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JERZY SAWICKI

Ryzyko stosowania nowych leków 
w świetle przepisów projektu k.k.

P ro jek t kodeksu karnego z 1962 r. w  art. 23 zaw iera przepis na
stępujący:

„Nie popełnia przestępstw a, k to  podejm uje czyn w granicach ry 
zyka d o p u s z c z a l n e g o  z e  w z g l ę d u  n a  p o t r z e b y  
ż y c i a  s p o ł e c z n e g o ,  w  s z c z e g ó l n o ś c i  n a u k i  i p o 
s t ę p u  t  e c  h n  i c z nj e g o” (podkreśl, m oje —  J.S.).

W ten  sposób zostaje w y r a ź n i e  statuow ana zasada uchylająca bez
praw ność czynu. Oczywiście w arunk i i granice tego, co jest tu ta j dopusz
czalnym  m arginesem , wyznaczają często inne przepisy: karne, cywilne, 
adm inistracyjne, a w  wielkim  stopniu zasady socjalistycznego w spółży
cia i gospodarow ania ocenione na tle konkretnych okoliczności.

Celem poniższych rozważań jes t analiza „dopuszczalnego ryzyka” p rzy  
stosow aniu nowych leków, a więc w  dziedzinie, w  k tó re j przedm iotem  
działania jes t organizm  ludzki, skutkiem  zaś tego działania może być po
gorszenie s tanu  zdrowia, a naw et śm ierć człowieka.

Takie same sku tk i dla zdrowia i życia ludzkiego (na szerszą naw et 
skalę) w raz ze znacznymi stra tam i m aterialnym i mogą w yniknąć p rzy  
stosow aniu nowych m etod, m aszyn i urządzeń w wieliu innych dziedzi
nach działalności ludzkiej. I chociaż każda z tych m aterii ma swoją spe
cyfikę, to jednak  z konieczności istnieć m uszą między nimi pewne ana
logie, pew ne sytuacje zbliżone.

W ydaje się więc, że rozważania poniższe mogą być pożyteczne przy ba
dan iu  zasad dopuszczalnego ryzyka również w innych dziedzinach.

i

1. P raca lekarza odbywa się w  konkretnych w arunkach, k tóre odbie
gają często od schem atycznego norm atyw nego szablonu przewidzianego- 
w  przepisach uznających przecież zasadniczo raczej typow e sytuacje. Za
sady dotyczące postępow ania lekarza zostały opracow ane w  tokiu powol
nej pracy, w  ciszy i spokoju gabinetu, i to na ogół dla spraw  typowych.

N atom iast w  rzeczywistości lekarz m usi nieraz stosować tak  opraco
w ane reguły  w  nerw ow ej i podniecającej atm osferze w alki o życie lub 
zdrowie człowieka, kiedy pośpiech w  dokonaniu oceny sytuacji i powzię
ciu decyzji stanow i często jeden z podstaw owych w arunków  skutecznoś
ci jego działania.
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Zwrócono uw agę na ten  paradoks przy analizie innych problem ów  le
karskich i tak  go sform ułow ano:

„Jeżeli praw o obraca się w abstrakcji i ustanaw ia ogólne zasady, to  za
bieg lekarski jest zawsze konkretny  i ludzki. W związku z tym  nieunik
nione są niezliczone odrębności i delikatne odcienie w  poszczególnych 
■wypadkach. Lekarz nie może naw et ogarnąć wszystkich elem entów, k tó
re  wchodzą w tedy  w  rachubę. Dlatego na sam ym  końcu przy  decyzjach 
zawodowych dom inuje jako wskazówka sum ienie leczącego.”1

O tym  generalnym  zastrzeżeniu n,ależy zawsze pamiętać, kiedy się 
p rzystępu je  do om ówienia zasadniczych zagadnień praw nych związanych 
z ryzykiem  działalności leczniczej, w  tym  w ypadku w  postaci tzw. „nad
używ ania leków ” .

2. Należy chyba przypom nieć, dlaczego problem  ten; miusiał w  osta t
nim  półwieczu wykroczyć poza dom enę zasad deontologicznych i naka
zów sumienia.

Olbrzym i w zrost produkcji przem ysłowej nie om inął także dziedziny 
leków. Przem ysł farm aceutyczny stanow i dzisiaj jedną z wielkich gałę
zi wytwórczości fabrycznej. Fabryki francuskie p rodukują  obecnie około 
20 000 specyfików, a w  Stanach Zjednoczonych święcono niedaw no za
tw ierdzenie do obrotu  pięćsettysięoznego leku. Ocenia się, że w Niem
czech Zachodnich liczba lekarstw , k tóra podlega od 1.X.1962 r. re je s tra 
cji, dochodzi do 60 000, a we Włoszech przekracza 13 000.

Pod w zględem  społecznym zjawisko to m a kilka aspektów. Lek staje 
się produktem  masowym. To czyni lek  tańszym , a więc łatw iej osiągal
nym, więcej n,awet: bardziej dostępnym  niż daw niej i bez  p r z e p i s u  
l e k a r z a .  Ludzie łatw iej p r z y z w y c z a j a j ą  s i ę  d o  z a ż y 
w a n i a  leków. Przyzw yczajenie prow adzi w  w ielu  w ypadkach do ... 
g ł o d u  l e k ó w .

Między przedsiębiorstw am i przem ysłow ym i produkującym i leki odby
wa się —  zwłaszcza w  krajach  kapitalistycznych —  swego rodzaju wyś
cig. F i r m y  t e  z n a j d u j ą  s i ę  w  o s t r e j  w a l c e  k o n k u 
r e n c y j n e j .  Jedna dąży do wyprzedzenia drugiej w  dostarczeniu na 
rynek, do ap tek  n,owego środka, tak  aby najszybciej zdobył on jak  na j
liczniejsze rzesze nabywców, zanim  druga firm a nie w ystąpi z takim  sa
m ym  czy podobnym  środkiem .

