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PROBLEMATYKA DOPUSZCZALNOSCI STOSOWANIA
PRODUKTOW LECZNICZYCH OFF-LABEL

THE ISSUE OF THE ADMISSIBILITY
OF USING OFF-LABEL DRUGS

Streszczenie: Artykul po$wiecony jest problematyce stosowania produktéow leczniczych off-label.
Przedstawiono w nim aktualne poglady doktryny oraz orzecznictwo w zakresie dopuszczalno$ci
stosowania lekow niezgodnie z charakterystyka produktu leczniczego. W artykule zostaly podjete
rozwazania o mozliwosci zakwalifikowania stosowania lekow off-label jako eksperymentu medycz-
nego w oparciu o przeslanke nowatorstwa terapii. Autor przedstawil rowniez zarys problematyki
odpowiedzialno$ci lekarza za przepisywanie produktow leczniczych off-label.

Slowa kluczowe: produkty lecznicze off-label, eksperyment medyczny, charakterystyka produktu
leczniczego, odpowiedzialno$¢, aktualna wiedza medyczna

Summary: The article focusses on the issue of using off-label medical products. The paper analyses the
current views of the doctrine and the jurisprudence on the admissibility of using drugs inconsistently
with the characteristics of the medical product. The article discusses the possibility of qualifying the
use of off label drugs as a medical experiment based on the premise of innovative therapy. The author
also outlines the issue of the doctor’s responsibility for prescribing off-label medical products.

Keywords: off-label drugs, medical experiment, drug product characteristics, responsibility, current
medical expertise

WPROWADZENIE

Celem niniejszego artykulu jest przedstawienie istotnych zagadnien prawnych zwigzanych
z dopuszczalnoscig przepisywania pacjentom produktéw leczniczych poza wskazaniami do ich
stosowania okreslonymi w charakterystykach produktéw leczniczych. Stosowanie przez lekarzy
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leczenia tzw. off-label zwigzane jest z dynamicznym rozwojem badan klinicznych, medycznych
oraz farmaceutycznych niz dotychczas znane i stosowane, jak réwniez z nowymi produktami
leczniczymi'. Nie budzi watpliwosci to, ze ciggle zmieniajacy si¢ stan wiedzy medycznej wy-
maga od lekarzy stosownych reakcji w celu wypelniania cigzacych na nich obowigzkéw, kto-
re wynikaja wprost z obowiazujacych przepiséw prawnych. Poruszona w niniejszym artykule
metoda leczenia, mimo swojej legalnosci, wciaz budzi watpliwosci i kontrowersje w doktrynie.

PRZEPISYWANIE PRODUKTOW LECZNICZYCH OFF-LABEL

Na lekarzy zostal natozony przez ustawodawce obowigzek stosowania produktow lecz-
niczych, ktdre zostaly dopuszczone do obrotu na terenie Polski na podstawie dokumen-
tow rejestracyjnych, w tym w szczegdlnosci zgodnie z charakterystyka produktu leczni-
czego®. Przepisywanie produktow leczniczych off-label polega na stosowaniu produktow
leczniczych poza zarejestrowanym wskazaniem rejestracyjnym, a wiec w sposéb niezgod-
ny z oficjalnymi wskazaniami w charakterystyce produktu leczniczego®. Charakterystyka
produktu leczniczego (dalej: ChPL) stanowi obligatoryjny zalacznik do kazdego sklada-
nego wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego®.
Zgodnie z art. 11 ust. 1 pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne® ChPL obejmuje informacje
na temat dopuszczonego produktu leczniczego w zakresie wskazan do stosowania, daw-
kowania i sposobu podawania dorostym oraz dzieciom, w przypadku stosowania produk-
tu leczniczego u dzieci - przeciwwskazan, ewentualne ostrzezenia przy stosowaniu, czy
tez informacje o mozliwych dzialaniach niepozadanych. Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze
informacje wskazane w ChPL nie stanowig katalogu zamknigtego wszystkich mozliwych
zastosowan danego produktu leczniczego, lecz jedynie takowe informacje, ktére zostaty
przedlozone przez wnioskodawce w przedmiotowym wniosku o dopuszczenie produktu
leczniczego do obrotu na terenie Polski. Niepetnos¢ informacji na temat danego produktu
leczniczego w ChPL moze by¢ spowodowana przez wiele czynnikéw. Wnioskodawca moze
nie wystepowac o dopuszczenie danego leku we wszystkich mozliwych zastosowaniach, np.
z braku oplacalnosci danej terapii, objecia refundacja tylko niektérych wskazan leku, czy
tez braku dostatecznych badan klinicznych danego produktu leczniczego, ktére potwier-
dzalyby skutecznos$¢ i bezpieczenstwo leku w danym wskazaniu®.

Dodatkowo wskaza¢ nalezy, ze zgodnie z uzasadnieniem wyroku Sadu Najwyzszego
z dnia 29 marca 2012 r. (sygn. akt: I CSK 332/11, LEX nr 1214632) ChPL ma charakter
jedynie informacyjny, a nie normatywny’. Nalezy wiec stwierdzi¢, ze ChPL stwierdza tylko
stan wiedzy o okreslonym produkcie leczniczym w momencie jego sporzadzenia.

