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Streszczenie

Artykuł rozwiewa wątpliwości dotyczące leczenia off-label. Punktem wyjścia jest instytucja z doktryny prawa karnego okoliczności wyłączających przestępność czynu. Poruszone w nim zostały również zagadnienia prawa medycznego i prawa farmaceutycznego. Z przepisów trzech ustaw została wyprowadzona norma prawna – reguła leczenia off-label.

Termin off-label znaczy „poza wskazaniami”. Przepisywanie leków poza wskazaniami do ich stosowania określonymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego, o których mowa w art. 11 ust. 1 pkt 4 lit. a ustawy – Prawo farmaceutyczne
, budzi wątpliwości w doktrynie.

Problem leczenia off-label rozwiązano na dwa sposoby; lekarz, przepisując lek poza wskazaniami, działa w stanie wyższej konieczności
 albo w warunkach eksperymentu medycznego
. Obie oceny są niespójne i niepełne. Nie uwzględniają zawiłych aspektów prawnokarnych okoliczności wyłączających przestępność czynu. Wiążą lekarzom ręce nadmiernym formalizmem.

Zdaniem K. Sabiło, w przypadku świadomego użycia przez lekarza leku poza zarejestrowanymi wskazaniami ewentualny przestępczy charakter tego czynu podlegać będzie wyłączeniu z uwagi na stan wyższej konieczności
, w którym znajduje się lekarz stosujący lek w celu ratowania życia lub zdrowia pacjenta; ratowanym dobrem jest życie i zdrowie pacjenta, dobrem poświęcanym jest nakaz stosowania leku zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego.

Artykuł pomija tzw. kolizję obowiązków, która nie jest stanem wyższej konieczności
. Natomiast przy ocenie zachowania sprawcy działającego w ramach kolizji obowiązków znajdują zastosowanie warunki stanu wyższej konieczności. Według art. 26 § 5 k.k. przepisy o stanie wyższej konieczności i przekroczeniu jego granic stosuje się odpowiednio w wypadku, gdy z ciążących na sprawcy obowiązków tylko jeden może być spełniony. O ile na podstawie art. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
 lekarz ma obowiązek wykonywać zawód zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostępnymi mu metodami i środkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chorób, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z należytą starannością, o tyle nie wolno mu popaść w sprzeczność ze wskazaniami określonymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (obowiązek wyprowadzony z ustawy – Prawo farmaceutyczne). „Wskazań aktualnej wiedzy medycznej” nie należy mylić ze wskazaniami do stosowania z Charakterystyki Produktu Leczniczego. Zasada, która stanowi fundament prawa medycznego i etyki lekarskiej, tj. salus aegroti suprema lex, nakazuje przepisać lek off-label, jeżeli niebezpieczeństwa dla zdrowia i życia pacjenta nie można inaczej uniknąć, co czyni zadość zasadzie subsydiarności, która jest przesłanką stanu wyższej konieczności
.

Drugi pogląd wskazuje procedurę eksperymentu medycznego jako warunek leczenia off-label. Zdaniem J. Zajdel „przeprowadzanie procesu leczniczego przy użyciu produktu nieposiadającego rejestracji w danym wskazaniu należy identyfikować z prowadzeniem przez lekarza eksperymentu medycznego”. Autorka nie wspomina o tym, że przepisy o eksperymencie medycznym z ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty nawiązują do kontratypu eksperymentu (dozwolonego ryzyka) z kodeksu karnego. Nie można interpretować tych przepisów prawa medycznego w oderwaniu od przepisów prawa karnego. Nie pozwala na to założenie spójności systemu prawnego (argumentum a cohaerentia)
. Według normy kodeksowej (art. 27 § 1 i 3 k.k.) nie popełnia przestępstwa, kto działa w celu przeprowadzenia eksperymentu medycznego, którego zasady i warunki dopuszczalności określa ustawa, jeżeli spodziewana korzyść ma istotne znaczenie medyczne, a oczekiwanie jej osiągnięcia, celowość oraz sposób przeprowadzenia eksperymentu są zasadne w świetle aktualnego stanu wiedzy.

Zgodnie z przepisami ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (art. 21) eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach może być eksperymentem leczniczym lub badawczym.

Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko częściowo wypróbowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiągnięcia bezpośredniej korzyści dla zdrowia osoby leczonej. Może on być przeprowadzony, jeżeli dotychczas stosowane metody medyczne nie są skuteczne lub jeżeli ich skuteczność nie jest wystarczająca (ust. 1).

Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Może być on przeprowadzany zarówno na osobach chorych, jak i zdrowych. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wówczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest związane z ryzykiem albo też ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do możliwych pozytywnych rezultatów takiego eksperymentu (ust. 2).