Kosztowna w alka konkurencyjna firm  farm aceutyeznyph odbywa się w  
atm osferze nie przebierającej nieraz w  środkach, czasem — bardzo w rza
skliw ej reklam y. Chodzi bowiem o stworzeń,ie jak  najw iększego popytu, 
gdyż życie specyfiku bywa niej ednpkrotnie bardzo krótkie.

3. N ieustanne, usilne poszukiw ania coraz to  nowych leków rodzą po
trzebę ciągłego eksperym entow ania w edług nowych pomysłów, zanim  
rzuci się leki do masowego obrotu. Spraw dza się w  końcu — jak wiado
mo — skuteczność leku n,a ludziach, bo są one d la  nich przeznaczone. 
F irm y farm aceutyczne szukają więc pomocy ze strony  lekarzy, dom aga
jąc się od nich szybkiego wypróbow ania specyfików.

1 Por. F. H e g e r - G i l b e r t  I P. G l o r i e u x :  La nécessité, un critère de 
l ’acte médical. Referat na II Kongresie M:ędzyn. Moralności Medyczne] 1955, str. 83, 
— Paris, Édition Ordre National des Médecins.
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Produkcja  wiąc leków oraz liczba leków i ich zużycie na głowę lud
ności stale w zrastają .

M aleje jednak  w  związku z tym  —  co tu  ukryw ać —  zasób konkret
nych inform acji, jakim i powinien rozporządzać lekarz, o działaniu i szko
dliw ych skutkach  ubocznych leków.

Coraz bardziej zaczynamy sobie naw et zdawać spraw ę z fizycznej 
w prost niemożliwości otrzym ania dokładnych danych odnoszących się do 
leków i dysiponowania tym i danymi.

Potrzebę inform acji w  tym  zakresie odczuto w  USA tak  dalece, że zo
sta ła  tam  powołana do życia w  roku 1961 specjalna organizacja Medi-  
phon, k tó ra  za odpowiednią opłatą m a pouczyć w sposób obiektyw ny 
każdego lekarza o ubocznych szkodliwych skutkach  lekarstw . Niebezpie
czeństwo bowiem  takich skutków  w zrasta  z dnia na dzień.

„Pow inniśm y się cieszyć —  pisał przewodniczący kom isji leków  przy 
Niem ieckim  Stow arzyszeniu Lekarzy2 — z powodu postępów lecznictwa 
w  związku ze stosowaniem  lekarstw , ale nie zapominający, że w raz z tym  
wzrosła znacznie możliwość powodowania szkody, i to ciężkiej, a naw et 
trw a łe j” .

Jak ie  stąd  płyną wnioski dla p raw nika  i d la  państw ow ej adm inistra
c ji służby zdrowia?

Dla p r a w n i k a  pow staje  konieczność w ypracow ania s z c z e 
g ó ł o w y c h  n o r m  p r o f i l a k t y c z n y c h ,  k tó re  by w m iarę ludz
kich możliwości stw orzyły gw arancje zm niejszające ryzyko przedwczes
nego dopuszczenia leków do obrotu.

D l a  a d m i n i s t r a c j i  p a ń s t w o w e j  s ł u ż b y  z d r o w i a  
rodzi się problem  odpowiedniej organizacji i ścisłej kontroli dwóch sta
diów poprzedzających puszczenie leków do obro tu  masowego: s t a 
d i u m  e k s p e r y m e n t o w a n i a  l e k u  n a  z w i e r z ę t a c h  
o r a z  s t a d i u m  e k s p e r y m e n t u  k l i n i c z n e g o  n a  l u 
d z i a c h .

A jakie w nioski płyną dla lekarza?

n

1. Jeśli chodzi o l e k a r z a ,  to w  związku z tym  należy rozważyć:
a) kto upraw niony jest —  w  zakresie nowych środków leczniczych 

— do działalności eksperym entalnej na ludziach?
b) ipod jakim i w arunkam i wolno osobom upraw nionym  do .ekspery 

m entow ania dokonywać eksperym entów?
c) czy pacjent m usi być zawiadomiony o dokonyw aniu na  nim  ekspe

rym entu , a jeśli tak, to  w  jakim  zakresie?
d) czy przeskok ze stadium  eksperym entalnego do etapu produkcji 

przem ysłow ej —  w raz z dopuszczeniem do obro tu  — może się od
bywać wyłącznie na odpowiedzialność producenta, czy też władza

* Por. sprawozdanie zamieszczone w  „Frankfurter Allgemein© Zeitung” z dn. 
12.X.1962.

Por. też sprawozdanie z III Kongresu Psychofarmakologii w  Monachium za
mieszczone w „Nürberger Nachrichten” z dn. 5.IX.1962.

4 — Palestra
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państw ow a m usi w pierw  udzielić na to  specjalnego zezwolenia?
e) jak  k sz ta łtu je  się odpowiedzialność kontrolującego środek lekarza; 

p rzy  system ie b rak u  re jes trac ji o raz w  razie uprzedniej re jes tra 
cji państw ow ej?

Ze względu na obow iązujący w Polsce system  re jes trac ji i wizy na 
podstaw ie ustaw y z 8.1.1951 r. o środkach farm aceutycznych (Dz. U. N r 1, 
poz. 4) in teresu je  nas odpowiedź tylko n,a pierw sze trzy  pytania.