! B. Sitek, M. Sitek, A. Pielak, Opinia prawna w przedmiocie dopuszczalnosci stosowania produktu leczniczego.
Alteplaza w przypadku zakrzepicy tetnic i zyt obwodowych, Jozeféw 2020.

2 K. Kordus, R. Spiewak, Lekarz wobec ordynacji ,,off-label”, ,,Przeglad Lekarski” 2015, nr 72(1), s. 38.

> W. Zawierucha, Problem zastosowania Charakterystyk Produktow Leczniczych do celow innych niz pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, ,,Studenckie Prace Prawnicze, Administratywistyczne i Ekonomiczne” 2019, nr 30, s. 15-16.
4 M. Zarnecka, Komentarz do art. 11 ustawy prawo farmaceutyczne, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz,
red. W. Olszewski, Warszawa 2016.

> Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz.U. z 2020 r., poz. 944, z pézn. zm.).
¢ A. Siwiec, Off-label use of medicinal products, “Ius Novum 2018”, nr 1, s. 7-19.

7 Wyrok SN z29.03.2012 ., I CSK 332/11, LEX nr 1214632.
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Zdaniem B. Podgoérskiej stosowanie produktow leczniczych poza wskazaniem moze
wystepowaé w dwdch réznych aspektach. Pierwsze, tzw. waskie stosowanie, polega na sto-
sowaniu leku poza $cistym zarejestrowanym wskazaniem?®. Drugie, tzw. szerokie stosowa-
nie, polega na stosowaniu leku w ramach zarejestrowanego wskazania, ale przez uzycie
innej drogi podania, u innej populacji pacjentéw lub z odmiennym sposobem dawkowania
niz tym wskazanym w ChPL’. A. Maselbas i A. Czlonkowski wskazuja natomiast cztery
przypadki stosowania produktéw leczniczych off-label:

a) stosowanie produktu leczniczego w sposob lub z uzyciem drogi podania odmien-
nej niz wskazanej w ChPL;

b) stosowanie leku zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem u pacjentow, dla ktérych
ChPL nie wskazuje dawkowania;

c) stosowanie leku we wskazaniu nieobjetym ChPL, ale zgodnie z rzetelnymi danymi
medycznymi gwarantujacymi bezpieczenstwo i skuteczno$¢ terapii;

d) stosowanie leku w niezarejestrowanym nowym wskazaniu, ale co do ktdrego ist-
nieja ugruntowane naukowe podstawy pozwalajace zalozy¢, ze produkt leczniczy w tym
wskazaniu bedzie bezpieczny i skuteczny’.

Poglady dotyczace dopuszczalnosci stosowania produktow leczniczych off-label zaréwno
w pi$miennictwie, jak i praktyce sa niezwykle zréznicowane. W literaturze formulowane sg
zaréwno stanowiska traktujace stosowanie produktow leczniczych off-label jako standardowe
dziatanie lekarza w ramach swobody wykonywania zawodu oraz dowolnosci wyboru tera-
pii zgodne;j z aktualng wiedza medyczng'!, stanowiska wprawdzie dopuszczajace stosowanie
produktow leczniczych poza zarejestrowanym wskazaniem w ChPL, ale wylacznie po spel-
nieniu pewnych warunkow, a takze glosy uznajace takie dziatania za wrecz niedopuszczalne.

Zdaniem J. Zajdel i R. Zajdel zamiana ogdélnodostepnych lekéw posiadajacych rejestracje
odpowiednich wskazan, ktére maja zosta¢ uzyte w danym procesie leczniczym na inne leki,
ktore nie posiadajg rejestracji w danych wskazaniach, jest niedopuszczalne z wyjatkiem pew-
nych sytuacji przewidzianych przepisami obowigzujacego prawa, ktére uprawniajg lekarzy
do przepisywania produktéw leczniczych off-label w ramach dolozenia nalezytej starannosci
w trakcie procesu leczenia?. Autorzy wskazujg nastepujace sytuacje, w ktoérych lekarz ma
prawo czy nawet obowigzek zastosowania produktéw leczniczych metoda off-label:

a) zastosowanie leku w sposéb odmienny w stosunku do wskazan zawartych w ChPL
wynika z konieczno$ci ratowania Zycia pacjenta lub ochrony przed mozliwoscig wystapie-
nia cigzkiego rozstroju zdrowia;

b) zostaly wykorzystane w czasie trwania terapii wszelkie mozliwe, dostepne i zareje-
strowane produkty lecznicze;

8 B. Podgérska, Wykonywanie zawodu lekarza a ochrona praw pacjenta i odpowiedzialno$¢ lekarza w Swietle
uregulowarn w prawie polskim, ,,Annales Universitatis Mariae Curie-Sktodowska Lublin - Polonia’, Sectio G,
Vol. LXYV, 2, 2018, s. 218.

° Ibidem.

1 A. Maselbas, A. Czlonkowski, Stosowanie produktow leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi, ,,Prze-
wodnik Lekarza” 2008, 11(3), s. 81-87.

1 Zob. art. 4 Kodeksu Etyki Lekarskiej: ,Dla wypelnienia swoich zadan lekarz powinien zachowaé swobode dziatan
zawodowych, zgodnie ze swoim sumieniem i wspolczesng wiedza medyczng” Obwieszczenie nr 1/04/IV Prezesa
NRA z dnia 2.01.2004 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu uchwaly w sprawie Kodeksu Etyki Lekarskiej.