Następny przepis, art. 22, precyzuje normę kodeksu karnego: Eksperyment medyczny może być przeprowadzany, jeżeli spodziewana korzyść lecznicza lub poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane osiągnięcie tej korzyści oraz celowość i sposób przeprowadzania eksperymentu są zasadne w świetle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki lekarskiej. Przepisy prawa medycznego o eksperymencie medycznym stanowią lex specialis wobec przepisów kodeksu karnego o eksperymencie. Eksperyment leczniczy jest, moim zdaniem, szczególną postacią stanu wyższej konieczności z uwagi na przesłankę „niewystarczającej skuteczności uprzednio stosowanych metod medycznych”.

W dodatku, oba artykuły nie uwzględniły przepisów ustawy – Prawo farmaceutyczne. Według prawa farmaceutycznego lek stosowany off-label praktycznie zawsze powinien być poddany badaniom klinicznym. Badaniem klinicznym jest każde badanie prowadzone z udziałem ludzi w celu m.in. odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutków działania jednego lub wielu badanych produktów leczniczych (art. 2 pkt 2 ustawy – Prawo farmaceutyczne). Badanym produktem leczniczym jest m.in. produkt już dopuszczony do obrotu stosowany we wskazaniu nieobjętym pozwoleniem (art. 2 pkt 2c ustawy – Prawo farmaceutyczne). Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest równoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego (art. 23 ust. 2 ustawy – Prawo farmaceutyczne), która zawiera wskazania do stosowania (art. 11 ust. 1 pkt 4 lit. a ustawy – Prawo farmaceutyczne). Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z użyciem produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepisów ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (art. 37a ust. 2 ustawy – Prawo farmaceutyczne).

Rzecz w tym, że na pozór nie da się pogodzić wniosków z obu koncepcji. Można za to wyprowadzić normę prawną z przepisów trzech ustaw. Analiza przepisów Kodeksu karnego o stanie wyższej konieczności i eksperymencie, przepisów ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty o eksperymencie medycznym oraz przepisów ustawy – Prawo farmaceutyczne o badaniach klinicznych, pozwala na wyprowadzenie następującej normy prawnej (reguły leczenia off-label): lekarz może przepisać lek off-label poza procedurami eksperymentu medycznego i badań klinicznych produktów leczniczych, jeżeli nie przewiduje możliwości popełnienia czynu zabronionego, nie ma na celu rozszerzenia wiedzy medycznej (odkrycia lub potwierdzenia skutków działania leku), a skuteczność dotychczas stosowanych metod medycznych nie jest wystarczająca.

Reguła ta łagodzi rygor leczenia off-label. Uwalnia lekarzy od wymogu zasięgania zgody pacjenta i wymogu procedur eksperymentu medycznego i badań klinicznych produktów leczniczych. Lekarz świadomy tej reguły nie krępuje się leczyć off-label, spełniając podyktowany aksjologicznie obowiązek działania na rzecz dobra pacjenta, obowiązek, który ma pierwszeństwo wobec obowiązku leczenia zgodnie z administracyjnie narzuconymi wskazaniami, szczególnie, gdy praktyka leczenia danym lekiem rozwinęła się za granicą, gdzie leczenie off-label jest dopuszczalne (np. w Stanach Zjednoczonych na mocy precedensu Buckman Co. v. Plaintiffs' Legal Comm
, w którym Sąd Najwyższy stwierdził, że urząd nie może ingerować w praktykę leczenia). Leczenie off-label zgodne z regułą nie stanowi przewinienia zawodowego z art. 53 ustawy o izbach lekarskich
.

Można wyróżnić trzy sytuacje.

Po pierwsze, lekarz, nie przewidując możliwości popełnienia przestępstwa, zamierza leczyć off-label, a ma na celu rozszerzenie wiedzy medycznej. Wówczas znajdują zastosowanie procedury badań klinicznych produktu leczniczego i eksperymentu badawczego. Wtedy nie mamy do czynienia z dozwolonym ryzykiem w rozumieniu okoliczności wyłączającej bezprawność czynu, ponieważ brak zagrożenia dla dobra chronionego prawem lub zagrożenie niewielkie wyklucza wyczerpanie znamion czynu zabronionego przy eksperymencie badawczym
.

Po drugie, lekarz, przewidując możliwość popełnienia przestępstwa, zamierza leczyć off-label. Wówczas stosuje się procedurę eksperymentu leczniczego, który może być przeprowadzony tylko wtedy, jeżeli dotychczas stosowane metody medyczne nie są skuteczne lub jeżeli ich skuteczność nie jest wystarczająca. Wtedy lekarz podejmuje dozwolone ryzyko. Eksperyment leczniczy polegający na przepisaniu leku off-label nie wymaga procedury badań klinicznych produktów leczniczych tylko wtedy, jeżeli jako „częściowo wypróbowana metoda lecznicza” nie ma na celu odkrycia lub potwierdzenia skutków działania leku.

