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JERZY SAWICKI

Ryzyko stosowania nowych lekéw
w $wietle przepiséw projektu k.k.

Projekt kodeksu karnego z 1962 r. w art. 23 zawiera przepis na--
stepujacy:

,Nie popelnia przestepstwa, kto podejmuje czyn w granicach ry--
zyka dopuszczalnego ze wzgledu na potrzeby
zycia spotecznego, w szczegdlnosci naukii po-
stepu technicznego”’ (podkresl. moje — J.S.).

W ten sposéb zostaje wyraznie statuowana zasada uchylajgca bez-
prawnosé czynu. Oczywiscie warunki i granice tego, co jest tutaj dopusz-
czalnym marginesem, wyznaczaja czesto inne przepisy: karne, cywilne,
adminigtracyjne, a w wielkim stopniu zasady socjalistycznego wspoizy-
cila i gogpodarowania ocenione na tle konkretnych okolicznosei.

Celem ponizszych rozwazan jest analiza ,,dopuszczalnego ryzyka’ przy
stosowaniu nowych lek6w, a wiec w dziedzinie, w ktorej przedmiotem
dzialania jest organizm ludzki, skutkiem zas tego dzialania moze by¢ po--
gorszenie stanu zdrowia, a nawet §mieré czlowieka.

Takie same skutki dla zdrowia i zycia ludzkiego (na szersza nawet
skale) wraz ze znacznymi stratami materialnymi moga wyniknaé¢ przy
stosowaniu nowych metod, maszyn i urzadzen w wielu innych dziedzi-
nach dziatalnosei ludzkiej. I chociaz kazda z tych materii ma swoja spe-
cyfike, to jednak z koniecznosci istnie¢ musza miedzy nimi pewne ana-
logie, pewne sytuacje zblizone.

Wydaje sie wiec, ze rozwazania ponizsze mogg by¢ pozyteczne przy ba-
daniu zasad dopuszczalnego ryzyka réwniez w innych dziedzinach.

1

1. Praca lekarza odbywa sie w konkretnych warunkach, ktére odbie-
gaja czesto od schematycznego normatywnego szablonu przewidzianego-
w przepisach uznajacych przeciez zasadniczo raczej typowe sytuacje. Za-
sady dotyczace postepowania lekarza zostaly opracowane w toku powol-
nej pracy, w ciszy i spokoju gabinetu, i to na ogét dla spraw typowych.

- Natomiast w rzeczywistosci lekarz musi nieraz stosowac¢ tak opraco-
wane reguty w nerwowej i podniecajacej atmosferze walki o zycie lub
zdrowie czlowieka, kiedy pospiech w dokonaniu oceny sytuacji i powzig~-
ciu decyzji stanowi czesto jeden z podstawowych warunkow skutecznos--
ci jego dzialania.
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Zwrécono uwage na ten paradoks przy analizie innych problemoéow le-
karskich i tak go sformulowano:

»Jezeli prawo obraca sie w abstrakeji i ustanawia ogélne zasady, to za-
bieg lekarski jest zawsze konkretny i ludzki. W zwigzku z tym nieunik-
nione sg niezliczone odrebnoSci i delikatne odcienie w poszezegélnych
wypadkach. Lekarz nie moze nawet ogarngé¢ wszystkich elementéw, kt6-
re wchodza wtedy w rachube. Dlatego na samym koncu przy decyzjach
zawodowych dominuje jako wskazoéwka sumienie leczgcego.”? ‘

O tym generalnym zastrzezeniu nalezy zawsze pamieta¢, kiedy sie
przystepuje do omdéwienia zasadniczych zagadnien prawnych zwigzanych
z ryzykiem dzialalnosSci leczniczej, w tym wypadku w postaci tzw. ,,nad-
uzywania lek6w’’.

2. Nalezy chyba przypomnieé¢, dlaczego problem ten musial w ostat-
nim péiwieczu wykroczyé poza domene zasad deontologicznych i naka-
z6w sumien:a,

Olbrzymi wzrost produkeji przemystowej nie omingl takze dziedziny
lek6w. Przemyst farmaceutyczny stznowi dzisiaj jedny z wielkich gale-
zi wytworczosci fabrycznej. Fabryki francuskie produku;a obecnie okolo
20 000 specyfikéw, a w Stanach Zjednpczonych $wigcono niedawno za-
twierdzenie do obrotu piecsettysiecznego leku. Ocenia sie, ze w Niem-
<zech Zachodnich liczba lekarstw, ktora podiega od 1.X.1962 r. rejestra-
¢ji, dochodzi do 60 000, a we Wiloszech przekracza 13 000.

Pod wzgledem spolecznym zjawisko to ma kilka aspektow. Lek staje
sie produktem masowym. To czyni lek tanszym, a wiec latwiej osiggal-
nym, wiecej nawet: bardziej dostepnym niz dawniej bez przepisu
lekarza. Ludzie latwiej przyzwyczajajg sie do zazy-
wania lekéw. Przyzwyczajenie prowadzi w wielu wypadkach do .
gltodu lekow.

Miedzy przedsneblorstwuiml przemystowymi produkujacymi leki odby-
wa sig — zwlaszcza w krajach kapitalistycznych — swego rodzaju wys~
cig. Firmy te znajdujag si¢ w ostrej walce konku-
rencyjnej. Jedna dazy do wyprzedzenia drugiej w dostarczen'u na
rynek, do aptek nowego Srodka, tak aby najszybciej zdobyl on jak nzj-
liczniejsze rzesze nabywcéw, zanim druga firma nie wystgpi z takim sa-
mym czy podobnym S$rodkiem.

