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ZADOSCUCZYNIENIE ZA KRZYWDE WYRZADZONA
UCZESTNIKOWI EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO
— GLOSA DO WYROKU SADU NAJWYZSZEGO
Z 21.09.2022 R. (I NSNC 75/21)

Przedmiotem niniejszej glosy jest wyrok Sadu Najwyzszego dotyczacy za-
doscéuczynienia za krzywde wyrzadzona prowadzeniem badan klinicznych
wbrew przepisom ustawy, bez uzyskania Swiadomej i dobrowolnej zgody jego
uczestnikow.

Za sluszny nalezy uzna¢é poglad, ze sam fakt przeprowadzenia ekspery-
mentu medycznego bez spelnienia wszystkich przestanek jego legalnosci jest
naruszeniem godnos$ci i wolnosci cztowieka. W takim przypadku wysoko$é
naleznego poszkodowanym zados$¢uczynienia nigdy nie moze mie¢ charakte-
ru symbolicznego, a powinna w pelni kompensowacé poniesiona krzywde, jaka
jest niepokoj i cierpienie psychiczne zwigzane z obawa o skutki zdrowotne
nielegalnego eksperymentu medycznego.

Nieudowodnienie przez poszkodowanego, ze doznal rozstroju zdrowia wsku-
tek przeprowadzenia nielegalnego badania klinicznego nie uzasadnia przyzna-
nia symbolicznego zados¢uczynienia. Natomiast udowodnienie rozstroju zdro-
wia jest silng przestanka istotnego podwyzszenia zado$¢uczynienia.

Wyrok Sadu Najwyzszego z 21.09.2022 r. (I NSNc 75/21)

Eksperyment prowadzony wbrew przepisom ustawy narusza godnos¢
i wolnos¢ czlowieka. Bedzie on zawsze eksperymentem nielegalnym
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i potencjalnie niebezpiecznym, a sam fakt jego przeprowadzenia bedzie
stanowic¢ naruszenie d6br osobistych i prawa pacjenta do wyrazenia po-

informowanej zgody.

Skuteczne wykazanie w procesie cywilnym rozstroju zdrowia powin-
no w istotnym stopniu zwieksza¢ kwote naleznego pokrzywdzonemu
zado$céuczynienia, ale w zadnym razie niewykazanie rozstroju zdrowia
nie moze by¢ uznane za okolicznos¢ uzasadniajaca przyznanie symbo-

licznego zado$¢uczynienia.

W glosowanym orzeczeniu Sad
Najwyzszy po raz pierwszy przedsta-
wil swoje stanowisko w zakresie od-
powiedzialnosci cywilnej za krzywde
wyrzadzong prowadzeniem badan
klinicznych wbrew przepisom usta-
wy, tj. w tym wypadku bez uzyskania
$wiadomej i dobrowolnej zgody jego
uczestnikow. Omawiany wyrok jest
ponadto niezwykle istotny ze wzgledu
na spoleczna wage i znaczenie prawne
problematyki ochrony podstawowych
praw uczestnikéw badan klinicznych.
Gléwnym zagadnieniem, ktére roz-
strzygnat Sad Najwyzszy w omawia-
nym wyroku, jest kwestia kryteriow
sadowego wymiaru zado$¢uczynienia
za krzywde wyrzadzong przeprowa-
dzaniem badan klinicznych.

Sprawa przed Sadem Najwyzszym
zostala wszczeta w zwiazku ze skarga
nadzwyczajng Prokuratora General-
nego od wyroku sadu okregowego
z 18.09.2019 r. dzialajacego na rzecz
poszkodowanych uczestnikéw ba-
dania klinicznego przeciwko spélce
z ograniczong odpowiedzialnoscig
(dalej spotka) prowadzacej badania na
zlecenie zagranicznego podmiotu.

Wezeséniej wyrokiem z 31.09.2019 r.
sad rejonowy zasadzil od pozwanej
spotki na rzecz kazdego z poszkodo-
wanych po 5.000 zl tytulem zados¢-
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uczynienia za krzywde wyrzadzona
prowadzeniem badania klinicznego
wbrew przepisom ustawy z 6.09.2001 r.
— Prawo farmaceutyczne' oraz odsetki
ustawowe od tej kwoty za op6Znienie.
Ponadto sad rejonowy obciazyl po-
zwana spOtke kosztami procesu. Sad
pierwszej instancji uznal, ze pozwa-
na spotka naruszyla dobra osobiste
uczestnikow badania poprzez zataja-
nie istotnych dla pacjentéw informacji
oraz wyzyskanie ich zaufania do pla-
cowki ochrony zdrowia.