2. Prolblemem dopuszczalności przejścia do stadium  dokonywania doś
wiadczeń na Ludziach zajęto się w związku z kongresem  z okazji XIV 
Tygodnia Terapeutycznego w K arlsruhe (X I V  Deutsche Therapienwo-  
che). Na kongresie, k tó ry  zgromadził około 6 tys. lekarzy, chemików 
i farm aceutów , dyskusja obracała się wokół następujących dylem atów :

— najlepsze rezu lta ty  uzyskane z eksperym entu  zwierzęcego nie dają 
jeszcze pełnej gw arancji w  razie przeniesienia prób n,a człowieka;

— dopiero kliniczne i szpitalne w ypróbow anie stw arza pewne m ini
m um  gw arancji;

— dylem at ten  m a janiuisowe oblicze: cena, jaką trzeba płacić za 
zm niejszenie ryzyka leku w m asowym  obrocie, jest zwiększona 
o ryzyko w  stosunku do osób, na których się uprzednio lek próbu
je. Z tym  łączy się pytanie: czy klinicysta, k tó ry  żywi chociażby 
najm niejsze wątpliwości c o . do ujem nego oddziaływ ania na zdro
wie środka będącego w  stadium  prób, może mimo to stosować go 
w eksperym encie leczniczym? I niezależna od tego, lecz związana 
z prolblemem kw estia: pod jakim i w arunkam i wolno lekarzow i p ro
wadzić doświadczenia na z d r o w y c h  o s o b a c h ?

Przedstaw iciele przem ysłu farm aceutycznego zw racali uwagę na ist
nienie w  tym  zakresie luki w  praw ie. Przew idując, że jej w ypełnienie 
może prowadzić do ograniczenia ich pełnej swobody działania, zastrze
gali się od razu w  toku kongresu, że przeciw staw iliby się jakiejkolw iek 
kontroli państw ow ej tego stadium , gdyż „w  ten  sposób każda inicjatyw a 
badawcza byłaby z m iejsca sparaliżowana, a  postęp naukowy, w epchnię
ty  w  m aszynę biurokratyczną, zostałby niew ątpliw ie zaham ow any”.

Apele i dezyderaty  przem ysłu  — rzecz zupełnie zrozum iała —  ograni
czały się tylko do apelu  o podwyższenie kw alifikacji zawodowych i mo
ralnych osób odpowiedzialnych za s t a d i u m  p r z y g o t o w a w c z e  
lekarstw a. W szyscy jednak  zgodni byli co do tego, że c a ł k o w i t e  
w y e l i m i n o w a n i e  r y z y k a  j e s t  n i e m o ż l i w e .  Haracz 
szkód w yrządzonych w  związfcu z postępem  nauki i rozw ojem  techniki 
stanow i r y z y k o  o r g a n i z a c y j n e .  Przedstaw iciele przem ysłu 
chemicznego i ich współpracow nicy podkreślali na tym  kongresie, że w 
XX wieku m argines owego ryzyka cywilizacyjnego uległ niew ątpliw ie 
r o z s z e r z e n i u .

3. Istn ieje  tendencja, żeby doświadczenia w  pierwszym  stadium  były 
prowadzone wyłącznie przez specjalnie wyznaczone do tego (przez w ła
dze nadzorcze) in sty tu ty  i kliniki lub  przez w yraźnie upoważnione do te 
go osoby.

a) Z a rt. 18 p k t 2 ogłoszonego niedaw no p ro jek tu  ustaw y o zawodzie 
lekarza zdaje się wynikać, że tego rodzaju możliwości zostały przew idzia
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ne również u nas. M inister Zdrowia i Opieki Społecznej bowiem  może 
ustalić wykaz m etod zapobiegania, rozpoznaw ania i leczenia, k tó re  mogą 
być stosowane tylko przez lekarzy (lekarzy dentystów) m ających za so
bą określone przeszkolenie zawodowe. Czy nie należy tego upoważnienia 
stosować także do pracy eksperym entalnej? W pewnych dziedzinach, 
d la pewnego rodzaju leków można by było wydać na tej podstaw ie roz
porządzenie, że t y l k o  p e w n e  o k r e ś l o n e  o s o b y  u p r a w 
n i a  s i ę  d o  p r z e p r o w a d z a n i a  e k s p e r y m e n t a l n y c h  
b a d a ń .  N aruszenie przepisów takiego rozporządzenia połączone ze 
spowodowaniem uszkodzenia n,a zdrow iu ludzkim  przekraczałoby na pew 
no dopuszczalne przez prawo' karne  przeciętne ryzyko. W tej chwili ta
kiego ograniczenia co do osób upraw nionych do dziatfallności eksperym en
talnej z lakam i n ie ma.

b) D rugim  w arunkiem  dopuszczalności doświadczeń na chorych jest 
z a w s z e  uzyskanie w yraźnej zgody osoby chorej lub  jej opiekuna. 
W tym  celu należy chorem u w yjaśnić uprzednio istotę i cel doświadcze
nia. Doświadczenie m usi być tego rodzaju, żeby rzeczywiście m o g ł o  
p r z y n i e ś ć  m u  k o r z y ś ć  nieosiągalną w  inny sposób lub innym i 
metodami. Doświadczenie nie może być dowolne i bezużyteczne. P o
winno onjo ibyć oparte  na w ynikach doświadczeń dokonanych na zw ierzę
tach, na znajomości choroby lub innego badanego problem u tak  dalece, 
żeby przew idziane możliwe w yniki uspraw iedliw iały przeprow adzone do
świadczenia. Tylko taka zgoda może mieć znaczenie praw ne i nie będą
ce w  kolizji z zasadami współżycia społecznego.

W om aw ianej tu  kw estii brzm ienie a rt. 19 ust. 3 i 4 p ro jek tu  usltawy 
o zawodzie lekarza jest ndstępujące:

„Lekarz (lekarz dentysta) jes t obowiązany uzyskać zgodę chorego 
(osoby spraw ującej opiekę) na zastosowanie m etody z zakresu rozpo
znawania; lub  leczenia, jeżeli p rzedstaw ia ona wyżisze od przeciętnego 
ryzyko dla zdrow ia lub życia chorego bądź grozi trw ałym  okalecze
niem.