Po trzecie, lekarz, jeśli nie przewiduje możliwości popełnienia przestępstwa i nie ma na celu rozszerzenia wiedzy medycznej, może leczyć off-label tylko w warunkach stanu wyższej konieczności (ale nie w stanie wyższej konieczności, gdyż nie jest nim kolizja obowiązków), czyli w takich sytuacjach, jeśli dotychczas stosowane metody medyczne nie są skuteczne lub jeżeli ich skuteczność nie jest wystarczająca.

Nie da się obejść tej reguły, przeprowadzając tzw. badanie nieinterwencyjne, w którym, jak stanowi art. 37al. ustawy – Prawo farmaceutyczne, produkty lecznicze są stosowane w sposób określony w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu (!); przydzielenie chorego do grupy, w której stosowana jest określona metoda leczenia, nie następuje na podstawie protokołu badania, ale zależy od aktualnej praktyki, a decyzja o podaniu leku jest jednoznacznie oddzielona od decyzji o włączeniu pacjenta do badania; u pacjentów nie wykonuje się żadnych dodatkowych procedur diagnostycznych ani monitorowania, a do analizy zebranych danych stosuje się metody epidemiologiczne.

Powstaje jednak pytanie – jakie czyny zabronione lekarz może przewidywać? Chodzi o możliwości spowodowania skutków stanowiących znamiona przestępstw przeciwko życiu i zdrowiu (znamiona skutkowe). Są to: śmierć, przerwanie ciąży, ciężki uszczerbek na zdrowiu (pozbawienie człowieka wzroku, słuchu, mowy, zdolności płodzenia, inne ciężkie kalectwo, ciężka choroba nieuleczalna lub długotrwała, choroba realnie zagrażająca życiu, trwała choroba psychiczna, całkowita albo znaczna trwała niezdolność do pracy w zawodzie lub trwałe, istotne zeszpecenie lub zniekształcenie ciała) naruszenie czynności narządu ciała lub rozstrój zdrowia, inne niż ciężki uszczerbek na zdrowiu, uszkodzenie ciała dziecka poczętego lub rozstrój zdrowia zagrażający jego życiu (chyba że uszkodzenie ciała lub rozstrój zdrowia dziecka poczętego są następstwem działań leczniczych, koniecznych dla uchylenia niebezpieczeństwa grożącego zdrowiu lub życiu kobiety ciężarnej albo dziecka poczętego) i narażenie człowieka na bezpośrednie niebezpieczeństwo utraty życia albo ciężkiego uszczerbku na zdrowiu (art. 152, art. 154, art. 155, art. 156, art. 157, art. 157a, art. 160 k.k.).

Charakterystyczne, że w orzecznictwie nie ulega wątpliwości dopuszczalność leczenia off-label w pewnym zakresie. Jak stwierdził Sąd Apelacyjny w wyroku z dnia 12 października 2007 r.
: „Winą lekarza jest niedołożenie najwyższej staranności, jaka jest możliwa przy obecnie stosowanych metodach leczenia danego schorzenia i zabiegach standardowo wykonywanych”. Leczenie off-label stanowi standard w medycynie, o ile jest zgodne z prawem. „Obecnie stosowane metody leczenia” to również metody leczenia stosowane za granicą; chodzi o utartą praktykę leczenia, nie o eksperymenty ani badania kliniczne.

Na przyszłość należy postulować prawne uregulowanie dopuszczalności leczenia off-label w oparciu o wyprowadzoną z przepisów normę prawną oraz przytoczone orzeczenie. Można tego dokonać na dwa sposoby: poprzez ograniczenie zakresu stosowania normy sankcjonowanej (normy nakazującej przepisywanie leków tylko zgodnie ze wskazaniami do stosowania), co pociąga za sobą pierwotną legalność leczenia off-label, albo przez wprowadzenie szczególnego kontratypu (usprawiedliwienie naruszenia normy sankcjonowanej), który sprawia, że przepisanie leku off-label jest wtórnie legalne
.

Off-label treatment: medical experiment or state of necessity?

Abstract

This paper removes doubts around off-label medical treatment. Serving as a basis is a measure provided for under criminal law which, under certain circumstances, excludes a criminal nature of an act. This paper also touches upon some medical law and pharmaceutical law issues. Underlying the off-label treatment rule is a legal norm derived from provisions set forth in three laws.
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