12 ]. Zajdel, R. Zajdel, Dopuszczalnos¢ stosowania produktéw leczniczych ,,off-label” a ustawa refundacyjna,
»Standardy Medyczne/Pediatria” 2012, t. 19, s. 412-417.
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c) dotychczasowy proces leczenia, produkty lecznicze okazaly sie bezskuteczne i nie
doprowadzity do wyleczenia lub poprawy stanu zdrowotnego pacjenta;

d) wynik podjetego leczenia okazal si¢ niezadowalajacy;

e) zastosowanie leku w sposdb odmienny w stosunku do wskazan zawartych w ChPL
wplywa lub z duzg dozg prawdopodobienstwa wplynie na wyeliminowanie lub zmniejsze-
nie ryzyka zdrowotnego u pacjenta".

Autorzy wskazujg, ze kazde inne dzialanie powinno by¢ traktowane jako dzialanie w ra-
mach eksperymentu leczniczego'. Korelacja pomiedzy ewentualnym stosowaniem prze-
pisow i restrykeji zwigzanych z eksperymentem leczniczym a przepisywaniem produktow
leczniczych off-label zostata przedstawiona w podrozdziale drugim niniejszego artykutu.

Zdaniem T. Szafranskiego i A. Szafranskiej przepisywanie produktéw leczniczych off-
-label wigze si¢ ze zbyt duzym ryzykiem, aby moglo zosta¢ w pelni zaakceptowane. Ze
wzgledu na mozliwo$¢ braku dostepnosci odpowiednich badan danego produktu leczni-
czego w stosowaniu poza wskazaniami okreslonymi w ChPL dopuszcza si¢ stosowanie pro-
duktéw leczniczych off-label tylko w charakterze wyjatkowym'.

Zupelnie w innym $wietle problematyke stosowania produktéw leczniczych off-label
przedstawia J. Kanturski. W jego ocenie koncepcje, w ktorej lekarz, przepisujac produkty
lecznicze, dziala w warunkach eksperymentu medycznego albo stanu wyzszej koniecznosci,
sg nieprawidtowe'®. J. Kanturski dokonujac analizy przepisow ustawy Kodeks karny'’, ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty'® oraz ustawy prawo farmaceutyczne' wyprowadzit
wlasng norme prawna dotyczaca stosowania przez lekarzy produktéw leczniczych off-label.
Norma prawna J. Kanturskiego brzmi w nastepujacy sposob: ,Lekarz moze przepisa¢ lek
poza procedurami eksperymentu medycznego i badan klinicznych produktéw leczniczych,
jezeli nie przewiduje mozliwo$ci popelnienia czynu zabronionego, nie ma na celu rozsze-
rzenia wiedzy medycznej (odkrycia lub potwierdzenia skutkéw dziatania lekéw), a skutecz-
nos¢ dotychczas stosowanych metod nie jest wystarczajaca™. Bez watpienia jest to koncep-
cja, ktéra umozliwia lekarzom podejmowanie decyzji o stosowaniu lekdw off-label w sposob
swobodniejszy, mniej sformalizowany, stawiajac w pierwszej kolejnosci dzialanie w zgodzie
z aktualng wiedzg medyczng oraz majace za cel niesienie pomocy pacjentom.

Problematyka stosowania produktéw leczniczych off-label zostala réwniez w sposéb
posredni poruszona w art. 40 ust. 1 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywezych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych?’. Wskazany artykut
przewiduje catkowicie nowa, wczesniej nieznang w systemie ochrony zdrowia instytucje,

1 Ibidem.

" Tbidem.

15 T. Szafranski, A. Szafranska, Przechadzki po polu minowym - uwagi dotyczgce stosowania lekéw niezgodnie
z charakterystykg produktu leczniczego, ,Postepy Psychiatrii i Neurologii” 2012, nr 21(2), s. 107-115.

16 1. Kanturski, Leczenie off-label: eksperyment medyczny czy stan wyzszej koniecznosci?, ,,Prokuraturai Prawo”
2012, nr 10, s. 94.

17 Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny (tekst jedn. Dz.U. z 2020 r., poz. 1444, z p6zn. zm.).

18 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn. Dz.U. z 2020 ., poz. 514,
z pézn. zm.).

19 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz.U. z 2020 r., poz. 944, z p6zn. zm.).
2 Tbidem.

21 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobéw medycznych (tekst jedn. Dz U. z 2021 r., poz. 523).
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ktéra w swoim zalozeniu polega na stworzeniu wlasciwemu ministrowi mozliwosci do po-
dejmowania z urzedu decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg stanéw klinicznych
niezgodnych z okreslonymi w ChPL*.