Jeżeli zachodzi potrzeba zastosowania metody, o  k tórej m owa w 
uist. 2, wobec chorego nieletniego, nieprzytom nego lub  niezdolnego z in
nych powodów do kierowania swym postępowaniem, a  uzyskanie zgo
dy spraw ującego prajwną lub faktyczną opiekę spowodowałoby zwłokę 
niebezpieczną dla jego zdrowia, lekarz (lekarz dentysta) może zastoso
wać tę m etodę po zasięgnięciu opinii innego lekarza (lekarza dentysty), 
chyba że ze względu na nagłość przypadku zasięgnięcie tej opinii w  od
powiednim  czasie jest niem ożliwe”.
c) Inaczej przedstaw ia się problem  doświadczeń z nowymi lekam i, je 

śli doświadczenia te są d o k o n y w a n e  n a  o s o b a c h  z d r o 
w y c h .  Podstaw ow ą przesłanką ijesrt również i tu  uzyskan.-e zgody oso
by poddającej się próbom. O znaczeniu i granicach skuteczności zgody 
dla dom eny praw a karnego mówi p ro jek t k.k. w  art. 24, k tóry  brzm i, jak  
następuje:

„A rt. 24 § 1. Nie popełnia przestępstw a, k to  podejm uje czyn 
przeciw praw nie chronionem u dobru, za zgodą osoby upraw nionej do 
rozporządzania tym  dobrem.
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§ 2. P rzepis § 1 nie stosuje się, gdy w yrażenie zgody jelst sprzecz
ne z zasadam i współżycia społecznego.”

Z obu tych paragrafów  a rt. 24 w ypływ ają następujące zaisady: osoba, 
k tó ra  udziela zezwolenia, m usi działać dobrowolnie; osoba ta m usi mieć 
zdcilność do udzielenia zezwolenia; w reszcie osoba ta  m usi zn.ajdować się 
w  takim  położeniu, że pozwala ono na świadome podjęcie decyzji bez na
cisku, podstępu, groźby czy jak iejko lw iek  innej presji. Nie mogą udzie
lać skutecznego zezwolenia na eksperym ent biologiczny (a więc na ekspe
rym en t prow adzony nie w  bezpośrednim  interesie osoby poddanej doś
wiadczeniu) m ałoletni, osoby psychicznie chore, więźniowie, wojskowi 
w  służbie czynnej, uczniowie za nam ową nauczyciela, osoby skazane na 
ka rę  śmierci, w reszcie osoby znajdujące się na leczeniu w  szpitalu —  w 
związku z chorobą, dla k tórej lek doświadczalny jest obojętny. Należy 
uprzednio w yjaśnić danem u człowiekowi istotę i cel doświadczenia, wszy
stk ie przykrości i ryzyko, na k tóre może być nsyażony, oraz skutk i doś
wiadczenia, jakie może ono mieć dla jego zdrowia.

Obowiązek w łaściw ej oceny ważn,ości om aw ianej zgody s p o c z y w a  
n a  k a ż d y m ,  k to  poddaje m yśl przeprow adzenia takiego doświadcze
nia lub w  jakikolw iek sposób w nim  uczestniczy. Je s t to o b o w i ą 
z e k  ś c i ś l e  o s o b i s t y  i ś c i ś l e  o s o b i s t a  o d p o w i e d z i a l 
n o ś ć ,  k tó ra  nie może być przelana na inną osobę. Doświadczenie po
w inno być przeprowadzoD.e w edług wszelkich praw ideł sztuki lekarskiej. 
Nie wolno uzyskiwać zgody na dokonanie takich doświadczeń na osobach 
zdrowych, w  zw iązku z którym i to doświadczeniam i można z góry przy
puszczać, że nastąpi śmierć, trw ałe  kalectw o luib jakiekolw iek inne n i e- 
o d w r a c a l n , e  uszkodzenie ciała. Oczywiście lekarz nie odpowiada 
karnie, jeżeli mimo zgodnych z nauką przew idyw ań nastąpi powyższy 
skutek ; wówczas ryzyko ponosi osoba poddająca się doświadczeniu.

Zgoda może być w  każdej chw ili cofnięta, a oisoba, na k tórej dokonu
je się doświadczenia, powinna mieć w każdej chwili możność przerw ania 
eksperym entu , bez względu przy  tym  na m otywy, którym i się k ieruje. 
E ksperym entator ze swej strony  obowiązany jes t przerw ać w każdej 
chwili doświadczenia, jeżeli przew idyw ania oparte  na stanie w iedzy w 
chw ili eksperym entu  dają  skutk i o  wiele groźniejsze i istnieje podstawa 
do przypuszczenia, że dalsze kontynuow anie eksperym entu może tak i 
sku tek  spowodować.

W ydaje mi się, że przew idziane w  pro jek tach  — w  sposób bardziej w y
raźny — przedstaw ione wyżej zasady odpow iadają obowiązującem u już 
obecnie praw u. Uchw alenie zatem  projektów  stanowić będzie tylko ich 
ściślejszą kodyfikację.

4. Jaka jest natom iast odpowiedzialność lekarza, k tóry  stosuje lek 
d o p u s z c z o n y  p r z e z  w ł a d z e  d o  o b r o t u  n a  o b s z a r z e  
p a ń s t w  a, jeśli czyni to zgodnie z przeznaczeniem  i pouczeniem  pro
ducenta?

Lekarz za stosow anie dopuszczonego w  k r a j u  leku zgodnie z po
uczeniem  i przeznaczeniem  nie odpowiada praw nie. Nie ponosi więc rów 
nież odpowiedzialności za szkodliwe sku tk i uboczne w razie zastosowa-
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nia takiego leku.3 Odpowiedzialność taka pow staje jednak z chwilą, gdy 
d a l s z e  jego stosowanie może być uznane za błąd wiedzy lekarskiej.

Zachodzi to  w  szczególności wówczas, kiedy lekarz nie zauważy w ogó
le w toku terapii dającego się obiektyw nie stw ierdzić ubocznego szkodli
wego działania leku albo stw ierdziw szy takie działanie, n 'e przerw ie sto
sowania leku — jeżeli grożąca szkoda nie pozostaje w  żadnym  stosunku 
do korzyści, jaką pacjen t odnosi.