W dniu 2.01.2007 r. spétka oraz
jeden z zatrudnionych przez spéike
badaczy zawarli umowe o przepro-
wadzenie badania klinicznego, kt6-
rego rzeczywistym zleceniodawca
byt podmiot zagraniczny majacy
siedzibe w Niemczech. Przedmiotem
umowy bylo przeprowadzenie bada-
nia klinicznego III fazy oceniajacego
immunogenno$¢, bezpieczenstwo
stosowania oraz tolerancje dwoéch
dawek szczepionki przeciwko pan-
demicznemu wirusowi ptasiej grypy
u 0s6b dorostych oraz w podesztym
wieku. Na podstawie umowy zosta-
lo zlecone przeprowadzenie badania
zespolowi badawczemu, ktéry miat
sktada¢ sie z 0s6b bedacych pracow-

! Ustawa z 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutycz-
ne (Dz.U. 22022 1. poz. 1344).
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nikami pozwanej spotki. Badacz miat
nadzorowac i koordynowa¢ prace
zespolu badawczego i ponosi¢ pel-
na odpowiedzialno$¢ za dzialania
i zaniechania czlonkéw zespotlu ba-
dawczego. Badacz zobowiazal sie do
przeprowadzenia badania zgodnie
z protokolem badania i z zachowa-
niem nalezytej starannosci oraz do
wyczerpujacego poinformowania
uczestnikéw badania o planowanym
badaniu oraz do uzyskania dobro-
wolnej, Swiadomej zgody na pismie
przed wiaczeniem ich do badania.
Badanie kliniczne mialo by¢ prze-
prowadzone w osrodku nalezacym
do pozwanego. Spoétka zobowigzala
sie do pelnej wspolpracy, a w szcze-
golnosci do umozliwienia przepro-
wadzenia badania, udostepnienia
pomieszczen, urzadzen i materialow
oraz zapewnienia opieki pacjentom
biorgcym udzial w badaniu. Spétka
zobowiazala sie ponadto do zapew-
nienia badaczowi dostepu do pacjen-
tow, umozliwienia ich rekrutacji oraz
realizacji badania. Ponadto zobowia-
zanie spotki obejmowato wykonywa-
nie umowy z nalezyta starannoscia,
w tym przede wszystkim zachowanie
zasad etyki oraz postepowanie zgod-
nie z prawem. Wedtug zapiséw umo-
wy badanie mialo objaé okoto 230
uczestnikéw. Badanie kliniczne uzy-
skalo zgode Ministra Zdrowia, a sam
projekt badawczy byl realizowany od
lutego do czerwca 2007 r.

W toku postepowania sgdowego
ustalono, Ze jego uczestnicy nie byli
nalezycie poinformowani o przebiegu
oraz o celu badania. Przede wszystkim
nie byli sSwiadomi podawania im nie-
dopuszczonej do obrotu szczepionki
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na ptasig grype, sadzili, ze przyjmu-
ja szczepionke na grype sezonowa.
Uczestnicy badania nie mieli réwniez
mozliwosci zapoznania si¢ z formu-
larzami $wiadomej zgody na udziat
w badaniu oraz nie otrzymali ich ko-
pii.

Sad pierwszej instancji uznal, ze
pozwana spotka ponosi odpowie-
dzialno$¢ cywilng za bezprawne i za-
winione naruszenie débr osobistych
pacjentéw. Sad stwierdzil, ze doszlo
do naruszenia d6b osobistych uczest-
nikéw badania poprzez naruszenie ich
prawa do informacji o stanie zdrowia
oraz prawa do Swiadomego decydo-
wania o poddaniu si¢ zabiegom me-
dycznym i zasadzil na rzecz kazdego
z poszkodowanych zado$¢uczynienie
w wysokosci 5.000 zt.