Brak wystepowania przepisow prawnych regulujacych w sposob kompleksowy stoso-
wanie produktéw leczniczych off-label stawia lekarzy przed nie lada wyzwaniem etyczno-
-moralnym. Z jednej strony zgodnie z art. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty*
kazdy lekarz ma obowigzek wykonywac zawdd zgodnie ze wskazaniami wiedzy medycz-
nej, dostepnymi mu metodami i srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia cho-
réb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej i nalezytg starannoscia. Ze wskazanym obowigz-
kiem lekarza powigzane jest wprost przystugujace pacjentowi prawo wyrazone w art. 6 ust.
1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta do $wiadczen zdrowotnych od-
powiadajacym wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej*. Z drugiej jednak strony kaz-
de zastosowanie produktow leczniczych off-label moze w sytuacji niepowodzenia procesu
leczniczego narazi¢ lekarza na negatywne konsekwencje prawne.

Zdaniem R. Kubiaka w sytuacji stosowania produktéw leczniczych off-label lekarz jest
zobowigzany uzyskac prawnie skuteczna zgode pacjenta na przeprowadzenie terapii*. Uzy-
skanie takiej zgody musi zosta¢ poprzedzone rzetelnym poinformowaniem przez lekarza
pacjenta o istniejacym ryzyku terapii, mozliwych negatywnych konsekwencjach, a takze
wszelkich ewentualnych innych metodach leczenia.

Na zakoniczenie niniejszego podrozdziatu nalezy réwniez wskaza¢, ze w obowigzujacym
porzadku prawnym nie istnieje zaden wyrazony wprost zakaz przepisywania lekow niezgod-
nie z ChPL, tzn. niezgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami, co stanowi niejako przestanke
dopuszczalnosci stosowania produktéw leczniczych off-label’ pod pewnym warunkami.

STOSOWANIE PRODUKTOW LECZNICZYCH
OFF-LABEL A EKSPERYMENT MEDYCZNY

Na pytanie, czy stosowanie produktéw leczniczych off-label stanowi przejaw ekspery-
mentu medycznego, nie ma zaréwno w przepisach prawa, jak i literaturze jednoznacznej
odpowiedzi.

Zgodnie z art. 21 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty eksperyment me-
dyczny jest przeprowadzany na ludziach i moze przyja¢ forme eksperymentu leczniczego lub
badawczego. Eksperyment leczniczy, tzw. kliniczny”, polega na wprowadzeniu nowych albo
tylko czesciowo wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych

2 J. Adamski, K. Urban, E. Warminska-Friberg, [w:] J. Adamski, K. Urban, E. Warminska-Friberg, Refundacja
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Komentarz,
‘Warszawa 2014, art. 40.

# Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn. Dz.U. z 2020 r., poz. 514,
z pézn. zm.).

2 Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jedn. Dz.U. z 2020 r.,
poz. 849).

» R. Kubiak, Prawne aspekty pozarejestracyjnego zastosowania lekéw w opiece paliatywnej w Polsce, ,Medycyna
Paliatywna” 2020, 12(1), s. 1-7.

% O. Luty, Zaniechanie zlecenia produktu leczniczego poza zarejestrowanym wskazaniem a odpowiedzialnos¢
cywilna lekarza, cz. 2, ,Prawo i Medycyna” 2014, 16, nr 1, s. 137.

¥ M. Nesterowicz, Prawo medyczne, Torun 2016, s. 249.
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w celu osiagniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Moze by¢ przeprowa-
dzony, jezeli dotychczas stosowane metody nie sg skuteczne, albo jezeli ich skuteczno$¢ nie
jest wystarczajaca. Z kolei eksperyment badawczy ma charakter wylacznie do$wiadczalny,
ktéry zmierza do poglebiania wiedzy naukowej. Dopuszczalne jest przeprowadzanie ekspe-
rymentéw badawczych zaréwno na osobach chorych, jak i zdrowych?. Cel leczniczy w eks-
perymentach medycznych tego typu traktowany jest marginalnie”. Eksperymenty medyczne
zaréwno o charakterze leczniczym, jak i badawczym przeprowadza sig, jezeli spodziewana
korzys¢ lecznicza lub poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane osiagniecie tej ko-
rzysci, w tym celowosc, a takze sposob przeprowadzania eksperymentu, s zgodne w $wietle
aktualnej wiedzy medycznej i nie kolidujg z zasadami etyki zawodu medycznego.
Rozwazajac traktowanie kazdego dziatania lekarza podczas procesu leczniczego, ktore
polegatoby na stosowaniu produktéw leczniczych off-label jako dzialania w ramach ekspery-
mentu medycznego, a $cislej eksperymentu leczniczego, wymaga zwrdcenia uwagi na naste-
pujace aspekty prawne. Po pierwsze, nalezy wskaza¢, ze ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty w art. 29 przewiduje restrykcyjne obostrzenia co do swobody przeprowadzania eks-
perymentéw medycznych. Zgodnie z dyspozycja przywolanego artykulu w celu przeprowa-
dzenia eksperymentu medycznego nieodzowne jest uzyskanie pozytywnej opinii o projekcie
danego eksperymentu medycznego. Wskazana w zdaniu poprzednim opinia wydawana jest
przez niezalezng komisje bioetyczng. Nie budzi watpliwosci, Ze majac na uwadze realia wy-
konywania zawodu lekarza i lekarza dentysty, w ktorych czesto czas i zdecydowanie w podej-
mowaniu stusznych decyzji moze zawazy¢ na zyciu lub zdrowiu pacjenta, lekarze nie beda
mieli mozliwosci przeprowadzania skomplikowanych procedur umozliwiajacych uzyskanie
zgody niezaleznej komisji bioetycznej w celu otrzymania w kazdym przypadku tzw. ,legal-
nego pozwolenia’, kiedy zdecyduja w oparciu o aktualng wiedz¢ medyczng za najbardziej
stuszne zastosowanie produktéw leczniczych wiasnie off-label. Po drugie, nalezy wskazac,
jak stusznie zauwaza O. Luty, ze za eksperyment powinno si¢ uwazac tylko takie dzialanie,
ktore charakteryzuja dwie cechy — nowatorstwo, ktére rozumie si¢ jako brak dostepnej wie-
dzy pozwalajacej na przewidzenie potencjalnych skutkéw przeprowadzanego eksperymentu
oraz metoda, ktéra w stosunku do eksperymentu leczniczego rozumiana jest jako zaleznos¢
pomiedzy podaniem produktu leczniczego przez lekarza a reakcjg organizmu pacjenta na
ten produkt leczniczy®. Zdaniem autora w sytuacji, gdy przepisywanie pacjentom produktu
leczniczego poza zarejestrowanym wskazaniem lub odmiennie do zarejestrowanego wska-
zania w ChPL opiera si¢ na aktualnej wiedzy medycznej, podpartej dowodami naukowymi
i rzetelnymi opiniami medycznymi ekspertéw z zakresu medycyny, w tym w szczegolnosci
towarzystw medycznych, to takie dzialanie lekarza nie bedzie przejawialo eksperymentu
leczniczego ze wzgledu na brak wystepowania przestanki nowatorstwa’. Po trzecie, w $lad
za E. Plebanek nalezy wskaza¢, ze eksperyment leczniczy, co do zasady, moze zosta¢ przepro-
wadzony tylko wtedy, jezeli dotychczas stosowane metody nie sa skuteczne lub ich skutecz-