Może też powstać zagadnienie odpowiedzialności lekarza w tedy, kiedy 
producent nie wycofał wprawdzie jeszcze leku, lecz w  litera tu rze  zwró
cono już uwagą na niebezpieczeństwo ubocznych szkodliwych skutków  
jego działania.

Lekarz, stosując nadal tak i lek m im o przeciw skazań, o których wspo
m niano już w  literaturze, naraża się naw et na odpowiedzialność karną  za 
ujem ne uboczne sku tk i dla zdrowia i życia, jeżeli powinien i mógł o tym  
ostrzeżeniu wiedzieć. •

5. Trzeba też dodać, że odrębnym  problem em  jest odpowiedzialność 
ekspertów  i urzędników, jeśli chodzi o dopuszczenie leiku do obro tu  i tzw. 
„udzielenie dlań wizy państw ow ej.”

Podobnie, lecz w  sposób zupełnie niezależny od lekarza stosującego lek, 
ksz ta łtu je  się odpowiedzialność praw na-producenta leku.

Okoliczność, że państw o „udzieliło lekowi w izy” , nie zwalnia w cale 
producenta od odpowiedzialności, jeśli zachodzą po tem u w arunki.

K ontrola państw ow a ma na celu jedynie wzmocnienie ochrony konsu
m enta leku. Nie stw arza jednak dla producenta żadnego im m unitetu. Na 
n:m — jeśli nie wyłącznie, to przede w szystkim  — ciąży obowiązek zmia
ny pouczenia, dozowania lub  wycofania z obiegu leku, gdy praktyczne 
w yniki wykażą, że stosowanie leku zgodnie z jego przeznaczeniem  powo
du je  szkody uboczne nie pozostające we właściwym  stosunku do tych  ko
rzyści, jakie pacjen t odnosi w leczeniu choroby tym  lekiem .4

W ypływa stad dla producenta o b o w i ą z e k  p r a w n y  śledzenia 
wyników uzyskiw anych przy stosow aniu lekarstw a (również po „udzie
leniu dla leku w izy”), a to  przez utrzym yw anie ścisłego kon tak tu  z le
karzam i stosującym i środek oraz wyw ażenie z jednej strony  korzyści, 
jakie daje lek, a z drugiej tych ubocznych szkodliwych następstw  leku, 
które doszły do wiadomości tegoż producenta.

i i i

Wresfzcie osta tn ia  kw estia — to kw estia odpowiedzialności lekarza. 
Chodzi o odpowiedzialność za zlecenie i użycie przez pacjenta środków 
w ytw arzanych z a  g r a n i c ą ,  a n i e  w p i s a n y c h  d o  ż a d n e 

s Por. E s co  f f i e r  - L a m b  io  11 e ‘(Le. dram e de la thalidomide et ses conse
quences, „Le Monde” z dn. 1, 2 i 3.XI.1962 r.): „Sa responsabilité (scil: du médecin) 
est donc juridiquement, totalement dégagée, à moins qu’il n ’ait commis une faute 
professionnelle grave par ignorance ou par manque du jugement”.

4 Por. F. H e g e r - G i l b e r t  i P.  G l o r i e u x :  I.e., str. 82: L’a c tt
médical (...) doit être proportionné au risque”.

Por. J. L a u n o i s :  Éléments de législation médicale, 1956, str. 37.
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g o  z u r z ę d o w y c h  l e k o s p i s ó w  p o l s k i c h .  W ydaje się przy 
tym, że dla udzielenia na powyższy tem at odpowiedzi je s t rzeczą obcu
ję tn,ą, czy lek zoistał pacjentow i ibądź lekarzow i przysłany bezpośrednio 
z zagranicy, czy też sprow adzony na podstaw ie indywidualnego zezwole
nia w  celu użycia na w łasne potrzeby zgodnie z art. 19 ustaw y z dnia 
8.1.1951 r. o  środkach farm aceutycznych.

Spływ tego rodzaju specyfików na w ew nętrzny  rynek  polski odbywa 
się wielokanałowo. Poza im portem  przez Pekao, płynie dość sizeroki s tru 
m ień takich leków w paczkach zagranicznych; dużo też leków pochodzi 
z przywozu turystycznego i m arynarskiego. Tego rodzaju leki nie prze
szły kontrolnych badań na obszarze PRL i .nie są оде w  zasadzie —  na 
podstaw ie wizy adm inistracyjnej — dopuszczone do obrotu.

Lekarz czerpie swe inform acje w  tych w ypadkach najczęściej z pros
pektów  w ielkich zagranicznych koncernów  chemicznych oraz z lite ra tu 
ry  rozsianej w  czasopiśmiennictw ie medycznym.

Pytanie więc brzm i następująco: jak  dalece lek*arz polsiki może na tym  
polegać? Czy będzie to za wsize dostateczna podstaw a do podjęcia ryzyka 
stosow ania leku  i przerzucenia go teoretycznie na zagranicznego produ
centa, a praktycznie — na krajow ego pacjenta?

Czy podejm ując tego rodzaju leczenie środkam i nie określonym i w 
lekospisach polskich, lekarz działa wyłącznie n a  w ł a s n e  r y z y k o ?

Czy może wobec tego w  ogóle nie w olno stosować да obszarze k ra ju  
środków  nie znajdujących się w  polskich lekospisach?

Chyba tak  daleko ani nie trzeba, ani nie m ożna pójść. Rozwiązania 
należy szukać w  ram ach jakiegoś r o z s ą d n e g o  k o m p r o m i s u .

