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Droga do ustalonej terapii
— narzedzia do rozroznienia rodzaju leczenia

Niniejszy artykut bada niewyrazne koncepcje granicy miedzy standardowy leczeniem
a produktami leczniczymi off-label, terapia innowacyjng i eksperymentem medycz-
nym. Pojecia te nieustannie pojawiajg si¢ w sferze przepisoOw dotyczacych zdrowia,
ale wciaz brakuje narzedzi, ktére w sposob jasny i konsekwentny rozwiatyby watpli-
wosci dotyczace kategoryzacji owych dziatan. W dobie ogromnego postepu technolo-
gicznego, jaki dokonuje si¢ na naszych oczach, konieczne i zasadne staje si¢ zrewido-
wanie panujacych koncepcji, ze szczegdlnym naciskiem na innowacyjne leczenie. Jest
to o tyle istotne, gdyz dziatania tego rodzaju sg obecnie podejmowane przez lekarzy
i naukowcow z duzg dozg niepewnos$ci, z uwagi na szereg ryzyk prawnych z tym
zwigzanych.

Powszechnie wiadomo, iz dobro pacjenta winno stanowi¢ najwyzsze prawo (lac.
salus aegroti seuprema lex esto). Obowigzek ten naktada na lekarzy zachowanie
nalezytej starannosci oraz bezwzglednego kierowania si¢ dobrem pacjenta w trakcie
wykonywania zawodu. Korelatem tego szczytnego nakazu w polskim ustawodaw-
stwie jest m.in. art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (u.z.l.), zgodnie z ktérym lekarz jest zobowigzany do wykonywania za-
wodu zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, etyki zawodowej oraz
z nalezyta staranno$cig. Doprecyzowanie tych wytycznych mozna odnalez¢ w art. 6
ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i rzeczniku praw pa-
cjenta, zgodnie z ktorym w chwili udzielania §wiadczenia zdrowotnego pacjent ma
prawo do stosowania metod, ktore odpowiadajg aktualnie dostgpnej wiedzy medycz-
nej. Aby wykazac¢ sensownos$¢ spodziewanych korzysci, praktyka lekarska powin-
na opiera¢ si¢ na twardych dowodach naukowych (ang. Evidence Based Medicine,
EBM), tj. integracji indywidualnej wiedzy klinicznej z najlepszymi, dostgpnymi,
zewnetrznymi danymi pochodzacymi z systematycznych zrodet’. Przez najlepsze,
dostepne, zewnetrzne dowody nalezy rozumie¢ klinicznie istotne badania, czgsto
z zakresu podstawowych nauk medycznych, ukierunkowanych na pacjenta, na do-
ktadnos¢ i1 precyzje testow diagnostycznych (w tym badan przedklinicznych), sile
markeréw prognostycznych, skuteczno$é¢ i bezpieczenstwo rezimoéw terapeutycz-

' Dr nauk prawnych w dyscyplinie prawo, asystent sedziego w Trybunale Konstytucyjnym.

2 Przyp. aut.: Dane te powinny by¢ uzyskiwane przede wszystkim z systematycznego przegladu
prob klinicznych z randomizacja. W przypadku chorob rzadkich, gdzie zachodza skomplikowane
uwarunkowania etyczne uzasadniona jest ocena efektywnosci eksperymentalnej w oparciu o ba-
dania jednoramienne. Obecnie podstawowymi bazami przegladow systematycznych oraz miejsc,
gdzie mozna znalez¢é mozliwe sprawdzone doniesienia naukowe, sa: Cochrane Library, MEDLINE
1 EMBASE. Zob.: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wytyczne oceny technologii
medycznych. Wersja 3.0, Warszawa, sierpien 2016, s. 24-26.
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nych, rehabilitacyjnych oraz profilaktycznych®. Jesli zostanie poczyniony wniosek,
ze prawdopodobienstwo wywotania szkody jest nikte lub niewielkie, a spodziewane
korzysci duze, wowczas eksperyment taki bedzie zasadny. Sam etap realizacji eks-
perymentu musi opiera¢ si¢ na wyborze najlepszej metody, zgodnie z obowigzuja-
cymi przy danym eksperymencie zasadami postgpowania medycznego. Idealnym
rozwigzaniem bytaby sytuacja, gdyby spelnione byly dwie przestanki: efektywnosé
eksperymentalna (ang. efficacy) uzyskiwana w wyniku prob klinicznych z rando-
mizacjg oraz efektywnos$¢ praktyczna (ang. effectiveness) wsparta wiarygodnymi
i rzetelnymi badaniami prowadzonymi w warunkach rzeczywistej praktyki klinicz-
nej (ang. real world data, RWD; ang. real world evidence, RWE)*. Scenariusz taki
pozwolitby wdrozy¢ prekursorskie i innowacyjne terapie, dotychczas traktowane
w kategoriach eksperymentalnego leczenia jako swego rodzaju standard.

Jednakze jak to zwykle bywa — rzeczywisto$¢ zderza si¢ z ideatami. Rozrdéznienie
eksperymentu medycznego od leczenia nowatorskiego i wyznaczenie granicy mi¢dzy
tym, co nalezy zaklasyfikowac¢ jako dziatalno$¢ akademicka/naukowg a tym, co na-
lezy rozumie¢ pod pojeciem ,,zwyktych” czynnosci leczniczych nie jest tatwe. Spra-
wa jeszcze bardziej si¢ komplikuje, gdy stosowana terapia nie zostata zarejestrowana
przez wlasciwy organ regulacyjny, jakim w tym przypadku jest Prezes Urzgdu Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych lub
Komisja Europejska. Dlatego w sposob naturalny pojawia si¢ pytanie, czy stosowanie
produktoéw leczniczych off-label to eksperyment medyczny czy moze stan wyzszej
konieczno$ci? Podobnie rzecz ma si¢ z wyznaczeniem punktu odcig¢cia migdzy terapia
innowacyjng a eksperymentem leczniczym.

Jednym z pierwszych dokumentow® na $wiecie poruszajacych kwesti¢ odroznienia
terapii jako leczenia pacjenta od eksperymentu medycznego, ktoérym byt Raport Belmont
z 1979 1.6 To wlasnie w nim wprowadzono pojecie praktykowania (ang. practise), jak i sa-
mego badania (ang. research). Jego autorzy zwrocili uwage, iz jakiekolwiek odstepstwa
od standardowej praktyki sa cze¢sto nazywane ,,eksperymentem”, podczas gdy terminy
»eksperymentalny” i ,,badanie” nie sg doktadnie okreslone. W wigkszosci przypadkow
stowo ,,praktyka” odnosi si¢ do interwencji, ktore maja na celu wytacznie poprawe samo-
poczucia indywidualnego pacjenta. Celem badania biomedycznego lub behawioralnego
jest postawienie wlasciwej diagnozy oraz przeprowadzenie leczenia profilaktycznego lub
zapewnienia koniecznej terapii. Samo okreslenie ,,badanie” oznacza dziatanie majgce na
celu przetestowanie hipotezy, ktora pozwoli wyciggnaé wiasciwe wnioski. Ma to przeto-
zy¢ si¢ bezposrednio na uogolnienie nieznanej dotad wiedzy. W sytuacji, gdy klinicysta

3 Zob. D. L. Sackett, Evidence — based medicine, ,,Seminars in Perinatology”, February 1997,
vol. 21(1), s. 3-5.

* Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wytyczne..., op. cit., s. 26.

5 Przyktadowo wskaza¢ mozna na niemiecki okolnik z 1931 r. zawierajacy specjalne wytyczne
(niem. die Richtlinien) po$wigcone nowym terapiom i eksperymentom na ludziach, ktorego pokto-
siem byt tzw. Kodeks norymberski. Zob. Deutsches Reich. Rundschreiben des Reichsministers des
Innern, betr. Richtlinien fiir neuartige Heilbchandlung und fiir die Vornahme wissenschaftlicher Ver-
suche am Menschen, Februar 1931, vom 28 — Auszug.

¢ Zob. The Belmont Report, Office of the Secretary Ethical Principles and Guidelines for the
Protection of Human Subjects of Research, The National Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research, 18 April 1979.
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odejdzie w znaczacy sposob od standardowej lub przyjetej praktyki, pretenduje ona do
miana innowacji, ktora nie spetnia kryteriow badania. Sam fakt, iz procedura jest eks-
perymentalna, tzn. nowa i niesprawdzona, nie moze skutkowac zaliczaniem jej automa-
tycznie do kategorii badania. Zauwazano, ze praktyka zazwyczaj obejmuje interwencje
majace wylgcznie na celu poprawe zdrowia konkretnej osoby. Moze ona mie¢ réwniez
podwojny cel: poprawe samopoczucia konkretnej osoby, a jednoczesnie zapewnienie
pewnych korzysci innej (np. szczepienie, ktore chroni zarbwno osobe szczepiong, jak
1 og6t spoteczenstwa). Fakt, ze niektore formy praktyki sktadaja si¢ z innych elemen-
toOw niz natychmiastowa korzy$¢ dla osoby, wobec ktorej zostata podjeta interwencja, nie
powinien przestania¢ rozréznienia miedzy badaniem a praktyka. Nawet jesli procedura
stosowana w praktyce przyniesie korzy$¢ postronnej osobie, pozostanie ona interwencja
majacg na celu poprawe dobrostanu konkretnej osoby lub grupy osoéb; dlatego jest to
praktyka i nie musi by¢ kwalifikowana czy weryfikowana jako badanie’. Zarekomendo-
wano, aby nowe procedury staly si¢ przedmiotem formalnych badan na ich wczesnym
etapie, tak aby moéc ustali¢, czy sa one skuteczne i bezpieczne. Ponadto przyjeto ogolna
zasadg, ze jesli w dziataniu wystepuje jakikolwiek element badan, to czynnos¢ ta powin-
na zosta¢ poddana przegladowi pod katem zapewnienia ludziom ochrony.