2 D. Wasik, T. Kuczur, Badania kliniczne produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych a zagadnienia prawne,
Warszawa 2016, s. 19-21.

» D. Jagielto, Eksperyment medyczny, [w:] Medyczne prawo karne, red. T. Gardocka, D. Jagielto, Warszawa
2016, s. 46.

30 O. Luty, Zaniechanie zlecenia produktu leczniczego...., s. 139-140.

3! Ibidem.
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nos¢ nie jest wystarczajaca®. Takie zaloZenie nie przewiduje m.in. sytuacji, w ktorej lekarz
dopuszcza si¢ stosowania produktéw leczniczych off-label poprzez zmiane wylacznie samego
dawkowania leku wzgledem sposobu dawkowania wskazanego w ChPL.

W pismiennictwie podkresla sie, ze jezeli istniejag udokumentowane badania, dowody
naukowe lub rzetelne opinie ekspertdw, to stosowanie produktéw leczniczych off-label nie
moze z gory zostac przyjete za dzialanie w ramach eksperymentu leczniczego®. Dopiero
w momencie stwierdzenia, ze zgodnie z aktualnym stanem wiedzy medycznej stosowanie
produktu leczniczego off-label w danym procesie leczenia uznaje sie za metode w sposéb
niewystarczajaco wyprébowana, to wylacznie wtedy zastosowanie produktu leczniczego
off-label przyjmie dzialanie w ramach eksperymentu leczniczego™.

J. Zajdel zwraca réwniez uwage, ze proba ewentualnej kwalifikacji dziatan jako ekspe-
rymentu medycznego powinna w sposob cisty zaleze¢ od intencji podmiotu (lekarza) sto-
sujacego produkt leczniczy off-label i celu, jaki powinien zosta¢ osiggniety wraz podjeciem
okreslonych dziatan®.

ODPOWIEDZIALNOSC

Stosowanie produktéw leczniczych off-label, zdaniem R. Kubiaka, stanowi przejaw
odstepstwa od przyjetej reguly profesjonalnej starannosci i moze doprowadzi¢ do odpo-
wiedzialno$ci prawnej lekarza za podjete dzialania wzgledem pacjenta®. Wskazana od-
powiedzialno$¢ prawna lekarza mogtaby by¢ wieloplaszczyznowa, tj. cywilna, karna oraz
zawodowa. W pismiennictwie wyrazany jest rowniez poglad, ze kazde podanie leku nie-
zgodnie z ChPL stanowi naruszenie prawa®’. Niezaleznie wiec od okoliczno$ci towarzysza-
cych takiemu dzialaniu, w kazdym wypadku podania leku, poza wskazaniami badz nie-
zgodnie ze wskazaniami w ChPL, lekarz jest narazony na odpowiedzialno$¢ za ewentualnie
powstale negatywne skutki wybranej przez niego terapii®.

Jednakze, jak stusznie zauwaza R. Tyminski, przepisy prawa nie nakazuja prowadzenia
czesto skomplikowanego procesu leczenia zgodnie z ChPL, lecz zgodnie z aktualng wiedza
medyczna®. Takie zalozenie wynika wprost z art. 4 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza den-
tysty. Wskazany przepis ma kluczowe znaczenie dla sposobu wykonywania zawodu lekarza

32 E. Plebanek, Odpowiedzialnos¢ karna lekarza za przestgpstwa przeciwko zyciu i zdrowiu w aspekcie leczenia za
pomocg nierozpowszechnionych lub nowatorskich metod terapeutycznych, ,,Prawo i Medycyna” 2010, 39, s. 55-56.
# B. Sitek, M. Sitek, A. Pielak, Opinia prawna w przedmiocie dopuszczalnosci stosowania produktu leczniczego.
Alteplaza..., s. 9.