Kosztowna walka konkurencyjna firmi farmaceutycznygh odbywa sie w
.atmosferze nie przeblerejacej nieraz w $rodkach, czasem — bardzo wrza-
skliwej reklamy. Chodzi bowiem o stworzenie jak najwiekszego popytu,
gdyz zycie specyfiku bywa niejednokrotnie bardzo krotkie.

3. Nieustanne, usilne poszukiwania coraz to nowych lekéw rodza po-
trzebe cigglego eksperymentowania wedlug nowych pomystéw, zanim
rzuci sie leki do masowego obrotu. Sprawdza sie w kohcu — jak wiado-
mo — skuteczno$é leku na ludziach, bo s3 one dla nich przeznaczone,
Firmy farmaceutyczne szukajg wiec pomocy ze strony lekarzy, domaga-
jac sie od nich szybkiego wyprébowania specyfikow.

1 Por. F. Heger-Gilbert { P. Glorieux: La nécessité, un critére de
J'acte médical. Referat na II Kongresie M‘edzyn. Moralnosci Medycznej 1955, str. 83,
— Paris, Edition Ordre National des Médecins.
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Produkcja wigc lekéw oraz liezba lekéw i ich zuzycie na glowe lud-
nosci stale wzrastaja.

Maleje jednak w zwiazku z tym — co tu ukrywaé — zas6b konkret-
nych informacji, jakimi powinien rozporzadzat lekarz, o dziataniu i szko-
dliwych skutkach ubocznych lekéw,

Coraz bardziej zaczynamy sobie nawet zdawaé sprawe z fizycznej
wprost niemozliwoéci otrzymania dokladnych danych odnoszacych sie do
lekéw i dysponowania tymi danymi.

Potrzebe informacji w tym zakresie odczuto w USA tak dalece, ze zo-
stala tam powolana do zycia w roku 1961 specjalna organizacja Medi-
pnon, ktéra za odpowiednia oplata ma pouczyé w sposéb obiektywny
kazdego lekarza o ubocznych szkodliwych skutkach lekarstw. Niebezpie- -
czefistwo bowiem takich skutkéw wzrasta z dnia na dzien.

»Powinniémy sie cieszy¢ — pisal przewodniczacy komisji lekéw przy
Niemieckim Stowarzyszeniu Lekarzy? — z powodu postepéw lecznictwa
w zwigzku ze stosowaniem lekarstw, ale nie zapominajacy, ze wraz z tym
wzrosla znacznie mozliwos¢é powodowania szkody, i to ciezkiej, a nawet
trwalej”.

Jakie stad plyna Wn1031(1 dla prewnika i dla panstwowe] admmlstra—
cji stuzby zdrowia?

Dla prawnika powstaje koniecznos¢ wypracowania szcze-
goélowych norm profilaktycznych, ktore by w miare ludz-
kich mozliwosci stworzyly gwarancje zmniejszajgce ryzyko przedwczes-
nego dopuszczenia lekéw do obrotu.

Dla administracji panstwowej sluzby zdrowia
rodzi si¢ problem odpowiedniej organizacji i $cislej kontroli dwéch sta-
diow poprzedzajacych puszczenie lekéw do obrotu masowego: sta-
dium eksperymentowania leku na zwierzetach
oraz stadium eksperymentu klinicznego na lu-
dziach.

A jakie wnioski plyna dla lekarza?

-

1. Jeéli chodzi o lekarza, tow zwigzku z tym naleiy rozwazy¢:

a) kto uprawniony jest — w zakresie nowych $rodkéw leczniczych
— do dzialalnosci eksperymentalnej na ludziach?

b) pod jakimi warunkami wolno osobom uprawnionym do.ekspery-
mentowania dokonywac eksperymentéw?

¢) czy pacjent musi by¢ zawiadomiony o dokonywaniu na nim ekspe-
rymentu, a jesli tak, to w jakim zakresie?

d) czy przeskok ze stadium eksperymentalnego do etapu produkeiji
przemyslowej — wraz z dopuszczeniem do obrotu — moze sig od-
bywa¢ wylgcznie na odpowiedzialnos¢ producenta, czy tez wladza

t Por. sprawozdanie zamieszczone w ,Frankfurter Allgemeine Zeitung” z dn.l
12.X.1962.

Por. tez sprawozdanie z III Kongresu Psychofarmakologu w Monachium za-
mieszczone w ,,Niirberger Nachrichten” z dn. 5.1X.1962. . .

4 — Palestra
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panstwowa musi wpierw udzieli¢ na to specjalnego zezwolenia?
e) jak ksztaltuje sie odpowiedzialnoéé kontrolujacego $rodek lekarza;
przy gsystemie braku rejestracji oraz w razie usprzednie-j rejestra-
cji panstwowej?
Ze wzgledu na obowigzujacy w Polsce system re]estracn i wizy na
podstawie ustawy z 8.1.1951 r. o §rodkach farmaceutycznych (Dz. U. Nr 1,
poz. 4) interesuje nas odpowiedz tylko na pierwsze trzy pytania.

