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Wstep

Podjecie przez lekarza decyzji dotyczacej sposobu terapii pacjenta wymaga od niego
przede wszystkim kompetencji z zakresu medycyny oraz znajomosci zasad deontologii
zawodowej. Dla zapewnienia realizacji praw pacjenta niezbedne jest rowniez uwzgled-
nienie przez lekarza obowiazujacych przepisow prawa. Zastosowanie si¢ do nich jest
konieczne dla zapewnienia bezpieczenstwa prawnego lekarza, aby nie narazal sie on
na odpowiedzialnos¢ zawodowa, cywilna lub nawet karna. Lekarze powinni zatem dys-
ponowaé wiedza nt. obowigzujacego prawa. To zadanie jest utrudnione z uwagi na zlo-
zonos¢ regulacji prawnych odnoszacych si¢ do réznych aspektow aktywnosci podmio-
tow dziatajacych w ochronie zdrowia oraz wielo§¢ i réznorodnos¢ aktow prawnych w tej
dziedzinie.

W panstwach demokratycznych przyjmuje si¢ domniemanie powszechnej znajo-
mosci prawa. Obowiagzywanie tego domniemania uzasadniane jest powszechnie sto-
sowang praktyka oficjalnej promulgacji aktéw prawnych w dzienniku urzedowym!.
Norma zawarta w art. 83 Konstytucji RP statuuje powszechny obowiazek przestrzega-
nia prawa Rzeczypospolitej Polskiej. Obowiazek przestrzegania prawa Rzeczypospolitej
Polskiej ma charakter powszechny i dotyczy wszystkich - 0s6b fizycznych, 0séb praw-
nych oraz jednostek organizacyjnych niemajacych osobowosci prawnej. Obowigzek
przestrzegania prawa obejmuje wszystkie podmioty znajdujace sie pod wladza Rzeczy-
pospolitej Polskiej, czyli wszystkich, ktorzy przebywaja na terenie panstwa polskiego,
a nadto obywateli polskich rowniez w czasie pobytu za granica?. Jak wskazuje si¢ w li-
teraturze przedmiotu, prawo jest szczeg6élnym porzadkiem spotecznym, ktéry jest two-
rzony i chroniony w sposoéb zinstytucjonalizowany. Poszanowanie tego porzadku spo-
tecznego, polegajace na przestrzeganiu norm prawnych, ma pozwoli¢ na zapewnienie
bezpieczenstwa prawnego jednostki oraz pewnosci dzialania organéw wiladzy publicz-
nej3. Istotng z punktu widzenia jednostki konsekwencja zasady przestrzegania prawa,
jest mozliwos¢ podejmowania decyzji o swoim postgpowaniu w oparciu m.in. o pelna
znajomos¢ przestanek dzialania organéw panstwowych oraz konsekwencji prawnych,
jakie dzialania jednostki moga pociagna¢ za soba. Wskazuje sie, ze jednostka powinna

L M. Florczak-Wator, w: Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz (red. P. Tuleja),
Warszawa 2019, art. 83.

2 [bidem.

3 M. Florczak-Wator, w: Konstytucja RP, t. I, Komentarz do art. 83, Nb 1 (red. M. Safjan, L. Bo-
sek), Warszawa 2016.
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mie¢ mozliwo$¢ okreslenia konsekwencji poszczegdlnych zachowan i zdarzen na grun-
cie obowigzujacego w danym momencie stanu prawnego®.

Mozliwo$¢ okreslenia konsekwencji prawnych danych czynéw wymaga ja-
snoéci przepisow prawnych. Zgodnie ze stanowiskiem TK przedstawionym
w wyr. z 28.10.2009 r. ,,przez precyzyjnos$¢ regulacji prawnej nalezy rozumie¢ mozli-
wo$¢ dekodowania z przepisow jednoznacznych norm prawnych (a takze ich konse-
kwencji) za pomocg regutl interpretacji przyjmowanych na gruncie okreslonej kultury
prawnej (...). Jasnos¢ przepisu gwarantowa¢ ma jego komunikatywnos¢ wzgledem ad-
resatow. Innymi stowy, chodzi o zrozumialo$¢ przepisu na gruncie jezyka powszech-
nego. Wymog jasnosci oznacza nakaz tworzenia przepiséw zrozumiatych dla ich adre-
satow, ktorzy od racjonalnego prawodawcy maja prawo oczekiwaé stanowienia norm
niebudzacych watpliwosci co do naktadanych obowiazkéw lub przyznawanych praw.
Niejasno$¢ przepisu w praktyce oznacza niepewno$¢ sytuacji prawnej adresata normy
i pozostawienie jej uksztaltowania organom stosujacym prawo”.