* L. Bosek, E. Galazka, Eksperyment medyczny, [w:] System prawa medycznego. Szczegolne Swiadczenia zdro-
wotne, t. 2, red. L. Bosek, A. Wnukiewicz-Kozlowska, Warszawa 2018, s. 61.

> J. Zajdel, Dopuszczalnos¢ stosowania produktéw leczniczych poza ChPL w programie lekowym ,Leczenie prze-
toczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych, neuroedu.pl, 2016.

* R. Kubiak, Prawne aspekty pozarejestracyjnego...

7 P. Bialecki, Jakg odpowiedzialnos¢ moze ponies¢ lekarz, ktory podat lek w sposob niezgodny z ChPL, a jakg ZOZ,
w ktorym lek zastosowano?, https://prawo.mp.pl/baza-wiedzy/dzialalnosc-lecznicza/51876,jakaodpowiedzialnosc-
moze-poniesc-lekarz-ktory-podal-lek-w-sposob-niezgodny-z-chpl-a-jaka-zoz-w-ktorym-lek-zastosowano [dostep:
11.04.2021].

% Ibidem.

¥ R. Tyminski, Czym rézni sig leczenie poza charakterystykg produktu leczniczego od eksperymentu medycz-
nego?, https://prawalekarzy.pl/artykuly/czym-rozni-sie-leczenie-poza-charakterystyka-produktu leczniczego-
-od-eksperymentu-medycznego-191 [dostep: 11.04.2021].
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i lekarza dentysty. Ustawodawca wprost nakazuje lekarzom podejmowanie takich dzialan,
ktore umozliwig im wykonywanie swojego zawodu lege artis, tzn. zgodnie ze wskazaniami
aktualnej wiedzy medycznej*. Na podstawie powyzszego zalozenia mozna sformutowac dwie
tezy. Po pierwsze, wiedza medyczna musi by¢ aktualna, tj. jej odpowiedni wzorzec powinien
podlega¢ ciaglym zmianom zwigzanym z dynamicznym rozwojem medycyny*. Po drugie,
wykonywanie zawodu lekarza wymaga od lekarza stalego doksztalcania sie. Niewatpliwie
aktualna wiedza medyczna przejawia si¢ znajomoscig wiarygodnych materialéw nauko-
wych, w szczegdlnosci w eksperckich publikacjach oraz opiniach towarzystw medycznych,
stanowigcych standardy tworzone przez renomowane i specjalistyczne podmioty, zaréwno
krajowe, jak i miedzynarodowe*?. Nie budzi réwniez watpliwosci fakt, ze w momencie zaist-
nienia sporu Sad bedzie ocenial postepowanie danego lekarza, nie wzgledem informacji czy
tez wskazan zawartych w ChPL, ale w zgodzie z aktualnie przyjetymi standardami popartymi
aktualng wiedzg medyczna®. Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 10 lutego 2010 roku (sygn. akt:
V CSK 287/09, LEX nr 786561) wskazal, ze do ,,obowiazku lekarzy oraz personelu medycz-
nego nalezy podjecie takiego sposobu dzialania, ktére gwarantowa¢ powinno, przy zachowa-
niu aktualnego stanu wiedzy i zasad starannosci, przewidywalny efekt w postaci wyleczenia,
a przede wszystkim nienarazenie pacjentéw na pogorszenie stanu zdrowia .

Majac na uwadze powyzsze rozwazania, autor niniejszego artykulu podziela zdanie
R. Tyminskiego, ze na kanwie polskich przepiséw prawnych stosowanie produktéw lecz-
niczych off-label jest dopuszczalne w momencie, kiedy podstawa zastosowania lekow jest
aktualna wiedza medyczna®. Zdaniem R. Tyminskiego stosowanie produktu off-label nie
wypelnia znamion btedu medycznego*. W takich okolicznosciach pociagniecie lekarza do
odpowiedzialnosci prawnej nie powinno by¢ mozliwe.

PODSUMOWANIE

Przepisywanie produktow leczniczych off-label polega na stosowaniu produktéw lecz-
niczych spoza zarejestrowanego wskazania rejestracyjnego, a wiec w sposoéb niezgodny
z oficjalnymi wskazaniami w charakterystyce produktu leczniczego.

Przestankami stosowania przez lekarzy produktow leczniczych off-label jest che¢ wy-
konywania zawodu lekarza w zgodzie z art. 4 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty,
a wiec zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami
i srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki zawo-
dowej oraz nalezytg starannoscig.

0 E. Zielinska, [w:] E. Barcikowska-Szydto, K. Majcher, M. Malczewska, W. Preiss, K. Sakowski, E. Zielifiska,
Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, Warszawa 2014, art. 4.

