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/A

STRESZCZENIE
Celem pracy jest analiza sytuacji prawnej udzielania zgody pacjenta na podanie produktu leczniczego. Zgoda ta stanowi
warunek legalnosci ingerencji w integralnosé psychiczng i fizyczng cztowieka. Zgodnie z wymogami prawa, niezbedne jest
wyrazenie przez pacjenta zgody w sposdb nie budzacy jakichkolwiek watpliwosci natury prawnej. Omawiany temat ma
wymiar praktyczny w odniesieniu do zawodu pielegniarki, ktéra na co dzien zmierza sig¢ z dylematami prawno-etycznymi
zwigzanymi z prawami pacjenta. Elementem profesjonalizmu w dziataniu zawodowym jest znajomos¢ zasad prawnych
odnoszacych sie migdzy innymi do sposobu i formy wyrazania zgody na udzielenie Swiadczenia zdrowotnego. W pracy
dokonano przegladu réznych sytuacji, w ktérych element zgody pacjenta na podanie leku nabiera wyjatkowej wagi, czyli
podania leku stosowanego poza wskazaniami rejestracyjnymi (off-label) oraz podania leku osobie matoletnie;j.
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ABSTRACT
The purpose of this paper is to analyse the legal status of a patient’s informed consent to administering a medicinal product.
This consent is a prerequisite for legal interference in the mental and physical integrity of a human being. In accordance
with legal requirements, patients must give their informed consent in such a way that does not arise any legal doubts. This
is a practical issue in the nurse’s profession because nurses have to face legal and ethical dilemmas connected with patient
rights on a daily basis. One of elements of professionalism is the knowledge of legal rules applicable, among others, to the
method and form of giving consents to health treatment. This paper contains a review of various circumstances where
the patient’s consent to administering a medicine is exceptionally important, i.e. administering an off-label medicine or
a medicine to a minor patient.
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Wstep

Akt zgody pacjenta przesadza o legalnoSci wy-
konywanych czynno§ci medycznych oraz determi-
nuje granice przedmiotowe ingerencji medyczne;j.
W doktrynie prawa trwa dyskusja o charakter prawny
zgody pacjenta. Z jednej strony [1] jest przedstawiana
koncepcja zgody jako jednostronnego i odwotalnego
dziatania prawnego, ktdre jest podobne do o$wiad-
czenia woli (quasi oswiadczenie woli), poniewaz nie

wywotuje skutkéw prawnych, takich jak: powstanie,
zmiana lub zniesienie stosunku prawnego, z drugiej
za$ [2] zgoda pacjenta jest traktowana jako o$wiad-
czenie woli, do ktdrego mozna stosowaé przepisy
kodeksu cywilnego o wadach o§wiadczenia woli.
W orzecznictwie sadowym utrwalil si¢ poglad, Ze zgo-
da pacjenta to przejaw woli podobny do o§wiadczenia
woli. W wyroku Sadu Apelacyjnego w Katowicach
z dnia 15 stycznia 2014 roku [3] wskazano, Ze ,,zgoda
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pacjenta na okre§long czynno$¢ medyczng nie jest
czynno$cig prawna. Jest to oSwiadczenie w sferze
Swiadomosci i woli o charakterze jednostronnym,
odregbnie uregulowane w ustawie z 2008 roku o pra-
wach pacjenta”. Opierajac si¢ na powyzszym pogla-
dzie, nalezy uznad¢, ze zgoda pacjenta na udzielenie
Swiadczenia zdrowotnego to jednostronne, odwolalne
oSwiadczenie, ktére wylacza bezprawnos¢ interwencji
medycznej (w granicach prawnie dopuszczalnych) przy
jednoczesnym przejeciu przez pacjenta (lub osoby
wyrazajacej zgode w jego imieniu) ryzyka zwyklych
nastepstw zwigzanych z udzielanym §wiadczeniem.

Pojecie zgody pacjenta w prawie polskim
i elementy skiadajace si¢ na jej legalnos¢

Sformutowana w odpowiedni sposdb zgoda pacjen-
ta stanowi upowaznienie do wykonania §wiadczenia
zdrowotnego, przy uwzglednieniu wskazan aktualnej
wiedzy medycznej, dostepnych metod i Srodkéw
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chordb oraz
zasad etyki zawodowej i nalezytej starannoSci. Zasady
wyrazania przez pacjenta zgody zostaly zawarte w wie-
lu ustawach, tj. w art. 32 i 34 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty — da-
lej u.z.l. [4], art. 16-18 ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta z dnia 6 listopada 2008
roku — dalej u.p.p. [5] oraz w art. 192 ustawy z dnia
6 czerwca 1997 roku, Kodeks karny [6]. Akty prawne
dotyczace zasad wykonywania zawodu pielegniarki
nie zawierajg szczegdélowych unormowan dotycza-
cych podstawy dziatania pielegniarki w samodzielnej
relacji z pacjentem. Zasada jest, Ze pielegniarka wy-
konuje zlecenia lekarskie zapisane w dokumentacji
medycznej (jedynie zlecenia wykonywane w stanach
naglego zagrozenia zdrowotnego nie musza mied
odniesienia w dokumentacji medycznej) — art. 15
ust. 112 ustawy z dnia 15 lipca 2011 roku o zawodach
pielegniarki i potoznej — dalej u.p.i p. [7]. Nalezy
jednak zwrdci¢ uwage, ze pielegniarka w przypadku
uzasadnionych watpliwoSci ma prawo domagac si¢ od
lekarza, ktory wydat zlecenie, uzasadnienia potrzeby
jego wykonania (art. 15 ust. 3 u.p.i p.) [7].