Przepisy prawa regulujace dziatania podmiotow dzialajacych w ochronie zdrowia
nie zawsze sg jasne. Dotyczy to m.in. przepisow dotyczacych stosowania nowocze-
snych metod terapii i prowadzenia badan naukowych z udzialem pacjentéw. Pewna
niejasnos¢ przepisow w tym zakresie jest spowodowana wieloma czynnikami. Przede
wszystkim prawo zawsze bedzie pozostawato niejako w tyle za medycyna w odniesieniu
do nowych sposobow terapii, ktdre z reguty sa dopiero nastepczo regulowane prawnie.
Niedopuszczalne jest kazuistyczne opisanie tego, co w medycynie jest dozwolone, takie
bowiem podejscie powodowaloby istotne ryzyko zatrzymania rozwoju nauk medycz-
nych czy wrecz paralizu terapeutycznego.

Zadaniem ustawodawcy jest zatem wprowadzenie takich ogélnych ram stosowania
nowoczesnej terapii, ktére zagwarantuja mozliwie najwyzsze bezpieczenstwo pacjenta.
Jednoczesnie ustawodawca musi liczy¢ sie z tym, ze prowadzenie terapii metodami nie
do konca sprawdzonymi czy eksperymentalnymi wiaze si¢ z podwyzszonym ryzykiem
dla zdrowia pacjenta. Niezbedne jest zatem stworzenie takich ram prawnych stosowa-
nia eksperymentalnego leczenia i prowadzenia badan z udzialem pacjentéw, aby nie
wiazaly one si¢ z nadmiernym ryzykiem prawnym dla lekarzy. Lekarze powinni bo-
wiem by¢ zachecani do prowadzenia terapii nowoczesnych, przy zachowaniu rozsad-
nych wymogéw bezpieczenstwa pacjentéw i nie powinni obawiac si¢ tego, ze stosowa-
nie takiej terapii narazi ich na nadmierne ryzyko.

Na styku medycyny i prawa daje si¢ zauwazy¢ pewien problem zwiazany z jezy-
kiem stosowanym przez dwie grupy zawodowe. Obie dziedziny - prawo i medycyna
- postuguja si¢ hermetycznym jezykiem specjalistycznym. Przepisy prawne regulujace
sytuacje podmiotéw dzialajacych w ochronie zdrowia sa nadmiernie skomplikowane,
a przez to niezrozumiale dla 0sdb je stosujacych, w szczegolnosci niemajacych wyksztal-
cenia prawniczego. W odniesieniu do eksperymentéw leczniczych zauwazalny jest albo

4 Ibidem.
5 Wyrok TK z 28.10.2009 r., Kp 3/09, Legalis.
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brak lub niedostatek regulacji prawnych, albo bardzo szeroka, wielostopniowa regula-
cja. Wydaje sig, ze zaréwno niedomiar regulacji, jak i jej nadmiar powoduja, ze okresle-
nie zakresu obowiazkow lekarza stosujacego metody eksperymentalne wymaga szeregu
zabiegow interpretacyjnych. W konsekwencji lekarze moga mie¢ problemy z ustale-
niem jakie obowiazki prawne spoczywaja na nich w zwiazku z terapiami eksperymen-
talnymi.

Regulacje prawne dotyczace badan klinicznych oraz stosowania produktéow lecz-
niczych poza wskazaniami rejestracyjnymi budza pewne watpliwosci interpretacyjne,
przy czym zrédta tych watpliwosci sa odmienne w odniesieniu do obu wskazanych wy-
zej instytucji.