2. Problemem dopuszczalnosci przejscia do stadium dokonywania dos-
wiadczen na ludziach zajeto 'sie w zwigzku z kongresem z okazji XIV
Tygodnia Terapeutycznego w Karlsruhe (XIV Deutsche Therapienwo-
che). Na kongresie, ktory zgromadzil okolo 6 tys. lekarzy, chemikow
i farmaceutéw, dyskusja obracata sie woké! nastepujgcych dylematow:

— mnajlepsze rezultaly uzyskane z eksperymentu zwierzecego nie dajg

jeszeze pelnej gwarancji w razie przeniesienia préb na czlowieka;

— dopiero kliniczne i szpitalne wyprdbowanie stwarza pewne mini-

mum gwarancji;

— dylemat ten ma janusowe oblicze: cena, jakg trzeba placié za

zmniejszenie ryzyka leku w masowym obroci€, jest zwiekszona
o ryzyko w stosunku do os6b, na ktérych sie uprzednio lek prébu-
je. Z tym laczy sie pytanie: czy klinicysta, ktory zywi chociazby
najmniejsze watpliwosci co. do ujemnego oddzialywania na zdro-
wie Srodka bedgcego w stadium prob, moze mimo to stosowaé go

~ w eksperymencie leczniczym? I niezalezna od tego, lecz zwigzana
z problemem kwestia: pod jakimi warunkami wolno lekarzowi pro-
‘wadzi¢ do§wiadczenia na zdrowych osobach?

Przedstawiciele . przemystu farmaceutycznego zwracali uwage na ist-
nienie w tym zakresie luki w prawie. Przewidujac, Ze jej wypelnienie
moze prowadzi¢ do ograniczenia ich pelnej swobody dzialania, zastrze-
gali sie od razu w toku kongresu, ze przeciwstawiliby sie jakiejkolwiek
kontroli panstwowe] tego stadium, gdyz ,,w ten sposéb kazda inicjatywa
badaweéza bylaby z miejsca sparalizowana, a postep naukowy, wepchnie-
ty w maszyne biurokratyczng, zostalby niewatpliwie zahamowany”.

Apele i dezyderaty przemystu — rzecz zupelnie zrozumiala — ograni-
czaly sie tylko do apelu o podwyzszenie kwalifikacji zawodowych i mo-
ralnych os6b odpowiedzialnych za stadium przygotowawcze
lekarstwa. Wszyscy jednak zgodni byli co do tego, ze catkowite
wyeliminowanie ryzyka jest niemozliwe. Haracz
szkod wyrzadzonych w zwigzku z postepem nauki i rozwejem techniki
stanowi ryzyko organizacyjne Przedstawiciele przemystu
chemicznego i ich wspétpracownicy podkres$lali na tym kongresie, ze w
XX wieku margines owego ryzykia cywilizacyjnego ulegl niewatpliwie
rozszerzeniu

3. Istnieje tendencja, zeby doswiadczenia w pierwszym stadium hyly
prowadzone wylacznie przez specjalnie wyznaczone do tego (przez wla-
dze nadzorcze) instytuty i kliniki lub przez wyraZnie upowaznjone do te-
go osoby.

a) Z art. 18 pkt 2 ogloszonego niedawno projektu ustawy o zawodzie
lekarza zdaje sie wynika¢, ze tego rodzaju mozliwosci zostaly przewidzia-
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ne réwniez u nas. Minjster Zdrowia i Opieki Spolecznej bowiem moze
ustali¢ wykaz metod zapobiegania, rozpoznawania i leczenia, ktére mogs
byt stosowane tylko przez lekarzy (lekarzy dentystéw) majacych za so-
bg okreslone przeszkolenie zawodowe. Czy nie nalezy tego upowaznienia
stosowaé takze do pracy eksperymentalnej? W pewnych dziedzinach,
dla pewnego rodzaju leké6w mozna by bylo wyda¢ na tej podstawie roz-
porzqdzeme ze tylko pewne okresSlone osoby upraw-
nia sie do przeprowadzanla eksperymentalnych
badan. Naruszenie przepiséw takiego rozporzadzenia polgczone ze
spowodowaniem uszkodzenia na zdrowiu ludzkim przekraczaloby na pew-
no dopuszczalne przez prawo karne przecietne ryzyko. W tej chwili ta-
kiego ograniczenia co do oséb uprawnionych do dziatalnosci eksperymen-
talnej z lekami nie ma.

b) Drugim warunkiem dopuszczalnosSei doswiadezen na chorych jest
zawsze uzyskanie wyraznej zgody osoby chorej lub jej opiekuna.
W tym celu nalezy choremu wyjasni¢ uprzednio istote i cel dodwiadcze-
nia. Doswiadczenie musi byé tego rodzaju, Zzeby rzeczywiscie mogto
przyniesé mu korzy$§¢ nieosiggalng w inny sposéb lub innymi
metodami. Doswiadczenie nie moze by¢ dowolne i bezuzyteczne. Po-
winno onp by¢ oparte na wynikach doswiadczen dokonanych na zwierze-
tach, na znajomosei choroby lub innego badanego problemu tak dalece,
zeby przewidziane mozliwe wyniki usprawiedliwiaty przeprowadzone do-
Swiadezenia. Tylko taka zgoda moze mieé znaczenie prawne i nie beda-
ce w kolizji z zasadami wspodtzycia spolecznego.

W omawianej tu kwestii brzmienie art. 19 ust. 3 i 4 projektu ustawy
o zawodzie lekarza jest nelstepujace:

.Lekarz (lekarz dentysta) jest obowiazany uzyskat zgode chorego
(osoby sprawujacej opieke) na zastosowanie metody z zakresu rozpo-
znawania lub leczenia, jezeli przedstawia ona wyzsze od przecietnego
ryzyko dla zdrowia lub zycia chorego badz grozi trwalym okalecze-
niem.