Ustalenia sagdu pierwszej instan-
cji byly zgodne z wczedniejszymi
ustaleniami sadéw karnych pierw-
szej i drugiej instancji, ktére prawo-
mocnie uznaly pracownikéw, osoby
wspolpracujace z pozwang spotka
oraz czlonkéw zarzadu spotki za
winnych czynéw z art. 286 § 1 Kodek-
su karnego® w zw. z art. 294 § 1 k k.,
art. 126a ustawy z 6.09.2001 r. — Prawo
farmaceutyczne w zw. z art. 11 § 2 k.k.
iart. 12 k.k.

Na skutek apelacji pozwanej sp6t-
ki sad drugiej instancji co do zasady
uznal odpowiedzialno$¢ pozwanej,
jednakze czeSciowo zmienil zaskarzo-
ny wyrok w zakresie wysoko$ci zasa-
dzonego zados$¢uczynienia, obnizajac
je do kwoty 500 z1.

Wyrok w calodci zostal zaskarzony
przez Prokuratora Generalnego, ktéry

2 Ustawa z 6.06.1997 r.— Kodeks karny (Dz.U.
22022 1. poz. 1855 ze zm.), dalej k. k.
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zlozyl skarge nadzwyczajng, zarzuca-
jac m.in. naruszenie konstytucyjnych
zasad demokratycznego panstwa
prawnego i zasady sprawiedliwosci
spolecznej polegajace na uznaniu
przez sad drugiej instancji zarzutow
dotyczgcych rozmiaru krzywd, a tym
samym obnizeniu zado$¢uczynienia.
Ponadto w swojej skardze nadzwy-
czajnej Prokurator Generalny wska-
zal na naruszenie zasad godnosci
i wolnosci od eksperymentéw me-
dycznych (art. 30 i art. 39 Konstytucji
RP®) poprzez obnizenie wysokosci
zado$¢uczynienia do ,symbolicznej
wysoko$ci”. Zdaniem Prokuratora
Generalnego sad odwolawczy doko-
nal oczywiscie sprzecznych ustalen
w zakresie odpowiedniej wysoko-
Sci zasagdzonego zado$¢uczynienia,
uznajac 500 zt za adekwatng kwote
zado$¢uczynienia. Wnidst o uchyle-
nie zaskarzonego wyroku, wydanie
wyroku co do istoty sprawy, tj. od-
dalenie apelacji pozwanej oraz o roz-
strzygniecie o kosztach postepowania
przed Sadem Najwyzszym. Pozwana
wniosta o oddalenie skargi nadzwy-
czajnej oraz o zasadzenie kosztéw sa-
dowych wedlug norm przepisanych.
W uzasadnieniu pozwana wskazala na
prawomocny wyrok skazujgcy osoby
odpowiedzialne za prowadzenie eks-
perymentu oraz niejednoznaczne kry-
teria, na podstawie ktérych ustala sie
wysokos¢ zados¢uczynienia. Zwrocila
tez uwage na szeroki zakres swobody
orzeczniczej.

Bedac zwigzany granicami zaskarze-
nia skargi nadzwyczajnej, Sqd Najwyz-
szy uchylil zaskarzony wyrok w czesci

8 Konstytucja Rzeczypospolitej  Polskiej

22.04.1997 . (Dz.U. nr 78 poz. 483 ze zm.).
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uwzgledniajgcej apelacje pozwanej
i przekazat sprawe sadowi okregowe-
mu do ponownego rozpoznania oraz
rozstrzygniecia o kosztach postepowa-
nia przed Sadem Najwyzszym.

Na marginesie gtéwnych rozwazan,
rozpoznajac skarge, Sad Najwyzszy
rozstrzygnat interesujacy problem pro-
cesowy. Wobec $mierci jednego z po-
krzywdzonych, na rzecz ktérego Pro-
kurator Okregowy wytoczyl powo6dz-
two, Sad Najwyzszy stwierdzil, ze nie
jest on strona postepowania, a zatem
nie ma podstaw do zawieszenia po-
stepowania z urzedu na podstawie
art. 177 § 1 pkt 1 Kodeksu postepowa-
nia cywilnego*. Jednocze$nie Sad Naj-
wyzszy odroczyl rozpoznanie sprawy
i zobowigzal skarzacego do wskazania
spadkobiercéow pokrzywdzonego. Po
ustaleniu spadkobiercéw Sad Najwyz-
szy odnotowat te okoliczno$¢ w kom-
parycji orzeczenia i wydat wyrok.