Terminologia stosowana obecnie w polskich aktach prawnych jest odmienna od
tej, ktorg pierwotnie zaproponowali tworcy Raportu Belmont. Polskie prawo korzysta
z takich okreslen jak eksperyment badawczy 1 eksperyment leczniczy (art. 21 ust. 112
u.z.1.)8. Ten dychotomiczny podziat eksperymentu medycznego jest od lat przedmio-
tem krytyki w polskiej literaturze prawniczej’. Wobec tego, ze wokot dopuszezalnosei
przeprowadzania eksperymentéw medycznych narosta ostatnimi laty do$¢ bogata lite-
ratura, tak prawna'’, jak i medyczno-etyczna'', to nie ma najmniejszej potrzeby po raz
kolejny powtarza¢ tych samych argumentéw. Wystarczy zaznaczyé, ze wskazuje si¢
m.in. na cel takiego badania (jak i intencje samego badacza) jako gtéwnego kryterium
podziatu eksperymentow. Jesli bowiem bedzie on intepretowany indywidualnie przez
eksperymentatora, trudno dokonac¢ obiektywnej oceny, jakie przestanki kierowaly jego

7 Zob. Belmont Report, Office of the Secretary Ethical Principles and Guidelines..., note 2.

8 Zob. ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty, Dz. U. 2019.537 t.j.

 Zob. np. L. Kubicki, Medyczny eksperyment badawczy (warunki dopuszczalnosci w prawie
polskim), ,,Panstwo i Prawo” 1988, nr 7, s. 56; M. Safjan, Prawo i medycyna. Ochrona praw jednost-
ki a dylematy wspolczesnej medycyny, Warszawa 1998, s. 174; A. Zoll, Granice legalnosci zabiegu
medycznego, ,,Prawo 1 Medycyna” 1999, nr 1, s. 31-32; M. Filar, Lekarskie prawo karne, Krakow,
s. 148 i n.; B. Iwanska, Warunki prawne dopuszczalnosci prowadzenia eksperymentow medycznych,
,Panstwo i Prawo” 2000, nr 2, s. 73; M. Boratynska, P. Konieczniak, Prawa pacjenta, Warszawa
2001, s. 113; L. Kubicki, Prawo medyczne, Wroctaw 2003, s. 35; K. Sakowski w: E. Zielinska (red.),
Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, Warszawa 2014, s. 508-509; P. Koniecz-
niak, Eksperyment naukowy i techniczny a porzgdek prawny, Warszawa 2014, s. 90-91.

10 Zob. np. B. Iwanska, Warunki prawne dopuszczalnosci prowadzenia eksperymentow medycz-
nych, ,,Panstwo i Prawo” 2000, nr 2; A. Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny na organi-
zmie ludzkim w prawie miedzynarodowym i europejskim, Warszawa 2004; M. Sosniak, Uwarunko-
wania prawne dopuszczalnosci eksperymentow medycznych na ludziach, ,,Panstwo i Prawo” 1985,
nr 5; A. Michalska, O uwarunkowaniach prawnych dopuszczalnosci eksperymentow medycznych na
ludziach, ,,Panstwo i Prawo” 1986, nr 1.

' Zob. np. Badania naukowe z udziatem ludzi w biomedycynie: standardy miedzynarodowe, red.
nauk. J. Rozynska, M. Waligora, Warszawa 2012; L. Dittrich, Eksperyment: opowies¢ o mrocznej
godzinie w dziejach medycyny, Krakow 2018.
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dziataniem do poddania chorego terapii leczniczej lub realizacji eksperymentu badaw-
czego z jego udzialem. Zawsze mozna przeciez postawic¢ zarzut, ze mogt on by¢ wie-
dziony wtasng ambicjg. Krytyka ta jest stuszna, ale blado wypada na tle dyskus;ji, jakie
od lat tocza si¢ w literaturze §wiatowej na temat relacji zachodzacej mig¢dzy praktyka
leczniczg a dziatalno$ciag badawcza w medycynie!?.

Dokonujac szerokiej analizy prezentowanych w polskiej doktrynie stanowisk od-
noszacych si¢ do interpretowania eksperymentu medycznego, nie mozna oprze¢ si¢
wrazeniu, iz polskie prawo — mniej lub bardziej §wiadomie — nie wyodr¢bnia same;j
»terapii innowacyjnej”. Dla wielu stanowi ona po prostu cz¢s¢ sktadowsg eksperymen-
tu medycznego, bedac jedynie stowna ekwilibrystyka. Inni z kolei w ogole jej nie
dostrzegaja lub utozsamiaja ja z eksperymentem medycznym®?.

Dlatego w pierwszej kolejnosci nalezy udzieli¢ odpowiedzi na pytanie, czy leczenie
eksperymentalne bardziej przypomina terapi¢ standardowa czy raczej samo badanie?
Zaklasyfikowanie tego jako jedno lub drugie zasadniczo dotyczy¢ bedzie sposobu,
w jaki postep medyczny jest konceptualizowany'*? Okre$li¢ nalezy przede wszystkim
roéznice miedzy leczeniem standardowym a eksperymentalnym.

Nie jest to proste, poniewaz nalezy wlasciwie wywazy¢ sity efektow samego lecze-
nia. Z jednej strony pojawia si¢ do§wiadczenie, ktore stoi za standardowym leczeniem,
a z drugiej niepewnos$¢, towarzyszaca hipotetycznym i niejednoznacznym determinan-
tom. Dlatego podstawowym rozrdznieniem jest tu ci¢zar niepewnosci. Kolejny wery-
fikator to elastyczno$¢ opieki. Jest ona oferowana pacjentom w praktyce standardowe;j,
w przeciwienstwie do nieelastycznos$ci leczenia w warunkach eksperymentalnych'.
Z zatozenia wiadomo, iz leczenie standardowe ksztattuje réznice migdzy pacjentami.
Rzadko si¢ bowiem zdarza, aby dwoje pacjentéw cierpigcych z powodu takich samych
dolegliwosci, byto leczonych tymi samymi dawkami lekow. Doskonale uwidacznia
to codzienny obchod lekarski w szpitalu. Sprowadza si¢ on bowiem do korekty przy-
jetych na poczatku leczenia zatozen, w zaleznosci od stanu zdrowia danego pacjen-
ta — jego poprawy lub pogorszenia. Reakcja pacjenta na leczenie standardowe jest
uzalezniona od takich czynnikow jak: jednostka chorobowa i jej specyfika, choroby
wspolistniejgce, wiek, ogolny stan zdrowia, obcigzenia genetyczne, uczulenia etc.

Podjecie takich dziatan nie bedzie mozliwe w leczeniu eksperymentalnym, ktore
zasadniczo przebiega wedtug z gory przyjetego protokotu. Wystgpienie w tym przy-

12 Zob. J. Rozynska, Regulacja ryzyka i potencjalnych korzysci badania biomedycznego z udzia-
tem czlowieka w standardach miedzynarodowych, ,,Prawo i Medycyna” 2016, nr 2, s. 58-78.

13 Zob. np. M. Nesterowicz, Eksperyment medyczny w $wietle prawa (podstawy prawne,
odpowiedzialnos¢, ubezpieczenie), ,,Prawo 1 Medycyna” 2004, wyd. specjalne, s. 29.

