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Fundusze Rzecznika Praw Pacjenta jako narzedzie
pozasadowej kompensacji za zdarzenia medyczne powstale
na etapie pobytu w szpitalu lub w ramach uczestnictwa

w badaniu klinicznym

ABSTRAKT

Celem artykulu jest analiza nowo powstalego systemu kompensacji, ktory
od drugiej polowy 2023 r. zastapil m.in. wojewodzkie komisje ds. orzekania o zda-
rzeniach medycznych. Nowe regulacje opieraja sie¢ wylacznie na postepowaniu
administracyjnym w ramach dzialalnosci instytucji funduszéw kompensacyjnych.
Rzecznik Praw Pacjenta jako ich dysponent zapewnia im obsluge administracyjng
oraz pelni funkcje organu odpowiedzialnego za pozasadowy system kompensacji.

I. WPROWADZENIE

Poczatki poszukiwania alternatywnego systemu kompensacji za zdarzenia
medyczne pojawialy sie¢ w postulatach przedstawicieli doktryny juz od poczatku lat
60. XX w. Bylo to odzwierciedlenie rozwijajacych si¢ systeméw no fault compensa-
tion, ktore gwarantowalyby uzyskanie odszkodowania w mozliwie krétkim czasie,
z pominigciem drogi sagdowej i zwigzanych z nig niedogodnosci'. Pionierem tego
typu rozwigzan byt system rekompensowania szkdd zdrowotnych bez koniecznosci
prowadzenia procesu sagdowego i udowadniania winy (no fault medical liability com-
pensation), wprowadzony w 1974 r. w Nowej Zelandii. Obecnie system ten zagos$cil

1 K. Baczyk-Rozwadowska, 3. Odpowiedz polskiego ustawodawcy - legislacyjny sukces czy niepowodzenie? (w:) Wspétczesne pro-
blemy prawa zobowigzat, red. J. Haberko, A. Olejniczak, A. Pyrzynska, D. Sokotowska, Warszawa 2015.
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w krajach skandynawskich, Francji oraz w niektérych stanach USA?. Warto podkresli¢,
ze system ten jest takze rekomendowany przez sama Komisj¢ Europejska.

Istotg postgpowan w przedmiocie zdarzen medycznych powinien by¢ jak
najszybszy czas orzekania oraz mozliwo$¢ otrzymania odszkodowania adekwat-
nego do wyrzadzonej szkody i krzywdy. Praktyka postepowan sadowych wykazala,
ze w wielu przypadkach kosztowna i dtugotrwata sgdowa droga dochodzenia roszczen
odszkodowawczych, wymagajaca szczegétowych ustalen w przedmiocie istnienia
winy, zwigzku przyczynowego i szkody, nie gwarantuje pacjentom realizacji ich praw.
Gléwnym problemem byl ,,brak mozliwosci uzyskania szybkiej rekompensaty za szko-
dy poniesione przez nich w zwigzku z udzielaniem $§wiadczen zdrowotnych™.

II. WoJEWODZKIE KOMISJE DO SPRAW ORZEKANIA O ZDARZENIACH

MEDYCZNYCH JAKO POLSKA ODMIANA NO FAULT

Polski ustawodawca dojrzal do stworzenia rodzimego odpowiednika tego sys-
temu pod koniec pierwszej dekady XXI wieku. Od 1.01.2012 r. wprowadzono woje-
wodzkie komisje ds. orzekania o zdarzeniach medycznych*. Gléwnym celem ustano-
wienia normy art. 67a ust. 1 ustawy z 6.11.2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta’ bylto stworzenie odregbnej od przepiséw Kodeksu cywilnego podstawy
odpowiedzialnosci szpitali za szkody wynikte z nastepstw niestosowania w trakcie
udzielania pacjentowi $wiadczenia zdrowotnego wskazan aktualnej wiedzy medycz-
nej przez personel zatrudniony w tym szpitalu®. Odpowiedzialnos¢ szpitala dotyczy
zaistnienia zdarzenia medycznego, definiowanego jako ,,zakazenie pacjenta biologicz-
nym czynnikiem chorobotwdrczym, uszkodzenie ciafa lub rozstrdj zdrowia pacjenta
albo $mier¢ pacjenta bedace nastepstwem niezgodnych z aktualng wiedzg medyczna:

1. diagnozy, jezeli spowodowata ona niewlasciwe leczenie albo opdznita wla-

$ciwe leczenie, przyczyniajac si¢ do rozwoju choroby;

2. leczenia, w tym wykonania zabiegu operacyjnego;

3. zastosowania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego”.

Konstrukgja instytucji wojewoddzkich komisji nie nadawala jej wszystkich atry-
butéw organu administracji. W przeciwienstwie do organu administracji publicznej,

2 K. Lurka, Co minister sqdzi o systemie no fault?, ,Termedia” z 11.11.2022 r. (dostep: 27.01.2024 1.), https://www.termedia.pl/mz/
Co-byly-minister-zdrowia-sadzi-o-systemie-no-fault-,46899.html

3 A. Rabiega-Przylecka, Pozasgdowy system kompensacji szkod wynikajgcych ze zdarze#i medycznych (w:) Odpowiedzialnos¢ ad-
ministracji i w administracji, red. Z. Duniewska, M. Stahl, Warszawa 2013.

4 Ustawa z 28.04.2011 r. o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz ustawy o ubezpieczeniach obowigz-
kowych, Ubezpieczeniowym Funduszu Gwarancyjnym i Polskim Biurze Ubezpieczycieli Komunikacyjnych (Dz.U. nr 113 poz. 660),
dalej: u.p.p.

5 Ustawa z 6.11.2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. z 2024 r. poz. 581).

6 D. Karkowska (w:) E. Bielak-Jomaa, G. Blazewicz, R. Bryzek, B. Chmielowiec, M. Cwikiel, P. Grzesiewski, B. Kmieciak, A. Nowak,
D. Karkowska, Prawa pacjenta i Rzecznik Praw Pacjenta. Komentarz, Warszawa 2021, art. 67(a).
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nie zalatwiala ,,w sposdb wladczy sprawy indywidualnej, orzekajac jedynie o istnieniu
lub braku zdarzenia medycznego™.

W s$wietle powyzszej definicji nasuwa si¢ konstatacja tozsamosci tego poje-
cia z ,bledem medycznym” stosowanym na gruncie prawa cywilnego czy karnego.
Podobne obserwacje dostrzegly sady powszechne, gdyz w ich ocenie ,,Ustawa ta nie
uzywa sformulowania «blad medyczny», jednakze tre$¢ tego przepisu w sposob jed-
noznaczny wskazuje, jakie zdarzenia muszg wystapic, aby uzna¢, iz doszto do powsta-
nia zdarzenia medycznego, w ocenie Sadu tozsamego z pojeciem bledu medycznego™.
Gl6éwna rdéznicg byl administracyjny tryb postepowania, schematyczne postepowa-
nie, a takze sklad ekspercki sktadajacy si¢ z prawnikéw oraz przedstawicieli zawo-
déw medycznych. Siedziba wojewodzkiej komisji byta siedziba wlasciwego urzedu
wojewodzkiego.