Stosowanie produktow leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi pozostaje
w zasadzie nieuregulowane zaréwno przez ustawodawce krajowego, jak i przez usta-
wodawce unijnego. Brak regulacji lub szczagtkowe regulacje odnoszace sie do wybra-
nych aspektéow pozarejestrowego stosowania produktéw leczniczych powoduja nieja-
snoéci interpretacyjne utrudniajace ustalenie zakresu obowiazkéw lekarza stosujacego
te metode leczenia. Nalezy zauwazy¢, ze zardbwno w orzecznictwie unijnym, jak i krajo-
wym przesadzona jest kwestia dopuszczalnosci leczenia z wykorzystaniem lekéw poza
zakresem ich rejestracji. Jednak brak regulacji prawnych odnoszacych sig zastosowania
produktéw leczniczych off-label powoduje kontrowersje w zakresie tego, czy winna ona
zalicza¢ si¢ do eksperymentdw leczniczych, czy tez stanowi normalng praktyke leczni-
cza. Rozwazania te nie maja charakteru czysto teoretycznego. Kwalifikacja prawna spo-
sobu leczenia jako eksperymentu leczniczego ma bowiem wplyw na obowiazki lekarza
przed przystapieniem do sposobu leczenia, a ich ewentualne niedopelnienie moze mie¢
wplyw na odpowiedzialno$¢ prawna lekarza.

Z kolei badania kliniczne s dziedzing szczegélowo regulowana zwlaszcza na po-
ziomie prawa unijnego. Duze zmiany w zakresie regulacji unijnych wprowadzilo rozp.
Nr 536/2014. Rozporzadzenie zmienito definicje badania klinicznego poprzez wpro-
wadzenie szerszego pojecia badania biomedycznego. Wyrézniono nadto pojecia ,,ba-
danie kliniczne”, ,badania kliniczne o niskim stopniu interwencji” oraz ,badanie nie-
interwencyjne”. Definicje poszczegoélnych typow badan biomedycznych zawieraja nie-
ostre pojecia. Ponadto réwnolegle do regulacji unijnych funkcjonuja regulacje krajowe
zwierajace inne definicje niz zawarte w ww. rozporzadzeniu. Obecnie trwaja prace nad
wprowadzeniem nowych przepiséw krajowych dotyczacych badan klinicznych dosto-
sowanych do rozporzadzenia unijnego. Powyzsze okolicznoéci powoduja, ze proces
kwalifikacji do okreslonego typu badania moze by¢ nietatwy.

Problemy interpretacyjne wiaza si¢ z problemami wynikajacymi z koniecznosci
prawnej oceny standw faktycznych z zakresu medycyny. Sady nie majg kompetencji
do dokonania kwalifikacji okreslonego leczenia jako prawidfowego, bfednego, ekspe-
rymentalnego lub odpowiadajacego aktualnej wiedzy medycznej. Kwalifikacja taka wy-
maga bowiem specjalistycznej wiedzy. W procesach sadowych powoduje to koniecz-
nos¢ skorzystania z opinii bieglego sadowego. Wigkszy problem jednak wiaze si¢ z do-
konywaniem takiej oceny poza procesem sadowym, a w szczegolnosci z dokonywaniem
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oceny prawnej planowanego leczenia pod katem m.in. jego kwalifikacji jako ekspery-
mentu medycznego.

W tym zakresie lekarze sg niejako zostawieni sami sobie, co w polaczeniu z nie-
jasnym systemem definicji oraz pluralizmem zrddet prawa powoduje wzrost ryzyka
prawnego lekarza. Zapewne fatwiejsza jest sytuacja prawna lekarzy prowadzacych ba-
dania kliniczne sponsorowane przez firmy farmaceutyczne, ktérzy maja dostep do po-
mocy prawnikéw obstugujacych dane badanie kliniczne, a z wigkszymi trudnos$ciami
musza liczy¢ sie lekarze prowadzacy wlasne badania naukowe, bioracy udzial w bada-
niach niesponsorowanych czy stosujacy produkty lecznicze poza wskazaniami rejestra-
cyjnymi.