4 N. M. P. King, Experimental Treatment Oxymoron or Aspiration?, Hastings Center Report,
July—August 1995, s. 11.

5°S. J. Reiser, Criteria for standard versus experimental therapy, ,Health Affairs” Summer
1994, s. 129. Autor ten ujawnia bledne przekonanie, jakoby innowacje przesuwaly si¢ jedynie linio-
wo z leczenia eksperymentalnego na standardowe, jednoczesnie zmniejszajac si¢, gdy sa one zaste-
powane nowymi innowacjami. Zdaniem Reisera to konwencjonalne zapatrywanie nie jest do konca
prawdziwe. Analizujac dwuznaczng nature standardowego i eksperymentalnego leczenia, autor ten
zasugerowat analogi¢ do ruchu: ,, Terapie sa jak pociagi: Wystepuja w ruchu oscylacyjnym, przesu-
wajac si¢ tam i z powrotem migdzy stacjami standardowymi i eksperymentalnymi, a czasem biorgc
tor zwrotnicy, aby zatrzymac si¢ w miejscu miedzy nimi”. Tym miejscem bedzie dla niego hybrydo-
wa, posrednia forma terapii eksperymentalnej i standardowej, oznaczona jako ,.terapia krzyzowa”.
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padku reaktywnej zmiany terapeutycznej bedzie nie tyle niemozliwe, co znacznie
utrudnione. Leczenie eksperymentalne obarczone jest dozg niepewnosci, powiazanej
SciSle z rezultatem obranych efektow, co moze powigkszaé niepokoj i strach pacjenta.
W latach 90. ubieglego wieku Stanley J. Reiser zaproponowal kryteria, ktorymi
mozna postuzy¢ si¢ w celu odroznienia terapii standardowej od terapii eksperymen-
talnej'®. Pierwsze z nich skupia si¢ na wskazaniu adresata oraz przedmiotu. Definiujac
przedmiot terapii, tj. okreslajac czego ona ma dotyczy¢, wskazuje si¢ na mozliwos$ci
zastosowania sprawdzonych technologii. Drugie kryterium zwigzane jest z okresle-
niem oczekiwanych wynikow terapii, tj.: zmian biologicznych w organizmie czlowie-
ka, wptywajacych na funkcjonalny i subiektywny efekt terapeutyczny. Takie zesta-
wienie pozwala zorientowac¢ si¢ lekarzowi oraz pacjentowi, jakie niebezpieczenstwa
nalezy bra¢ pod uwagg, aby uzyska¢ zamierzone korzysci. Che¢ osiggnigcia zamie-
rzonego rezultatu z wyliczeniem dziatan pozadanych i niepozadanych minimalizuje
uczucie niepewno$¢ u pacjenta co do sposobu prowadzenia leczenia, a tym samym
moze zwigkszy¢ skuteczno$¢ standardowej opieki. Trzecie kryterium koncentruje
si¢ na standaryzacji wymagan aplikacyjnych dotyczacych m.in. umiejetnosci lekarza
prowadzacego terapig, miejsc przeznaczonych do przeprowadzania tego typu terapii,
posiadania odpowiedniego zaplecza technicznego, kwestii prawnych, ekonomicznych
1 etycznych. Czwarte kryterium zwigzane jest z procesem uczenia si¢ i1 certyfikacji.
Jak podaje literatura przedmiotu, leczenie innowacyjne nalezy odnosi¢ do znacza-
cych odstepstw od leczenia standardowego. Nie mozna go bowiem potwierdzi¢ po-
przez zastosowanie wiarygodnych metod badawczych lub brak jest wystarczajacych
dowodoéw na poparcie bezpieczenstwa i skutecznosci innowacyjnej procedury, metody
lub urzadzenia'”. Mozna argumentowac, ze tak przyjety opis terapii innowacyjnej (np.
w dziedzinie chirurgii'®) sugeruje, Ze jest ona ukierunkowana przede wszystkim na
korzysci dla poszczegodlnych pacjentow, a zatem jest trafnie zaliczana do kategorii
praktyki/leczenia. OczywiScie sam zakres odstepstwa wymagany do uzasadnienia in-
nowacyjnej procedury jest rozny. Przyktadowo brytyjska ustawa Access to Medical
Treatments (Innovation) Act 2016 w sek. 2 ust. 2 definiuje terapi¢ innowacyjng jako
»terapie medyczng w przypadku schorzenia, ktore wigze si¢ z odejsciem od istnieja-
cego zakresu akceptowanych metod leczenia tego schorzenia”. Takie zabiegi zgodnie
z sek. 3 ust. 2 lit. a) 1 b) cyt. ustawy obejmuja migdzy innymi stosowanie niezgodnych
z przeznaczeniem produktéw leczniczych i1 produktow leczniczych bez pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Oprécz tych specyfikacji i uznania, ze innowacje moga
obejmowac zardwno procesy, jak i produkty — ustawa zawiera niewiele szczegdotow.
Dlatego warto spojrze¢ wstecz na poddany analizie Raport Belmont, poniewaz
dzigki niemu podjeto decyzje o utrzymaniu rozréznienia migdzy terapig innowacyjng
a badaniami, oddzielajac tym samym badanie kliniczne od praktyki klinicznej. Jak juz
weczesniej zostato to zasygnalizowane, praktyka kliniczna jest ukierunkowana na do-

16 Tbidem, s. 130-131.

7" T. E. Chan, Legal and regulatory to innovative treatment, ,Medical Law Review”, Winter
2013, vol. 21, s. 92—-130.

8 'W. A. Rogers M. Lotz, K. Hutchison, A. Pourmoslemi, A. Eyers, Identifying Surgical Inno-
vation: A Qualitative Study of Surgeons Views, ,,Annals of Surgery”, February 2014, vol. 259 (2),
s.273-278.
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bro konkretnego pacjenta, mozliwe do osiggnigcia poprzez interwencje z rozsagdnym
prawdopodobienstwem sukcesu, podczas gdy badania obejmujg wysitek i intencje ba-
dacza, aby przyczyni¢ si¢ do pogliebienia wiedzy. Raport Belmont nie dotyczyt tego,
jak nalezy nadzorowac terapie innowacyjne, gdyz jego tworcy ograniczyli si¢ jedynie
do stwierdzenia, iz to wlasciwe komisje bioetyczne powinny nalegaé, aby tego rodzaju
terapie byty wiaczane do projektow badawczych na ich wczesnych etapach. Sposrod
wielu prac badawczych, na ktorych Komisja oparta swoje stanowisko, na szczegdlna
uwage zastuguje dwuglos obszernych stanowisk Roberta J. Levine’a i Johna Ro-
bertsona®. Ten pierwszy zdefiniowat badania z udzialem ludzi jako réznego rodza-
ju manipulacje, obserwacje lub inne badania ludzkiej istoty lub czegokolwiek z nig
zwigzanego, ktore moglyby nastgpnie doprowadzi¢ do poszerzenia wiedzy. To ten
aspekt odréznia badania od zwyczajowe] praktyki medycznej?!. Pod pojeciem terapii
innowacyjnej rozumiat dziatania, ktére sg ,,zwykle prowadzone przez lekarzy z czy-
stg praktyka lub roznym stopniem mieszanych badan i zamiaréw praktycznych”?,
Wskazywat na podobienstwo, jakie zachodzi migdzy terapia innowacyjng a badaniem
terapeutycznym, tj. takim, w ktorym przewiduje si¢ pewne korzysci dla pacjentow
wraz z rozwojem nowej wiedzy. Stangt on na stanowisku, aby terapia innowacyjna
byla prowadzona i poddawana przegladowi w taki sam sposob jak badanie. Trakto-
watl on terapi¢ innowacyjng jako inng forme ,,eksperymentowania”. Ponadto Levine
stwierdzit, ze ze wzgledow praktycznych definicja badan przedstawiona w Raporcie
Belmont powinna obejmowac terapi¢ innowacyjng lub praktyke innowacyjng. Ozna-
cza to, ze kazda praktyka innowacyjna, w ktorej odstepstwo od zwyczajowych dziatan
(procedur) bedzie merytoryczne, winna by¢ prowadzona w taki sposob, aby byta jak
najbardziej zblizona do standardéw dobrych badan klinicznych (okre§lonych przez
odpowiednig dyscypling naukowa) bez utrudniania, z intencja przyniesienia bezpo-
$rednich korzys$ci zdrowotnych na pacjenta. Levine zaproponowat, by tego rodzaju
leczenie zostalo poddane przegladowi przez wlasciwe komisje bioetyczne; gdzie wy-
negocjowana zgoda wskazywalaby, iz dziatalno$¢ jest wykonywana — przynajmniej
czg$ciowo — z zamiarem przeprowadzenia badan. Jego zdaniem systematyczna ocena
innowacyjnych dziatan w trakcie procesu innowacji z duzym prawdopodobienstwem
doprowadzi do zmniejszenia liczby nieskutecznych praktyk jako leczenia standardo-
wego?.

Stanowisko to spotkato si¢ z krytyka ze strony Robertsona®*. Autor ten rozpoczat
analiz¢ problemu od wykazania réznicy migdzy standardowa praktyka medyczna,
z jednej strony, a badaniami i terapiami innowacyjnymi, z drugiej strony, nazywajac
te ostatnie ,,dziataniami granicznymi”. Przekonywal, iz badania i terapie innowacyj-

¥ R.J. Levine, The Boundaries Between Biomedical or Behavioral Research and the Accepted
and Routine Practice of Medicine, Appendix to Belmont Report, vol. I, chapter I. Preliminary papers
prepared for the mission, 14 July 1975.

20 J. Robertson, Legal Implications of the Boundaries Between Biomedical Research Involving
Human Subjects and the Accepted or Routine Practice of Medicine, Appendix to Belmont Report,
vol. II, chapter III. Boundaries between research and practice; 31 December 1975.

2 R. Levine, The Boundaries..., op. cit.

2 Ibidem.

# Ibidem.

2+ J. Robertson, Legal Implications of the Boundaries..., op. cit.
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ne tworzg pewne wspoélne ryzyko dla pacjentow. Dla niego nowos¢ ,,dziatan granicz-
nych” pociaga za sobg trzy rodzaje niepewnosci klinicznej: brak ogolnej wiedzy; do-
$wiadczenia oraz bieglosci klinicznej uzyskiwanej przez klinicystow przy duzej ilosci
przypadkow, jak réwniez nieznajomos¢ tego, czy interwencja jest wskazana lub nie-
wskazana dla roznych kategorii pacjentéw. Kolejno zauwazyt, iz naukowcy i1 innowa-
torzy moga mie¢ ambicje osobiste i zawodowe, ktore skupiaja si¢ na korzysciach dla
pacjentow. Podniost, iz analogiczna sytuacja moze dotyczy¢ klinicystow pragnacych
zyska¢ reputacj¢ i zdoby¢ migdzynarodowe uznanie. Badania kliniczne przedstawiaja
dodatkowe, unikalne ryzyko dla pacjenta (uczestnika), niecobecne w zaakceptowane;j
terapii innowacyjnej. Wynika ono ze sprzecznych zainteresowan badacza, dgzeniem
do zdobycia nowej wiedzy i poprawy opieki, ktoéra bedzie dostepna dla przyszitych
pacjentow. Dlatego wywazona kontrola na tym etapie ze strony wlasciwych komisji
bioetycznych pozwoli unikngé niebezpieczenstwa, ze pacjent/uczestnik badania zosta-
nie potraktowany instrumentalnie. Pomimo opozycyjnych zalecen Komisji, Robertson
nie przychylit si¢ do zaproponowanych przez Levine’a obowiazkowych przegladow
terapii innowacyjnych przez wlasciwe komisje bioetyczne. Byl on wyraznie zaniepo-
kojony zwigkszeniem ich liczby i roli, jak tez zakresu prowadzonych przez nich dzia-
tan. Uwazatl, iz cel usystematyzowania kazdej terapii innowacyjnej jest sam w sobie
»godny”, ale nie kosztem korzys$ci dla pacjentow, gdyby takie systematyczne podej-
Scie nie byto mozliwe?®.

Z kolei dla Martina L. Nortona procedury eksperymentalne sg niesprawdzone lub
nieudowodnione w odniesieniu do skutecznos$ci klinicznej lub z natury rzeczy nie sg
zwigzane z terapig pacjenta, ale raczej wykonywane w celu uzyskania danych nauko-
wych?.