Przepisy u.z.l. [4] zaktadaja, ze uzyskanie przez
lekarza ustnej lub dorozumianej zgody pacjenta
niezbe¢dne jest przed przeprowadzeniem badania lub
udzieleniem innego §wiadczenia zdrowotnego nie-
obarczonego podwyzszonym ryzykiem. W przypadku
wykonania zabiegu operacyjnego albo zastosowania
metody leczenia lub diagnostyki stwarzajacej dla
pacjenta podwyzszone ryzyko niezbedne jest pozyska-
nie przez lekarza zgody pacjenta w formie pisemnej
(art. 32 1 34 u.z.l.) [4]. Regulacje dotyczace zgody
wyrazonej przez pacjenta zostaly réwniez zawarte
w Kodeksie Etyki Lekarskiej, zgodnie z ktérym (art.
15) postgpowanie diagnostyczne, lecznicze i zapo-

biegawcze wymaga zgody pacjenta [8]. Kodeks Etyki
Zawodowej Pielegniarki i Potoznej Rzeczypospolitej
Polskiej wskazuje, ze pielggniarka ma obowiazek rea-
lizowa¢ Swiadczenia pielggniarskie za zgoda pacjenta,
o ile jest on zdolny ja sformutowac [9].

Zgoda pacjenta jako jego uprawnienie jest uregu-
lowana w przepisach ustawy z dnia 6 listopada 2008
r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
[5]. Z przepisu art. 17 ust 1. tej ustawy wynika, ze
pacjent ma prawo do wyrazenia zgody na przepro-
wadzenie badania lub udzielenie innych §wiadczen
zdrowotnych. Zgoda ta moze by¢ wyrazona ustnie
albo w formie zgody dorozumianej, tj. przez takie
zachowanie si¢ pacjenta, ktore w sposob niebudzacy
watpliwoSci wskazuje na wole poddania si¢ czynnos-
ciom proponowanym przez lekarza i upowazniony
personel medyczny (w tym pielegniarki), lub brak
takiej woli. W odniesieniu do zabiegu operacyjnego
albo zastosowania metody leczenia lub diagnostyki
stwarzajacych podwyzszone ryzyko dla pacjenta zgoda
musi by¢ wyrazona w sposéb pisemny.

Natomiast w mys] art. 192 § 1 Kodeksu karnego
[6] wykonanie zabiegu leczniczego bez zgody pacjenta
stanowi przestgpstwo zagrozone odpowiedzialnoScia
karna w postaci grzywny, kary ograniczenia wolnosci
lub pozbawienia wolnoSci do lat 2. Czyn ten jest
Scigany na wniosek pacjenta jako pokrzywdzonego.

Przywotane powyzej regulacje prawne precyzyj-
nie opisujace zasady pozyskania oraz zapewnienia
odpowiedniej formy zgody wyrazanej przez pacjenta
odnosza si¢ ogélnie do wszystkich rodzajow Swiadczen
zdrowotnych. Zgodnie z definicja zawarta w art. 2 ust.
1 pkt 10 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku o dziatal-
nosci leczniczej [10] ,,Swiadczenia zdrowotne to dzia-
tania stuzace zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu
lub poprawie zdrowia oraz inne dzialania medyczne
wynikajace z procesu leczenia lub przepisow
odrebnych regulujacych zasady ich wykonywania”.
Podobna definicja legalna §wiadczenia zdrowotnego
zawarta jest w art. 4 pkt 40 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze §rodkéw publicznych [11]. W definicji
$wiadczenia zdrowotnego nie mieszcza si¢ interwen-
cje medycyny i stomatologii kosmetycznej (estetycz-
nej), ktérych celem jest jedynie korekta urody, nie
za$ osiagnigcie efektu terapeutycznego.

W przypadku §wiadczenia zdrowotnego lekarz,
a takze pielegniarka wykonujaca jego polecenie nie
odpowiadaja przed pacjentem za rezultat swoich dzia-
tan. Zobowiazani sa natomiast podczas wykonywania
swoich czynnosci zawodowych do zachowania nale-
zytej starannoSci przy jednoczesnym uwzglednieniu
wskazah aktualnej wiedzy medycznej, dostepnych
metod i Srodkéw zapobiegania, rozpoznawania i le-
czenia chordb oraz zasad etyki zawodowe;.
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Co do zasady, w kazdym przypadku wykonywania
Swiadczen zdrowotnych mozna przeprowadzié bada-
nie lub udzieli¢ innych §wiadczen zdrowotnych tylko
po wyrazeniu zgody przez pacjenta. Zgoda pacjenta,
jak sie powszechnie wskazuje, stanowi okoliczno$¢ wy-
laczajaca bezprawnos¢ naruszenia jego nietykalnosci
oraz wylacza jednocze$nie odpowiedzialno$¢ karna
przewidziana w przywotanym juz z przepisie art. 192
Kodeksu karnego. Zgoda pacjenta jest przestanka
legalnoSci dziatah podejmowanych przez personel
medyczny w granicach ich uprawniefi. Zabieg me-
dyczny wykonany bez zgody pacjenta jest czynnoScia
bezprawna, nawet wtedy, gdy zostanie on wykonany
zgodnie z zasadami wiedzy medycznej [12].