Pow inny się więc do tego rodzaju w ypadków  odnosić reguły (nieistety, 
tak  bardzo nieokreślone) podobne do tych, k tó re  dotyczą zabiegów lub 
m etod leczniczych eksperym entalnych. Dlatego też podstaw ę legalności 
działania powinno stanowić zachowanie następujących w arunków :

1) l e k a r z  p o w i n i e n  u p r z e d z i ć  p a c j e n t a ,  ż e  l e 
k a r s t w o  t o  n i e  z o s t a ł o  p r z e z  p o l s k i e  w ł a d z e  d o 
p u s z c z o n e  d o  o b r o t u ,  a zatem  nie było ono badane przez pol
skie in s ty tu ty  naukow e;

2) l e k a r z  p o w i n i e n  w  p e w i e n  s p o s ó b ,  w  z a l e ż 
n o ś c i  o d  r o d z a j u  i  n o w o ś c i  l e k u ,  u p r z e d z i ć  p a 
c j e n t a ,  ż e  s t o s o w a n i e  l e k u  m o ż e  d a ć  s k u t k i  n e 
g a t y w n e ;

3) p a c j e n t  m u s i  w  s p o s ó b  n i e w ą t p l i w y  w y r a 
z i ć  z g o d ę ,  że bierze ryzyko tych negatyw nych skutków  ца sie
bie;

4) jesit rzeczą oczywistą, że j e ż e l i  s k u t k i  n e g a t y w n e  
z o s t a ł y  p o  z a s t o s o w a n i u  l e k u  s t w i e r d z o n e ,  t o  
l e i k a r z  m u s i  z a p r z e s t a ć  s t o s o w a n i a  l e k u .  Zaisada 
ta odnosi się zresztą do w szystkich leków (również tych, k tó re  są urzę
dowo dopuszczone) i je j naruszenie stanow i b łąd  sztuki lekarskiej. 
W w ypadku jednak  przez nas om aw ianym  ostrożność lekarska powin
na być jeszcze dalej posunięta.
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Powyższej procedurze można zarzucić to, że psychologiczne sku tk i fo r
m alnego uprzedzenia mogą unicestw ić działanie zagranicznego leku, mo
gą wzniecić sitrach, wzbudzić ląk, zasiać niew iarą w  duszy, pracjen ta . Na
leży na to  odpowiedzieć: k a ż d e  u r e g u l o w a n i e  j a k i c h k o l 
w i e k  z j a w i s k  s p o ł e c z n y c h  m u s i  w  p e w i e n  s p o s ó b  
p o g o d z i ć  k o l i d u j ą c e  z e  s o b ą  n i e r a z  i n t e r e s y  l u b  
w a r t o ś c i .  T a m ,  g d z i e  ż a d n e  w a r t o ś c i  n i e  w c h o 
d z ą  z e  s o b ą  w  k o n f l i k t ,  u r e g u l o w a n i e  p r o b l e m u  
z g o ł a  n i e  j e s t  p o t r z e b n e .  Dla uniknięcia niebezpieczeństwa 
związanego z użyciem tak  masowo i szybko w ystępujących nowych środ
ków  farm aceutycznych, równie szybko zm ieniających się, wycofywanych, 
zastępow anych innym i — takie postaw ienie zagadnienia jest chyba słusz
ne. Będzie ono w większej m ierze pobudzać czujność lekarza, by ślepo 
nie zaw ierzał prospektom . Będzie też łagodzić s n o b i z m  i g ł ó d  
s k i e r o w a n y  n a  n o  w i n ,  k i  f a r m a c e u t y c z n e .

Takie postaw ienie zagadnienia w ydaje mi się więc słuszne. W ypły
w a ono poza tym  — moim zdaniem  — z ogólnych zasad praw a dotyczą
cych tej dziedziny.

IV

Na zakończenie trzeba jeszcze omówić niezwykle delikatną, a jedno
cześnie jedną z najtrudniejszych  i najdram atyczniej szych kw estii współ
czesności, łączącą się z m arginesem  ryzyka w związku z użyciem i nad
używaniem  leków, oraz kw estię odpowiedzialności karnej lekarza za 
eutanazję przez zaniechanie. Chodzi tu  m ianowicie o problem  tzw. dysta- 
nazji i o rto tanazji. Obie stały  się bardzo ak tualne dzięki możliwości sto
sowania nowych skom plikowanych m etod leczniczych i adm inistrow ania 
kosztownymi, rzadkim i, trudno dostępnym i lekam i.

W pierw  k ilka słów w yjaśnienia. Co oznaczają te pojęcia?5
Przez d y s t a n a z j ę  rozum iem y utrzym yw anie przez lekarza przy ży

ciu chorego, uznanego już za nieuleczalnego, choć zbytnio naw et nie cier
piącego, a to za pomocą nadzwyczajnych, nieraz n i e z w y k l e  d r o 
g i c h ,  rzadkich i trudnych  do uzyskania środków leczniczych. M edycy
na współczesna zna podobne zabiegi i p reparaty , jak  np. stosowalnie 
sztucznego płuca, dokonanie tran sfuz ji krw i, stosowanie rzadkich an ty 
biotyków, dokonywanie transplan tacji, kunsztow nych operacji w  niskich 
tem pera tu rach  itd.

Stosując takie środki, lekarz nie jes t w praw dzie w  stanie wyleczyć 
chorego, może jednak  utrzym ać w nim  tle jący  jeszcze ogarek życia. Za-

5 Por. Simone P e l l e t i e r :  De 1’euthanasie, 1’orthothanasle et la dysthanasie, 
„Revue Internationale de Droit Pénal” nr 2 i 3, 1950.
Por. N. C o l l i g n o n :  Reflexions sur l’euthanasie, „Revue de Droit Pénal e t de 
Criminologie”, październik 1950.
Por. M., de L a  e t :  Euthanasie et deontologie — w  tym  samym numerze czaso
pisma.
Por. J. R o  s k a m :  Survie purem ent végétative dans la  cérébrosclérose. E uthana
sie, Dysthanasiie, Orthothanasie, „Revue Médicale de Liège” z dn. 15.X.1950.
Por. J. G r a v e n :  Fau t-il punir l’euthanasie?, „Revue de Criminologie e t de
Police Technique”, n r  1/1950.
Par. K. G u t  m a n  n: Zagadnienie eutanazji, Kraków, 1938.
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przestan ie  tych  zabiegów, a nieraz tylko ich ograniczenie spowodowałoby 
natychm iastow ą śm ierć pacjenta.