Analizujac zaprezentowane stanowiska nalezy zauwazy¢, iz Levine nie przesle-
dzil innowacyjnoSci terapii i jej zwigzku z praktyka medyczng lub innymi dziatania-
mi granicznymi ani tez nie okreslit, w jaki sposdb sam zamiar ma odréznia¢ badania
od terapii innowacyjnych. Jego koncepcja zostata zbudowana na szczegdlnej definicji
badan i na potrzebie maksymalizacji wiedzy uzyskanej z okre§lonego zastosowania
terapii innowacyjnej. Natomiast Robertson stwierdzil, ze badacze majg szczegdlny
konflikt interesow wynikajacy z checi poszukiwania wiedzy, co doprowadzito ogét
spoteczenstwa do struktury przegladu badan, ktore sa stosowane do dzisiaj. Bez niego
wspotczesny postep badan bytby praktycznie niemozliwy?’.

Aby moc odroznic terapie innowacyjng od eksperymentowania nalezy skoncentro-
wac sie na czterech elementach opisujacych badania. Konieczne jest zatem: 1) odej-
$cie od standardowej praktyki medycznej; 2) dysponowanie informacjami o nieudo-
wodnionej badz nieprzetestowanej skutecznosci lub braku zamiaru terapeutycznego;
3) przygotowanie do testowania hipotezy, w oparciu o ktora — jesli zostanie potwier-
dzona — bedzie mozna rozwija¢ nowg wiedze. Dodatkowy element umozliwiajacy do-

» Ibidem.

2 M. L. Norton, When does an experimental/innovative procedure become an accepted proce-
dure?, ,,Pharos Alpha Omega Alpha Honor Medicine Society”, October 1975, s. 161-162.

27 P. L. Taylor, Overseeing Innovative Therapy without Mistaking It for Research: A Function—
Based Model Based on Old Truths, New Capacities and Lessons from Stem Cells, ,,Journal of Law,
Medicine & Ethics”, June 2010, vol. 38 (2), s. 286-302.
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konanie dyferencjacji naukowej migedzy badaniem a praktyka standardowg wiaze si¢
z ,,wykorzystaniem” cztowieka jako podmiotu, a nie jako pacjenta.

Niestety moze si¢ to okaza¢ problematyczne w warunkach klinicznych — zaznacza
Dale H. Cowan — w ktérych moga by¢ prowadzone badania majace na celu testowanie
procedur diagnostycznych lub terapeutycznych z bezposrednia korzyscig dla pacjenta,
oprocz przyczyniania si¢ do rozpropagowania wiedzy?®.

Przedstawione powyzej watpliwosci oraz podej$cia do zagadnienia terapii inno-
wacyjnej pozwalaja na wyprowadzenie nastepujacych wnioskow. W ujeciu ogodlnym
terapia innowacyjna stanowi odej$cie od standardowej praktyki medycznej. W prze-
ciwienstwie do badan eksperymentalnych, ktére zwyczajowo sga oparte na solidnej
hipotezie, terapia innowacyjna takiej hipotezy nie zawiera. Dystynktywnym faktorem
jest tu przetestowanie hipotezy, a nie opracowanie nowej wiedzy wykraczajacej poza
potrzeby danego pacjenta, jak ma to miejsce w trakcie badan eksperymentalnych.
Ujmujac to bardziej og6lnie, beda to dziatania niekontrolowane, czgsto pojedyncze
interwencje, ktoérych celem jest zarzadzanie lub rozwigzywanie konkretnych proble-
mow klinicznych (zdrowotnych)?. Z naukowego punktu widzenia — nie bedzie mozna
uzna¢ za eksperyment medyczny jednorazowego zastosowania niesprawdzonej lub
nowatorskiej metody leczenia u danego pacjenta, ktéra nie stuzy gromadzeniu danych
mogacych mie¢ istotny wktad w ogoélng wiedzg naukowa oraz zostala pozbawiona
waloru systematycznosci.

Dodatkowo, nie mozna utozsamiac terapii innowacyjnej z szeroko definiowana te-
rapig eksperymentalna, cho¢by z tego wzgledu, iz pojecie innowacja nie jest synoni-
mem eksperymentu. Stowo eksperyment w powszechnym przekonaniu jest obdarzone
takimi cechami, jak ryzyko, niepewnos$¢, a w odniesieniu do nauk biomedycznych
wrecz jako watpliwa moralno$¢ catego przedsigwziecia. Z drugiej jednak strony jest
oczywiste, ze bez eksperymentowania postep medycyny bytby niemozliwy. Ekspery-
mentowanie jest tak stare, jak sama medycyna. Wielu informacji nie sposob uzyskaé
wylacznie z obserwacji czy pomiaru, a ostateczna weryfikacja skutecznos$ci metod
leczenia musi silg rzeczy odbywac¢ si¢ na ludziach. Nie da si¢ w sposob pewny eks-
trapolowac¢ wynikow uzyskiwanych na zwierzetach, tkankach, liniach komorkowych
czy modelach bioinformatycznych®. Z kolei przez nowatorstwo nalezy rozumie¢ two-
rzenie nowych koncepcji i rozwigzan organizacyjnych, technicznych, ekonomicznych
i medycznych oraz wprowadzenie ich do praktyki po uprzednim sprawdzeniu na mo-
delu do$wiadczalnym lub podejmowanych bezposrednio w wymienionych dziedzi-
nach przez przedsiebiorcow, technikow, ekonomistow i lekarzy, dla ktérych rozwia-
zania takie stanowia nowos$¢, z jaka dotychczas zetkneli si¢ w swojej dziatalnosci®!.
Jak trafnie wskazuje Igor Zdunski — istotg kazdego rodzaju eksperymentu jest ryzyko
nowatorskie co do finalnego rezultatu dziatania.

2 D. H. Cowan, Innovative therapy versus experimentation, ,,Tort & Insurance Law Journal”,
Summer 1986, vol. 21 (4), s. 621 i natgpne.

¥ Ibidem.

3 M. Kiedrowski, Eksperyment medyczny na czlowieku — warunki legalnosci w kontekscie usta-
wy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, www.gcppl.org.pl.

31T, Zdunski, Przestanki ryzyka nowatorstwa, ,,Prokuratura i Prawo” 2010, nr 10, Warszawa,
s. 48—49.
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Majac na uwadze powyzsze, glownym warunkiem okre$lenia danej metody lecz-
niczej jako innowacyjnej bedzie wlasnie jej nowatorstwo; nie kazda za$ terapia ekspe-
rymentalna begdzie posiadata takg ceche. Nie bedzie mozna jej wykazaé w przypadku
dluzszego stosowania u ludzi na podstawie danych sugerujacych jej bezpieczenstwo
i skutecznos¢, kiedy nie dokonano jeszcze formalnej weryfikacji w trakcie badan kli-
nicznych. Z pewnos$cig bedzie ona eksperymentalna, ale juz nie innowacyjna®. Nie
zmienia to faktu, iz w odniesieniu do terapii innowacyjnej powinny mie¢ zastosowania
niektore regulacje (np. uzyskanie $wiadomej zgody) dotyczace prowadzenia ekspery-
mentow na ludziach®.

Zagadnienie terapii eksperymentalnej zostato dostrzezone réwniez przez Zgroma-
dzenie Ogolne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w ostatniej nowelizacji Deklara-
cji helsinskiej z dnia 19 pazdziernika 2013 r., w ktérej dodano pkt 37. zatytutowany
— Interwencje o nieudowodnionej skutecznosci w praktyce klinicznej. Zapis ten stwier-
dza, ze ,,podczas leczenia pacjenta tam, gdzie sprawdzone interwencje nie istniejg lub
tez okazaly si¢ nieskuteczne, lekarz, po zasiegnieciu porady eksperta i uzyskania swia-
domej zgody pacjenta Iub jego przedstawiciela ustawowego, moze zastosowaé inter-
wencje o nieudowodnionej skutecznosci, jesli w ocenie lekarza daje ona nadzieje na
ratowanie zycia, przywrocenie zdrowia lub przyniesienie ulgi w cierpieniu. Nastepnie
interwencja taka powinna sta¢ si¢ przedmiotem badan naukowych majgcych na celu
ocen¢ jej bezpieczenstwa i skutecznosci. We wszystkich przypadkach nowe informa-
cje powinny by¢ rejestrowane i tam, gdzie jest to stosowane, powinny zosta¢ udo-
stepnione publicznie*. W literaturze bioetycznej zwraca si¢ uwage na niefortunnosé
tego zapisu z racji tego, ze Deklaracja helsinska nie jest kodeksem etyki lekarskie;j,
a jedynie regulacja odnoszaca si¢ do badan biomedycznych prowadzonych z udziatem
ludzi. Zezwala ona bowiem na mozliwo$¢ zastosowania terapii eksperymentalnej bez
odpowiedniego nadzoru®. Kwestionuje si¢ brak konieczno$ci uzyskania kazdorazo-
wej zgody wydanej przez odpowiednie komisje bioetyczne?®.

32 Zob. J. Borysowski, A. Gorski, Medyczne i etyczne aspekty terapii eksperymentalnej. Uwagi
wstepne, w: Szczegolne swiadczenia zdrowotne. System prawa medycznego, t. 11, Warszawa 2018, s. 90.

3 Zob. M. Czarkowski, J. Rozynska, Swiadoma zgoda na udzial w eksperymencie medycznym.
Poradnik dla badacza, Warszawa 2008, s. 14. Od drugiej potowy XX wieku w literaturze anglosa-
skiej zaczeto zwracaé szczegdlng uwage na wyznaczenie wyraznej granicy pomiedzy eksperymen-
tem medycznym o charakterze leczniczym a terapig innowacyjna. Zob. J. Lantos, Ethical Issues:
How Can We Distinguish Clinical Research From Innovative Therapy, ,,The American Journal of
Pediatric Hematology/Oncology” 1994, vol. 16 (1); B. M. Dickens, What is a medical experimental?,
,Journal of Canadian Association” 1975, vol. 113 (3); D. B. Brushwood, W. L. Allen, Distinction be-
tween innovative therapy and research, ,,American Journal Health System Pharmacy” 2003, vol. 60,
s. 383-385. Warto tez siegnac¢ do zbioru artykutéw dotyczacych zagadnienia wyrazania $wiadome;j
zgody przez pacjentow w realiach polskiego systemu ochrony zdrowia: Realizacja zasady informed
consent w kontekscie relacji lekarz—pacjent. Wyzwania i bariery rozwojowe w Polsce, Materiaty
z seminarium ekspertow zorganizowanego przez RPO we wspotpracy z Centrum Ekologii i Bioetyki
UKSW, Warszawa, grudzien 2012.