Podstawowym zatozeniem jest, aby zgoda byta
wyrazona przez pacjenta przed udzieleniem $§wiad-
czenia zdrowotnego. Odstapienie od tej zasady
iuzyskanie zgody pacjenta po udzieleniu §wiadczenia
lub w trakcie jego trwania nie powinno mie¢ miejsca.
Zgoda uzyskana w ten sposéb jest bowiem prawnie
nieskuteczna. Zgoda wyrazona ex post jest po prostu
niewazna. Dla wykazania legalnoSci dziatania me-
dycznego osoba wykonujaca zawdd medyczny nie
moze powoltywac si¢ na fakt, iz pacjent nastgpczo je
zaakceptowat. Nalezy zwrdci€ takze uwage na oko-
liczno$ci wyrazenia zgody. Musza one gwarantowac
pelna swobodg dziatania. Nie powinno mie¢ miejsca
na przyktad ,,podkladanie” formularza pacjentowi
czekajacemu na zabieg, czy wymuszanie albo mani-
pulowanie dzialaniem pacjenta.

Niezwykle wazne jest takze to, by zgoda wyrazana
przez pacjenta odnosila si¢ do konkretnej czynnosci
medycznej, ktérej opis musi by¢ rzeczowy i szczego-
fowy. Tym samym pacjent wyraza zgode¢ na czynno$¢
medyczng, nie odnoszac si¢ do konkretnego lekarza,
ktory na przyktad ma wykonac zabieg, czy konkretne;j
pielegniarki, ktéra ma pobraé krew czy podac lek.

Wedtug art. 18 u.p.p. [5], w przypadku zabiegu
operacyjnego albo zastosowania metody leczenia lub
diagnostyki stwarzajacych podwyzszone ryzyko dla
pacjenta zgoda musi by¢ wyrazona w formie pisemne;.
Ustawa nie wymaga uzyskania zgody z zachowaniem
formy pisemnej na kazde ryzykowne dziatanie, lecz
na dziatanie o ryzyku podwyzszonym. Nie istnieje
oczywiscie katalog takich dziataf, kazda sytuacje
nalezy ocenié¢ oddzielnie, na przyklad kazda sytuacja
znieczulania pacjenta powinna by¢ zakwalifikowana
do dziataf stwarzajacych podwyzszone ryzyko. Wsrdd
form wyrazenia zgody pacjenta sa takze: forma ustna
i dorozumiana (np. wyciagnigcie reki do dokonania
pomiaru ci$nienia, mimika, ktéra nie budzi watpliwo-
§ci). Milczenie pacjenta lub brak sprzeciwu nie moga
by¢ uznane za wyrazenie zgody.

Istotng cecha zgody jako o$wiadczenia jest jej
odwolalno§¢, ktéra przejawia si¢ w mozliwosci wyco-
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fania przez pacjenta zgody w dowolnej chwili przed
rozpoczeciem udzielania §wiadczenia zdrowotnego.

Nalezy pamietac o tym, Zze zgoda musi by¢ §wiado-
ma, tj. wyrazona dopiero po uzyskaniu wyczerpujacej
informacji (sens poznawczy). W procesie wyrazania
$wiadomej zgody przez pacjenta bierze udzial wielu
cztonkéw zespotu terapeutycznego (pielggniarka,
lekarz, fizjoterapeuta, pracownik socjalny), wiedza
przekazana przez kazdego z nich przyczynia si¢ do
lepszego zrozumienia sytuacji przez pacjenta [13].
Swiadomos§¢ mozna rozumie¢ takze jako stan. Zgoda
wyrazona w stanie nie§wiadomo§ci bedzie na przyktad
o$wiadczenie pacjenta wyrazone w stanie pobudzenia
pod wptywem Srodkéw odurzajacych, w stanie szoku
czy w stanie glebokiego bdlu.

Zgoda udzielona przez pacjenta oznacza, ze pa-
cjent w pelni akceptuje ryzyko dzialania medycznego
i przejmuje to ryzyko na siebie. Czgsto na poparcie
tej tezy w literaturze przedmiotu przywolywany jest
wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 25 wrze$nia 1969
roku [14], zgodnie z ktérym nastgpuje uchylenie
odpowiedzialnosci lekarza ,jezeli rozstrdj zdrowia
mieSci si¢ w granicach ryzyka zwigzanego z danym
zabiegiem operacyjnym, tym bardziej gdy chory,
uprzedzony o istnieniu ryzyka, zgodzit si¢ na przepro-
wadzenie zabiegu. Zadanie odszkodowania w takich
okoliczno$ciach nie znajduje uzasadnienia w zasa-
dach wspoétzycia spotecznego”. Jak stusznie wskazat
Sad Najwyzszy w wyroku z 28 sierpnia 1972 roku:
,»Pacjent, ktéry wyraza zgode¢ na dokonanie zabiegu
operacyjnego (resekcje ptuc), bierze na siebie ryzyko
zwigzane z zabiegiem, tj. jego bezpoSrednie, typowe
i zwykle skutki, o ktérych mozliwosci powinien by¢
stosownie do okolicznoSci pouczony. Brak pouczenia
w ogole lub pouczenie nie o wszystkich normalnie
mozliwych skutkach zabiegu stanowi o bezskutecz-
nosci zgody” [15]. Akceptacja ryzyka koficzy sie, jesli
w postepowaniu lekarza mozna si¢ dopatrze¢ winy,
gdyz chory nie obejmuje trescig zgody szkody wyniklej
z niedbalstwa lub innego zawinionego dziatania
lekarza (nieudolnosci, niezrecznosci, nieuwagi, braku
wiedzy i kwalifikacji itp.). Element szkody nie jest
konieczny, lecz tylko mozliwy. Pacjent musi si¢ z nig
liczy¢, zwtaszcza przy duzym ryzyku zabiegu. Zaktada
jednak, ze postgpowanie lekarza bedzie cechowaé wy-
soki stopien starannosci i zgodnoSci z zasadami wie-
dzy medycznej. Je§li mimo to powstanie szkoda, nie
moze za nia odpowiadac lekarz, gdyz na ogét nie ciazy
na nim zobowiazanie rezultatu, a jedynie obowigzek
dotozenia nalezytej starannoSci w leczeniu [16].