Jezeli zachodzi potrzeba zastosowania metody, o ktérej mowa w
ust. 2, wobec chorego nieletniego, nieprzytomnego lub niezdolnego z in-
nych powodéw do kierowania swym postepowaniem, a uzyskanie zgo-
dy sprawujgcego praiwng lub faktyczng opieke spowodowaloby zwloke
niebezpieczng dla jego zdrowia, lekarz (lekarz dentysta) moze zastoso-
waé te metode po zasiegnieciu opinii innego lekarza (lekarza dentysty),
chyba ze ze wzgledu na nagloéé przypadku zasiegniecie tej opinii w od-
powiednim czasie jest niemozliwe”.
¢} Inaczej przedstawia sig¢ problem do$wiadczen z nowymi lekami, je-

$li doswiadezenia te s3 dokonywane na ogobach zdro-
wyc h. Podstawows przeslanks jest roéwniez i tu uzyskanle zgody oso-
by poddajgcej sig probom. O znaczeniu i granicach skutecznofci zgody
dla domeny prawa karnego moéwi projekt k.k. w art. 24, ktéry brzmi, jak
nastepuje:
»Art. 24 § 1. Nie popelnia przestgpstwa, kto podejmuje czyn
przeciw prawnie chronionemu dobru, za zgods osoby u|prawmone] do
rozporzadzania tym dobrem.
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§ 2. Przepis § 1 nie stosuje sie, gdy wyrazenie zgody jest sprzecz-
ne z zasadami wgpbélzycia spolecznego.” o

Z obu tych paragraféw ert. 24 wyptywaja nastepujace zasady: osoba,
ktora udziela zezwolenia, musi dziata¢ dobrowolnie; osoba ta musi mieé
zdclnosé do udzielenia zezwolenia; wreszcie osoba ta musi znajdowac sig
w takim polozeniu, ze pozwala ono na $wiadome pcdjecie decyzji bez na-
cisku, podstepu, grozby czy jakiejkolwiek innej presji. Nie moga udzie-
laé skutecznego zezwolenia na eksperyment biologiczny (a wiec na ekspe-
ryment prowadzony n'e w bezposrednim interesie osoby poddanej dos-
wiadczeniu) maloletni, osoby psychicznie chore, wiezniowie, wojskowi
w stuzbie czynnej, uczniowie za namowa nauczyciela, osoby skazane na
kare émierci, wreszcie osoby znajdujace sie na leczeniu w szpitalu — w
zwiazku z choroba, dla ktérej lek doswiadczalny jest obojetny. Nalezy
uprzednio wyjasni¢ danemu czlowiekowi istote i cel doSwiadczenia, wszy-
stkie przykroéci i ryzyko, na ktore moze byé¢ narazony, oraz skutki dos-
wiadczenia, jakie moze ono mieé dla jego zdrowia.

Obowigzek wlasciwej oceny wazno$ci omawianej zgody spoczywa
na kazdym, kto poddaje my$l przeprowadzenia takiego do§wiadcze-
nia lub w jekikolwiek sposéb w nim uczestniczy. Jest to obowia-
zek $cidSle osobisty i §cisle osobista odpowiedzial-
no$¢, ktéra nie moze byt przelana na inng osobe. Doswiadczenie po-
winno by¢ przeprowadzone wedtug wszelkich prawidel sztuki lekarskiej.
Nie wolno uzyskiwa¢ zgody na dokonanie takich doswiadczen na osobach
-zdrowych, w zwiazku z ktérymi to doswiadczeniami mozna z géry przy-
- puszczag, ze nastapi Smier¢, trwate kalectwo lub jakiekolwiek inne nie-
odwracalne uszkodzenie ciala. Oczywiscie lekarz nie odpowiada
karnie, jezeli mimo zgodnych z nauksg przewidywan nastgpi POWYZSZY
skutek; woéwczas ryzyko ponosi osobz: poddajaca sie do§wiadezeniu.

Zgoda moze by¢ w kazdej chwili cofnieta, a osoba, na ktérej dokonu-
je sie dodwiadczenia, powinna mie¢ w kazdej chwili mozno$é przerwania
eksperymentu, bez wzgledu przy tym na motywy, ktérymi sie kieruje.
Eksperymentator ze swej strony obowigzany jest przerwaé w kazdej
chwili dodwicdczenia, jezeli przewidywania oparte na stanie wiedzy w
chwili eksperymentu dajg skutki o wiele grozniejsze i istnieje podstawa
do przypuszczenia, Ze dalsze kontynuowanie eksperymentu moze taki
skutek spowodowadé.

Wydaje mi sig, zZe przewidziane w projektach — w sposéb bardziej wy-
razny — przedstawione wyzej zasady odpowiadajg obowigzujgcemu juz
obecnie prawu. Uchwalenie zatem projektéw stanowié¢ bedzie tylko ich
$cidlejsza kodyfikacje.

4. Jaka jest natomiast odpowiedzialno§¢ lekarza, ktéry stosuje lek
dopuszczony przez wladze do obrotu na obszarze
pahstwa, jesli czyni to zgodnie z przeznaczeniem i pouczeniem pro-
ducenta? ‘

Lekarz za stosowanie dopuszczonego w kraju leku zgodnie z po-
uczen'em i przeznaczeniem nie odpowiada prawnie. Nie ponosi wiec row-
niez odpowiedzialnoéci za szkodliwe skutki uboczne w razie zastosowa-
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nia takiego leku.? Odpowiedzialnoi¢é taka powstaje jednak z chwila, gdy
dalsze jego stosowanie moze by¢ uznane za blgd wiedzy lekarskiej.