** Ibidem.

35 Zob. K. Asplund, G. Hermerén, The need to revise the Helsinki Declaration, ,,The Lancet”
2017, vol. 389, s. 1190-1191; réwniez: J. Borysowski, A. Gorski, Medyczne i etyczne aspekty..., op.
cit., s. 94.

% Tbidem. Rowniez: A. Wnukiewicz-Koztowska, Prawne aspekty terapii eksperymentalnej, w:
Szczegolne swiadczenia zdrowotne. System prawa medycznego, t. 2, Warszawa 2018, s. 96.
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Takie zapatrywanie wydaje si¢ niestuszne z kilku powodéw. Po pierwsze, komisje
bioetyczne nie dysponujg zadnymi wytycznymi w tym zakresie. Po drugie, terapia
eksperymentalna nie ma charakteru badania biomedycznego i nie podlega procesowi
standaryzacji. Z punktu widzenia prawa karnego nalezy zauwazy¢, ze proces opinio-
wania przeprowadzony przez wspomniane komisje bioetyczne jest podyktowany m.in.
checig wyeliminowania eksperymentow, ktore moga przekraczaé granice dozwolenia,
w tym aspekcie regul ostroznego eksperymentowania (ktére nota bene nie sg tozsame
z regutami ostrozno$ci). Jednakze sam brak takiej opinii badZz przeprowadzenie tego
rodzaju terapii, wbrew wskazowkom komisji, nie prowadzi apriorycznie do odpowie-
dzialnosci za przestgpstwo przeciwko zyciu lub zdrowiu?’. Konieczne jest bowiem
zaatakowanie dobra prawnego oraz wyczerpanie znamion jakiego$ typu rodzajowe-
go czynu zabronionego, a ponadto nalezaloby wykaza¢ powiazanie przyczynowe
(w $wietle zasady obiektywnego przypisania) miedzy brakiem takiej opinii a jakim$
skutkiem karnoprawnym, wskazanym w rozdziale XIX k.k.* Za zbyt radykalne na-
lezatoby uznaé stanowisko, ze opinia ta jest elementem konstytutywnym kontratypu
dozwolonego eksperymentu, a jej brak eo ipso uzasadnia odpowiedzialnos¢ za wspo-
minane czyny. Majac na uwadze powyzsze, nalezy stwierdzi¢, ze istnieje istotna luka
prawna, polegajaca na braku penalizacji takiego zachowania badacza. Dlatego de lege
ferenda pozadane byloby wprowadzenie takiej regulacji, wzorowanej cho¢by na art.
69 ust. 4 pkt 1 ustawy o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych
lub edukacyjnych®.

Innym rodzajem dokumentu o guasi-prawnym charakterze, dostrzegajacym za-
gadnienie terapii eksperymentalnej, sa migdzynarodowe wytyczne Rady Miedzyna-
rodowych Organizacji Nauk Medycznych (ang. The Council for International Or-
ganizations of Medical Sciences, CIOMS) z 2016 r. dotyczace etycznych aspektow
badan zdrowotnych z udziatem ludzi*’. Wprawdzie dokument nie odnosi si¢ w sposob
expressis verbis do terapii eksperymentalnej, to podkresla konieczno$¢ umozliwienia
pacjentom skorzystania z procedury ,,commpasionate use”* lub ,.extension study”,

37 Zob. M. Filar, Odpowiedzialnos¢ karna zwigzana z nieterapeutycznymi czynnosciami lekar-
skimi, ,,Prawo i Medycyna” 2000, nr 5, s. 66; podobnie A. Liszewska, Odpowiedzialnos¢ karna za
blqd w sztuce lekarskiej, Krakow 2008, s. 227 oraz E. Zielinska, Eksperyment medyczny — odpowie-
dzialnos¢ karna i zawodowa na tle dzialalnosci Komisji Bioetycznych, ,,Prawo i Medycyna” 2004
(wyd. specjalne), s. 49.

3% Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, Dz. U. 2019.1950 t.j.

¥ Ustawa z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow na-
ukowych lub edukacyjnych, Dz. U. 2019.1392 t.j. — art. 69 ust. 4 pkt 1 cyt. ustawy brzmi: ,,Karze
pienieznej podlega uzytkownik, ktoéry przeprowadza do$wiadczenie bez uzyskania zgody na jego
przeprowadzenie lub niezgodnie z warunkami okreslonymi w uchwale o udzieleniu zgody na prze-
prowadzenie do$wiadczenia”.

4 Przyp. aut.: CIOMS — jest to migdzynarodowa, pozarzadowa organizacja non-profit zatozona
wspolnie przez UNESCO i WHO w 1949 r., ktora skupia znaczng czg¢s¢ biomedycznej spoteczno-
sci naukowej z roéznych krajowych o$rodkow. Pierwsze opracowanie tego organu dotyczace cho-
réb uktadu oddechowego (International Nomenclature of Diseases) zostalo wydane w 1979 r. Zob.
CIOMS, International Ethical Guidelines for Health — related Research Involving Humans, Geneva
2016. Dokument ten byl trzykrotnie poprawiany i uzupetniany w latach 1993, 2002, 2009. Peten
tekst w jezyku angielskim dostepny na stronie: www.cioms.ch.

4 Zob. V. A. Miracle, Compassionate use in research, ,,Dimensions of Critical Care Nurs-
ing” 2009, vol. 28 (2), s. 85-88. Zob. EMEA, Committee for Medicinal Products for Human Use
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zwlaszcza gdy wykazano znaczace korzysci w badaniach klinicznych*’. Okre$lenie
compassionate use dotyczy opcji leczenia, ktore nie zostalo jeszcze zautoryzowane, ale
juz zostalo przetestowane jako bezpieczne, wykazujac wstepne dowody potencjalnej
skutecznoséci w przypadku braku waznej alternatywy terapeutycznej w leczeniu poje-
dynczego przypadku poza formalnym badaniem klinicznym. Jest to termin powszech-
nie stosowany w mi¢dzynarodowej praktyce medycznej w celu okreslenia sposobu
uzyskiwania niezatwierdzonych lekow. Odnosi si¢ takze do lekow objetych procesem
ubiegania si¢ 0o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Jednakze zgodnie z trescig
art. 83 ust. 2 rozporzadzenia 726/2004/WE*, termin ten jest ttumaczony jako ,,indy-
widualne stosowanie” w odniesieniu do precyzyjnie wyznaczonej grupy pacjentow,
tj. wiecej niz jednego z chroniczng lub powazng wycienczajaca chorobg lub chorobg
traktowang jako zagrozenie zycia. Z procedury tej nie moze skorzysta¢ indywidualny
pacjent. Ciezko$¢ choroby, tj. jej chroniczna Iub powaznie wyniszczajaca lub zagra-
Zajaca zyciu natura, musi by¢ uzasadniona w oparciu o obiektywne i wymierne dane
medyczne lub epidemiologiczne. Podczas gdy stan zagrazajgcy zyciu jest stosunkowo
tatwo rozpoznawalny, definicje stanow przewlektych i powaznych wyniszczen powin-
ny uwzgledniaé¢ aspekty zwiazane ze stanem chorobowym, ktéry ma istotny wplyw
na funkcjonowanie pacjentow w dniu rozwazania leczenia za pomoca compassionate
use 1 bedzie postgpowal, jesli nie bedzie leczony. Przewlekte lub powazne ostabienie
lub zgon powinien by¢ dominujacg cecha docelowej choroby. Pacjenci, ktorzy nie
mogg by¢ leczeni w sposob zadowalajacy, zgodnie z przywotanym rozporzadzeniem,
oznaczajg pacjentow pozostawionych bez opcji leczenia lub pacjentow, u ktérych cho-
roba nie odpowiada dostgpnym metodom leczenia, lub dla ktorych leczenie jest prze-
ciwwskazane lub niewystarczajace. I wreszcie, produkt — korzystajacy z odstepstwa
— musi by¢ w chwili korzystania z niego przedmiotem wniosku o dopuszczenie do
obrotu lub by¢ poddany badaniom klinicznym. W 2007 r. Europejska Agencja Lekoéw
(ang. European Medicine Agency, EMA) wydata wytyczne, dookreslajac przestanki

(CHMP), Guideline on compassionate use of medicinal products, persuant to article 83 of Regula-
tion (EC) No 726/2004; Doc. Ref: EMEA/27170/2006, London, 19 July 2007, s. 4-5, www.fda.gov.
Zob. M. Rahbari, N. N. Rahbari, Compassionate use of medicinal products in Europe: current status
and perspectives, ,,Bulletin of the World Health Organisation”, 1 March 2011, vol. 89 (3).

2 “This obligation depends on several factors. For example, if discontinuing an intervention will
deprive participants of basic capabilities, such as the ability to communicate or function indepen-
dently, or significantly reduce a quality of life they had attained during the study, then the obligation
will be greater than if the intervention provides relief for a minor or transient condition. Similarly,
the obligation will be greater when participants are not able to access the needed care or prevention
within the local health system than in cases where this is readily available. The obligation may also
be greater when there are no available alternatives with clinical effectiveness similar to the interven-
tion that has demonstrated significant benefit than in cases where such alternatives exist. However,
the obligation may not be able to be completely met if the total number of qualifying individuals is
very large. Continued access to interventions that have demonstrated significant benefit but await
regulatory approval should be consistent with the relevant regulatory requirements for pre-licensure
access and should not delay the process of obtaining regulatory approval”. Zob. CIOMS, Interna-
tional Ethical Guidelines for Health — related Research Involving Humans, Geneva 2016, s. 22-23.

# Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowa-
nych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekow, Dz. U. L 136 2 30.04.2004, s. 1.
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wskazane w art. 83 rozporzadzenia 726/2004%. Zgodnie z nimi compassionate use
przeznaczone jest dla grupy pacjentdow (co najmniej dwoch), cierpiagcych na chronicz-
ng badz powazna, wycienczajaca chorobe lub u ktorych, choroba stanowi zagrozenie
zycia. W opinii EMA przestanka pomyslnego leczenia dopuszczonymi produktami
leczniczymi bedzie spetlniona, jesli pacjenci pozostawieni zostang bez jakiejkolwiek
opcji terapeutycznej lub u ktorych choroba nie odpowiada na dostgpne leczenie. Wa-
runek ten bedzie spetniony rowniez w przypadku, gdy produkty lecznicze sg przeciw-
wskazane lub niewystarczajace®.

Tym samym mozliwo$¢ stosowania nieautoryzowanego produktu leczniczego
w drodze compassionate use dla konkretnie oznaczonego pacjenta (art. 5 dyrektywy
2001/83/WE)* nie wchodzi w zakres art. 83 rozporzadzenia 726/2004/WE. W ta-
kim przypadku nalezy si¢ positkowac instytucja importu docelowego (art. 4 ust. 1
Pr.farm.)*¥, czyli sprowadzenia z zagranicy produktu leczniczego, ktory nie posiada
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w kraju (z wytaczeniem obrotu powszech-
nego). Podstawg sprowadzenia produktu leczniczego jest zapotrzebowanie szpitala
albo lekarza prowadzacego leczenie poza szpitalem, potwierdzone przez konsultanta
z danej dziedziny medycyny (art. 4 ust. 2 Pr.farm.). Nie jest to wytaczenie majace
zastosowanie do pewnej kategorii produktéw, ale majace indywidualny charakter,
czgsto nazywane ,.leczeniem na imienny wniosek™ (ang. treatment on a named-pa-
tient basis).

Warto dodaé, iz na poziomie miedzynarodowym, brak jest konsensusu co do jedno-
myslnej definicji compassionate use. Przyktadowo Amerykanska Agencja Zywnosci
i Lekow (ang. Food and Drug Administration, FDA), definiujgc compassionate use
(zwana takze expanded access), nie ogranicza si¢ wylacznie do lekow, dopuszczajac
rowniez $rodki biologiczne lub urzadzenia medyczne. Aby skorzysta¢ z compassio-
nate use, FDA wymaga spelnienia wszystkich nastepujacych zasad: 1) pacjent musi
cierpie¢ na powazna chorob¢ lub stan; alternatywnie jego zycie musi by¢ natychmia-
stowo zagrozone przez chorobe lub stan; 2) nie ma porownywalnej lub zadowalajace;j
alternatywnej terapii do diagnozowania, monitorowania lub leczenia choroby lub sta-
nu; 3) rejestracja pacjenta do badania klinicznego nie jest mozliwa; 4) potencjalne ko-
rzy$ci dla pacjenta uzasadniaja potencjalne ryzyko leczenia; 5) dostarczenie badanego
produktu medycznego nie begdzie kolidowaé z probami badawczymi, ktore mogtyby
wspiera¢ rozwoj produktu medycznego lub zatwierdzenie do obrotu wskazania do le-
czenia. Co wigcej, do czasu rozpoczecia obowigzywania przywotanego rozporzadze-

# Zob. Guideline on compassionate use, pursuant to article 83 of Regulation (EC) 726/2004, Doc.
Ref: EMA/27170/2006, European Medicines Agency, London, 19 July 2007, www.ema.europa.eu.

# Tbidem.

* Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, Dz. U. L
311228.11.2001, s. 67.

47 Przyp. aut.: Pojecie to na state zago$cito w polskim Pr.farm. na mocy nowelizacji z 2015 r.,
w ktorej dodano art. 4d, zgodnie z ktorym Minister Zdrowia prowadzi rejestr produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu w trybie importu docelowego. Mankamentem tego rozwigzania jest brak
zdefiniowania ani dookreslenia, czym faktycznie jest import docelowy i co wchodzi w jego zakres.
Zob. Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdro-
wia oraz niektdrych innych ustaw, Dz. U. 2015.1991 t.j.



MW 14/2020 Droga do ustalonej terapii — narzedzia do rozroznienia... 87

nia 726/2004/WE jedynymi krajami europejskimi, w ktorych mozliwa byta procedura
compassionate use bylty Wtochy oraz Francja.

Nalezy nadmienié, ze art. 21 ust. 2 u.z.1. nie wyjasnia co nalezy rozumie¢ pod poje-
ciem ,,czgsciowo wyprobowanej metody” leczenia wprowadzonej przez lekarza. Czy
nalezy je odnie$¢ do sytuacji, w ktorej metoda ta przeszta testy przedkliniczne lub eks-
perymenty na zwierzetach, czy tez kolejng fazg badan klinicznych (II albo I11). A moze
polski ustawodawca miat na mys$li metode, ktorej skuteczno$¢ i bezpieczenstwo zo-
staty potwierdzone w oparciu o EBM? I wreszcie moze chodzi tu o leczenie off-label
(poza wskazaniami rejestracyjnymi*® w zakresie dyskrecji lekarskiej*), co bezposred-
nio implikuje pytanie — czy w takiej sytuacji nie ma si¢ do czynienia z eksperymentem
medycznym (leczniczym)?*. Spos$rodd poruszonych watpliwosci, na szczegdlng uwage
zashuguje ostatnia kwestia. Wprawdzie wywotata ona do$¢ zywa i interesujgca dys-

4 Zob. European Medicines Agency, Guideline on good pharmacovigilance practice (GPV),
EMA/876333/2011, London, 15 April 2014, s. 15, www.ema.europe.eu.

* Decyzja Komisji Europejskiej z dnia 4 lutego 2009 r. w sprawie COMP/M.5253-Sanofi-Aven-
tis/Zentiva, Dz. U. UE C 66 z 20 marca 2009 r., s. 24. Nalezy podkresli¢, ze przepisywanie leku
w procedurze off-label lezy w wylacznej gestii lekarza. Do takich wnioskow doszedt TSUE w wy-
roku z dnia 11 kwietnia 2013 r., rozpatrujac sprawe¢ C-535/11 (Novartis Pharma GmbH v. Apozyt
GmbH) wskazujac na to w motywie 48, iz: ,,Nie mozna natomiast wykluczy¢, ze art. 5 ust. 1 dyrek-
tywy 2001/83 moze zosta¢ powotany przez Niemcy w odniesieniu do udostgpnienia dopuszczonego
produktu leczniczego takiego jak Avastin dla wskazan terapeutycznych nieobjetych pozwoleniem,
jezeli takie opracowanie jest dokonywane zgodnie ze specyfikacja upowaznionego praktyka do ce-
16w stosowania przez indywidualnego pacjenta na bezposrednia osobista odpowiedzialno$¢ takiego
praktyka. Poniewaz czynne czasteczki Avastinu 1 Lucentisu sa bowiem rézne, lekarz moze — w od-
niesieniu do konkretnej patologii i w oparciu wylacznie o wzgledy terapeutyczne wlasciwe przypad-
kom jego pacjentéw, w tym w zakresie zasad podawania produktu leczniczego — uznac¢, ze leczenie
nieobjete pozwoleniem, na podstawie postaci galenowej i dawkowania, jakie uznaje za wlasciwe,
za pomoca Avastinu objgtego pozwoleniem wspolnotowym, jest bardziej adekwatne niz leczenie za
pomoca Lucentisu”. Zrédto: www.curia.europa.eu.

0 J. Rozynska, Eksperyment leczniczy — dwa w jednym?, ,,Prawo i Medycyna” 2016 , nr 4 (65),
vol. 18, s. 20-21. W doktrynie zaprezentowano stanowisko, iz stosowanie produktow leczniczych
off-label moze by¢ kwalifikowane zaréwno jako eksperyment leczniczy, jak tez jako dziatanie do
niego zblizone. Zob. J. Zajdel, Stosowanie produktow leczniczych ,, off-label” — eksperyment medycz-
ny czy dziatanie zgodne z prawem?, ,,Gazeta Lekarska” 2010, nr 12. Brak jednolitego stanowiska
w tym zakresie powoduje, iz lekarze, bojac si¢ konsekwencji skutkéw leczenia poza standardowy-
mi wskazaniami, nieche¢tnie ordynuja tego typu leczenie. Postuluje si¢ zatem przyjecie wytycznych
w tym zakresie. Zob. J. Kanturski, Leczenie..., op. cit. Brak watpliwosci w tym zakresie zdaje si¢
nie ma NSA, ktory rozpatrujac skarge pacjenta na decyzj¢ Prezesa NFZ w przedmiocie wyrazenia
zgody na leczenie terapia przeciwciatami monoklonalnymi poza granicami kraju — przychylajac si¢
do rozwazan sadu I instancji — uznal, iz stosowanie produktu leczniczego poza wskazaniami rejestra-
cyjnymi (pomimo iz jest terapig eksperymentalng — tak argumentowat to NFZ) oraz nie znajduje si¢
w tzw. koszyku $wiadczen gwarantowanych, to ,,jest jedyna forma pomocy, ktoéra moze zapobiec nie
tylko pogorszeniu jego stanu zdrowia, ale przede wszystkim $mierci pacjenta”, by w dalszej czesci
doda¢ ,,schorzenie, na ktore cierpi skarzacy, nalezy do choréb rzadkich, dlatego leki, stosowane
w takich wskazaniach, rejestrowane sg rzadziej ze wzgledu na wysokie koszty”. Zob. Wyrok NSA
z dnia 9 stycznia 2018 r., sygn. akt II GSK 4110/16. Z kolei w wyroku z dnia 11 czerwca 2015 r.
TSUE, rozpatrujac sprawe T-452/14 (Laboratories CTRS, Boulogne Billancourt, Francja v. Komisja
Europejska), wskazal w motywie 79, iz: ,,Such a consideration is particularly compelling given that
off-label prescribing is not prohibited, or even regulated, by EU law. There is no provision which
prevents doctors from prescribing a medicinal product for therapeutic indications other than those for
which a marketing authorisation has been granted”. Zrédto: www.curia.europa.eu.
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kusje w literaturze przedmiotu, to wcigz brakuje zgodnosci co do kwalifikacji takiego
leczenia®'. W mysl przywolanego juz art. 21 ust. 2 u.z.l. eksperymentem leczniczym
jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czg¢séciowo wyprébowanych metod
diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiagnigcia bezposredniej
korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas
stosowane metody medyczne nie sg skuteczne lub jezeli ich skuteczno$é nie jest wy-
starczajca.