Kolejna kwestia budzacg watpliwosci w zwigzku z innowacyjnymi procedurami me-
dycznymi jest kwestia swiadomej zgody pacjenta na udzial w badaniu klinicznym lub
na leczenie o charakterze eksperymentalnym, w tym pozarejestrowe zastosowanie pro-
duktow leczniczych. Wydaje sie, ze prawnicy pozostawiaja w duzej mierze opiniom le-
karzy kwesti¢ oceny, czy zgoda byta udzielona §wiadomie. Jest to sytuacja o tyle zro-
zumiala, Ze to lekarze sa kompetentni do oceny stanu psychicznego osoby wyrazajacej
$wiadoma zgode. Ponadto prawnicy nie sg przygotowani do ustalenia zakresu infor-
macji, ktére winny by¢ przekazane pacjentowi, aby mogl on swiadomie podjaé decyzje
o wyrazeniu zgody na udzial w okreslonej procedurze. Moze to powodowa¢ sytuacje,
w ktorych decyzje lekarzy co do zakresu informowania pacjenta sa arbitralne i nieko-
niecznie uwzgledniajace prawo pacjenta do informacji.

Celem niniejszej pracy jest zbadanie na ile regulacje prawne odnoszace si¢ do badan
klinicznych oraz pozarejestrowego stosowania lekéw sg znane lekarzom, na ile sg one
oceniane przez nich jako skomplikowane lub nienastreczajace istotnych probleméw
w stosowaniu i wreszcie czy sa one stosowane w praktyce.

Przedmiotem badan jest w szczegoélnosci analiza obowiazujacego stanu prawnego
oraz praktyka stosowania regulacji prawnych odnoszacych sie do badan klinicznych
oraz stosowania lekow off-label przez lekarzy. W tym zakresie badany jest gléwny pro-
blem podstawowych unormowan prawnych dotyczacych prowadzenia badan klinicz-
nych i zastosowania produktéw leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi oraz
tego czy i w jakim stopniu normy te sg wystarczajace i zrozumiate badz nie dla perso-
nelu medycznego, np. lekarzy.

Celem pracy jest przedstawienie rozwiazan prawnych obowiazujacych w zakresie
badan klinicznych i stosowania produktéw leczniczych off-label oraz praktyki stosowa-
nia tych zasad w Polsce, jak rowniez wskazanie ewentualnych zmian organizacyjnych
oraz postulatow de lege ferenda, ktére mogtyby usprawnic te praktyke. Zostala pod-
jeta proba okrelenia na ile obowiazujace regulacje prawne sa stosowane w praktyce,
ktore aspekty regulacji prawnych powoduja najistotniejsze problemy oraz jakie dziata-
nia ustawodawcze lub organizacyjne moga zostaé podjete w celu utatwienia prowadze-
nia praktyki w zgodzie z przepisami prawnymi, a w konsekwencji zwigkszenia bezpie-
czenstwa prawnego lekarzy i pacjentow.
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Cel pracy zdeterminowal wybdr metod i narzedzi badawczychS. Przedstawienie
obowigzujacego stanu prawnego wymaga analizy materialu normatywnego odnosza-
cego sie do prezentowanej tematyki. Analiza materialu normatywnego polega na roz-
poznaniu i wyjasnieniu poszczegolnych norm zawartych w tym materiale, przy czym
istotna czes¢ badan dotyczyla charakterystyki zamierzonych i osiagnietych skutkow
oddziatlywania poszczegoélnych norm i instytucji prawnych na zycie spoleczne’. Sze-
rokie zastosowanie znalazfa metoda instytucjonalno-prawna polegajaca na analizie
norm prawnych zwiazanych z problematykqg okreslona tematem pracy’. Druga za-
stosowang metoda, w szczegdlnosci w tematyce badan klinicznych, byta metoda hi-
storyczno-prawna, ktora pozwolila na przedstawienie ewolucji regulacji prawnych
odnoszacych sie do badan klinicznych. Trzecia wykorzystang metoda byla metoda
prawnoporéwnawcza zwana rowniez komparatystyczna, ktoéra polega na wykrywaniu
podobienstw i réznic miedzy instytucjami, procesami i systemami.