Zachodzi to w szczegblnosci wowezas, kiedy lekarz n'e zauwazy w og6-
le w toku terapii dajacego sig obiektywnie stwierdzi¢ ubocznego szkodli-
wego dzialania leku albo stwierdziwszy takie dzialanie, nle przerwie sto-
sowania leku — jezeli grozgca szkoda nie pozostaje w zadnym stosunku
do korzysci, jaka pacjent odnosi.

Moze tez powstat¢ zagadnienie o:lpow1edzlalnosc1 lekarza wtedy, kledy
producent nie wycofal wprawdzie jeszcze leku, lecz w literaturze zwré-
cono juz uwage na niebezpieczenstwo ubocznych szkodliwych skutkow
jego dzialania.

Lekarz, stosujac nadal taki lek mimo przeciwskazan, o ktorych wspo-
mniano juz w literaturze, naraza sie nawet na odpowiedzialnoéé karng za
ujemne uboczne skutki dla zdrowia i zycia, ]ezeh powinien i moégl o tym
ostrzezeniu wiedzie¢. *

5. Trzeba tez doda¢, ze odrebnym problemem jest odpowiedzialnosé
ekspertéw i urzednikéw, jesli chodzi o dopuszezenie leku do obrotu i tzw.
,udzielenie dlan wizy panstwowej.”

Podobnie, lecz w sposob zupelnie niezalezny od lekarza stosujacego lek,
ksztattuje sie odpowiedzialnosé prawna. prodicenta leku.

Okolicznosé, ze panstwo ,udzielito lekowi wizy”, nie zwalnia wecale
producenta od odpowiedzialnoéci, jesli zachodzq po temu warunki.

Kontrola pafnstwowa ma na celu jedynie wzmocnienie ochrony konsu-
menta leku. Nie stwarza jednak dla producenta zadn-ego immunitetu. Na
n‘m — jedli nie wylgcznie, to przede wszystkim — cigzy obowigzek zmia-
ny pouczenia, dozowania lub wycofania z obiegu leku, gdy praktyczne
wyniki wykaza, ze stosowanie leku zgodnie z jego przeznaczeniem powo-
duje szkody uboczne nie pozostajgce we wlasciwym stosunku do tych ko-
rzysci, jakie pacjent odnosi w leczeniu choroby tym lekiem.?

Wyptywa stad dla producenta obowigzek prawny S$ledzenia
wynikéw uzyskiwanych przy stosowaniu lekarstwa (réwniez po ,,udzie-
leniu dla leku wizy”), a to przez utrzymvywanie $cislego kontaktu z le-
karzami stosujgcymi $rodek oraz wywazenie z jednej strony korzysci,
jakie daje lek, a z drugiej tych ubocznych szkodliwych nastepstw leku,
ktére doszly do wiadomoséci tegoz producenta.

III

Wreszcie ostatnia kwestia — to kwestia odpowiedzialnodci lekarza.
Chodzi o odpowiedzialno$é za zlecenie i uzycie przez pacjenta érodkéw
wytwarzanych za granicg, a nie wpisanych do zadne-

2 Por. Escoffier-Lambiotte (Le drame de la thalidomide et ses conse-
quences, ,,Le Monde” z dn. 1, 2 i 3.X1.1962 r.): ,Sa responsabilité (scil: du médecin)
est donc juridiquement, totalement dégagée, & moins gu’il n’ait commis une faute
professionnelle grave par ignorahce ou par manque du jugement”.

* Por., F. Heger-Gilbert i P. Glorieux: lLec, str. 82:  L’acte
médical (...) doit étre prcportionné au risque”. B

Por. J. Launois: Eléments de législaticn médicale, 1956, str. 37.
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go z urzedowych lekospiséw polskich. Wydaje sie przy
tym, ze dla udzielenia na powyzszy temat odpowiedzi jest rzecza obo-
jetng, czy lek zostal pacjentowi badZz lekarzowi przystany bezposrednio
z zagranicy, czy tez sprowadzony na podstawie indywidualnego zezwole-
nia w celu uzycia na wlasne potrzeby zgodnie z art. 19 ustawy z dnia
8.1.1951 r. o Srodkach farmaceutycznych.

Splyw tego rodzaju specyfikOw na wewnetrzny rynek polski odbywa
sie wielokanalowo. Poza importem przez Pekao, plynie do§é szeroki stru-
mien takich lekéw w paczkach zagranicznych; duzo tez lekéw pochodzi
z przywozu tunystycznego i marynarskiego. Tego rodzaju leki nie prze-
szly kontrolnych badan na obszarze PRL i nie sg one w zasadzie — na
podstawie wizy administracyjnej — depuszezone do obrotu.

Lekarz czerpie swe informacje w tych wypadkach najczeSciej z pros-
pektow wielkich zagranicznych koncernéw chemicznych oraz z literatu-
ry rozsianej w czasopiSmiennictwie medycznym.

Pytanjie wiec brzmi nastepujaco: jak dalece lekarz polski moze na tym
polegat? Czy bedzie to zawsze dostateczna podstawa do podjecia ryzyka
stosowania leku i przerzucenia go teoretycznie na zagranicznego produ-
centa, a praktycznie — na krajowego pacjenta?

Czy podejmujac tego rodzaju leczenie $rodkami nie okre§lonymi w
lekospisach polskich, lekarz dziala wylacznie na wlasne ryzyko?

Czy moze wobec tego w ogdle nie wolno stosowaé¢ na obszarze kraju
srodkow nie znajdujacych sie w polskich lekospisach?