1. KRYTERIA WYMIARU
ZADOSCUCZYNIENIA
ZA KRZYWDE

Najistotniejszym zagadnieniem
w niniejszej sprawie sa sadowe kry-
teria zasadzania zado$¢uczynienia za
krzywde. Zgodnie z przyjeta defini-
cja krzywda, obejmujaca cierpienia
fizyczne i moralne, jest szkodg o cha-
rakterze niemajatkowym, ktéra jest
nastepstwem naruszenia dobra osobi-
stego®. Przestankami odpowiedzialno-

+  Ustawa z17.11.1964 r. - Kodeks postepowa-
nia cywilnego (Dz.U. z 2022 r. poz. 1967 ze
zm.), dalej k.p.c.

> M. Nesterowicz, Zadoscuczynienie pienigzne
za doznang krzywdg w ,procesach lekarskich”,
»Panstwo i Prawo” 2005/3, s. 5.
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Sci cywilnej za krzywde sa: naruszenie
dobra osobistego powodujace szkode
niemajatkowq oraz zwigzek przyczy-
nowy pomiedzy czynem a szkoda nie-
majatkowa®.

Poglad o obejmowaniu przez za-
dos¢uczynienie pelnej krzywdy wyrza-
dzonej poszkodowanemu jest dobrze
ugruntowany w literaturze przedmio-
tu’. Zwraca sie uwage, ze zasada swo-
bodnego uznania sagdu nie moze by¢
utozsamiana z dowolnoscia w zakresie
przyznania i wysokoéci zado$¢uczynie-
nia®. W procesie ustalania odpowied-
niej wysokosci zadoé¢uczynienia sad
powinien uwzgledni¢ wszystkie oko-
licznoéci dotyczace rodzaju chronione-
go dobra, a ponadto rozmiar doznanej
krzywdy, nastepstwa naruszenia oraz
ich charakter’. W orzecznictwie Sadu
Najwyzszego utrwalone jest stanowi-
sko, ze decyzja saqdu w zakresie ustale-
nia wymiaru krzywdy oraz wysokosci
zado$¢uczynienia ,powinna opierac
sie na caloksztalcie okolicznosci sprawy
i odpowiada¢ funkcji zado$¢uczynienia
oraz standardowi sprawiedliwosci na-
kazujacemu, aby podobne przypadki
rozstrzyga¢ w miare mozliwosci po-
dobnie”™’. Problematyka oceny wyso-

¢ J. Gudowski, Kodeks cywilny. Komentarz, t. 3,
Zobowigzania. Czgs¢ 0gdlna, Warszawa 2018.

7 Zob. A. Szpunar, Ochrona débr osobistych,

Warszawa 1979, s. 187; A. Szpunar, Zadosc-

uczynienie za szkodg niemajgtkowg, Bydgoszcz

1999.

M. Nesterowicz, Zadoscuczynienie..., s. 6.

® J. Gudowski, G. Bieniek (w:) T. Bielska-
-Sobkowicz, H. Ciepla, M. Sychowicz,
R. Trzaskowski, T. Wisniewski, C. Zutawska,
J. Gudowski, G. Bieniek, Kodeks cywilny. Ko-
mentarz, t. 3, Zobowigzania. Czgs¢ 0géIna, War-
szawa 2018, komentarz do art. 448.

10 Wyrok SN z 8.09.2017 r. (I CSK 842/16),

8
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kosci zado$¢uczynienia zasadzanego
przez sady nizszych instancji byla juz
ponadto wielokrotnie przedmiotem
oceny Sadu Najwyzszego, co zostalo
roéwniez przywolane w uzasadnieniu
analizowanego wyroku'’.

W analizowanym orzeczeniu Sad
Najwyzszy potwierdzil, ze co do za-
sady zado$¢uczynienie, petnigc funk-
cje kompensacyjng, powinno realnie
wynagradzac krzywde. Kompensacja
krzywdy powinna by¢ pelna badz za-
pewniona w jak najwiekszym stop-
niu. Jednakze ani niewykazanie roz-
stroju zdrowia w procesie, ani czas,
jaki uptynal od zdarzenia, nie moga
stanowi¢ usprawiedliwienia dla za-
sadzenia jedynie symbolicznego
zado$éuczynienia. Za zasadny nale-
zy rowniez uznac poglad Sadu Naj-
wyzszego, ze sam fakt zatwierdzenia
procesu badawczego przez Mini-
stra Zdrowia nie jest rownoznaczny
z jego legalnoscig, a tym samym nie
moze wplywa¢ na obnizenie wyso-
kosci zado$¢uczynienia. Tym samym
w uzasadnieniu Sad Najwyzszy po-
twierdzil prezentowany w orzecz-
nictwie poglad, ze niewlasciwe jest
zasadzanie zado$¢uczynienia o cha-

http:/www.sn.pl/orzecznictwo/sitepages/
baza_orzeczen.aspx.