Lekarz, k tó ry  w  obliczu takiego stanu  pacjen ta stosuje podobne zabie
gi, u trzym uje go —  jak  się to  określa —  przy życiu za pomocą dystana- 
zji. N atom iast zaprzestanie tych zabiegów nazywam y o r t o t a n a z j ą .  
Innym i słowy, o rto tanazja  jes t śm iercią spowodowaną przez lekarza 
w skutek  zaniechania stosowania nadzwyczajnych, kosztownych, rzadkich 
środków leczniczych w  stosunku do nieuleczalnie chorych pacjentów .

Z punktu  widzenia system atyki praw nej orto tanazja  stanowi odm ianę 
eutanazji, różniącą się od niej tym  tylko, że popełnia; się ją  przez z a 
n i e c h a n i e  k o s z t o w n e g o  l e c z e n i a .  Tak przynajm niej w y
pada ją ocenić na tle obowiązujących u nas zasad praw a karnego zrów 
nujących zaniechanie z działaniem , gdy na spraw cy ciążą takie obowiąz
ki, jak  to ma m iejsce w  w ypadku lekarza.

Lekarz stoi więc przed nielada dylem atem . Ma obowiązek leczenia 
i niesienia pomocy, k tó ry  wkłada nań ustaw a pod rygorem  konsekwencji 
karnych właśnie w sytuacjach, w których chorem u grozi poważne nie
bezpieczeństwo dla życia. W spomina o tym  w yraźnie art. 247 k.k.

Ale niezależnie od tego specjalnego przepisu odpowiedzialność lekarza 
opiekującego się chorym  w ynika z innych norm  kodeksu karnego doty
czących ochrony życia i zdrowia, k tó re  lekarz może naruszyć przez za
niechanie p o t r z e b n y c h  czynności zawodowych, do których jest zo
bowiązany. Nie jest zresztą ważna w  tym  kontekście form alna kw alifika
cja praw na zachow ania się lekarza. Isto tna jesit odpowiedź na pytanie, 
co n a l e ż y  u z n a ć  z a  c z y n n o ś ć  z a w o d o w ą  „p o t r  z e b- 
n  ą” , d o  k t ó r e j  o b o w i ą z a n y  j e s t  l e k a r z  p o d  r y g o 
r e m  o d p o w i e d z i a l n o ś c i  z a  e u t a n a z j ę  p r z e z  z a n i e 
c h a n i e .

W stosunku do leków można to ująć w  następującym  pytaniu: do ja 
kich granic sięga o b o w i ą z e k  p r a w n y  lekarza przepisyw ania le
ków? l i , -  ■:[ .*i

Uświadomiono sobie ostrość tego zagadnienia stosunkowo niedawno.
Pierw sza na ten  tem at debata, o ile mogłem stw ierdzić, toczyła się w  

latach  1950— 1951 na U niw ersytecie w  Liège pod kierow nictw em  prof. 
Braasa. Uczestniczyli w  niej praw nicy, lekarce i duchowni.

W Polsce w ysunął niedaw no ten  problem  anestezjolog6 w  referacie 
o ożywianiu. Zagadnienie to  om aw iano niedaw no (1962) na II K ongresie 
lekarzy  katolickich w Londynie. O pierając się na w ielostronnej dyskusji, 
m ożna tu  w yodrębnić dw a przeciw staw ne sobie stanowiska:

I.. Zw olennicy o rto tanazji tw ierdzą:.
a) z punk tu  widzenia m e d y c z n e g o  problem  ten  należy rozpatry 

w ać łącznie z rozw ojem  szpitalnictw a w danym  kraju . Jeżeli jest b rak  
łóżek i fachowego personelu sanitarnego do zaopiekowania się chorymi, 
k tórzy  mogą być wyleczeni, to nie należy w sposób sztuczny, zâ pom o
cą niezw ykłych zabiegów i drogich preparatów , utrzym yw ać przy życiu 
nieuleczalnie chorych;

• Por. M. Z y c h :  Ożywianie (referat w rękopisie), 1962.
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b) z punktu  w idzenia f i n a n s o w e g o  budżety  ubezpieczeń spo
łecznych nie w ytrzym ują takich nadzwyczajnych w ydatków, sztuczne 
więc utrzym yw anie przy życiu takich nieuleczalnie chorych zbytnio ob
ciąża dochód narodowy;

c) z punk tu  widzenia e t y k i  z a w o d o w e j  lekarz może apliko
wać m edykam enty tylko w um iarkow anych granicach przy uwzględnie
niu możliwości ekonomicznych pacjen ta , jego rodziny lub instytucji, k tó
ra ponosi z mocy umowy lub ustaw y te ciężary. Nie powinien on stoso
wać niew spółm iernie drogich środków. Obowiązany jest zawiadomić 
O tym  chorego lub rodzinę i zwrócić im uwagę na ogromną kosztowność 
użytych środków w stosunku dó spodziewanych rezultatów .