Przepis ten nalezy interpretowac przez pryzmat prawa farmaceutycznego, w $wie-
tle ktorego lek stosowany off-label zawsze powinien by¢ poddany badaniom klinicz-
nym (art. 2 pkt 2 Pr.farm.). Zgodnie bowiem z pkt 2¢ cyt. przepisu badanym produk-
tem leczniczym jest taki, ktory zostat dopuszczony do obrotu, ale jest stosowany we
wskazaniu nieobjetym pozwoleniem lub jest stosowany w celu uzyskania dodatko-
wych informacji dotyczacych postaci juz dopuszczonych do obrotu. Pamigtac nalezy,
ze badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z uzyciem
produktu leczniczego w rozumieniu przepiséw u.z.l. (art. 37a ust. 2 Pr.farm.)

W tym znaczeniu, gdyby uznac, ze stosowanie lekow off-label stanowitoby przy-
ktad eksperymentu medycznego, to w praktyce oznaczatoby to uniemozliwienie pro-
wadzenia terapii przy uzyciu produktéw leczniczych stosowanych poza zakresem
zarejestrowanych wskazan. Nalezy pamigtac, iz eksperymentem jest tylko takie dzia-
fanie, ktére charakteryzuje dwie cechy: metoda i nowatorstwo. W przypadku braku
czynnika nowatorstwa, stosowanie produktu leczniczego, ktory miesci si¢ w aktualnej
wiedzy medycznej, nie moze zosta¢ uznane za eksperyment. Rozstrzygajace bedzie
ustalenie, czy aktualna wiedza medyczna pozwala ustali¢ stopien skutecznosci leku
we wskazaniach pozarejestracyjnych oraz profil bezpieczenstwa’?. Jezeli aktualna
wiedza medyczna daje podstawy do przewidywania skutkow leczenia (w tym ryzyka
dla pacjenta), to dziatanie lekarza polegajace na podaniu produktu leczniczego poza
zakresem zarejestrowanych wskazan nie zmieni kwalifikacji decyzji terapeutycznej
na eksperyment®. A zatem leczenie off-label nie stanowi eksperymentu medycznego,
o ile miesci si¢ w aktualnej wiedzy medycznej. W ocenie Jana Kanturskiego lekarz
moze przepisa¢ lek off-label poza procedurami eksperymentu medycznego i badan
klinicznych®* produktow leczniczych, jezeli 1) nie przewiduje mozliwosci popelnie-

1 Zob. J. Paszkiewicz, Stosowanie lekow poza wskazaniami rejestracyjnymi — eksperyment,
»~Menedzer Zdrowia” 2006, nr 8, s. 42-44; K. Sabilto, Off-label — poza wskazaniami, ale nie poza
odpowiedzialnosciq, ,,Przemyst Farmaceutyczny” 2010, nr 1, s. 22-24; J. Zajdel, Stosowanie pro-
duktow leczniczych ,, off-label” — eksperyment medyczny czy dzialanie zgodne z prawem?, ,,Gazeta
Lekarska” 2010, nr 12; J. Kanturski, Leczenie off-label: eksperyment medyczny czy stan wyzszej ko-
niecznosci?, ,,Prokuratura i Prawo” 2012, nr 10, s. 94-100; T. Szafranski, A. Szafranska, Przechadzki
po polu minowym — uwagi na dotyczqce stosowania lekow niezgodnie z charakterystykq produktu
leczniczego, ,,Postepy Psychiatrii i Neurologii” 2012, nr 2, vol. 21, s. 107-115; K. Kordus, R. Spie-
wak, Lekarz wobec ordynacji off-label, ,,Przeglad Lekarski” 2015, nr 1, vol.72, s. 38—41.

52 P. Konieczniak, Eksperyment naukowy..., s. 47.

3 Ibidem, s. 136.

% Przyp. aut.: Pamigtac nalezy, ze w trakcie prowadzenia badan klinicznych nie bedzie miata
zastosowania konstrukcja zbiegu kontratypoéw — eksperymentu z art. 27 k.k. i stanu wyzszej koniecz-
nosci z art. 26 k.k. W pi$miennictwie podnosi si¢, ze zbieg kontratypu dozwolonego eksperymentu
z czynno$ciami leczniczymi bedzie mial miejsce w przypadku eksperymentéw medycznych o cha-
rakterze mieszanym i leczniczym. Skoro tak, to eksperymenty medyczne o charakterze badawczym
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nia czynu zabronionego; 2) nie ma na celu rozszerzenia wiedzy medycznej (odkrycia
lub potwierdzenia skutkow dziatania leku); 3) skuteczno$¢ dotychczas stosowanych
metod medycznych nie jest wystarczajgca®. Tak zaproponowana reguta potwierdza
swobode w ordynowaniu lekow przez lekarza, zgodnie z aktualng wiedzag medyczna.
Podnosi si¢ bowiem, ze w polskim prawie brak jest dyrektywy nakazujacej stosowanie
produktow leczniczych wylacznie w zakresie zarejestrowanych wskazan. Przemawia
za tym wyktadnia systemowa i wnioskowanie a maiori ad maius>. Podobne stanowi-
sko zajat SN w jednym ze swoich orzeczen, wskazujac, iz: ,,zakres obowigzkow leka-
rza okresla art. 4 u.z.1., obligujac go do wykonywania zawodu zgodnie ze wskazania-
mi aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i §rodkami zapobiegania,
rozpoznawania i leczenia chordb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezyta
starannos$cig. Realizacji tych obowigzkow stuzy m.in. przewidziane w art. 45 Pr.farm.
uprawnienie do ordynowania $rodkéw farmaceutycznych i materiatdw medycznych
dopuszczonych do obrotu w kraju, a w uzasadnionych wypadkach — takze §rodkéw
1 materialdow dopuszczonych do obrotu w innych krajach. Charakterystyka produktu
leczniczego (ChPL) jest jednym z dokumentow niezbednych w procedurze dopuszcza-
nia produktow leczniczych do obrotu, zawiera dane o producencie, sktadzie, dziataniu,
dawkowaniu i stwierdzonych zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem konkretnego
produktu, nie ma jednak charakteru normatywnego, lecz informacyjny, stwierdzajacy
stan wiedzy o tym $rodku w okre$lonej chwili [...]. Z uwagi na nieustanny postep
wiedzy medycznej lekarz musi dysponowac odpowiednig swobodg umozliwiajacg mu
stosowanie lekow w sposob dostosowany do aktualnych osiagni¢¢ medycyny i potrzeb
konkretnego pacjenta”™’. A zatem powotany w tym kontek$cie art. 45 Pr.farm. nie daje
podstaw do przyjecia, ze lekarz przy okresleniu sposobu dawkowania leku jest zwigza-
ny sposobem jego dawkowania zawartym w charakterystyce produktu leczniczego®,
gdyz zdarza si¢ wielokrotnie, Ze istniejg rozbieznosci migdzy ChPL a aktualng wiedza
medyczng. Wynika to z faktu, iz pelny profil produktu leczniczego moze by¢ scha-
rakteryzowany dopiero w praktyce klinicznej (wymaga si¢ przeprowadzenia badan
klinicznych III fazy); aktualizacja ChPL wymaga sporych naktadow finansowych po
stronie podmiotu odpowiedzialnego (szczegdlnie dotyczy to pediatrii)®; wskazanie

beda podpadaty w catosci pod formule z art. 27 k.k. Zob. R. Kubiak, Zbieg kontratypu dozwolone-
go eksperymentu z innymi okolicznosciami wylqczajqcymi bezprawnosé, ,,Panstwo i Prawo” 2002,
nr 11, s. 44-55.

5 J. Kanturski, Leczenie off-label: eskperyment medyczny czy stan wyzszej koniecznosci?, ,,Pro-
kuratura i Prawo” 2012, nr 2, s. 95.

% E. Plebanek, Odpowiedzialnosé karna lekarza za przestepstwa przeciwko zZyciu i zdrowiu
w aspekcie leczenia za pomocg nierozpowszechnionych lub nowatorskich metod terapeutycznych,
,,Prawo i Medycyna” 2010, nr 2, s. 57.

37 Zob. wyrok SN z dnia 29 marca 2012 r., sygn. akt CSK 332/11.

8 Zob. uchwata SN z dnia 26 pazdziernika 2011 r., sygn. akt IIT CZP 58/11.

% Nawet 69% produktow leczniczych w pediatrii stosowanych jest jako off-label. Zob. Euro-
pean Union, Study on off-label use of medicinal products in the European Union, February 2017,
s. 9-10. Zwrdcono na to uwage w preambule rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 Parlamentu i Rady
z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii, Dz. U. L. 378
227.12.2006, s. 1 — pkt 2 ,,Same mechanizmy rynkowe okazaly si¢ niewystarczajace do stymulacji
odpowiednich badan, opracowywania i dopuszczania do obrotu produktéow leczniczych dla populacji
pediatryczne;j”.
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jest objete okresem wylaczno$ci®, a system rejestracyjny dziata ze znacznym opdznie-
niem, ze wzgledu na procedurg ,,wczesniejszego zatwierdzenia” zmian istotnych typu
II w zakresie ChPL, ktora trwa 120 dni®'.