Poza cytowanym orzeczeniem sg to m.in.
wyrok SN z 26.05.1948 r. (C 859/48); wyrok
SN z 15.09.1999 r. (Il CKN 339/98); wyrok
SN z 30.01.2004 r. (IIT CK 131/03); wyrok
SN z 5.12.2006 r. (I PK 102/06); wyrok SN
z 11.11.2012 r. (Il CSK 677/11); wyrok SN
z 17.04.2015 r. (IIT CSK 173/14); wyrok SN
z7.02.2019 1. (I CSK 1/18) oraz postanowie-
nie SN z 8.01.2019 r. (IV CSK 245/18); posta-
nowienie SN z4.07.2019 r. (V CSK 78/19), do-
stepne na http://www.sn.pl/orzecznictwo/
sitepages/baza_orzeczen.aspx.
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rakterze jedynie symbolicznym za
wyrzadzong krzywde.

W zwiagzku z powyzZszym nale-
zy zgodzi¢ sie z argumentacja Sadu
Najwyzszego przedstawiong w uza-
sadnieniu glosowanego wyroku. Juz
pierwsza kwota zado$¢uczynienia za-
sadzona przez sad pierwszej instancji,
tj. 5.000 z1, byta bardzo niska, a nastep-
nie w dodatku obnizona dziesiecio-
krotnie przez sad drugiej instancji.
Tak niskie zado$¢uczynienie nie spel-
niato ani wedlug miar obiektywnych,
ani subiektywnych funkcji zados¢-
uczynienia pienieznego za uszczer-
bek na — jak wskazal Sad Najwyzszy
—najwazniejszych dobrach osobistych
czlowieka, tj. godnosci i wolnosci. Na-
lezy wiec wskaza¢, ze im wazniejsze
jest naruszone dobro osobiste, tym
wyzsza powinna byé wysokos¢ za-
do$¢uczynienia za krzywde. Warte
podkreslenia jest ponadto stanowisko
Sadu Najwyzszego wskazujace, ze
cierpienie psychiczne o szczegodlnej
intensywnos$ci samo w sobie moze
w szczegOlnych przypadkach stano-
wic rozstréj zdrowia.

2. ZADOSCUCZYNIENIE

A OBOWIAZEK OCHRONY
GODNOSCI | WOLNOSCI
JEDNOSTKI

Stanowisko Sadu Najwyzszego wy-
razone w opisywanym wyroku zastu-
guje na aprobate, eksponuje bowiem
trafnie podstawowe dobra prawne,
na ktére prowadzenie eksperymentu
oddzialuje: godnos¢ i wolnos¢ czto-
wieka. Konstytucyjna wolnosé nauki,
w tym m.in. przeprowadzanie ekspe-
rymentéw medycznych, nie jest nie-
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ograniczona. W art. 39 Konstytucji RP
wprowadzono zakaz przeprowadza-
nia eksperymentéw medycznych bez
uzyskania $wiadomej i dobrowolnie
wyrazonej zgody od jego uczestni-
ka. Aby mozna bylo méwié¢ o wilasci-
wie wyrazonej zgodzie uczestnika
eksperymentu medycznego, musi
by¢ ona niewadliwa'>. Dobrowol-
na i $wiadoma zgoda jako podstawa
przeprowadzania eksperymentow
medycznych zostala wprost wskaza-
na w art. 1 Kodeksu norymberskiego
21947 1.8 Innymi aktami prawnymi na
poziomie miedzynarodowym sg m.in.
Miedzynarodowy pakt praw obywa-
telskich i politycznych z 1966 r."* czy
tez Konwencja o ochronie praw czto-
wieka i godnosci istoty ludzkiej wobec
zastosowan biologii i medycyny (kon-
wencja z Oviedo)®. Zakres tzw. badan
biomedycznych na gruncie konwencji
z Oviedo jest rozumiany szerzej, jed-
nak nie znajduje swojego odzwiercie-

2 M. Nestorowicz, Eksperyment medyczny
w swietle prawa (podstawy prawne, odpowie-
dzialnos¢, ubezpieczenia), ,Prawo i Medycyna.
Wydanie specjalne” 2004, s. 31.