1 D. Bach-Golecka i in., Prawa pacjenta, [w:] M. Sajfan, L. Bosek (red.), System prawa medycznego, t. 1: Insty-
tucje prawa medycznego, Warszawa 2018, s. 819.

2 M. Kope¢, [w:] E. Buczek, L. Caban, L. Dziamski, W. Grecki, A. Plichta, L. Retkowska-Mika, M. Urbanska,
M. Kope¢, Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, Warszawa 2016, art. 4.

* W. Borkowska, Leczenie AMD w Polsce - problemy stosowania lekéw, ,Prawo i Medycyna” 2017, nr 2, s. 127.
* Wyrok SN z 10.02.2010 r., V CSK 287/09, LEX nr 786561.

* R. Tyminski, Czym rozni si¢ leczenie poza charakterystykg produktu leczniczego...

6 R. Tyminski, Glosa do wyroku Sgdu Apelacyjnego w Szczecinie z dnia 12 kwietnia 2017 r. w sprawie I ACa
6/17, ,Prawo i Praktyka Temidium” 2018.
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W literaturze podkresla sie, ze jezeli istnieja udokumentowane badania, dowody na-
ukowe lub rzetelne opinie ekspertéw, to stosowanie produktéw leczniczych off-label nie
moze z gory zosta¢ przyjete za dzialanie w ramach eksperymentu leczniczego. Dopiero
w momencie stwierdzenia, ze zgodnie z aktualnym stanem wiedzy medycznej, zastoso-
wanie produktu leczniczego off-label w danym procesie leczenia stanowitoby metode nie-
wystarczajaco wyprobowang, mozna takie zastosowanie leku off-label uzna¢ za dzialanie
w ramach eksperymentu leczniczego.

Analizujac tre$¢ aktéw prawnych, nalezy wskaza¢, ze stosowanie produktéw leczni-
czych off-label jest dopuszczalne w momencie, kiedy podstawa wyboru ich zastosowania
jest aktualna wiedza medyczna. W takich okolicznosciach pociagniecie lekarza do odpo-
wiedzialno$ci prawnej nie powinno by¢ mozliwe, poniewaz wskazane dzialanie lekarza
pozostaje w zgodzie z przepisami ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty, orzecznic-
twem, a takze odpowiada salus aegroti suprema lex esto”. Mozliwo$¢ stosowania produk-
tow leczniczych offlabel potwierdza réwniez orzecznictwo Sadu Najwyzszego.

Na zakonczenie nalezy wskaza¢, ze obecne przepisy prawa, ktére w sposéb jedynie
posredni odnosza si¢ do zagadnien zwigzanych ze stosowaniem produktéw leczniczych
off-label, nie sa wystarczajace. Nie budzi watpliwosci, ze brak precyzyjnych i jednolitych re-
gulacji prawnych negatywnie wplywa na dzialania lekarzy. Niepewnos¢ prawa co do moz-
liwosci stosowania produktow leczniczych off-label czg¢sto powoduje, ze lekarze bojg sie
podejmowac decyzji, ktére w obliczu aktualnej wiedzy medycznej bylyby uznane za catko-
wicie stuszne. Powodem takich zachowan jest obawa przed ewentualnymi konsekwencjami
prawnymi jakie moglyby ich spotka¢ w wyniku przepisywania pacjentom lekow off-label.

Majac powyzsze na uwadze, a takze korzysci jakie niesie za sobg stosowanie produk-
tow leczniczych off-label, gtéwnym postulatem de lege ferenda autora bytoby wskazanie
koniecznosci podjecia przez ustawodawce dziatan w celu precyzyjnego uregulowania do-
puszczalno$ci stosowania produktow leczniczych off-label.

Bibliografia

Literatura:

Adamski J., Urban K., Warminska-Friberg E., [w:] ]. Adamski, K. Urban, E. Warminska-Friberg, Re-
fundacja lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych. Komentarz, Warszawa 2014.

Bach-Golecka D. i in., Prawa pacjenta, [w:] M. Sajfan, L. Bosek (red.), System prawa medycznego,
t. 1: Instytucje prawa medycznego, Warszawa 2018.

Bialecki P, Jakg odpowiedzialnos¢ moze ponies¢ lekarz, ktory podat lek w sposéb niezgodny z ChPL,
a jakg ZOZ, w ktérym lek zastosowano?, https://prawo.mp.pl/baza-wiedzy/dzialalnosc-lecznicza
/51876,jaka odpowiedzialnosc-moze-poniesc-lekarz-ktory-podal-lek-w-sposob-niezgodny-z-chpl-
a-jaka-zoz-w-ktorym-lek-zastosowano [dostep: 11.04.2021].

Borkowska W., Leczenie AMD w Polsce - problemy stosowania lekéw, ,Prawo i Medycyna” 2017, nr 2.

¥ Salusaegroti suprema lex esto - Najwyzszym nakazem etycznym lekarza jest dobro chorego.



150 ROCZNIKI ADMINISTRAC]I I PRAWA. ROK XXI

Bosek L., Galazka E., Eksperyment medyczny, [w:] System prawa medycznego. Szczegblne Swiadczenia
zdrowotne, t. 2, red. L. Bosek, A. Wnukiewicz-Koztowska, Warszawa 2018.