I1.I. WOJEWODZKIE KOMISJE NIE USPRAWNILEY SYSTEMU

Ponad 10-letnie funkcjonowanie wojewoddzkich komisji w naszym systemie
prawnym wykazalo niedoskonalos¢ tego rozwigzania. Juz po kilkuletniej praktyce
owych organéw przedstawiciele doktryny dostrzegali ich utomnosci. Gléwnym za-
rzutem byla pozornos¢ tych rozwigzan, majacych w zatozeniu ulatwic¢ uzyskanie po-
szkodowanym pacjentom odszkodowania i zado$¢uczynienia. Zdaniem G. Sarnes

»Z punktu widzenia pacjenta pozornie moga wydawac si¢ korzystne, w rzeczywisto-
$ci jednak zawierajg liczne ograniczenia, nie gwarantuja pelnej rekompensaty szkody.
Znowelizowana ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta w swoim obec-
nym ksztalcie wymaga pilnej nowelizacji w celu wyeliminowania niesp6jnosci przepi-
sow, dookreslenia poje¢™. Innym problemem w ocenie przedstawicieli literatury byto
pominiecie w tym systemie przypadkéw wyrzadzenia szkéd przez osoby wykonujace
zawody medyczne poza szpitalami. Stanowi to takze sporg cze$¢ przypadkow zdarzen
medycznych. W takich sytuacjach osobie, ktéra doznata szkody w nastepstwie udzie-
lania $wiadczen zdrowotnych poza szpitalem, pozostaje dochodzenie odszkodowania
na zasadach ogolnych przewidzianych w Kodeksie cywilnym'. Jeszcze inni wskazywali
na kontrowersje polegajace na samym umieszczeniu regulacji w zakresie problematyki

7 »Wojewddzka komisja do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, w przeciwienstwie do organu administracji publicznej,
nie zalatwia w sposéb wladczy sprawy indywidualnej, orzekajac jedynie o istnieniu lub braku zdarzenia medycznego”.

8 Wyrok Sadu Okregowego w Piotrkowie Trybunalskim z 31.01.2022 r. (I C 1143/21), LEX nr 3332522.

9 G. Sarnes, Administracyjny a cywilnoprawny tryb dochodzenia roszczen odszkodowawczych i zados¢uczynienia za zdarzenia me-
dyczne, PPP 2014/3, s. 79-97.

10  D.Karkowska (w:) E. Bielak-Jomaa, G. Blazewicz, R. Bryzek, B. Chmielowiec, M. Cwikiel, P. Grzesiewski, B. Kmieciak, A. Nowak,
D. Karkowska, Prawa..., art. 67(a).
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odpowiedzialnosci cywilnej swiadczeniodawcoéw w akcie prawnym, ktéry w gtéwnej
mierze dotyczy tematyki praw pacjenta'’.

Wysoko$¢ propozycji odszkodowania byta wskazywana przez samego wniosko-
dawce. Jednak na tym etapie ,,istnial brak gwarancji szybkiej wyplaty swiadczenia dla
pacjenta po orzeczeniu komisji o zdarzeniu medycznym”*?.

W praktyce pacjenci, uzyskujac korzystne orzeczenie przed komisja wojewddzka
(jednak ze zbyt niska rekompensatg), wystepowali na droge sadowa z powodztwa cy-
wilnego. Niniejsze orzeczenie byto dodatkowym materialem dowodowym w sprawie
na korzy$¢ pacjenta. W praktyce system sagdéw powszechnych nie zostat odcigzony
przez wojewodzkie komisje.

II.II. KRYTYKA SYSTEMU WOJEWODZKICH KOMISJI W RAPORCIE NIK

Echa nieefektywno$ci systemu w postaci zasadzania niskich odszkodowan oraz
dlugiego czasu postepowania byly podstawa do wszczecia kontroli przez Najwyzsza
Izbe Kontroli”® (NIK). W raporcie z 2018 r. najwazniejszym wnioskiem dotyczacym
prac komisji bylo wskazanie ministrowi zdrowia o koniecznosci niezwlocznego roz-
poczecia pracy nad nowelg u.p.p., ktéra wprowadzita wojewddzkie komisje. W ocenie
NIK komisje wojewddzkie nie zdaly egzaminu. W Polsce trzeba wprowadzi¢ system
przyznawania szybkich odszkodowan pacjentom, z pominieciem aspektu orzekania,
czy blad byt wing lekarza, czy nie.

Na 142 skontrolowane sprawy przez NIK w 2018 r. az 89 zakonczono po ustawo-
wym terminie 30 dni. Zdaniem NIK komisje za czesto zwracajg si¢ po opinie biegtych
lekarzy. Jak wskazuje Izba, w komisjach zasiadajg prawnicy i lekarze po to, by mieli
wiedze specjalistyczng i sami byli w stanie oceni¢, czy doszto do btedu medycznego.
Z przepiséw wynika, ze komisje powinny korzysta¢ z bieglych tylko w wyjatkowych
okolicznosciach. Tymczasem robily to nawet w przypadku 85% wydanych orzeczen.
Jak wiadomo, w sagdach powszechnych oczekiwanie na opinie bieglego takze wydtuza
znacznie procedowanie.

Kolejnym ,,niedociggnieciem” komisji jest, jak wskazuje raport NIK, to, ze
orzeka tylko, czy doszto do btedu medycznego, a odszkodowanie proponuje juz szpital.
Propozycje odszkodowania sg bardzo niskie (1 tys. zl), wiec pacjent i tak musi zwro-
ci¢ si¢ do sadu. Rozdzial 13a u.p.p.™* dotyczacy wojewodzkich komisji ds. orzekania
o zdarzeniach medycznych zostal ostatecznie uchylony w dniu 6.09.2023 r. W okresie

11 M. Sliwka, Zasady przyznawania odszkodowari za bledy medyczne w ustawie nowelizujgcej ustawe o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta, komentarz serwisu ,,Prawo i Zdrowie” nr 121021.

12 M. Paszkowska, Rozstrzyganie roszczeti pacjenta w trybie administracyjnym, PPP 2013/7-8, s. 49-67.

13 Najwyzsza Izba Kontroli, Informacja o wynikach kontroli. Pozasadowe dochodzenie roszczen przez pacjentéw, dostep: 27.01.2024 r.,
https://www.nik.gov.pl/plik/id,18515,vp,21114.pdf

14 Ustawaz 16.06.2023 r. o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. poz. 1675).
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przejsciowym komisje majg za zadanie zakonczenie orzekania o zdarzeniach medycz-
nych majacych miejsce przed datg 6.09.2023 r.

III. NOwY SYSTEM $WIADCZEN KOMPENSACYJNYCH

Realizacjg postulatow zawartych w raporcie NIK z 2018 r. byla nowelizacja u.p.p.
w postaci wprowadzenia nowego rozdzialu 13b ,,Kompensacja szkdd wynikajacych
ze zdarzen medycznych””. Z uwagi na ograniczenia zostang wskazane tylko kluczo-
we zmiany do poprzedniego stanu prawnego. W art. 67q u.p.p. zdarzenia medyczne
beda dotyczyly: zdarzen medycznych zaistniatych w trakcie udzielania lub w efekcie
udzielenia badz zaniechania udzielenia §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych na zasadach okreslonych w ustawie z 27.08.2004 r. o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych w szpitalu (w ro-
zumieniu art. 2 ust. 1 pkt 9 ustawy z 15.04.2011 r. o dzialalnosci leczniczej). Oznacza
to, ze w trybie pozasagdowym ponownie beda uwzgledniane tylko zdarzenia powstate
podczas pobytu w szpitalu.