13 Kodeks norymberski z 19.08.1947 r. (w:)
Allied Control Council, ,Irials of War Crimi-
nals before the Nuernberg Military Tribunals
under Control Council Law No. 10 (Green
Series)”: Volume 2, s. 181-182, https://www.
loc.gov/item/2011525364_NT_war-crimi-
nals_Vol-1I/ (dostep: 22.09.20221.).

4 Miedzynarodowy pakt praw obywatel-
skich i politycznych otwarty do podpisu
w Nowym Jorku 19.12.1966 1., ratyfikowany
przez Polske w 1977 r. (Dz.U. z 1977 r. nr 38
poz. 167).

5 Konwencja o ochronie praw czlowieka
i godnodci istoty ludzkiej w odniesieniu
do zastosowan biologii i medycyny: Kon-
wencja o prawach czlowieka i biomedycynie
24.04.1997 .
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dlenia w prawie polskim wobec braku
jej ratyfikacji'®.

Balansowanie pomiedzy ochrong
wolnoéci prowadzenia badan na-
ukowych a koniecznoscig spelnienia
okreslonych przestanek w celu za-
pewnienia legalnosci eksperymento-
wimedycznemu ma przyczynic si¢ do
ochrony praw i wolnoéci czlowieka.
W zwiagzku z tym problematyka za-
dos¢uczynienia za krzywde powinna
by¢ analizowana w szerszym kontek-
Scie regulacji konstytucyjnych maja-
cych na celu ochrone godnosci i wol-
nosci czlowieka.

Zagadnienie charakteru prawnego
zgody, w kontekscie zgody pacjenta,
w $wietle norm konstytucyjnych bylo
juz przedmiotem analiz Trybunatu Kon-
stytucyjnego. W wyroku z11.10.2011 .
Trybunatl wskazal, Ze autonomia jed-
nostki przejawia si¢ w prawie do de-
cydowania o samym sobie, w czym
miesci sie np. decyzja o wyborze me-
tody leczenia. Natomiast w wyroku
210.03.2010 r. Trybunat zwrdcit uwage
na wielowymiarowo$¢ nietykalnosci
osobistej — majacej wymiar cielesny
i duchowy —stwierdzajac, ze tozsamos¢
istoty ludzkiej jest definiowana zaréw-
no przez cialo, jak i psychike. Tym sa-
mym nietykalno$¢ osobista wigze sie

16 L. Bosek, Podstawy i zasady odpowiedzialnosci za
szkode wyrzqdzong uczestnikowi eksperymentu
medycznego — de lege lata i de lege ferenda (w:)
Ochrona strony stabszej stosunku prawnego, red.
M. Boratynska, Warszawa 2016.

17 B. Iwanska, Warunki prawne dopuszczalnosci
przeprowadzania eksperymentow medycznych,
,PanstwoiPrawo” 2000/2, s. 71-84.

8 Wyrok TK z 11.10.2011 r. (K 16/10), Dz.U.
z 2011 r. nr 240 poz. 1436, https://ipo.
trybunal.gov.pl/ipo/Szukaj?cid=1 (dostep:
22.09.20221.).
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z ideg godnosci cztowieka, wynikajaca
z art. 30 Konstytucji RPY.

Kwestia wymiaru zado$¢uczynienia
byla réwniez przedmiotem rozstrzy-
gnie¢ sadéw europejskich. Europejski
Trybunal Praw Czlowieka w wyroku
z 13.04.2021 r. (Scripnic v. Moldawia)
uznal, na kanwie sprawy dotyczacej
zado$c¢uczynienia dla rodzicow za
$mieré nowo narodzonego dziecka,
ze zasadzenie zbyt niskiego zados¢-
uczynienia (3.700 euro) za doznana
krzywde stanowi naruszenie Euro-
pejskiej konwencji o ochronie praw
czlowieka i podstawowych wolnosci®
przez panstwo-strone Konwencji*'.
Trybunal wskazal, ze nieproporcjonal-
nie niskie zado$¢uczynienie w poréw-
naniu do rozstrzygnie¢ w podobnych
sprawach, z uwagi m.in. na specyfike
danego panstwa, moze by¢ uznane za
niewystarczajace i niezgodne z Kon-
wencja*.