Jagielto D., Eksperyment medyczny, [w:] Medyczne prawo karne, red. T. Gardocka, D. Jagietto, War-
szawa 2016.

Kanturski J., Leczenie off-label: eksperyment medyczny czy stan wyzszej koniecznosci?, ,Prokuratura
i Prawo” 2012, nr 10.

Kopec¢ M., [w:] E. Buczek, L. Caban, L.. Dziamski, W. Grecki, A. Plichta, L. Retkowska-Mika, M. Urban-
ska, M. Kope¢, Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, Warszawa 2016, art. 4.

Kordus K., Spiewak R., Lekarz wobec ordynacji ,,off-label”, ,,Przeglad Lekarski” 2015, 72(1).

Kubiak R., Prawne aspekty pozarejestracyjnego zastosowania lekow w opiece paliatywnej w Polsce,
»Medycyna Paliatywna” 2020, 12(1).

Luty O., Zaniechanie zlecenia produktu leczniczego poza zarejestrowanym wskazaniem a odpowie-
dzialnos¢ cywilna lekarza, cz. 2, ,,Prawo i Medycyna” 2014, 16.

Masetbas A., Cztonkowski A., Stosowanie produktow leczniczych poza wskazaniami rejestracyjnymi,
»Przewodnik Lekarza” 2008, 11(3).

Nesterowicz M., Prawo medyczne, Torun 2016.

Plebanek E., Odpowiedzialnos¢ karna lekarza za przestepstwa przeciwko Zyciu i zdrowiu w aspekcie
leczenia za pomocg nierozpowszechnionych lub nowatorskich metod terapeutycznych, ,Prawo i Medy-
cyna” 2010, nr 39.

Podgoérska B., Wykonywanie zawodu lekarza a ochrona praw pacjenta i odpowiedzialnos¢ lekarza
w Swietle uregulowan w prawie polskim, , Annales Universitatis Mariae Curie-Skltodowska Lublin -
Polonia”, Sectio G, Vol. LXV, 2, 2018.

Sitek B., Sitek M., Pielak A., Opinia prawna w przedmiocie dopuszczalnosci stosowania produktu lecz-
niczego. Alteplaza w przypadku zakrzepicy tetnic i Zyt obwodowych, Jozetéw 2020.

Siwiec A., Off-label use of medicinal products, “Ius Novum 2018”, nr 1.

Szafranski T., Szafranska A., Przechadzki po polu minowym - uwagi dotyczgce stosowania lekéw nie-
zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego, ,,Postepy Psychiatrii i Neurologii” 2012, nr 21(2).

Tyminski R., Czym rozni sig leczenie poza charakterystykg produktu leczniczego od eksperymentu me-
dycznego?, https://prawalekarzy.pl/artykuly/czym-rozni-sie-leczenie-poza-charakterystyka-produktu
leczniczego-od-eksperymentu-medycznego-191 [dostep: 11.04.2021].

Tyminski R., Glosa do wyroku Sgdu Apelacyjnego w Szczecinie z dnia 12 kwietnia 2017 r. w sprawie
I ACa 6/17, ,,Prawo i Praktyka Temidium” 2018.

Wasik D., Kuczur T., Badania kliniczne produktow leczniczych i wyrobéw medycznych zagadnienia
prawne, Warszawa 2016.

Zajdel.]., Dopuszczalno$¢ stosowania produktéw leczniczych poza ChPL w programie lekowym ,,Lecze-
nie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych, neuroedu.pl, 2016.

Zajdel ]., Zajdel R., Dopuszczalnos¢ stosowania produktow leczniczych ,,off-label” a ustawa refunda-
cyjna, ,Standardy Medyczne/Pediatria” 2012, t. 19.

Zawierucha W., Problem zastosowania Charakterystyk Produktéw Leczniczych do celow innych niz
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ,Studenckie Prace Prawnicze, Administratywistyczne i Eko-
nomiczne” 2019, nr 30B.



KONRAD JAGOCHA, PROBLEMATYKA DOPUSZCZALNOSCI STOSOWANIA PRODUKTOW...
151

Zielinska E., [w:] E. Barcikowska-Szydlo, K. Majcher, M. Malczewska, W. Preiss, K. Sakowski,
E. Zielinska, Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, Warszawa 2014, art. 4.

Zarnecka M., Komentarz do art. 11 ustawy prawo farmaceutyczne, [w:] Prawo farmaceutyczne. Ko-
mentarz, red. W. Olszewski, Warszawa 2016.

Akty prawne:
Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (tekst jedn. Dz.U. z 2021 r., poz. 523).

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn. Dz.U. z 2020 r.,
poz. 514, z pdzn. zm.).

Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny (tekst jedn. Dz.U. z 2020 r., poz. 1444, z pézn. zm.).

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jedn. Dz.U.
22020 r., poz. 849).

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz.U. z 2020 r., poz. 944,
z podzn. zm.).

Obwieszczenie nr 1/04/IV Prezesa NRA z dnia 2.01.2004 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu
uchwaly w sprawie Kodeksu Etyki Lekarskiej.

Orzecznictwo:
Wyrok SN z 10.02.2010 ., V CSK 287/09, LEX nr 786561.

Wyrok SN z29.03.2012 r. I CSK 332/11, LEX nr 1214632.



