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Podawanie leku Alteplaza poza wskazaniami zawartymi w Char akterystyce Produktu

L eczniczego — ocena prawna

Lek Alteplaza nie jest zargestrowany w Polsce do stosowania w ostrym
niedokrwieniu konczyn. Jego podawanie pacjentom bedzie wigc potraktowane jako leczenie
poza wskazaniami tj. off label. Samo ordynowanie lekow off label nie prowadzi jednak do
odpowiedzialnosci prawnej lekarza. Jednakze moze by¢ potraktowane jako naruszenie tzw.
regut ostrozno$ci (w ujeciu prawa karnego — art. 9 § 2 K.k.) albo nalezytej staranno$ci (w
ujeciu prawa cywilnego — art. 355 § 2 K.c.), a w konsekwencji uzasadnia¢ odpowiedzialnos¢
odpowiednio za nieumyslne przestepstwo przeciwko zyciu lub zdrowiu pacjenta (jesli zostang
wyczerpane znamiona ktérego$ z takich czyndéw) i1 odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza za
uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia (w zwigzku z tzw. niedbalstwem). Wspomniane reguty
sa ustalone w szczegdlnosci w oparciu o wiedze fachowa. W przypadku lekéw zasadniczo
wynikaja one z tzw. Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL), ktora wytycza model
postgpowania medycznego. Stosowanie leku zgodnie z ChPL rodzi zatem domniemanie
poprawnego postepowania. W sytuacji wiec, gdy pojawia si¢ negatywne skutki dla zdrowia
lub zycia pacjenta, lekarz co do zasady nie bgdzie za nie ponosit odpowiedzialnosci. Jednakze
ChPL nie ma charakteru normatywnego, ,,lecz informacyjny, stwierdzajacy stan wiedzy o tym
srodku w okreslonej chwili” (wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 29 marca 2012 r., sygn. akt: |
CSK 332/11, LEX nr 1214632). Mozliwe sa, a nawet niekiedy konieczne, od niej odstepstwa.
Wedlug bowiem z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. z 2020 r. poz. 514, z p6zn. zm.), lekarz ma obowigzek wykonywac¢ zawod,
m.in. zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i
srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb. Z unormowania tego wynikaja
zatem dwa wnioski. Po pierwsze lekarz powinien kierowac¢ si¢ aktualng wiedza medyczna, a
postepowanie  takie = bedzie @ woOwczas  odpowiadalo = wspomnianym = regulom
ostroznos$ci/nalezytej starannosci. W przypadku lekow wiedza ta nie ogranicza si¢ wigc li
tylko do ChPL, lecz uwzglednia catoksztalt doniesien naukowych i praktyki lekarskiej

odnosnie do stosowania danego produktu leczniczego. Po drugie, lekarz powinien



wykorzysta¢ leki 1 metody lecznicze, ktore sg aktualnie dostgpne, a adekwatne do stanu
pacjenta i jego potrzeb zdrowotnych. Brak dostgpnos$ci moze mie¢ miejsce, gdy okreslony
lek nie jest w ogodle osiggalny, albo co prawda mozna go pozyskac, ale zwloka w oczekiwaniu
na jego otrzymanie moze spowodowac zagrozenie dla zycia lub zdrowia pacjenta. Wowczas

lekarz moze zastosowac zastepczy lek, nawet poza wskazaniami.

Dobierajac lek, jego dawkowanie itd. lekarz kierunkowo powinien zatem opierac si¢
na ChPL, ale jesli wymaga tego sytuacja moze/powinien odstapi¢ od stosowania leku zgodnie

Z jego wskazaniami.

W przypadku leku Alteplaza mozliwe jest stosowanie go off label w ostrym
niedokrwieniu konczyn. Jest on bowiem zarejestrowany w podobnych schorzeniach (leczenie
Swiezego zawatu serca, ostrej masywnej zatorowosci ptucnej, ostrego udaru niedokrwiennego
moézgu). Brak w Polsce innego zarejestrowanego leku o podobnej skutecznosci, a cigzkie
dziatania niepozadane sg rzadkie (okoto 1%). Lek ten jest zatem rekomendowany przez
fachowe gremium tj. Polskie Towarzystwo Chirurgii Naczyniowej, ktore swe stanowisko
oparto na doniesieniach naukowych i praktyce klinicznej w innych panstwach. Nalezy jednak
podkresli¢, ze wylaczenie odpowiedzialnosci nie nastgpuje w tym wypadku a priori.
Kazdorazowo lekarz powinien oceni¢ stan pacjenta i zdecydowa¢ o konieczno$ci
zaordynowania tego leku. Potencjalne bledy lekarza moga bowiem go obcigzaé 1 prowadzi¢

do odpowiedzialnosci.

Poza tym samo dzialanie lege artis (zgodnie z aktualng wiedza medyczng) nie jest
wystarczajace dla legalnos$ci takiej procedury. Konieczne jest bowiem ponadto uzyskanie
skutecznej prawnie zgody pacjenta, ktoéra powinna by¢ w szczegdlnosci objasniona. Lekarz
jest wiec zobligowany do poinformowania pacjenta m.in. o braku innych produktow
leczniczych zarejestrowanych w Polsce w tym wskazaniu i w konsekwencji mozliwosci

leczenialekiem Alteplaza stosowanym off |abel.

Zachowanie tych warunkéw powinno znaczaco ograniczy¢ mozliwos¢

odpowiedzialnosci lekarza.