II. Przeciw nicy zaś o rto tanazji tw ierdzą:
a) prognoza lekarska co do nieuleczaln,ości, a niekiedy również co do 

skuteczności nadzw yczajnych i niezw ykłych środków bywa często za
wodna;

b) orto tanazja  może być nadużyw ana zarów no przeż rodzinę chorego, 
jak  i przez samego lekarza dla jakichś ubocznych celów, jak  np. w celu 
zapobieżenia roztrw onieniu m ają tk u  chorego i uratow ania całości schedy 
m ającej przypaść dziedzicom.

c) dopuszczenie orto tanazji stanow i pesym istyczną rezygnację z po
stępu w m edycynie, z możliwości nagłych odkryć w tej dziedzinie. D e- 
m o b i l i z u j e  ona lekarza, k tó ry  powinien uczynić wszys>tko, co w  je
go mocy, by utrzym ać jak  najdłużej przy życiu naw et nieuleczalnie cho
rego;

d) dopuszczenie orto tanazji prow adzi do d y s k r y m i n a c j i  cho
rych ze względu na koszty związane z ich leczeniem  oraz ze w zględu na 
ich stan  m ajątkow y.

Problem  ulega dalszej kom plikacji z powodu coraz bardziej rozbudo
w ującego się system u ubezpieczeń społecznych.

Jednakże naw et przeciwnicy o rto tanazji przyznają dziś na ogół zgod
nie, że obowiązek utrzym yw ania przy życiu nieuleczalnie chorego nie 
idzie tak  daleko, żeby lekarz zmuszony był stosować środki niezwykłe, 
kosztow ne lub w k ra ju  nieznane. Obowiązek jego ogranicza się tylko 
cło środków norm alnych i w  k ra ju  dostępnych. Stosowanie dystanazji 
n i e  j e s t  więc o b o w i ą z k i e m  lekarzy.

Granice obowiązku lekarskiego w  powyższej m aterii próbowano naw et 
u jąć  w  skodyfikowaną form ułę praw ną jako uzupełnienie postanow ień 
dotyczących eutanazji.7 Form uła ta  brzmi:

Stanow i również przestępstw o eutanazji zaniechanie stosowania zwy
czajnych, podyktow anych potrzebą zabiegów lekarskich lub odmowa 
stosow ania zw yczajnych środków leczniczych w celu skrócenia życia 
pacjen ta , i to  bez względu na to, czy życzył on sobie tego lub w yraził 
na to swą zgodę, oraz niezależnie od pobudek, jakim i kierow ał 
się spraw ca.
Osobiście przychylam  się do stanow iska, że lekarz ma obowiązek p raw 

ny stosow ania tylko z w y c z a j n y c h  ś r o d k ó w  i l e k ó w .  Każ

* Por, S. P e  H e t  i e r :  1. c., str. 256.
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da więc sytuacja, k tó ra  z p u n k tu  widzenia medycznego z o s t a n i e  uznana 
za tego rodzaju  „nadużycie stosowania leków ”, pow inna stanowić prze
słankę w y ł ą c z a j ą c ą  odpowiedzialność p raw n ą  lekarza za nieudzie- 
lenie pomocy lub  za sku tk i nienależytego leczenia.

Nie oznacza to jednak, że lekarz nie może się uważać za upraw nionego 
w  sw ym  sum ieniu do stosowania w  opisanej sytuacji „nadzw yczajnych 
m etod i leków ” . Ale korzystanie z tej m ożliwości je s t  jego praw em , 
a nie obowiązkiem. „N iekorzystanie” więc —  chociażby świadome —  z  tej 
możliwości nie powinno stanowić podstaw y odpowiedzialności praw nej 
— cywilnej lub karnej —  lekarza.

Oczywiście sądom nie może być odebrane p raw o  zweryfikowania, czy 
rozróżnienie zw ykłych i nadzwyczajnych środków  dokonane przez leka
rza daje  się „obiektyw nie” obronić. Taki nadzór sądy jednak spraw ują 
nad wszelką działalnością — nie tylko zawodową — osób podległych ich 
jurysdykcji.

Trzeba jeszcze dodać, że na kongresie londyńskim  bezwzględnie od
rzucono wszelką form ę eutanazji. Co do „eu tanazji przez zaniechanie” , 
tj. o rto tanazji, zaję to  podobne stanow isko.

W ielu uczestników  kongresu występow ało przeciw ko tem u, aby  ży
cie nieuleczalnie chorego przedłużać z a  w s z e l k ą  c e n ę .  Na ogół 
znalazło uzasadnienie stanowisko, że lekarz m a obowiązek, a pacjent p ra
wo do działalności lekarsk iej przy  użyciu w szelkich norm alnych środ
ków. W w ypadkach beznadziejnych stosow anie nadzw yczajnych środków 
powinno być pozostawione ty lko wyczuciu i sum ieniu lekarza.

Jednakże również na kongresie uczestnicy jego zdawali sobie spraw ą 
z trudności, o  k tó re j przed chw ilą wspom niałem , mianowicie z tych 
trudności, wobec których stoi lekarz: jak  ustalić ścisłą granicę pomiędzy 
n o r m a l n y m i  a n a d z w y c z a j n y m i  ś r o d k a m i ,  k tórych le
karz używa?

Tak więc jesit rzeczą pewną, że problem  ścisłego określenia „środków 
nadzw yczajnych” istnieje nadail i w ym aga rozwiązania.

Jeden  z profesorów  na w spom nianym  kongresie londyńskim  powie
dział: „Jeżeli dokładne zbadanie okoliczności w skazuje, że pacjen t jest 
skazany na nieuchronną śmierć, to  lekarz m a praw o postanowić, żeby za
niechać dalszego jego ratow ania i ograniczyć się tylko do uśm ierzeni* 
cierpień chorego.

Można by wysunąć argum ent, że lekarz uzu rpu je  sobie w  ten  sposób 
praw o decydowania o życiu liub śm ierci człowieka. W pew nym  stopni»  
m usi on istotnie powziąć taką decyzję. J e s t rzeczą wręcz iluzoryczną, że
by mógł on te j decyzji uniknąć, uciec przed nią.

Jeżeli środek uśm ierzający cierpienia złagodzi ból i mękę, a jako sku
tek  uboczny spow oduje skrócenie życia pacjen ta , to lekarz nie będzie 
się wahać, czy m a stosować ten  środek.”