Europejski Trybunat Praw Czlowie-
ka podkresla rowniez, ze przyznanie
niskiego zado$¢uczynienia przez sady
krajowe za naruszenie godnosci czlo-

¥ Wyrok TK z10.03.2010r. (U 507), Dz.U. 220101
nr 45 poz. 274, https://ipo.trybunal.gov.pl/ipo/
Szukaj?cid=1 (dostep: 22.09.2022r.).
Konwencja o ochronie praw czlowieka
i podstawowych wolnosci sporzadzona
w Rzymie 4.11.1950 r., zmieniona nastepnie
Protokotami nr 3, 518 oraz uzupelniona Pro-
tokolem nr 2 (Dz.U. 21993 . nr 61 poz. 284).
2 Wyrok ETPCz z 13.04.2021 r. w sprawie
nr 63789/13 Scripnic v. Motdawia, https://
hudoc.echr.coe.int/eng#{%22document-
collectionid2%22:[%22GRANDCHAMBER
%22,%22CHAMBER %22]}.

%2 Wyrok ETPCz z 13.04.2021 r. w sprawie
nr 63789/13 Scripnic v. Moldawia, https:/
hudoc.echr.coe.int/eng#{%22document-
collectionid2%22:[%22GRANDCHAMBER
%22,%22CHAMBER %22]}.
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wieka w zadnym przypadku nie uza-
sadnia wniosku panstwa-strony Kon-
wengji o niedopuszczenie do meryto-
rycznego rozpoznania sprawy przez
Europejski Trybunal Praw Czlowieka.
W wyroku wielkiej izby z 1.06.2010 r.
(Gifgen v. Niemcy) Trybunal podkreslit
znaczenie warto$ci godnosci osoby
ludzkiej, wskazujac, ze naruszenie art. 3
Konwencji (zakaz tortur) nie moze by¢
usprawiedliwiane nawet stusznym ce-
lem, jakim jest walka z przestepczoscia,
a przyznanie niewielkiego zado$¢uczy-
nienia przez sagdy krajowe nie uzasad-
nia stwierdzenia, ze poszkodowany nie
jestjuz ofiara naruszenia w rozumieniu
art. 35 Konwencji®.

3. PODSTAWA PRAWNA

I PODMIOTY ODPOWIEDZIALNE
ZA SZKODY WYRZADZONE
UCZESTNIKOM BADAN
KLINICZNYCH

Wyrok Sadu Najwyzszego sklania
do szerszej refleksji na temat podsta-
wy odpowiedzialnosci cywilnej za
szkode wyrzadzona prowadzeniem
badan klinicznych. Kwestia ta z uwa-
gina brak zarzutéw skargi nie zostala
omoéwiona w uzasadnieniu wyroku,
ma jednak bardzo istotne znaczenie.

Podstawy odpowiedzialnosci za
szkody wyrzadzone uczestnikom ba-
dan klinicznych moga by¢ poszukiwane
w prawie powszechnym oraz w prawie
farmaceutycznym. Zgodnie z art. 37j
Prawa farmaceutycznego za szkode