Uzyskanie od pacjenta zgody na udzielenie
Swiadczenia zdrowotnego musi zostaé¢ poprzedzone
wypetnieniem obowiazku informacyjnego (art. 16
u.p.p.) [5]- Warunkiem skutecznie udzielonej zgody
jest pozyskanie zgody ,,poinformowanej”, ,,objas-
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nionej” dajacej podstawe¢ do uznania, Ze pacjent
jest swiadomy nastepstw interwencji medyczne;j.
Sama aprobata pacjenta uzyskana w sytuacji braku
uprzedniego udzielenia mu przystgpnej informacji nie
moze by¢ traktowana jako zgoda w jurydycznym tego
stowa znaczeniu [17]. Pozyskana informacja musi by¢
przystepna i dotyczy¢: stanu zdrowia pacjenta, rozpo-
znania, proponowanych oraz mozliwych metod diag-
nostycznych i leczniczych (réwniez alternatywnych),
dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstw ich zastosowania
albo zaniechania, wynikéw leczenia oraz rokowan
(art. 9 ust. 2 u.p.p.) [5]. Brak takich informacji spra-
wia, ze zgoda jako niepelna jest wadliwa i Swiadczy
o tym, ze pacjent wyrazil zgode nieSwiadomie. Zgoda
uzyskana bez udzielenia wyczerpujacych wyjasnief
(zgoda blankietowa) jest przyktadem niedopuszczal-
nym, stojacym w sprzeczno$ci z profesjonalizmem
osoby wykonujacej zawdd medyczny i oznacza dzia-
anie podjete w warunkach bezprawnosSci. Niezwykle
wazne jest, by udzielona informacja spetniala wymog
przystepnosci. W praktyce oznacza to dostosowanie
formy przekazu (uzytych okreslefi, zwrotéw, stow)
do mozliwosci intelektualnych pacjenta (percepcii,
wieku, wyksztatcenia) [18].

Przed podaniem leku pacjent powinien mieé
zagwarantowany dostep do pelnej informacji o za-
stosowanym leku. Informacja ta powinna obejmowac
sposob jego dzialania, zakres mozliwych dziatan nie-
pozadanych, a w przypadku gdy chory zazywa wiele
lek6éw, takze ewentualne interakcje. Chory ma prawo
znaé wszystkie potencjalne zagrozenia, jakie moga to-
warzyszy¢ terapii, a gdy jakiekolwiek wystapia, umieé
powiazad je z lekiem. Udzielenie fachowej informacji
o dziataniu leku moze si¢ przyczynic do identyfikacji
dziatah niepozadanych i wlaSciwego postepowania
przy ich zaobserwowaniu. Pacjent powinien zostac
takze poinformowany o innych lekach, ktére moglyby
zostaé zastosowane w danym przypadku, na przyktad
za granica, zwlaszcza w sytuacji terapii choréb trakto-
wanych jako nieuleczalne. Obowiazek informacyjny
dotyczacy leku stosowanego u pacjenta hospitalizo-
wanego spoczywa zarowno na lekarzu zlecajacym
terapig, jak i pielegniarce podajacej lek.

Podanie leku poza wskazaniami
rejestracyjnymi (off-label)

Stosowanie lekdw w sytuacjach klinicznych nie-
objetych wskazaniami rejestracyjnymi (off label)
jest we wspotczesnej medycynie zjawiskiem do§é
powszechnym. Sytuacja ta rodzi wiele kontrowers;ji
1 pytan zwigzanych przede wszystkim z ponoszeniem
odpowiedzialnoSci za prowadzenie takiej terapii.

Wskazania rejestracyjne wynikaja z Charaktery-
styki Produktu Leczniczego (ChPL) — art. 11 ust. 1
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 roku, Prawo farmaceu-

tyczne — dalej u.p.f. [19]. Podstawa zarejestrowania
wskazania sg badania kliniczne lekéw wykazujace ich
skuteczno$¢ w konkretnej jednostce chorobowej. Sa
one bardzo kosztowne i podmioty odpowiedzialne
czesto nie decyduja sie na ich przeprowadzenie w celu
weryfikacji nowych wskazan. Nie podejmuja si¢ tez
przeprowadzenia dtugotrwatej procedury rejestracji
nowego wskazania. Dla dobra pacjenta ulatwienie
formalnych wymogéw zastosowania leku off label

nabiera wigc duzego znaczenia [20].