Znakiem otwarto$ci ustawodawcy na zmieniajace sie stosunki spoleczne (poza
kregiem oséb uprawnionych na podstawie Kodeksu rodzinnego i opiekuniczego) po-
zostaje przyznanie uprawnienia do dochodzenia §wiadczenia kompensacyjnego oso-
bie pozostajacej w stosunku przysposobienia oraz osobie pozostajacej z pacjentem we
wspdlnym pozyciu. W poréwnaniu do poprzedniego systemu ustawodawca wskazat
konkretne widelki wysokosci §wiadczenia kompensacyjnego (w poprzednim syste-
mie byly tylko kwoty maksymalne), ktére z tytulu jednego zdarzenia medycznego
w odniesieniu do jednego wnioskodawcy wynosza w przypadku:

1. zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwérczym - od 2000 zt

do 200 000 zk;

2. uszkodzenia ciala lub rozstroju zdrowia — od 2000 z1 do 200 000 z};

3. $mierci pacjenta — od 20 000 zt do 100 000 zt.

Plusem nowych rozwigzan bedzie uwzglednienie wskaznika zmiany warto$ci
pieniadza, gdyz wysoko$¢ swiadczenia kompensacyjnego bedzie podlega¢ co roku
waloryzacji w stopniu odpowiadajacym wskaznikowi cen towaréw i ustug konsump-
cyjnych za okres poprzedniego roku obliczonemu na podstawie sredniorocznego
wskaznika cen towardw i ustug konsumpcyjnych, ogtaszanego przez Prezesa Gtéwnego
Urzedu Statystycznego na podstawie ustawy z 17.12.1998 r. o emeryturach i rentach
z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych, z zaokragleniem do petnych ztotych w gore.

15  Ustawa z 6.11.2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. z 2023 r. poz. 1545 z p6zn. zm.).
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Dodatkowymi czynnikami przy ustalaniu wysokosci §wiadczenia kompensa-
cyjnego sa w przypadku:

1. zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwdérczym - charakter na-
stepstw zdrowotnych oraz stopien dolegliwosci wynikajacych z zakazenia
biologicznym czynnikiem chorobotworczym, w tym w zakresie ucigzliwosci
leczenia, uszczerbku na zdrowiu oraz pogorszenia jakos$ci zycia;

2. uszkodzenia ciala lub rozstroju zdrowia - charakter nastepstw zdrowotnych
oraz stopien dolegliwosci wynikajgcych ze zdarzenia medycznego, w tym
w zakresie ucigzliwosci leczenia, uszczerbku na zdrowiu oraz pogorszenia
jakosci zycia;

3. $mierci pacjenta — pozostawanie w zwigzku malzenskim w chwili $mier-
ci pacjenta, pokrewienstwo, pozostawanie w stosunku przysposobienia,
pozostawanie we wspdlnym pozyciu oraz wiek osoby, o ktorej mowa
w art. 67r ust. 2, i wiek zmarlego pacjenta.

Ponadto minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Rzecznika,
okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob ustalania wysokosci §wiadczenia kompensa-
cyjnego z tytulu zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym, uszkodzenia
ciala lub rozstroju zdrowia albo $mierci pacjenta, kierujac si¢ koniecznoscig przejrzy-
stosci w ustalaniu wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego oraz zapewnienia ochrony
intereséw wnioskodawcow.

III.I. POSTEPOWANIE W SPRAWIE SWIADCZENIA KOMPENSACYJNEGO

ZYozenie wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego nie rézni sie
znacznie od wymagan formalnych w stosunku do poprzedniej procedury przed
wojewodzkimi komisjami. W nowej procedurze wniosek o przyznanie §wiadczenia
kompensacyjnego sklada si¢ bezposrednio do Rzecznika Praw Pacjenta. Sam wnio-
sek moze by¢ zlozony w terminie roku od dnia, w ktérym wnioskodawca dowiedziat
sie o zakazeniu biologicznym czynnikiem chorobotwdrczym, uszkodzeniu ciata lub
rozstroju zdrowia albo $mierci pacjenta, jednakze termin ten nie moze by¢ dluzszy
niz 3 lata od dnia, w ktérym nastapilo zdarzenie skutkujace zakazeniem biologicz-
nym czynnikiem chorobotwdrczym, uszkodzeniem ciala lub rozstrojem zdrowia albo
$miercia pacjenta.

ZYozenie wniosku podlega optacie w wysokosci 300 zt (wczesniej 200 zt). Oplate
uiszcza si¢ na rachunek bankowy Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych
podlegajacy bezposrednio Rzecznikowi. W odréznieniu od poprzedniego systemu
oplata, o ktorej mowa, podlega zwrotowi w przypadku przyznania §wiadczenia kom-
pensacyjnego. Sama oplata podlega takze waloryzacji przy uwzglednieniu takich
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samych wskaznikow jak przy kwocie swiadczenia kompensacyjnego. W nowym sys-
temie nie ma obowiazku wskazywania propozycji wysokosci odszkodowania.

IIL.II. NEGATYWNE PRZESEANKI WSZCZECIA POSTEPOWANIA W SPRAWIE

SWIADCZENIA KOMPENSACYJNEGO

Nowy system kompensacji pozostaje nadal systemem alternatywnym w stosun-
ku do dochodzenia swoich roszczen przed sagdami powszechnymi. W tym przypad-
ku pierwszenstwo bedzie miato postepowanie sagdowe przed trybem pozasagdowym.
Postepowania w sprawie swiadczenia kompensacyjnego nie wszczyna sig, a wszczete
umarza, w przypadku gdy w zwigzku z tym zdarzeniem medycznym:

1. prawomocnie osagdzono sprawe o odszkodowanie, rente lub zados¢uczynienie;

2. toczy si¢ postepowanie cywilne w sprawie o odszkodowanie, rente lub
zado$c¢uczynienie;

3. wnioskodawca uzyskal odszkodowanie, rente lub zado$¢uczynienie od
osoby odpowiedzialnej za szkode¢, w tym z tytulu ubezpieczenia odpowie-
dzialnosci cywilnej;

4. sad orzek! na rzecz wnioskodawcy obowigzek naprawienia szkody wy-
rzadzonej przestepstwem lub zado$¢uczynienia za doznang krzywde albo
nawigzke.

W poprzednim systemie przed wojewodzkimi komisjami w kontekscie prze-
dawnienia odnoszono si¢ do przepiséw postepowania cywilnego. Przez czas trwania
postepowania bieg przedawnienia roszczen o naprawienie szkody wyniklej ze zda-
rzenia medycznego, ktérego dotyczy wniosek, nie rozpoczyna sig, a rozpoczety ulega
zawieszeniu. W aktualnym systemie ustawodawca nie stosuje takiej skali odsytania do
innych procedur (poprzednio gléwnie przepiséw procedury cywilnej), gdyz wiekszos¢
uregulowan ma charakter samodzielny. Docelowo system ten ma by¢ bardziej zbli-
zony do procedury administracyjnej. Natomiast postepowanie przed wojewddzkimi
komisjami mialo charakter hybrydowy, poniewaz stanowilo to mieszanke procedury
cywilno-administracyjne;j.