Chyba tak daleko ani nie trzeba, ani nie mozna po6j$¢. Rozwigzania
nalezy szuka¢ w ramach jakiego§ rozsagdnego kompromisu.

Powinny sie wiec do tego rodzaju wypadkéw odnosié reguly (niestety,
tak bardzo nieokreslone) podobne do tych, ktére dotycza zabiegébw lub
metod leczniczych eksperymentalnych. Dlatego tez podstawe legalnoSci
dzialania powinno stanowi¢ zachowanie nastepujgcych warunkéw:

1) lekarz powinien uprzedzi¢ pacjenta, ze le-
karstwo to nie zostalo przez polskie wtadze do-
puszczone do obrotu, azatem nie bylo ono badane przez pol-
skie instytuty naukowe;

2) lekarz powinien w pewien sposéb, w zalez-
mo$ci od rodzaju i nowos$ci leku, uprzedzi¢ pa-
cjenta, ze stosowanie leku moze da¢ skutki ne-
gatywne;

3) pacjent musi w gposdéb niewagtpliwy wyra-
zi¢ zgode, ze bierze ryzyko tych negatywnych skutkéw na sie-
bie;

4) jest rzecza oczywista, e jezeli skutki negatywne
zostaty po zastosowaniu leku stwierdzone, to
lekarz musi zaprzestaé stosowania leku. Zasade
ta odnosi sie zresztg do wszystkich lekéw (réwniez tych, ktore s urze-
dowo dopuszczone) i jej naruszenie stanowi blad sztuki lekarskiej.
W wypadku jednak przez nas omawianym ostrozno$¢ lekarska powin-
na by¢ jeszcze dalej posunieta.
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Powyzszej procedurze mozna zarzucié¢ to, ze psychologiczne skutki for-
malnego uprzedzenia moga unicestwi¢ dzialanie zagranicznego leku, mo-
ga wznjieci¢ strach, wzbudzi¢ lek, zasia¢ niewiare w duszy_pracjenta. Na-
lezy na to odpowiedzie¢: kazde uregulowanie jakichkol-
wiek zjawisk spotecznych musi w pewien sposdb
pogodzi¢ kolidujgce ze sobg nieraz interesy lub
wartosci. Tam, gdzie zadne warto$ci nie wcho-
dzg ze soba w konflikt, uregulowanie problemwu
zgota nie jest potrzebne. Dla unikniecia niebezpieczenstwa
zwigzanego z uzyciem tak masowo i szybko wystepujacych nowych §rod-
koéw farmaceutycznych, réwnie szybko zmieniajacych sie, wycofywanych,
zastepowanych innymi — takie postawienie zagadnienia jest chyba stusz-
ne. Bedzie ono w wiekszej mierze pobudza¢ czujno$é lekarza, by Slepo
nie zawierzal prospektom. Bedzie tez lagodzié snobizm igldéd
skierowany na nowinki farmaceutyczne.

Takie postawienie zagednienia wydaje mi sie wiec stuszne. Wyply-
wa ono poza tym — moim zdaniem — z ogdlnych zasad prawa dotycza-
cych tej dziedziny.

v

Na zakoniczenie trzeba jeszcze oméwi¢ niezwykle delikatna, a jedno-
czednie jedng z najtrudniejszych i najdramatyczniejszych kwestii wspol-
czesnosci, ¥gczgcey sie z marginesem ryzyka w zwigzku z uzyciem i nad-
uzywaniem lekoéw, oraz kwestie odpowiedzialnosci karnej lekarza za
eutanazje przez zaniechanie. Chodzi tu mianowicie o problem tzw. dysta-
nazji i ortotanazji. Obie staly si¢ bardzo aktualne dzieki mozliwosci sto-
sowania nowych skomplikowanych metod leczniczych i administrowania
kosztownymi, rzadkimi, trudno dostepnymi lekami.

Wpierw kilka slow wyja$nienia. Co oznaczaja te pojecia?’

Przezd ystanazje rozumiemy utrzymywanie przez lekarza przy zy-
ciu chorego, uznanego juz za nieuleczalnego, choé¢ zbytnio nawet nie cier-
piacego, a to za pomoca nadzwyczajnych, nieraz niezwykle dro-
gich, rzadkich i trudnych do uzyskania $§rodkéw leczniczych. Medycy-
na wspélczesna zna podobne zabiegi i preparaty, jak np. stosowanie
sztucznego pluca, dokonanie transfuzji krwi, stosowanie rzadkich anty-
biotykéw, dokonywanie transplantecji, kunsztownych operacji w niskich
temperaturach itd.

Stosujac takie §rodki, lekarz nie jest wprawdzie w stanie wyleczy¢
chorego, moze jednak utrzymaé¢ w nim tlejacy jeszcze ogarek zycia. Za-

3 Por. Simone Pelletier: De l'euthanasie, l'orthothanasie et la dysthanasie,
»Revue Internationale de Droit Pénal” nr 2 i 3, 1950,
Por. N. Collignon: Reflexions sur l'’euthanasie, ,Revue de Droit Pénal et de
Criminologie”, pazdziernik 1950.
Por. M. de L aet: Euthanasie et deontologie — w tym samym numerze czaso-
pisma.
Por. J. Roskam: Survie purement végétative dans la cérébrosclérose. Euthana-
sie, Dysthanasie, Orthothanasie, ,Revue Médicale de Liége” z dn. 15.X.1950,
Por. J.- Graven: Faut-il punir l'euthanasie?, ,Revue de Criminologie et de
Police Technique”, nr 1/1950.
Por. K. Gutmanmu: Zagadnienie eutanazji, Krakéw, 1938,



6 . Jerzy Sawickt Nr 3 (63)

przestanie tych zabiegéw, a nieraz tylko ich ograniczenie spowodowaloby
netychmiastowg $mieré¢ pacjenta.