Reasumujac powyzsze rozwazania, nalezy stwierdzi¢, ze aby moc uznaé leczenie
off-label za zgodne z przepisami prawa, musi ono spetniaé tacznie trzy warunki®. Po
pierwsze, lekarz musi dziata¢ zgodnie z najnowszymi informacjami medycznymi. Po
drugie, z tego rodzaju leczenia bedzie mogt skorzystaé, dopiero gdy wykluczy moz-
liwo$¢ stosowania produktu leczniczego zgodnie z ChPL. Po trzecie, kazdorazowo
pacjentowi lub jego ustawowemu przedstawicielowi nalezy udzieli¢ przystepnej in-
formacji o tego rodzaju leczeniu — jego wyborze, przewidywanych korzysciach i za-
grozeniach (art. 31 u.z.l. w zw. z art. 9 u.p.p.®) i uzyskaé¢ swiadoma zgodg (art. 32
u.z.1.)%. Zabieg medyczny wykonany bez zgody pacjenta jest czynno$cig bezprawna

% Zob. np. art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 Parlamentu i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r.
w sprawie sierocych produktow leczniczych, Dz. U. L 18 z 22.01.2000, s. 1 — ,,W przypadkach,
gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do sierocego produktu leczniczego [...]
Wspdlnota i Panstwa Cztonkowskie przez okres 10 lat nie przyjma innego wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, nie wydadza pozwolenia, ani nie przyjma wniosku o przedtuzenie istnie-
jacego pozwolenia, dla tego samego wskazania terapeutycznego, w odniesieniu do podobnego pro-
duktu leczniczego”. Tym samym, na rynku europejskim moga by¢ obecne produkty lecznicze, ktore
wprawdzie zawieraja t¢ sama substancje czynna, jednakze dopuszczenie ich do obrotu nastapito ze
wzgledu na rézne wskazania.

61 Zob. art. 10 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczace
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stoso-
wanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, Dz. U. L 334 z 12.12.2008, s. 5.

2 J. Zajdel, Stosowanie produktow leczniczych ,,off-label use” w populacji pediatrycznej
— dzialanie na granicy ryzyka, czy dotozenie nalezytej starannosci?, ,Przeglad Lekarski” 2011, nr 1,
s. 33-39.

6 Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, Dz. U.
2019.1127 t,j.

¢ Zgoda bedzie wadliwa, jesli zostanie wyrazona pod wptywem manipulacji, nadmiernej za-
chety lub presji. Sytuacja, ktora moze wplyna¢ na mozliwo$¢ wyrazenia nieprzymuszonej decyzji
o udziale w eksperymencie medycznym przez uczestnika bedzie zjawisko okreslane w literaturze
anglosaskiej terminem therapeuthic misconception. Formula ta opisuje btedne przekonanie uczest-
nika, iz ,,eksperyment medyczny jest jedng z form standardowej opieki medycznej, a jego jedynym
celem jest poprawa zdrowia 0sob bioracych w nim udzial”. Zjawisko to jest szkodliwe dla zrozu-
mienia przedmiotu eksperymentu medycznego, co jest kluczowe przy podejmowaniu autonomicznej
decyzji. Pojawia si¢ ono bardzo czgsto przy okazji eksperymentéw medycznych o charakterze lecz-
niczym, gdy uczestnik mylnie postrzega lekarza jako tego, ktérego podstawowym obowiazkiem jest
przede wszystkim dziatanie w najlepszym interesie chorych pacjentow. Nie zdaje on sobie sprawy,
ze tak naprawdg¢ uczestniczy w badaniu, ktérego gtdéwnym celem jest zweryfikowanie postawionej
weczesniej hipotezy badawczej w zakresie testowanego produktu leczniczego (wyrobu medycznego)
lub zastosowanej po raz pierwszy nowatorskiej metody leczenia (procedury). Aby unikng¢ nieporo-
zumien w tym zakresie, lekarz—badacz powinien uczuli¢ pacjenta—uczestnika, o tym, w jakiej roli
zawodowej bedzie wystgpowat (badacz—uczestnik, a nie: lekarz—pacjent). Po raz pierwszy zjawi-
sko to opisali Paul Appelbaum i jego wspotpracownicy w 1982 r. Od tego czasu na stale zagoscito
w spotecznosci bioetycznej. Zob. P. S. Appelbaum, L. H. Roth, C. Lidz (i in.), False hopes and best
data: Consent to research and the therapeutic misconception, ,,The Hastings Center Report” 1987,
vol. 17(2), s. 20-24; G. H. Henderson, L. R. Churchill, A. M. Davis (i in.), Clinical Trials and Me-
dical Care: Defining the Therapheutic Misconception, ,,Plos Medicine”, 27 November 2007, vol. 4
(11); M. Czarowski, J. Rozyfska, Swiadoma zgoda na udzial w eksperymencie medycznym. Poradnik
dla badacza, Warszawa 2008, s. 54-55.



MW 14/2020 Droga do ustalonej terapii — narzedzia do rozroznienia... 91

nawet wowczas, gdy wykonany jest zgodnie z zasadami wiedzy®. Przy czym pojecie
bezprawnosci nalezy rozumie¢ szeroko jako nie tylko ustawodawstwo, ale rowniez
obowigzujace w spoteczenstwie zasady wspolzycia spotecznego; wsrod nich miesci
si¢ przeprowadzanie zabiegdw operacyjnych zgodnie ze sztuka lekarska 1 z najwyz-
szg starannoscig wymagang od profesjonalistow w zakresie medycyny®. Z tego tytutu
lekarz stosujacy produkt leczniczy off-label moze narazaé si¢ na odpowiedzialnosé
cywilng w przypadku wystapienia szkody u pacjenta®’.

W tym artykule zwrécono uwage na wybrane aspekty zwigzane z rodzajem lecze-
nia oraz prawidlowym jego zakwalifikowaniem, w zwigzku z pojawianiem si¢ coraz
to nowszych metod leczenia. Przeprowadzona analiza nie pozostawia zadnych watpli-
wosci, iz definicja, jak i regulacja eksperymentu leczniczego zawarta w u.z.l. wymaga
gruntowego przebudowania, gdyz nie odpowiada na potrzeby pacjenta oraz nie po-
zwala wykorzysta¢ mozliwosci, jakie stwarza wspotczesna medycyna.

Streszczenie

Celem tego opracowania byto zbadanie nieco nieostrych pojec¢, ktore istniejag miedzy tym, co
jest standardowym leczeniem a produktami leczniczymi do zastosowan pozarejestracyjnych
off-label, innowacyjna terapia i eksperymentem medycznym — w prawie karnym, cywilnym,
medycznym i farmaceutycznym. Koncepcje te stale pojawiajg si¢ w sferze regulacji zdrowot-
nych, ale wcigz brakuje skutecznych narzgdzi, ktore w jasny i konsekwentny sposob rozwiatyby
watpliwosci co do kategoryzacji tego rodzaju dziatan. W dobie ogromnego postepu technolo-
gicznego coraz bardziej konieczna staje si¢ rewizja dotychczasowych koncepcji, ze szczegol-
nym naciskiem na innowacyjne leczenie. Jest to wazne, poniewaz takie dziatania sg obecnie
podejmowane przez lekarzy i naukowcow z duza dozg niepewnosci, ze wzgledu na szereg ry-
zyk prawnych z tym zwigzanych.

Stowa kluczowe: terapia uznana, produkty lecznicze pozarejestracyjne, terapia innowacyjna,
eksperyment medyczny

The path to established therapy — tools for distinguishing between treatments
Summary

The purpose of this study was to investigate the somewhat blurred concepts that exist between
what constitutes as standard treatment and off-label medicinal products, innovative therapy and

% Zob. wyrok WSA w Warszawie z dnia 31 marca 2006 r., sygn. akt I ACa 973/05. Tez¢ ta
nalezy uzna¢ za trafna. Ma miejsce wtedy naruszenie praw pacjenta, co uzasadnia zado$¢uczynie-
nie za doznang krzywdg, nawet gdy pacjent nie doznatl Zadnej szkody. Prawo chroni bowiem takze
integralno$¢ cielesna czlowieka i nie pozwala, poza szczegdlnymi okoliczno$ciami, na interwencje
medyczna bez jego zgody. Dzialanie lekarza lege artis tego nie zmienia, nie moze on woli chorego
zastgpowac swoja decyzja. Zob. M. Nesterowicz, Glosa do wyroku WSA z dnia 31 marca 2006 r.,
sygn. akt I ACa 973/2005, ,,Prawo Medyczne” 2012, nr 115.

% Zob. wyrok SN z dnia 10 lutego 2010 r., sygn. akt V CSK 287/09.

¢ W takim wypadku znajdzie tu zastosowanie rezim przewidziany w art. 415 k.c. lub art. 471
k.c. w zw. z art. 444448 k.c. — ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodek cywilny, Dz. U. 2019.1145
tj.
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medical experiment — under criminal law, civil law, medical law and pharmaceutical law issues.
These concepts are constantly appearing in the sphere of health regulations, but there is still
a lack of'tools that clearly and consistently dispel doubts about the categorisation of these activi-
ties. In an era of enormous technological advance, it becomes increasingly necessary to revise
the prevailing concepts, with particular emphasis on innovative treatment. This is important
because such actions are currently undertaken by physicians and scientists with a high degree
of uncertainty, due to a number of legal risks associated with it.

Key words: established therapy, off-label medicinal products, innovative therapy, medical ex-
periment