» Wyrok ETPCz z 1.06.2010 r. w sprawie
nr 22978/05, Gifgen v. Niemcy, https://hu-
doc.echr.coe.int/eng#{ %22documentcol-
lectionid2%22:[%22GRANDCHAMBER
%22,%22CHAMBER %22]}.
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wyrzadzong prowadzeniem badania
klinicznego odpowiadaja sponsor i ba-
dacz solidarnie. Przepis ten w literatu-
rze, a nawet orzecznictwie sadéw po-
wszechnych, jest wskazywany jako
samodzielna podstawa odpowiedzial-
nosci sponsora i badacza na zasadzie
ryzyka, skoro przepis ten nie okresla
wprost zadnych okolicznosci egzonera-
cyjnych?. Jest on wiec skonstruowany
analogicznie chocby do art. 481 Kodek-
su cywilnego®, ktory wprowadza bez-
wzgledna odpowiedzialnosé cywilng za
op6znienie. Dodatkowo przepisy Prawa
farmaceutycznego przesadzaja (art. 37c),
ze sam fakt prowadzenia (a wiec i for-
malnego dopuszczenia) badania kli-
nicznego nie powoduje zwolnienia
sponsora i badacza od odpowiedzial-
nosci karnej lub cywilnej wynikajacej
z prowadzonego badania klinicznego.
Celem tych przepiséw jest zapewnienie
szerszej ochrony uczestnikom badania
poprzez wprowadzenie ostrzejszych
zasad odpowiedzialnosci niz te wynika-
jace z prawa powszechnego®. Jednakze
nie moga one mie¢ zastosowania do tych
eksperymentéw medycznych, ktére nie
sq badaniami klinicznymi. Przyjmuje
sie wiec z reguly, ze odpowiedzialnos¢
deliktowa jest wlasciwym rezimem od-
powiedzialnosci cywilnej w przypadku
wyrzadzenia szkody uczestnikowi eks-
perymentu medycznego®.

% Por. L. Bosek, Podstawy i zasady odpowiedzial-
10Sci...

» Ustawa z 23.04.1964 r. — Kodeks cywilny
(Dz.U. 22022 1. poz. 1360 ze zm.), dalej k.c.

% K. Milowska, P. Ziecik (w:) Prawo farmaceu-
tyczne. Komentarz, red. W.L. Olszewski, War-
szawa 2016.

7 K. Sakowski (w:) Ustawa o zawodach lekarza
i lekarza dentysty. Komentarz, red. E. Zielinska,
Warszawa 2022.
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Tym samym za stuszne nalezy uznaé
podkreslenie w uzasadnieniu omawia-
nego wyroku, ze sam fakt przeprowa-
dzenia eksperymentu medycznego
wbrew przepisom ustawy prowadzi
do niejako automatycznego narusze-
nia débr osobistych jego uczestnikow
i moze uzasadnia¢ odpowiedzialnoé¢
sprawcza za wing wlasng na podstawie
art. 415lub art. 416 k.c. albo za dzialania
cudze, na podstawie art. 430 k.c. w zw.
z art. 448 k.c. Taki poglad byl juz wcze-
$niej prezentowany w doktrynie®.
W tym kontekscie teoretycznie moz-
liwe sa réwniez roszczenia poszkodo-
wanego uczestnika eksperymentu me-
dycznego wobec np. czlonkéw komisji
bioetycznej wczesniej pozytywnie opi-
niujacej projekt badawczy®.

Ponadto odpowiedzialnoé¢ cywilna
za badania kliniczne produktu leczni-
czego w rozumieniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

# E. Baginska (w:) System prawa medycznego,
red. M. Safjan, L. Bosek, Warszawa 2021, t. 5.

» L. Bosek, Podstawy i zasady odpowiedzialno-
sci...

pa
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nr 536/2014 z 16.04.2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi* nie zostala
uregulowana w tym rozporzadzeniu.
Oznacza to, ze podstawy odpowie-
dzialnosci cywilnej za badania pro-
wadzone w Polsce na podstawie tego
rozporzadzenia beda w dalszym ciagu
ksztaltowane przez prawo powszechne
i polskie prawo farmaceutyczne. Glo-
sowany wyrok takze w tym zakresie
bedzie istotnym punktem odniesienia.

WNIOSKI

Glosowany wyrok nalezy oceni¢
pozytywnie, przede wszystkim wo-
bec szerokiego, gwarancyjnego ujecia
ochrony débr osobistych jednostki
oraz potwierdzenia ich fundamental-
nego znaczenia dla polskiego porzad-
ku prawnego.

% Art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia Parlamen-
tu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
716.04.2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych uludzi
(Dz.Urz. UEL 158, s.1).

tlaw and a PhD candidate at the Faculty of Law
University of Warsaw.

aused to a participant of a medical experiment.
eme Court judgment of 21 September 2022
(INSNc 75/21)

summary as well as an assessment of the Supreme
ber 2022 concerning the issue of appropriate compen-
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a medical experiment. According to the commented
f conducting an unlawful medical experiment viola-
1ent should in principle be approved due to the signi-
ion. The Court’s confirmation of a full compensation
eds to be assessed positively.
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