IIL.III. ZESPOE DO SPRAW SWIADCZENK Z FUNDUSZU KOMPENSACYJNEGO

ZDARZEN MEDYCZNYCH MA CHARAKTER OPINIODAWCZY

Zdarzenia medyczne powstale po 6.09.2023 r. beda rozstrzygane pod jurysdyk-
cja aktualnej wersji u.p.p. Gléwnym organem odpowiedzialnym za system pozasado-
wy bedzie sam Rzecznik Praw Pacjenta. To z jego instytucyjnym i administracyjnym
wsparciem bedzie dziata¢ Zesp6t do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego
Zdarzen Medycznych (dalej: Zespot), do zadan ktérego nalezy wydawanie w toku
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postepowania opinii w przedmiocie wystgpienia zdarzenia medycznego i jego skutkéw.
Sam sklad osobowy (prawniczo-lekarski) i charakter dzialania nawigzuja do swoich
poprzedniczek - wojewodzkich komisji ds. orzekania o zdarzeniach medycznych.
Tym razem nowy Zespot bedzie mial krétszy czas na wydanie opinii w mniejszym
skladzie.

W sktad Zespotu wchodzi co najmniej 20 czlonkéw, powotywanych przez
Rzecznika, w tym co najmniej 15 cztonkéw wykonujacych zawdd lekarza, co oznacza
dominacje przedstawicieli zawodow medycznych. By¢ moze przyczyni sie to do braku
potrzeby powolywania bieglych specjalistow, co byto bolaczka poprzedniego systemu.

III.ITII.I. UPRAWNIENIA RZECZNIKA W SYSTEMIE SWIADCZEN
KOMPENSACYJNYCH

W celu usprawnienia postepowania Rzecznik, prowadzac postepowanie, ma
prawo:

1. wezwac¢ wnioskodawce do udzielenia informacji, zlozenia wyjasnien oraz

przedstawienia dokumentéw, niezbednych do rozpatrzenia sprawy;

2. zada¢ udzielenia informacji, zlozenia wyjasnien oraz przedstawienia
posiadanych dokumentéw przez podmiot udzielajacy $wiadczen
zdrowotnych, ktéry udzielit swiadczen zdrowotnych osobie, ktdrej dotyczy
zdarzenie medyczne.

Ustawa precyzuje termin realizacji czynnosci nie krétszy niz 14 dni od dnia

doreczenia wezwania.

Na etapie konczacym postepowanie Rzecznik, po uzyskaniu opinii Zespotu,
wydaje decyzje administracyjng w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjne-
go i ustalenia jego wysokosci albo odmowy przyznania swiadczenia kompensacyjne-
go. Nie okresla si¢ w tej decyzji winy konkretnego podmiotu za zdarzenie medyczne.

W decyzji okresla sie, na wniosek pacjenta, czy zdarzenie medyczne spowodo-
walo powazne nastepstwa zdrowotne, oraz wskazuje si¢ okres ich przewidywanego
trwania, nie dtuzszy jednak niz 5 lat. Co wazne, jezeli w dniu wydania decyzji zgodnie
z wiedzg medyczng powazne nastepstwa zdrowotne nie ustapia przed uptywem 5 lat,
okresu ich przewidywanego trwania nie wskazuje sie.

Niezbednym krokiem do akceptacji $wiadczenia bedzie akceptacja badz nieprzy-
jecie $wiadczenia wskazanego w decyzji w przypadku stwierdzenia przestanek do jego
przyznania. W terminie 30 dni od dnia, gdy decyzja, w ktérej przyznano $wiadczenie
kompensacyjne i ustalono jego wysokos¢, stala sie prawomocna, wnioskodawca
sktada Rzecznikowi oswiadczenie o przyjeciu $wiadczenia kompensacyjnego lub
o rezygnacji ze $wiadczenia kompensacyjnego. Rzecznik informuje wnioskodawce
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o koniecznosci zlozenia takiego o$wiadczenia, pouczajac go o skutkach zlozenia
i nieztozenia o$wiadczenia.

Kluczowy dla tego systemu bedzie skutek zlozonego oswiadczenia o przyjeciu
$wiadczenia kompensacyjnego, poniewaz bedzie ono réwnoznaczne ze zrzeczeniem si¢
przez wnioskodawce wszelkich roszczen o odszkodowanie, rentg oraz zado$¢uczynienie
pieni¢zne mogacych wynikaé ze zdarzenia medycznego w zakresie szkdd, ktore
ujawnily sie do dnia zlozenia wniosku.

W drugim za$ przypadku zlozenie oswiadczenia o rezygnacji ze $wiadczenia
kompensacyjnego lub niezlozenie zadnego z oswiadczen, o ktérych mowa w ust. 1, jest
réwnoznaczne ze zrzeczeniem si¢ przez wnioskodawce swiadczenia kompensacyjnego.

Od decyzji Rzecznika wnioskodawcy przystuguje odwotanie do Komisji
Odwolawczej do spraw Swiadczeni z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych
dzialajacej takze przy Rzeczniku. Umieszczenie tych Zespoléw przy jednym Organie
moze zapewni¢ jednolito$¢ orzekania oraz sprawno$¢ obstugi administracyjne;.

IV. FuNDUSZ KOMPENSACYJNY ZDARZEN MEDYCZNYCH

Jednym ze sposobow na skrécenie okresu oczekiwania na wyptate odszkodowa-
nia ma by¢ utworzenie Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, bedacego
panstwowym funduszem tworzonym w celu wyplacania swiadczen kompensacyjnych
w przypadku wystapienia zdarzen medycznych. W poprzednim systemie pacjent musiat
oczekiwac na platnos¢ od ubezpieczyciela danego podmiotu medycznego. Przy czym
warto podkresli¢, ze ostateczna propozycja odszkodowania byta ,,ucierana” w wyniku
wzajemnych propozycji stron. Obecnie etap ten zostaje pominiety. Swiadczenie kom-
pensacyjne jest wyplacane w terminie 14 dni od dnia ztozenia o$wiadczenia o przyjeciu
$wiadczenia kompensacyjnego wynikajacego z prawomocnej decyzji. Jedyna ,,sankcja”
bedzie informacja skierowana przez Rzecznika do podmiotu wykonujacego dziatal-
nos¢ lecznicza, zobowiazanego do wyplaty $wiadczenia kompensacyjnego. Podmiot
wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg, ktory zostal poinformowany przez Rzecznika o wy-
placie $wiadczenia kompensacyjnego, dokonuje analizy przyczyn zrédlowych zdarze-
nia medycznego oraz formutuje i wdraza zalecenia podjecia dziatan na rzecz popra-
wy jakosci i bezpieczenstwa udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej majgcych na
celu zapobiezenie ponownemu wystapieniu zdarzenia medycznego, chyba ze w tym
zakresie analiza ta zostala juz przeprowadzona. System ten moze odcigzy¢ budzety
wielu polskich szpitali, ktére pozostaja od wielu lat niedofinansowane.
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Dysponentem Funduszu jest Rzecznik. Ustawodawca przewidzial, ze Fundusz
ten ma co do zasady finansowac si¢ samodzielnie. Przychody Funduszu pochodzg z:
1. odpisu, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3i'® ustawy z 27.08.2004 r. o $wiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Zgodnie
z tym przepisem Narodowy Fundusz Zdrowia do dnia 31 stycznia kaz-
dego roku kalendarzowego przekazuje na rachunek bankowy Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych $rodki finansowe w postaci od-
pisu w wysokosci do 0,04% planowanych naleznych przychodéw z tytutu
skladek na ubezpieczenie zdrowotne na ten rok, okreslonych w planie fi-
nansowym Funduszu;
oplat inicjujacych postepowanie;
3. odsetek od zgromadzonych srodkéw;
zwiekszenia odpisu, o ktérym mowa w art. 97 ust. 3j ustawy z 27.08.2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych;
5. innych zrodel, w szczegdlnosci ze spadkow, zapisow i darowizn.