Wyr6znia si¢ 4 podstawowe przypadki stosowania
lekéw poza wskazaniami:

a) stosowanie produktu leczniczego w sposéb lub
zuzyciem drogi podania niewymienionej w ChPL,
na przyktad doustne podawanie leku dostgpnego
w postaci iniekcji lub podawanie leku dostgpnego
w postaci tabletek jako zawiesiny lub czopka;

b) stosowanie leku zgodnie ze wskazaniem, ale
w populacji pacjentéw, dla ktérych dawkowanie
nie jest ustalone, na przyklad stosowanie leku
u dzieci, mimo iz ChPL méwi, iz bezpieczefistwo
i skuteczno$¢ leku w populacji pediatrycznej nie
zostaly potwierdzone;

¢) stosowanie leku we wskazaniu, ktére nie zostato
wymienione w ChPL, ale co do ktérego istnieja
rzetelne dane potwierdzajace jego bezpieczenstwo
1 skutecznoS¢;

d) stosowanie leku w nowym wskazaniu, ktére nie
zostalo do tej pory udowodnione, ale co do ktére-
go istnieja naukowe podstawy pozwalajace ocze-
kiwad, iz bedzie ono skuteczne i bezpieczne [21].

Stosowanie leku poza wskazaniami rejestracyjny-
mi w praktyce zazwyczaj ma miejsce, gdy zostaje on
podany pacjentowi we wskazaniu, ktore nie zostato
zgloszone do oceny podczas procesu rejestracji,
lub gdy lek jest stosowany zgodnie ze wskazaniem,
ale w populacji chorych, ktérzy nie zostali wymieni
w ChPL.

Zagadnienie off label use dotyczy zwlaszcza lekow,
ktére nie zawieraja zaakceptowanych przez wladze
regulatorowe wskazafi pediatrycznych. W leczeniu
dzieci czgsto sa wykorzystywane leki, ktore posiadaja
w ChPL dane wskazanie, ale o udowodnionej skutecz-
nosci jedynie w odniesieniu do populacji dorostych.
Niewiadoma jest dawkowanie leku u dziecka, nie-
znane sa parametry farmakokinetyczne, gdyz czesto
produkty te wystepuja w postaci farmaceutycznej
nieprzydatnej do stosowania u malych dzieci czy no-
worodkow. Lekarze positkuja si¢ wtedy mozliwoScia
przygotowania z form statych, na przyktad z tabletek,
formy zawiesiny czy czopkéw. Ryzyko terapii zwigksza
nieprzewidywalnos¢ procesu wchtaniania, dystrybucji,
biotransformacji i wydalania, zwigzane ze stosowa-
niem leku w populacji pediatrycznej. W terapii off
label problematyczne jest ustalenie wiasciwej dawki,
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czasu kuracji, a takze mozliwo$¢ wystapienia niespo-

dziewanych dziataf niepozadanych. Zjawisko off label

dotyczy takze lekéw onkologicznych stosowanych

w schematach chemioterapii innych niz wynikajace

ze wskazafi rejestracyjnych lub w leczeniu rzadkich

rodzajow nowotwordéw, a takze lekéw stosowanych

w dermatologii i hematologii [20].

W polskim ustawodawstwie problem stosowania
leku off label nie jest uregulowany. Regulacje u.p.f.
[19], jak réwniez inne obowiazujace przepisy prawne
nie zawieraja postanowien, ktére umozliwityby wprost
okresli¢ zasady stosowania leku poza wskazaniami
rejestracyjnymi. Co prawda w art. 45 ust. 1 u.z.1 [4]
wskazano, ze lekarz moze ordynowaé produkty lecz-
nicze, ktdre sa dopuszczone do obrotu w Rzeczypo-
spolitej Polskiej, jednak nie zawarto zadnych regulacji
szczegdtowych odnoszacych sie do problemu off label.

Pielegniarka jest zobligowana wykonywac swoj za-
wdd z nalezyta starannoscia, zgodnie z zasadami etyki
zawodowej, poszanowaniem praw pacjenta, dbatoscia
0 jego bezpieczenstwo, wykorzystujac wskazania
aktualnej wiedzy medycznej (art. 11 ust. 1 u.p.i p.)
[7]- Nalezyta staranno$¢ powinna by¢ utozsamiona
miedzy innymi z weryfikacja zasad stosowania leku
opisanych w Charakterystyce Produktu Leczniczego
(ChPL). Charakterystyka ta jest dokumentem sta-
nowigcym cze$¢ dokumentacji rejestracyjnej leku.
W odréznieniu od ulotki jest duzo bardziej obszerna
i doktadna. Ulotka jest z zalozenia prosta informacja
konstruowang na potrzeby pacjenta, ktéry nie po-
siada wiedzy medycznej. Charakterystyke Produktu
Leczniczego mozna odnaleZé zazwyczaj na stronie
oficjalnej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(www.urpl.gov.pl). Zgodnie z art. 11 ust. 1 pkt 4 u.f.p.
[19] w ChPL w czgéci ,,Dane kliniczne” znajduja si¢
nastepujace informacje:

a) wskazania do stosowania;

b) dawkowanie i sposob podawania dorostym oraz
dzieciom, w przypadku stosowania produktu
leczniczego u dzieci;