W zakresie badania praktyki lekarzy zastosowang metoda badawcza byly badania
ankietowes. Cze$¢ badan ankietowych prowadzona byla w postaci ankiet bezposred-
nich, a czes¢ byla przesytana za pomocy korespondencji elektronicznej. W przypad-
kach, w ktorych ankieta przeprowadzana byla bezposrednio byla ona taczona z wy-
wiadem ustnym, indywidualnym lub zbiorowym. Zastosowanie wywiadu pozwolito
na uzupelnienie wynikéw ankiety o szersze, swobodne wypowiedzi lekarzy dotyczace
analizowanej materii®. Badaniem objegta zostala takze praktyka organéw administracji
panstwowej oraz komisji bioetycznej. Informacje od tych podmiotéw uzyskiwane byly
z publicznie dostepnych dokumentéw, tj. raportéw oraz informacji, o ktérych przeka-
zanie wnioskowano w trybie dostepu do informacji publiczne;j.

Praca uwzglednia stan prawny obowigzujacy 31.12.2021 r. Nie budzi watpliwosci,
ze wliteraturze przedmiotu istnieje szereg opracowan dotyczacych prawa medycznego,
w tym dotyczacych badan klinicznych. Istnieja rowniez prace odnoszace sie do poza-
rejestrowego stosowania produktéw leczniczych. Nie sposéb pominaé, ze w ostatnich
latach powstaje System Prawa Medycznego, czyli 6-tomowe dzieto kompleksowo oma-
wiajace caly polski system prawa medycznego i obejmujace doglebna analize zagad-
nien tej galezi prawa. Istniejace publikacje koncentrujq sie w wigkszosci na prawnych
aspektach badanych instytucji, jakkolwiek zawieraja réwniez pewne wskazowki prak-
tyczne. Jednak spectrum sa publikacje, ktorych autorami sg lekarze, a ich przedmiotem
sa medyczne aspekty stosowania leczenia off-label oraz badan klinicznych. Mozna za-
uwazy¢, ze perspektywa prawnikow i lekarzy znaczaco si¢ rozni. Dobitng ilustracja tej
réznicy perspektyw sa, jak sie wydaje, kontrastujace ze soba tytuly publikacji w zakre-
sie stosowania lekow off-label. Na szczegdlng uwage w tym zakresie zastuguja tytuly

6 C. Frankfort-Nachmias, D. Nachmias, Metody badawcze w naukach spotecznych, Poznan
2001, s. 28-32.

7 A. Chodubski, Wstep do badan politologicznych, Gdansk 2011, s. 52.

8 Ibidem, s. 139.

9 Ibidem, s. 138.
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~Przeciwdziatanie off-label use w prawie europejskim, zarys wybranych probleméw”10
oraz ,Przechadzki po polu minowym - uwagi dotyczace stosowania lekéw niezgodnie
z charakterystyka produktu leczniczego”™!. Pierwsza publikacja przedstawia perspek-
tywe prawnika, druga - lekarza. Wydaje sie, ze korzystne dla praktyki bytoby pewne
zblizenie perspektyw lekarzy i prawnikéw, odnoszacych si¢ do regulacji prawnych sze-
roko rozumianego prawa medycznego. Z perspektywy prawnika dostrzegalna jest ten-
dencja prawodawcy do nadmiernie szczegdtowych regulacji w zakresie medycyny przy
jednoczesnym istnieniu pewnych luk w prawie. Luki prawne sprawiaja, ze dzialania
lekarzy w obszarach pozbawionych szczegdtowego unormowania budza pewna nieuf-
nos$¢ prawnikow. Jednoczesnie lekarze chca i sa zobowiazani do pomagania swoim pa-
cjentom zgodnie ze swoim do$wiadczeniem klinicznym i aktualnym stanem wiedzy
medycznej. Nadmierna regulacja z kolei powoduje koniecznos¢ czasochtonnego zapo-
znania si¢ z nia. W konsekwencji lekarze funkcjonuja w znacznej niepewnosci prawnej,
z ktora wiaze sie ryzyko odpowiedzialno$ci lekarzy, ktérzy musza podejmowacé decyzje
pod presjg czasu. Wydaje sie, ze mozliwe sa rozwiazania pozwalajace na zblizenie per-
spektyw prawnikow i lekarzy.

10 P. Polaczuk, Przeciwdziatanie off-label use w prawie europejskim, zarys wybranych proble-
mow, SPE 2016, t. C, s. 151.

W1 T. Szafrasski, A. Szafrariska, Przechadzki po polu minowym - uwagi dotyczace stosowania
lekow niezgodnie z charakterystyka produktu leczniczego, PPN 2012, t. 21, Nr 2, s. 108.
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