Ze $rodkow zgromadzonych w Funduszu s3 finansowane:

1. wyplaty swiadczen kompensacyjnych;

2. zwroty opfat, o ktérych mowa w art. 67t ust. 4 oraz art. 67ze ust. 2;

3. odsetki za nieterminowe wyplaty §wiadczen kompensacyjnych;

4. koszty bezposrednio zwigzane z biezacym funkcjonowaniem Funduszu;
5. koszty zwigzane z prowadzeniem postepowan oraz obstugi i funkcjonowa-

nia Zespotu i Komisji.

Roczny plan finansowy Funduszu bedzie przygotowywany w terminie okreslo-
nym w przepisach dotyczacych prac nad projektem ustawy budzetowej, opracowuje go
Rzecznik we wspoétpracy z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, po zasiggnieciu
opinii ministra wlasciwego do spraw finanséw publicznych. Z kolei Rzecznik sporza-
dza sprawozdanie z wykonania rocznego planu finansowego Funduszu w terminie
dwdch miesiecy od dnia zakonczenia okresu sprawozdawczego.

V. OCHRONA UCZESTNIKA BADANIA KLINICZNEGO

We wspolczesnym $wiecie nowych technologii i postegpu medycyny nadal pew-
nych odwiecznych metod badawczych nie da sie zastgpié, a do takich wlasnie naleza
badania kliniczne nowych produktéw leczniczych.

W perspektywie historii uregulowan prawnych o badaniach klinicznych, prak-
tyka tworzenia wynikala czgsto z alarmujgcych potrzeb ochrony dobrostanu pacjenta.
Przykladem moze stuzy¢ popularny w XIX w. kojacy syrop dla niemowlat na bazie

16 Art. 97 ust. 3i dodany przez art. 3 pkt 2 ustawy z 16.06.2023 r. (Dz.U. z 2023 r. poz. 1675) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 6.09.2023 .
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morfiny i alkoholu (Mrs. Winslow’s Soothing Syrup For Children Teething), ktory jako
jeden z wielu éwczesnych produktéw o niebezpiecznym i niekontrolowanym skta-
dzie przyczynil si¢ do powstania amerykanskiej ustawy o czystosci zywnosci i lekow
2 1906 r. (The Pure Food and Drug Act)".

Niezaleznie od uptywu czasu, rozwoju medycyny, ustroju prawa czy uzytej de-
finicji omawiajac zagadnienie badan klinicznych, mamy do czynienia z czlowiekiem,
rodzajem odkrywczej interwencji oraz mozliwoscig wystapienia niepozadanego skutku.
Za przyktad moze postuzy¢ definicja badania klinicznego zawarta w art. 2 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady z 2001 r., wedlug ktorej jest nim:

»kazde badanie, ktorego uczestnikami sg ludzie, i ktére ma na celu odkrycie

lub weryfikacje klinicznego, farmakologicznego i/lub innego farmakody-

namicznego skutku jednego lub wiecej badanych produktéw leczniczych,

i/lub identyfikacje jakichkolwiek skutkéw niepozadanych jednego lub

wigcej badanych produktéw leczniczych, i/lub badanie wchlaniania, dys-

trybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiecej produktow leczni-

czych w celu okreslenia jego (ich) bezpieczenstwa i/lub skutecznodci™®.

W $wietle powyzszej definicji mozna przyja¢, ze kazde badanie kliniczne jest
jednym z etapéw na drodze potwierdzenia lub odrzucenia pewnych teorii z udziatem
czlowieka®. Niezaleznie od sprecyzowanych celow takiego badania, przewidywane
rezultaty pozostaja niewiadome do czasu zakonczenia eksperymentu, a niejednokrot-
nie na dlugo po jego zakonczeniu. Pomijajac aspekt fazy badania klinicznego czy po-
siadanej wiedzy o badanym produkcie, mozna zalozy¢, ze wspolnym mianownikiem
wszystkich eksperymentéw medycznych z udzialem ludzi jest ryzyko w stosunku do
uczestnika®.

W rozdziale XII rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014* zawarto przepisy dotyczace zapewnienia przez panstwo czlonkowskie
funkcjonowania systeméw odszkodowawczych za szkody poniesione przez uczest-
nikéw badan klinicznych. Wyboér formy systemu pozostawiono w ramach kompetencji
prawa krajowego, chociaz art. 76 zawiera pewne ogolne wytyczne dotyczace mozliwych do

17 Institute of Medicine, Forum on Drug Discovery, Development, and Translation. Addressing the Barriers to Pediatric Drug
Development: Workshop Summary, Washington (DC), National Academies Press, 2008.

18  Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 4.04.2001 r. w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wyko-
nawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadze-
niu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka (Dz.U. UE. L. z 2001 r. nr 121, s. 34
z pozn. zm.). Zob. réwniez art. 2 rozporzadzenia 536/2014.

19 K. Forysiak, P. Ziecik, Rozporzgdzenie Nr 536/2014 (w:) Badania kliniczne, red. T. Brodniewicz, Warszawa 2021, s. 78.
20  R. Kubiak, Nowe uwarunkowania prawne przeprowadzania eksperymentéw medycznych, ,Przeglad Sadowy” 2021/1, s. 5-26.

21  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z 16.04.2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. UE L Nr 158), dalej: rozporzadzenie.
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zastosowania form systemow odszkodowawczych, takich jak ubezpieczenia, gwarancje lub
inne rozwigzania réwnowazne i adekwatne do ponoszonego ryzyka*.

Informacje o zastosowanym systemie zgodnie z trescig art. 29 rozporzadzenia
muszg zosta¢ przekazane uczestnikowi w celu pozyskania swiadomej zgody. Sponsor
badania klinicznego we wniosku o wydanie pozwolenia, w zaleznosci od systemu od-
szkodowawczego ustanowionego przez panstwo czlonkowskie, przedstawia dowdd
ubezpieczenia lub przystapienia do krajowego mechanizmu odszkodowawczego®.
Jezeli chodzi o odpowiedzialno$¢ cywilng lub karng badacza czy sponsora w zwigzku
z wyrzadzong szkodg uczestnikowi w trakcie badania klinicznego, rozporzadzenie
réwniez odsyta do przepiséw prawa krajowego.

Rozporzadzenie nie porusza problematyki zasad odnoszacych si¢ do odpowie-
dzialnosci odszkodowawczej*, pozostawiajac wszelkie kwestie zwigzane z warunkami
odpowiedzialno$ci, przyczynowosci oraz wymiaru odszkodowania w ramach prawo-
dawstwa krajowego panstwa cztonkowskiego”. W pismiennictwie porusza si¢ zasade
odpowiedzialnosci na zasadzie winy za dzialania badz zaniechania podmiotéw, jesli
chodzi o przepisy krajowe panstw w odniesieniu do badan klinicznych*.

Jak wida¢, ustawodawca unijny dos¢ oszczednie traktuje kwestie odpowiedzial-
nosci odszkodowawczej w badaniach klinicznych, co sprawia, ze problematyka wciaz
zajmuje do$¢ obszerne miejsce w dyskursie o roszczeniach odszkodowawczych?.
Wprowadzony obowigzek zapewnienia systeméw odszkodowawczych nalezy zatem
przyja¢ z zadowoleniem, natomiast brak jednolitych zasad odpowiedzialnosci odszko-
dowawczych na obszarze Unii Europejskiej juz niekoniecznie.