¢) przeciwwskazania;

d) specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznoSci przy
stosowaniu, a w przypadku immunologicznych
produktéw leczniczych — specjalne Srodki
ostrozno$ci podejmowane przez osoby majace
styczno$¢ z takimi produktami oraz specjalne
§rodki ostroznoSci przy podawaniu pacjentom,
wraz ze Srodkami ostroznoSci, ktdre powinny by¢
podjete przez pacjenta;

e) interakcje z innymi produktami leczniczymi lub
inne formy interakcji;

f) stosowanie w czasie cigzy lub karmienia piersia;

g) wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i ob-
stugiwania urzadzefn mechanicznych;
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h) dziatania niepozadane;

i) przedawkowanie, w tym jego objawy, sposéb
postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy oraz antidota.

Pielegniarka zgodnie z art. 13 u.z.p.i p [7] ma prawo
wgladu do dokumentacji medycznej pacjenta oraz
do uzyskania od lekarza pelnej informacji o stanie
zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych
metodach diagnostycznych, leczniczych, rehabilita-
cyjnych, zapobiegawczych i dajacych si¢ przewidzie¢
nastepstwach podejmowanych dziatan, w zakresie
niezbednym do udzielanych przez siebie §wiadczef
zdrowotnych. Zatem podajac lek moze z rozezna-
niem stwierdzié, czy jest on podawany w procedurze
off label. Zlecenie lekarskie traktuje si¢ jako swoiste
potwierdzenie tego, na co lekarz uzyskal zgode od
pacjenta [22]. Pielegniarka nie ma zatem obowigzku
potwierdzania zgody pacjenta na podanie leku poza
wskazaniami rejestracyjnymi.

W sytuacji gdy pielegniarka samodzielnie zde-
cyduje sie zastosowac lek z wykazu stanowiacego
zalacznik nr 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 28 lutego 2017 roku w sprawie rodzaju i za-
kresu S§wiadczefi zapobiegawczych, diagnostycznych,
leczniczych i rehabilitacyjnych udzielanych przez
pielegniarke albo potozna samodzielnie bez zlecenia
lekarskiego [23] we wskazaniu innym niz zarejestro-
wany w ChPL, musi by¢ §wiadoma konsekwencji.
Podobnie bedzie, jesli pielggniarka zaordynuje pa-
cjentowi lek (zgodnie z uprawnieniem wynikajacym
z art. 15a ust. 1 u.p.i p.) we wskazaniu nieobjetym
ChPL, czy zastosuje schemat dawkowania nieujety
w ChPL. Ot6z w sytuacji zaistnienia szkody po stronie
pacjenta odpowiedzialnoScig obarcza si¢ pielegniarke
zlecajaca podanie leku off label. Trzeba podkreSli¢, ze
nie istniejg szczegdtowe regulacje, z ktérych wynika
obowigzek uzyskania pisemnej zgody pacjenta na te-
rapi¢ poza wskazaniami. Terapia ta jednocze$nie nie
jest postepowaniem eksperymentalnym (przy ktérym
uzyskanie zgody w formie pisemnej jest warunkiem
koniecznym). Niepodwazalnie jednak pacjent musi
by¢ poinformowany i w petni §wiadomy tego, ze
podawany mu lek stosowany jest poza wskazaniami
rejestracyjnymi.

Z kolei dziatanie niezgodne z postanowieniami
ChPL, sprzeczne z jej zapisami nie powinno miec
w og6le miejsca. Dziatanie, ktore jest sprzeczne z za-
pisami ChPL, nie moze by¢ utozsamiane z terapia off-
-label, chociaz taki btad logiczny jest spotykany w pub-
likacjach [24]. Przykladem dziatania niezgodnego
z zapisami ChPL jest faczenie leku Pyralgin roztwor
do wstrzykiwan w jednej strzykawce razem z innym, na
przyktad z Papaweryna. W ChPL Pyralgin roztwor do
wstrzykiwan znalazto si¢ ostrzezenie przed faczeniem
preparatu z innymi produktami leczniczymi w tej
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samej strzykawce. Zatem nieznajomo$¢ procedury
stosowania tego preparatu i potaczenie go wbrew
ostrzezeniom powinno by¢ potraktowane jako brak
profesjonalizmu i dziatanie, ktére w konsekwencji
moze narazi¢ pacjenta na niebezpieczenistwo. Jesli
omylkowo lekarz zlecil sposéb podania leku sprzecz-
ny ze wskazéwkami podmiotu odpowiedzialnego,
pielegniarka powinna omoéwic¢ sytuacj¢ z lekarzem
i odmoéwi¢ podania tak przygotowanego preparatu
ze wzgledu na zagrozenie dla pacjenta i ewentualno$¢
poniesienia przez niego szkody. Wykonanie zlecenia,
ktére mogtoby spowodowac szkode po stronie pa-
cjenta, nie zwalnia pielegniarki od odpowiedzialnosci
prawnej w sytuacji, gdy wykonata zlecenie, wiedzac
o jego mozliwych negatywnych konsekwencjach.
Stusznie bowiem wskazuje si¢, ze ,,wyksztalcona,
doswiadczona pielggniarka moze w danym przypadku
mieé racje, a nie lekarz, podejmujacy dopiero prakty-
ke lub majacy niewielka wiedzg w zakresie pielegnacji
czy rehabilitacji” [25].