Lekarz, ktéry w obliczu takiego stanu pacjenta stosuje podobne zabie-
gi, utrzymuje go — jak sie to okres$la — przy zyciu za pomocg dystana-
zji. Natomiast zaprzestanie tych zablegdbw nazywamy ortotanazja.
Innymi stowy, ortotenazja jest Smierciag spowodowang przez lekarza
wskutek zaniechania stosowania nadzwyczajnych, kosztownych, rzadkich
srodkow leczniczych w stosunku do nieuleczalnie chorych pacjentow.

Z punktu widzenia systematyki prawnej ortotanazja stanowi odmiane
eutanazji, rézniacg sie od niej tym tylko, ze popelnie sie jg przez za-
niechanie kosztownego leczenia. Tak przynajmniej wy-
pada jg oceni¢ na tle obowiazujacych u nas zasad prawa karnego zréw-
nujacych zaniechanie z dzialaniem, gdy na sprawcy cigzg takie obowigz-
ki, jak to ma miejsce w wypadku lekarza. -

Lekarz stoi wiec przed nielada dylematem. Ma obowigzek leczenia
i niesienia pomocy, ktéry wklada nan ustewa pod rygorem konsekwencji
karnych wlasnie w sytuacjach, w ktérych choremu grozi powazne nie-
bezpieczenstwo dla zycia. Wspomina o tym wyraznie art. 247 k.k.

Ale niezaléznie od tego specjalnego przepisu odpowiedzialnosé lekarza
opiekujacego sie chorym wynika z innych norm kodeksu karnego doty-
czacych ochrony zycia i zdrowia, ktore lekarz moze naruszyé przez za-
niechanie potrzebnych czynnosci zawodowych, do ktérych jest zo-
bowiazany. Nie jest zresztg wazna w tym kontekscie formalna kwalifika-
cja prawna zachowanie: sig lekarza. Istotna jest odpowiedZ na pytanie,
co nalezy uznaé¢ za czynnos¢ zawodowsyg ,potrzeb-
n3a”, do ktorej obowigzany jest lekarz pod rygo-
rem odpowiedzialnosSci za eutanazje przez zanie-
chanie.

W stosunku do leké6w mozna to ujgé w nastepujgcym pytaniu do ja-
kich granic sigga obowigzek pr awny lekarza przepisywania le-
kow? ! o

Uswiadomiono sobie ostro$¢ tego zagadmenla stosunkowo niedawno.

Pierwsza na ten temat debata, o ile - moglem stwierdzi¢, toczyla: sie w
latach 1950—1951 na Uniwersytecie w Liége pod kierownictwem prof.
Braasa. Uczestniczyli w niej prawnicy, lekarze i duchowni.

W Polsce wysunat niedawno ten problem anestezjologé w referacie
0 ozywianiu. Zagadnienie to omawiano niedawno (1962) na II Kongresie
lekarzy katolickich w Londynie. Opierajac si¢ na wielostronnej dyskusp
mozna tu wyodrebni¢ dwa’przeciwstawne sobie stanowiska:

1. Zwolennicy ortotanazji twierdzg:.

a) z punktu widzenia medycznego problem ten nalezy rozpatry-
wa¢ lgcznie z rozwojem. szpitalnictwa w danym kraju. Jezeli jest brak
16zek i fachowego personelu san'tarnego. do -zaopiekowania sie chorymi,
ktérzy moga byé wyleczeni, to nie nalezy w sposéb sztuczny, za pomo-
c3 niezwyklych zabiegébw i drogich preparatow, utrzymywat przy zyciu
nieuleczalnie chorych;:

¢ Porr M. Zych: Osywianie (referat w rekopisie), 1962.
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1

b) z punktu widzenia finansowego budzety ubezpieczern spo-
lecznych nie wytrzymujg takich nadzwyczainych wydatkéw, sztuczne
wige utrzymywanie przy zyc.u takich nieuleczalnie chorych zbytnio ob-
cigza dochdd narodowy;

¢) z punktu widzenia etyki zawodowej lekarz moze apliko-
waé medykamenty tylko w umiarkowanych granicach przy uwzglednie-
niu mozliwosci ekonomicznych pacjenta, jego rodziny lub instytucji, kto-
ra ponosi z mocy umowy lub ustawy te ciezary. Nie powinien on stoso-
waé niewspélmiernie drogich $rodkéw. Obowigzany jest zawiadomié
o tym chorego lub rodzine i zwrécié im uwage na ogromng kosztownos¢
uzytych Srodkéw w stosunku do spodziewanych rezultatow.

[I. Przeciwnicy za$ ortotenazji twierdza:

a) prognoza lekarska co do nieuleczalnosci, a niekiedy réwniez co do
skutecznosci nadzwyczajnych i niezwyklych sSrodkéw bywa czgsto za-
wodna;

b) ortotanazja moze byé naduzywana zaréwno przez rodzine chorego,
jak i przez samego lekarza dla jakich$ ubocznych celéow, jak np. w celu
zapobiezenia roztrwonieniu majatku chorego i uratowania calosci schedy
majacej przypa$c dziedzicom.

c) dopuszczenie ortotanazji stanowi pesymistyczny rezygnacje z po-
stepu w medycynie, z mozliwosci naglych odkryé w tej dziedzinie. D e-
mobilizuje ona lekarza, ktéry powinien uczyni¢ wszystko, co w je-
go mocy, by utrzymac jak najdluzej przy zyciu nawet nieuleczalnie cho-
rego; ’

d) dopuszczenie ortotanazji prowadzi do dyskryminacji cho-
rych ze wzgledu na koszty zwigzane z ich leczeniem oraz ze wzgledu na
ich stan majatkowy.