Problematyka dotyczaca badan eksperymentalnych z udziatem ludzi na grun-
cie polskich reziméw prawnych moze poszczyci¢ si¢ dos¢ bogatym dorobkiem.
Odniesienia dotyczace przedwojennych zasad deontologicznych mozna nadal za-
uwazy¢ w pismiennictwie czy judykaturze®®. W tym miejscu mozna tytulem przykta-
du powotac¢ sie na skarge konstytucyjna, ktora rozpatrywal Trybunat Konstytucyjny
w 2008 ., gdzie w uzasadnieniu wyroku odwotuje si¢ do regulacji przedwojennych ze
Zbioru zasad deontologii lekarskiej, przyjetego na Walnym Zebraniu Naczelnej Izby

22 K. Forysiak, P. Ziecik, Rozporzgdzenie Nr 536/2014 (w:) Badania kliniczne, red. T. Brodniewicz, Warszawa 2021, s. 516.
23 Zob. zalgcznik I pkt O (Dokumentacja Wniosku Pierwotnego) do rozporzadzenia 536/2014.

24 D.Przewlocka, Prawo cywilne wobec nowosci medycznych - cywilna ochrona prawna uczestnika badania klinicznego oraz pacjenta

w kontekscie zastosowania produktéw leczniczych w zakresie off-label, Warszawa 2022, s. 91.

25  Zob. pkt 61 Preambuly rozporzadzenia 536/2014. W jego tresci uwage przykuwa zwrot: ,nadal podlega¢ prawu krajowemu’,
co nawigzuje do uprzednio obowigzujacej dyrektywy 2001/20/WE.

26  D.Przewlocka, Prawo cywilne wobec nowosci medycznych..., s. 83.
27  G.T.Laurie, S. H. E. Harmon, G. Porter, Law and Medical Ethics, Oxford 2016, s. 690.

28  A.Fiutak, Zgoda pacjenta w kodeksach etycznych (w:) Odpowiedzialnos¢ karna za wykonanie zabiegu leczniczego bez zgody pa-
cjenta, Warszawa 2016, s. 102.
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Lekarskiej 16.06.1935 r.?* Niewatpliwie jednak ekspansja przepisow legislacyjnych
to dopiero okres powojenny, poczynajac od lat 60. XX w. poprzez bardziej skonkrety-
zowane rozwigzania prawne dotyczace przeprowadzania badan klinicznych z lat 80.
XX w.* Kolejny przetom w pracach legislacyjnych to nowelizacje przepiséw dotycza-
cych badan klinicznych w zwiazku z uzyskaniem przez Polske czlonkostwa w Unii
Europejskiej*’.

VI. FUNDUSZ KOMPENSACYJNY BADAN KLINICZNYCH

W $wietle polskiej ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi, wypelniajac zadania wynikajace z art. 76 rozporzadzenia 536/2014
o obowigzku funkcjonowania systemu odszkodowawczego na obszarze panstwa
cztonkowskiego, ukonstytuowano nowy organ w postaci panstwowego Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych (dalej: Fundusz)®*. Organizacja zasad dziala-
nia tego organu ma realizowac cel, ktérym jest wyplata §wiadczen kompensacyjnych
w przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia, wynikajacych z udziatu uczest-
nika w badaniu klinicznym. Dysponentem odpowiedzialnym za funkcjonowanie
Funduszu jest Rzecznik Praw Pacjenta (dalej: Rzecznik), przy czym szczegélowe wy-
tyczne w zakresie warunkow ustalania wysokosci okresla rozporzadzenie Ministra
Zdrowia®. Wysoko$¢ $wiadczen kompensacyjnych, wyptacanych uczestnikowi
w przypadku poniesionych szkod, oscyluje w przedziale od 2 000 zt do 200 000 zt,
natomiast w przypadku $mierci uczestnika badania klinicznego maksymalng kwote
$wiadczenia kompensacyjnego, ktéra moze zosta¢ przyznana w stosunku do jednego
wnioskodawcy, okresla si¢ na 100 000 zt.

Rozwigzania ustawowe nie wykluczaja mozliwosci wystepowania z roszcze-
niem na zasadach ogdlnych, czyli uczestnik nadal moze dochodzi¢ odszkodowania od
ubezpieczyciela badz wystapi¢ z powodztwem do sadu. Przy czym nalezy zaznaczy¢,
ze a contrario zgodnie z art. 51 ustawy toczace si¢ postepowanie cywilne w zakresie
odszkodowania lub zados¢uczynienia czy prawomocny wyrok w takiej sprawie wy-
kluczajg mozliwo$¢ wszczecia postgpowania o §wiadczenie kompensacyjne. W sytu-
acji otrzymania $§wiadczenia kompensacyjnego przed uzyskaniem odszkodowania
lub zados¢uczynienia za szkode wnioskodawca ma obowigzek zwréci¢ swiadczenie

29 Wyrok TK z 23.04.2008 r. (SK 16/07), ,,Medycyna Praktyczna” 2008/38, poz. 342.

30  R.Kubiak, Prawo medyczne, Warszawa 2021, s. 359.

31 K. Forysiak, P. Zigcik, Zagadnienia prawne oraz umowy w badaniach klinicznych (w:) Badania kliniczne, Warszawa 2021, s. 284.
32 Ustawa z9.03.2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. poz. 605).

33 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 18.10.2023 r. w sprawie sposobu ustalania wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego z tytulu
szkody zwigzanej z udziatem w badaniu klinicznym (Dz.U. poz. 2343).
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kompensacyjne do wysokosci uzyskanego odszkodowania lub zado$¢uczynienia w ter-
minie 14 dni pod rygorem przepiséw o egzekucji w postepowaniu administracyjnym.

Rozwigzania, ktore oferuje Fundusz, maja zapewni¢ uczestnikom badan kli-
nicznych dodatkowg ochrone w postaci utatwionego dostepu do $wiadczen odszko-
dowawczych z tytutu uszczerbku na zdrowiu bez potrzeby wystepowania na droge
sagdowa, ponoszenia kosztéw i — co istotne - niezaleznie od wystapienia przestanki
o winie. Wydaje sie, ze od strony fiskalnej naklad ponoszonych srodkéw zwigzanych
z funkcjonowaniem Funduszu nie powinien stanowi¢ niedogodnosci zaréwno dla
sponsordw, jak i Skarbu Panstwa.

Jak juz wskazano, Fundusz nie stanowi dla poszkodowanego przeszkody w do-
chodzeniu roszczen na drodze sadowej, co w zasadzie nie powinno budzi¢ zad-
nych watpliwosci, gdyz trudno sobie wyobrazi¢, by przepisy ustawy mialy inten-
cje sta¢ w sprzecznosci z przepisami rangi konstytucyjnej czy Kodeksu cywilnego®.
W pi$miennictwie prawa medycznego dos¢ obszernie porusza si¢ problematyke za-
gadnien odszkodowawczych oraz odpowiedzialnosci lekarza czy zakladu leczniczego
za szkody wyrzadzone pacjentowi”. Pomimo niewatpliwej ewolucji w dziedzinie praw
pacjenta, sprawy odszkodowawcze nadal nie naleza do spraw fatwych, a to chociazby
z powodu trudnosci ze spetnieniem przestanek odpowiedzialnosci cywilnej. W przy-
padku badan klinicznych trudnosci te wydaja si¢ stanowic jeszcze wigkszy problem
prawny’. Poglady doktryny znajduja swoje potwierdzenie w oddalonych powodz-
twach dotyczacych bezpodstawnych roszczen kierowanych pod adresem badaczy czy
o$rodkéw badan klinicznych.