Nalezy zwréci¢ uwage, ze pielegniarka moze
doraznie zmodyfikowa¢ dawke lecznicza produktu
leczniczego przeciwbdlowego i produktéw leczniczych
stosowanych w celu tagodzenia bélu u 0séb objetych
opieka paliatywna, jezeli ukoficzyla kurs specjalistycz-
ny lub kurs kwalifikacyjny lub posiada tytut specjalisty
w dziedzinie pielggniarstwa, jezeli program kursu lub
specjalizacji obejmowaly tredci ksztalcenia z tego zakre-
su (§3 pkt 3 b rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
28 lutego 2017 roku w sprawie rodzaju i zakresu $wiad-
czef zapobiegawczych, diagnostycznych, leczniczych
irehabilitacyjnych udzielanych przez pielegniarke albo
potozna samodzielnie bez zlecenia lekarskiego) [23].

Podanie leku osobiec matoletniej

W zaleznoSci od podmiotu wyrazajacego zgode
mozna rozrdznic:

— zgode wlasna pacjenta;

— zgode zastgpcza (w przypadku matoletnich do
16. roku zycia zgode wydaja ich przedstawiciele
ustawowi badz sad opiekunczy);

— zgode kumulatywna, czy inaczej podwdjna (wyra-
zang w przypadku matoletnich, ktérzy ukonczyli
16 lat — maja oni obok przedstawicieli ustawo-
wych takze prawo do wypowiedzenia si¢ i wyra-
zenia zgody lub sprzeciwu).

Samodzielnie zgod¢ moze wyrazi¢ pacjent pet-
noletni, ktéry zachowuje zdolno§¢ §wiadomego
wyrazenia woli, w innych sytuacjach, to znaczy, gdy
pacjent jest niepetnoletni lub gdy ma ograniczona
$wiadomos$¢ (np. jest nieprzytomny), zgode wyrazaja
przedstawiciele ustawowi lub sad opiekunczy. Jezeli
pacjent jest matoletni lub niezdolny do §wiadomego
wyrazenia zgody, jest wymagana zgoda jego przedsta-
wiciela ustawowego, a gdy pacjent nie ma przedsta-

wiciela ustawowego lub porozumienie si¢ z nim jest
niemozliwe, niezb¢dne jest zezwolenie sadu opie-
kuniczego (art. 32 ust. 2 u.z.1.) [4]. Zezwolenie sadu
opiekunczego jest potrzebne takze w sytuacji konflik-
tu, gdy matoletni, ktéry ukonczyt 16 lat, albo osoba
ubezwlasnowolniona albo pacjent chory psychicznie
lub uposledzony umystowo, lecz dysponujacy dosta-
tecznym rozeznaniem, sprzeciwia si¢ czynno$ciom
medycznym, a ich przedstawiciel ustawowy wyraza na
nie zgode. Sadem opiekuniczym whasciwym miejsco-
wo dla udzielania zgody na wykonywanie czynnoSci
medycznych, w ktérego okregu czynnosci te maja by¢
wykonane — jest sad rodzinny (art. 568 ustawy z dnia

17 listopada 1964 roku — Kodeks postgpowania cy-

wilnego) [26]. Sad ten po przeprowadzeniu rozprawy

wydaje postanowienie, na przyklad w przedmiocie
ograniczenia wladzy rodzicielskiej w zakresie decyzji

o leczeniu dziecka (art. 579 Kodeksu postgpowania

cywilnego). W przypadkach nagtych sad opiekunczy

moze wydac¢ zarzadzenie, takze w stosunku do 0sdb,
ktére nie podlegaja jego whasciwosci, zawiadamiajac

o tym sad miejscowo wlasciwy (art. 569 § 2 Kodeksu

postepowania cywilnego). Zarzadzenie to korzysta

z natychmiastowej skuteczno$ci z mocy ustawy,

a w pewnych sytuacjach takze z natychmiastowej wy-

konalnoSci (art. 578 Kodeksu postepowania cywilne-

g0). Postgpowanie w sprawie o uzyskanie zezwolenia
od sadu toczy si¢ z urzedu, szpital ani lekarz nie sg
ani wnioskodawcami, ani uczestnikami post¢powania.
Pielegniarka, podajac lek osobie matoletniej, jesli
dziata na zlecenie lekarza, domniemuje zgodg, nie
musi kazdorazowo jej potwierdzaé. Jak wskazano
wezesniej, ma prawo wgladu do dokumentacji me-
dycznej, moze takze uzyskaé informacje od lekarza
potwierdzajace uzyskanie zgody pacjenta. W sytuacji
edy pacjent i/lub jego przedstawiciel ustawowy w mo-
mencie poprzedzajacym podanie leku kategorycznie
si¢ temu sprzeciwiaja, nalezy uszanowaé prawo pa-
cjenta do samodecydowania i umozliwi¢ realizacj¢
odwotalnosci weze$niej wyrazonej zgody.

