadekwatni¢ do nich sposéb przekazu;
przepisy nie wymagaja, by informacja byla prze-
kazana w formie pisemnej. Biorac jednak pod
uwage, ze to na lekarzu spoczywa ciezar udo-
wodnienia, iz wykonal powinno$é informacyj-
ng, zaleca si¢ odbieranie od pacjenta pisemnego
oSwiadczenia w tym zakresie, a w przypadku
braku takiego dokumentu, szczegélowe odno-
towanie udzielenia informacji w dokumentacji
medycznej. Stanowisko takie zaprezentowal
m.in. Sad Apelacyjny w Bialymstoku w wyroku
z dnia 24 marca 2016 r. (sygn. akt: I ACa 766/15,
LEX nr 2031129). Poinstruowal w nim, ze ,skoro
obowiazek udzielenia informacji obcigza leka-
rza, ktéry wywodzi z tego skutki prawne, to na
nim zgodnie z art. 6 k.c. spoczywa obowiazek
udowodnienia, ze obowigzek ten zostal wy-
pelniony. Dowodem moga by¢ odpowiednie
zapisy w historii choroby wraz z podpisem pa-
cjenta, wreczone mu informacje pisemne, ze-
znania $wiadkéw”. Podobnie wypowiedzial
sie Sad Najwyzszy, ktéry w wyroku z dnia
17 grudnia 2004 r. (sygn. akt: II CK 303/04, OSP
2005, Nr 11 poz. 131) orzekl, ze ,ciezar dowodu
wykonania ustawowego obowigzku udzielenia
pacjentowi lub jego ustawowemu przedstawicie-
lowi przystepnej informacji, poprzedzajacej wy-
razenie zgody na zabieg operacyjny (art. 31 ust. 1
w zw. zart. 34 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 .
o zawodzie lekarza [...]), spoczywa na lekarzu”;
¢ udzielenie informacji powinno nastapi¢ z inicja-
tywy lekarza. Nie bedzie usprawiedliwieniem dla

niewykonania powinnosci informacyjnej argu-
mentacja, ze chory nie zadawal pytan.

Koniczac watek dotyczacy zgody, nalezy stanow-
czo podkresli¢, Ze nie jest ona czynnikiem samoistnie
legalizujacym podania leku off-label. Jest to co prawda
warunek konieczny, acz niewystarczajacy. Aby lekarz
uniknal odpowiedzialnosci, musza zosta¢ spelnione
omowione wczesniej przestanki bezpieczenstwa sto-
sowania leku (w szczegolnosci zachowanie wymaga-
nej ostroznosci/profesjonalnej starannosci). Postepo-
wanie polegajace na ordynowaniu leku off-label moze
by¢ bowiem uznane za blad medyczny, a zgoda nie
moze go usprawiedliwic.

PODSUMOWANIE

Zastosowanie leku poza wskazaniami jest do-
puszczalne, co zostalo potwierdzone w cytowanych
judykatach, dopuszcza si¢ je takze w orzecznic-
twie administracyjnym (Krajowa Izba Odwolawcza
w wyroku z dnia 15 grudnia 2010 r., sygn. akt: KIO/
UZP 2588/10, LEX nr 707624, wskazala, ze ,poza spo-
rem jest, iz w przypadku zastosowania preparatu
oferowanego przez Odwolujacego bedziemy mie-
li do czynienia z praktyka tzw. stosowania off-label,
czyli stosowaniem leku poza jego oficjalnymi wska-
zaniami, co oczywiscie jest dopuszczalne”). Wyma-
ga jednak kazdorazowo dokonania szczegétowych
ocen zarowno w kontekscie koniecznosci, jak i sku-
tecznodci takiego leczenia. Jest zatem obarczone du-
zym niebezpieczenstwem bledu. Jak wskazano, na
lekarzu spoczywa woéweczas ciezar dowodu, ze po-
danie leku off-label byto zgodne z regutami postepo-
wania okre§lonymi w danych, zaistniatych okolicz-
nosciach. Nalezy wiec z ostroznosciag podejmowac
decyzje o wdrozeniu leczenia produktem leczni-
czym poza wskazaniami. Pozagdana bylaby kazdo-
razowo konsultacja z lekarzem specjalista w danej
dziedzinie lub poddanie ocenie takiego leczenia pod-
miotowi zewnetrznemu, np. komisji bioetycznej. Na
mozliwo$¢ takiej konsultacji (a nawet koniecznos¢)
wskazuje art. 37 UZL. Stanowi on, ze w razie watpli-
wosci diagnostycznych lub terapeutycznych lekarz
z wlasnej inicjatywy badZ na wniosek pacjenta lub
jego przedstawiciela ustawowego, jezeli uzna to za
uzasadnione w $wietle wymagan wiedzy medycz-
nej, powinien zasiegna¢ opinii wlasciwego lekarza
specjalisty lub zorganizowa¢ konsylium lekarskie.
W podobnym duchu zostal sformulowany art.
54 KEL, w my#él ktérego ,w razie watpliwosci diagno-
stycznych i leczniczych lekarz powinien, w miare
mozliwosci, zapewni¢ choremu konsultacje innego
lekarza. Opinia konsultanta ma charakter doradczy,
gdyz za caloé¢ postepowania odpowiada lekarz pro-
wadzacy leczenie”.
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