W $wietle przepisu art. 415 k.c. mamy do czynienia z odpowiedzialnos$cig cywil-
ng na zasadzie winy, czyli odpowiedzialno$cia deliktowa, gdzie w mysl przepisu: kto
z winy swej wyrzqdzit drugiemu szkode, obowigzany jest do jej naprawienia. W zbio-
rze przestanek do wywiedzenia dla powoda bedzie zatem szkoda, adekwatny zwigzek
przyczynowy oraz wina. W takim ujeciu to na poszkodowanym uczestniku badania
klinicznego spoczywat bedzie onus probandi z art. 6 k.c., co w praktyce moze ozna-
cza¢ znaczne trudnosci w wywiedzeniu. W tym miejscu nalezy ponownie zauwazyc,
ze w badaniu klinicznym mamy do czynienia z produktem eksperymentalnym oraz
ryzykiem, z ktérym wigze si¢ konkretna terapia, wobec czego przy braku dowodéw
o nieprawidtowym prowadzeniu badania roszczenie z tytulu szkody nie powstanie,
jesli pacjent w ramach $§wiadomej zgody zostal poinformowany o czynnikach ryzyka
i wyrazit na nie zgode™.

34 M. Serwach, Komentarz do niektérych przepisow ustawy — Kodeks cywilny (w:) Prawo ubezpieczen gospodarczych. Komentarz,
red. M. Glicz, Warszawa 2010, t. 2, s. 177.

35 M. Nestorowicz, Prawo medyczne. Komentarze i glosy do orzeczeri sgdowych, Warszawa 2017, s. 29.
36 D. Wasik, T. Kuczur, Badania kliniczne produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, Warszawa 2016, s. 173.
37  D. Wasik, T. Kuczur, Badania..., s. 177.
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Nalezy rowniez zauwazy¢, ze znana w prawie cywilnym odpowiedzialno$¢ kon-
traktowa z tytulu niewykonania umowy nie znajduje podstaw, jesli chodzi o odpowie-
dzialno$¢ badacza i sponsora w stosunku do uczestnika badania klinicznego. W opinii
doktryny samo wyrazenie przez uczestnika zgody nie moze pozostawa¢ rownoznaczne
z powstaniem stosunku obligacyjnego umowy miedzy stronami*. Niewatpliwie prze-
szkoda w dochodzeniu roszczen odszkodowawczych sg rowniez wszelkie niedogod-
nosci zwigzane ze stosunkowo dlugim okresem czasu, ktéry zajmuja powddztwa sa-
dowe facznie z ciezarem poniesionych naktadéw finansowych. Przykladem jednym
z wielu, ktore porusza pismiennictwo, moze by¢ wyrok Sadu Apelacyjnego w Lodzi
2 30.05.2014 r. (I ACa 795/11). Powoédztwo co prawda nie dotyczylo badan ekspery-
mentalnych, ale w tym przypadku diagnostycznych, objetych standardami podstawo-
wych $wiadczen zdrowotnych, przy czym odnosito sie do wywiedzenia winy w opar-
ciu o wspomniany art. 415 k.c. Po osmiu latach Sad orzekl wine personelu w zakresie
co najmniej niedbalstwa, w miedzyczasie zapadlo kilka wyrokow, tacznie z wyrokiem
Sadu Najwyzszego®. Majac na uwadze powyzsze, wydaje sie, ze cele, do ktérych od-
woluje sie ustawodawca, powotujac Fundusz, sg jak najbardziej stuszne dla realizacji
praw poszkodowanych. Zgodnie z ustawg dnia 9.03.2023 r. o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (UBadKL), Rzecznik Praw Pacjenta po
otrzymaniu kompletnego wniosku o przyznanie §wiadczenia wyda decyzje admini-
stracyjng w terminie 3 miesiecy co do ewentualnego swiadczenia i jego wysokosci.
Po otrzymaniu decyzji w przedmiocie §wiadczenia dochodzenie roszczen na zasadach
ogolnych, jak juz wskazano, nie bedzie wykluczone.

VII. POSTEPOWANIE W SPRAWIE SWIADCZENIA KOMPENSACYJNEGO

W nowej procedurze dostepnej dla poszkodowanych od 14.04.2023 r. wniosek
o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego sklada si¢ bezposrednio do Rzecznika
Praw Pacjenta. Sam wniosek moze by¢ ztozony w terminie roku od dnia, w ktérym
wnioskodawca dowiedzial si¢ o uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo $mierci
uczestnika badania klinicznego, jednakze termin ten nie moze by¢ dluzszy niz 3 lata
od dnia, w ktérym nastgpilto zdarzenie skutkujace uszkodzeniem ciata lub rozstrojem
zdrowia albo $miercig uczestnika badania klinicznego.

W przypadku $mierci uczestnika badania klinicznego $wiadczenie kompensa-
cyjne przystuguje malzonkowi niepozostajagcemu w separacji, krewnemu pierwszego
stopnia, osobie pozostajacej w stosunku przysposobienia oraz osobie pozostajacej
z uczestnikiem we wspdélnym pozyciu. Warto zauwazy¢, ze w polskim systemie

38  Badania kliniczne, red. T. Brodniewicz, Warszawa 2021, s. 303.

39 M. Nestorowicz, Prawo medyczne. Komentarze i glosy do orzeczeri sgdowych, Warszawa 2017, s. 196.
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prawnym brak jest legalnej definicji wspdlnego pozycia, a wiec mozna sie zastana-
wiac — jesli wspdlne pozycie dotyczylo trzech 0séb, to ktora z dwoch pozostatych osob
posiada uprawnienia wnioskodawcy w przypadku $mierci uczestnika badania klinicz-
nego. Dalej — w przypadku osob, ktére nie moga dziala¢ samodzielnie, z wnioskiem
wystepuje ich przedstawiciel ustawowy.

Biorac pod uwage eksperymentalny charakter badan klinicznych, gdzie niejed-
nokrotnie zalozeniem samego projektu badawczego jest wieloletnie badanie bezpie-
czenstwa nowego produktu farmakologicznego pod wzgledem ryzyka, ograniczenie
terminu do 3 lat wydaje si¢ nieracjonalne. Wprowadzenie do obrotu nowego leku,
poczynajac od fazy I ,first in man” poprzez kolejne II, II1, IV, to czesto okres okoto
10-12 lat - ktéry rowniez nie dostarcza pelnej wiedzy w kwestii zdarzen niepozada-
nych. Zastosowanie tozsamych rozwigzan z systemu kompensacji zdarzen medycznych
w stosunku do terminu przedawnienia wydaje si¢ dziata¢ na niekorzys¢ uczestnika.

ZYozenie wniosku podlega oplacie w wysokosci 300 zi, ktorg uiszcza sie¢ na
rachunek bankowy Funduszu. Oplata podlega zwrotowi w przypadku przyznania
$wiadczenia kompensacyjnego. W przypadku gdy strona nie jest w stanie ponies¢
cigzaru dokonania wplaty w zwiazku z sytuacja finansowa, Rzecznik na podstawie
przedlozonych dokumentéw moze zwolni¢ strone od wnoszenia oplfaty.