O uzyskaniu odpowiedniej zgody kumulatywnej
lub zaste¢pczej pielegniarka musi pamigtaé w sytuacji
samodzielnego udzielania §wiadczenia zdrowotnego
osobie matoletniej czyli:

a) w przypadku udzielania §wiadczen diagnostycz-
nych obejmujacych:

— wykonywanie badania fizykalnego (dotyczy pie-
legniarek, ktére ukoficzyly kurs specjalistyczny
lub posiadaja tytul specjalisty w dziedzinie pie-
legniarstwa uzyskany po 2001 r., lub ukoficzyly
studia pierwszego stopnia na kierunku pieleg-
niarstwo, ktore rozpoczely si¢ w roku akademi-
ckim 2012/2013, lub posiadaja zaswiadczenie
o ukoniczeniu kursu z zakresu badania fizykalnego
Advanced Physical Assessment);
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— wykonywanie standardowego, spoczynkowego
badania elektrokardiograficznego (dotyczy pie-
legniarek, ktore ukonczyly kurs specjalistyczny
w tym zakresie);

b) w przypadku udzielania §wiadczen leczniczych
obejmujacych:

— leczenie ran (dotyczy pielegniarek, ktére ukon-
czyly kurs specjalistyczny lub kurs kwalifikacyjny
lub posiadaja tytul specjalisty w dziedzinie pieleg-
niarstwa, jezeli program kursu lub specjalizacji
obejmowat treéci ksztatcenia z tego zakresu, lub
posiadaja tytul magistra pielegniarstwa);

— dorazng modyfikacje dawki leczniczej produk-
tu leczniczego przeciwbdlowego i produktéw
leczniczych stosowanych w celu fagodzenia bélu
u 0s6b objetych opieka paliatywna (dotyczy pie-
legniarek, ktére ukonczyly kurs specjalistyczny lub
kurs kwalifikacyjny lub posiadaja tytut specjalisty
w dziedzinie pielegniarstwa, jezeli program kur-
su lub specjalizacji obejmowat treéci ksztatcenia
z tego zakresu);

— samodzielne zastosowanie lekow:

* Acidum acetylsalicylicum (tabletki);

* Budesonidum (zawiesina do nebulizacji);

* Captoprilum (tabletki);

* Clemastinum (tabletki, syrop);

* Drotavertini hydrochloridum (tabletki, czopki);

* Furosemidum (tabletki);

* Glyceroli trinitras (tabletki, aecrozol do stosowa-
nia podjezykowego);

* Glucagoni hydrochloridum (roztwér do wstrzy-
kiwan);

* Glucosum (5% roztwoér do wlewu dozylnego);

* Glucosum (20% roztwoér do wstrzykiwan);

* Hydrocortisonum (krem, mas¢, roztwor do
wstrzykiwan);

* Hydroxyzinum (tabletki, syrop);

* Hyoscini butylbromidum (tabletki, czopki);

* Ibuprofenum (tabletki);

* Ketoprofenum (tabletki);

* Lidocaini hydrochloridum (zel, aerozol, roztwor
do wstrzykiwan);

* Loperamidi hydrochloridum (tabletki);

* Magnesii sulfas (roztwdr do wstrzykiwan);

* Metamizolum natricum (tabletki, czopki);

* Metamizolum natricum + Papaverinum + Atro-
pinum (czopki);

* Metoclopramidum (tabletki);

* Metoprololi tartras (tabletki);

* Natrii chloridum (0,9% roztwér do wlewu do-
zylnego);

* Papaverini hydrochloridum (roztwér do wstrzy-
kiwan);

* Paracetamolum (tabletki, czopki, roztwoér do
wstrzykiwan);
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* Plyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotonicz-
ny roztwor do wlewu dozylnego;

* Salbutamolum (roztwor do nebulizacji);

* Suppositoria Gliceroli (czopki);

* Solutio Ringeri (roztwor do wlewu dozylnego);

* Thiethylperazinum (czopki, tabletki);

* Tlen medyczny;

* Epinephrinum (roztwoér do wstrzykiwan);

* Produkty lecznicze OTC [23].

Warto takze zwrdci¢ uwage na zakres §wiadczen
gwarantowanych pielegniarki lub higienistki szkolnej
udzielanych w §rodowisku nauczania i wychowania
oraz warunki ich realizacji, wsréd ktérych wymie-
niono sprawowanie opieki nad uczniami z choro-
bami przewleklymi i niepelnosprawnoscia, w tym
realizacj¢ Swiadczen pielggniarskich oraz wytacznie
na podstawie zlecenia lekarskiego i w porozumieniu
z lekarzem podstawowej opieki zdrowotnej, na kto-
rego liScie Swiadczeniobiorcéw znajduje si¢ uczef,
zabiegéw i procedur leczniczych koniecznych do
wykonania u ucznia w trakcie pobytu w szkole [27].
Do ich wykonania niezbg¢dna jest zgoda zastgpcza lub
kumulatywna osoby maloletniej i jej przedstawiciela
ustawowego.

Podsumowanie

Pielegniarki, udzielajac $wiadczen zdrowotnych,
muszg pami¢taé o respektowaniu prawa pacjenta
do samodecydownia, dotyczy to takze procedur
zwigzanych z podaniem leku. Nalezy wymagaé, aby
pielegniarka, podajac lek, kierowata si¢ aktualng
wiedzg medyczna, standardami wtasciwego przygoto-
wania leku, a takze znajomoscia zasad respektowania
prawa pacjenta do wyrazenia zgody na udzielenie
$wiadczenia zdrowotnego na kazdym etapie procesu
terapeutycznego.
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