Problem ulega dalszej komplikacji z powodu coraz bardziej rozbudo-
wujacego sie systemu ubezpieczen spolecznych.

Jednakze nawet przeciwnicy ortotenazji przyznaja dzi§ na ogél zgod-
nie, ze obowiazek utrzymywania przy zyciu nieuleczalnie chorego nie
idzie tak daleko, Zzeby lekarz zmuszony byl stosowat $rodki niezwykle,
kosztowne lub w kraju nieznane. Obowigzek jego ogranicza sie tylko
do $rodké4w normalnych i w kraju dostegpnych., Stosowanie dystanazji
nie jest wiec obowigzkiem lekarzy.

- Granice obowiazku lekarskiego w powyzszej materii prébowano nawet
ujgé w skodyfikowang formule prawng jako uzupelnienie postanowien
dotyczgcych eutanazji.” Formula ta brzmi:

Stanowi réwniez przestepstwo eutanazji zaniechanie stosowania zwy-
_ czajnych, podyktowanych potrzeba zabiegéw lekarskich lub odmowa

stosowania zwyczajnych Srodkoéw leczniczych w celu skrécenia zycia

pacjenta, i to bez wzgledu na to, czy zyczy! on sobie tego lub wyrazil

na to swa zgode, oraz niezaleznie od pobudek, jakimi kierowal

sie sprawca.

Osobiscie przychylam sie do stanowiska, ze lekarz ma obowigzek praw-
ny stosowania tylko zwyczajnych $rodkéw i lekoéw. Kaz-

T Por, S. Pelletier: lec, str. 256.
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da wiec sytuacja, ktora z punktu widzenia med.y'cznego zostanie uznana
za tego rodzaju »naduzycie stosowania lek6w”, powinna stanowi¢ prze-
slanke wylgczajaca odpowiedzialnos$é ;pra!wna lekarza za nieudzie-
lenjie pomocy lub za skutki nienalezytego leczenia.

Nie oznacza fo jednak, ze lekarz nie moze sie uwazac¢ za urprawmonego
w swym sumieniu do stosowania w opisanej sytuacji ,,nadzwyczajnych
metod i lekéw”. Ale korzystanie z tej mozliwosei jest jego prawem,
a nie obowigzkiem. ,,Niekorzystanie” wiec — chociazby swiadome — z tej
mozliwoéci nie powinno stanowi¢ podstawy odpowiedzialnoéci prawnej
— cywilnej lub karnej — lekarza.

Oczywiscie sagdom nie moze byé odebrane prawo zweryfikowania, czy
rozréznienie zwyklych i nadzwyczajnych $rodk6é6w dokonane przez leka-
rza daje sie ,,obiektywnie” obroni¢. Taki nadzér sady jednak sprawuja
nad wszelks dzialalno$cig — nie tylko zawodowg — os6b podlegtych ich
jurysdykeji.

Trzeba jeszcze dodaé, ze na kongresie londynskim bezwzglednie od-
rzucono wszelkg forme eutamazji. Co do ,,eutanazji przez zaniechanie”,
tj. ortotanazji, zajeto podobne stanowisko.

Wielu uczestnikéw kongresu wystgpowalo przeciwko temu, aby zy-
cie nieuleczalnie chorego przediuza¢ za wszelksg cene. Na ogél
znalazlo uzasadnienie stanowisko, ze lekarz ma obowigzek, a pacjent pra-
wo do dzialalnoSci lekarskiej przy uzyciu wszelkich normailnych $rod-
kéw. W wypadkach beznadziejnych stosowanie nadzwyczajnych §rodkéw
powinno by¢ pozostawione tylko wyczueciu i sumieniu lekarza.

Jednakze réwniez na kongresie uczestnicy jego zdawali sobie sprawg
z trudnosci, o ktérej przed chwilag wspomnialem, mianowicie z tych
trudnosci, wobec ktérych sboi lekarz: jak ustali¢ Scistg granice pomiedzy
normalnymi a nadzwyczajnymi §rodkami, ktérych le-
karz uzywa?

Tak wiec jest rzeczg pewnsa, Ze problem $cislego okreslenia ,,Srodkéw
nadzwyczajnych” istnieje nadal i wymaga rozwigzania.

Jeden z profesoré6w na wspombnjanym kongresie londynskim powie-
dzial: ,.Jezeli dokladne zbadanie okolicznos$ci wskazuje, ze pacjent jest
skezany na nieuchronng $mieré, to lekarz ma prawo postanowié, zeby za-
niecha? dalszego jego ratowania i ograniczyé sig tylko do us$mierzenix
cierpien chorego.

Mozna by wysungé argument, ze lekarz uzurpuje sobie w ten spos6b
prawo decydowania o zycm lub $mierci czlowieka. W pewnym stopniu
musi on istotnie powzig¢ taka decyzje. Jest rzecza wrecz iluzorycezng, ze-
by mégl on tej decyzji unikna¢, uciec przed nig.

Jezeli srodek uSmierzajacy cierpienia zlagodzi bdl i meke, a jako sku-
tek uboczny spowoduje skrocenie zycia pacjenta, to lekarz nie bedzie
sie waha¢, czy ma stosowat ten $rodek.”