VIL.I. NEGATYWNE PRZESEANKI WSZCZECIA POSTEPOWANIA W SPRAWIE
SWIADCZENIA KOMPENSACYJNEGO

Podobnie jak w przypadku swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych, system kompensacji jest systemem alternatywnym w stosunku do do-
chodzenia roszczen przed sagdami powszechnymi. W kwestii negatywnych przestanek
do wszczecia postepowania w sprawie §wiadczenia kompensacyjnego, réwniez w tym
przypadku, nie wszczyna si¢ postepowania, a wszczete umarza, w przypadku gdy
w zwigzku z tym zdarzeniem prawomocnie osadzono sprawe o odszkodowanie lub za-
dos¢uczynienie albo gdy toczy sie postepowanie cywilne w sprawie o odszkodowanie
lub zados$¢uczynienie. Majac na uwadze powyzsze z art. 48 UBadKL, nalezy zwrdci¢
uwage na prymat wszczetego postepowania cywilnego w stosunku do postgpowania
przed Rzecznikiem.

W kwestii przedawnienia — przez czas trwania postepowania w sprawie §wiad-
czenia kompensacyjnego bieg przedawnienia roszczen o naprawienie szkody, ktorej
dotyczy wniosek, nie rozpoczyna sie, a rozpoczety ulega zawieszeniu. Niezaleznie wiec
od dlugosci postepowania przed Rzecznikiem, wnioskodawca jest chroniony przed
przedawnieniem w przedmiocie roszczenia z wniosku.
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VIL.II. DECYZJA ADMINISTRACYJNA I WYSOKOS$C SWIADCZENIA

Zgodnie z art. 52 UBadKL decyzje administracyjna w przedmiocie $wiadczenia
kompensacyjnego i ustalenia jego wysokosci albo odmowy przyznania swiadczenia
kompensacyjnego wydaje Rzecznik Praw Pacjenta, po uzyskaniu opinii Zespotu do
spraw Swiadczeni z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych.

W kwestii wysokosci §wiadczenia — zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z 18.10.2023 r. w sprawie sposobu ustalania wysokosci swiadczenia kom-
pensacyjnego z tytulu szkody zwiazanej z udziatem w badaniu klinicznym, na wyso-
kos¢ swiadczenia kompensacyjnego z tytulu uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia
uczestnika badania klinicznego sklada si¢ suma kwot odpowiadajacych charakterowi
nastepstw zdrowotnych oraz stopniowi dolegliwosci w zakresie:

1. uszczerbku na zdrowiu,

2. uciazliwosci leczenia,

3. pogorszenia jakosci zycia.

Tytulem przykladu, wysoko$¢ swiadczenia kompensacyjnego w zakresie
uszczerbku na zdrowiu w przypadku uszkodzenia ptuc i oplucnej wynosi 7000 zt,
natomiast w zakresie ucigzliwosci leczenia dla hospitalizacji na oddziale intensywnej
terapii lub intensywnej opieki medycznej od 3 do 7 dni wynosi 3000 zt. Swiadczenie
kompensacyjne w przypadku pogorszenia jakosci Zycia na skutek niemoznosci
podjecia lub kontynowania nauki (wiek do 25 lat - na moment powstania szkody)
wynosi 15 000 zt.

Whioskodawcy przystuguje prawo odwotania od decyzji Rzecznika Praw
Pacjenta w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego i ustalenia jego wyso-
kosci albo odmowy przyznania §wiadczenia kompensacyjnego. Odwotania rozpatru-
je Komisja Odwotawcza do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan
Klinicznych, dzialajaca przy Rzeczniku Praw Pacjenta. Przy czym nie okreslono ter-
minu, w jakim Komisja powinna rozpatrzy¢ wlasciwie ztozone odwotanie.

VIII. PODSUMOWANIE

Konkludujgc powyzsze rozwazania, nalezy stwierdzi¢, ze nowy system kom-
pensacji w trybie prawa administracyjnego, wprowadzony w zycie w drugiej potowie
2023 r., ma szans¢ stac si¢ pozasagdowym narzedziem umozliwiajacym efektywniejsze
i szybsze rozpoznanie sprawy. Dostrzegamy wyciagni¢cie wnioskow przez ustawo-
dawce na podstawie ujawnienia si¢ niedoskonatosci poprzedniego systemu komisji
ds. orzekania o zdarzeniach medycznych (m.in. z raportu NIK z 2018 r.). Poprzedni
tryb pozasagdowy wprowadzony w 2012 r. byl skomplikowany nawet dla profesjonal-
nych pelnomocnikéw, gdyz komisje orzekaly w trybie mieszanym. W tym samym
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rozdziale u.p.p. procz procedury administracyjnej byly liczne odestania do przepi-
séw postepowania cywilnego. Przy odpowiednim promowaniu tych rozwigzan nor-
matywnych oraz przekazie (np. kampanii spotecznej lub informacjach w placéwkach
medycznych) do spoleczenstwa o alternatywnej metodzie uzyskania odszkodowania
rozwigzanie to ma szans¢ na odcigzenie sadow powszechnych od orzekania w sprawie
tzw. bledéw medycznych.

To, czego brakowalo w poprzednim systemie, a na obecnym etapie zostalo
uwzglednione, to urealnienie stawek §wiadczen uwzgledniajacych site nabywcza pie-
nigdza. Z pewnoscig moze si¢ to przyczyni¢ do ulatwienia dostepu do $wiadczen od-
szkodowawczych z tytulu uszczerbku na zdrowiu podczas pobytu w szpitalu czy tez
na skutek partycypacji w badaniu klinicznym, bez potrzeby wystepowania na droge
sadowa i dowodzenia winy.

Uczynienie dysponentem funduszu tylko Rzecznika Praw Pacjenta moze ufatwi¢
kontrole tego organu i szybsze wyciagniecie wnioskéw w celu udoskonalenia nowe-
go systemu pozasagdowego. Z pewnoscig Rzecznik ma w gestii swojego biura zasoby
ludzkie, ktére posiadaja odpowiednie kwalifikacje. Wczedniej byly to rozproszone ko-
misje w réznych wojewddztwach orzekajace w odrebnych procedurach dla zdarzen
medycznych i badan klinicznych.

Utworzenie zespolow sktadajacych sie z czynnika medyczno-prawniczego ma-
jacego charakter opiniodawczy pozwala na skorzystanie z fachowej wiedzy na zasadzie
wiadomosci specjalnych posiadanych przez biegtych. Daje to szans¢ na zgromadzenie
wykwalifikowanej kadry cztonkow zespotdéw. Wezesniej powolywanie bieglych takze
przed wojewddzkimi komisjami przyczyniato si¢ do wydtuzenia ich prac. Za dobry
punkt nowych rozwigzan nalezy wskaza¢ utworzenie niezaleznych komisji odwotaw-
czych. Wczesniej opieralo sie to na wniosku o ponowne rozpoznanie sprawy przez
komisje wojewodzkie. Z natury rzeczy wiadomo, ze przy tym trybie istniala mata
szansa na zmiane pierwotnej decyzji, ktora najczesciej zawierala niskie i nieadekwat-
ne $wiadczenie kompensacyjne.
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Patient Ombudsman funds as a tool for out-of-court
compensation for medical events occurring during

a hospital stay or clinical trial participation

The aim of the article is to analyse a newly established compensation system,
which has been replacing provincial commissions for evaluating medical events
(medical malpractice boards) since late 2023. The new set of regulations ushered
in by the system are based solely on administrative proceedings, thus creating a
scheme focused on compensation funds. The Patient Ombudsman, as their admi-
nistrator, offers administrative services and acts as the authority responsible for
the out-of-court compensation system.
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