WojciecH ROZDZENSKI

Ochrona uczestnikéw badania klinicznego - uwagi
na kanwie wyroku Sadu Najwyzszego, Izby Kontroli
Nadzwyczajnej i Spraw Publicznych z 7 lutego 2023
roku Il NSNc 71/23

Wprowadzenie

Autonomia pacjenta, $wiadoma zgoda 1 ochrona godnosci sq kwestiami o cen-
tralnym znaczeniu dla prawa medycznego. Szczegolna uwage poswigca si¢
warunkom, ktére musza zostac spetnione przez lekarza 1 pacjenta, by zgoda na
leczenie lub udzial w eksperymencie mogta by¢ §wiadoma, a przez to wazna'.

Obowiazek ochrony godnosci (a przez to i autonomii) pacjentow, mie-
dzy innymi przez konieczno$¢ uzyskania zgody pacjenta, jest nakladany na
wladciwie wszystkich poziomach hierarchii aktéw prawnych — od Konsty-
tucji RP w art. 30, przez ustawy o prawach pacjenta’, o badaniach klinicz-
nych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi’, w — uchylonym przez
te ostatnia ustawe — Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie Dobre;j
Praktyki Klinicznej*, czy tez w przyjetych na arenie migdzynarodowej zasa-
dach Dobrej Praktyki Klinicznej® (Good Clinical Practic®, w skrécie GCP).

' M. Boratyaska, Wolny wybir: gwarancje i granice prawa pagenta do samodecydowania, Warszawa 2012;

M. Boratynska, P. Konieczniak (red.), Systens Prawa Medycznego. Regulagia prawna czynnosci medycznych,
Wolters Kluwer Polska 2019, rozdz. IV=V; M. Swiderska, Zgoda pagjenta na zabieg medyezny, Torun 2007.

2

Ustawa z 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta t.j. Dz. U. 2019 poz. 1127.
> Ustawa z 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.
* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 2 maja 2012 . w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej.

5 polskie thumaczenie: Stowatzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Zasa-
dy Dobrej Praktyki Klinicznej E6(R2) [w] 2016.

¢ European Medicines Agency, Guideline for good clinical practice E6(R2) Step 5.
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Dzigki tak szerokiemu uregulowaniu obowiazkéw oséb udzielajacych
$wiadczen zdrowotnych lub prowadzacych eksperyment medyczny rzadko
zdarzaja si¢ sytuacje, w ktorych tak wyraznie dosztoby do naruszenia god-
nosci pacjenta, jak w przedstawionym nizej przypadku.

Stan faktyczny

Omawiana sprawa zostala rozstrzygnieta przez Sad Najwyzszy 7 lutego
2023 roku. Warto zaznaczy¢, ze nie toczyla si¢ ona z powddztwa pacjentow
bioracych udzial w badaniu, a wskutek dziatan Prokuratora Okregowego
w Toruniu, ktéry po zbadaniu akt sprawy karnej, toczacej si¢ przed Sadem
Okregowym w Toruniu, dzialajac na rzecz poszkodowanych, wniost do
Sadu Rejonowego w Grudziadzu pozwy o zaplate zados¢uczynienia za
naruszenie dobr osobistych na rzecz pacjentéw. Zgodnie z opisem stanu
faktycznego, przedstawionym w wyroku SN, sprawa miala swoj poczatek
w 2007 roku, kiedy to zostala zawarta umowa o przeprowadzenie badania
klinicznego miedzy M. spotka z ograniczona odpowiedzialnoscia z siedziba
w K., dzialajaca na zlecenie N. z siedziba w M. w Niemczech — bedaca
sponsorem badania, D. S. w charakterze badacza, 1,,1D.” sp6tka z ograni-
czona odpowiedzialnoscia z siedziba w G., reprezentowang przez prezesa
zarzadu C. S. — jako os$rodkiem, w ktorym miato zostac¢ przeprowadzone
badanie. Tego rodzaju umowy tréjstronne — miedzy sponsorem, badaczem
1 o$rodkiem sa standardowym rozwiazaniem w badaniach klinicznych nad
nowymi produktami leczniczymi’. Umowa dotyczyta 111 fazy badania
klinicznego nad szczepionka przeciw grypie. Jak mozna dowiedzie¢ si¢
z uzasadnienia wyroku, przedstawiciele 1 pracownicy spotki prowadzace;
podmiot leczniczy, w ktorym odbywalo si¢ badanie, zostali skazani na
kary pozbawienia wolnosci w zawieszaniu i kary grzywny za wprowadze-
nie w blad co do rzetelnosci prowadzonego badania klinicznego poprzez
zatajenie, ze badanie prowadzono niezgodnie z przepisami i wymaganiami

zob. M. Swiderska, A. Wnukiewicz-Koztowska, Rozdzial 5. Badania kliniczne dorostych [w) Prawo
Sfarmacentyczne, Warszawa 2019.
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okreslonymi w umowie, w szczegblnosci przez nieuzyskanie Swiadome;
zgody 116 os6b, oraz poswiadczenie nieprawdy w formularzach §wiado-
mej zgody, co skutkowalo doprowadzeniem do niekorzystnego rozporza-
dzenia mieniem przez podmiot prowadzacy badanie kliniczne. Fakt ten
powodowal réwniez, ze zgodnie z art. 11 Kodeksu post¢powania cywil-
nego, ustalenia wydanego w postgpowaniu karnym prawomocnego wyroku
skazujacego co do popelnienia przestepstwa wiazaly sad w postgpowaniu
cywilnym. Informacje dotyczace stanu faktycznego pozwalaja rowniez na
stwierdzenie, ze celem bezprawnego dzialania skazanych nie bylo prowa-
dzenie nichumanitarnych, okrutnych eksperymentéw na ludziach, a chec
osiagniecia korzysci majatkowe;.

Stosownie do przyjetego standardu, naukowiec byl zobowiazany prze-
prowadzi¢ badanie i zgodnie z protokolem wyczerpujaco poinformowac
kazdego uczestnika o planowanym eksperymencie oraz uzyskaé przed
wlaczeniem do badania jego dobrowolng i swiadoma zgode na pismie.
Badanie zostalo zgltoszone Ministrowi Zdrowia, ktory wydal zgode na
jego przeprowadzenie.

W ramach badania, trwajacego od lutego do czerwca 2007 roku,
pacjenci byli rekrutowani przez pielegniarki zatrudnione w spélce ,,D”,
a z tytulu uczestnictwa mieli otrzymac wylacznie zwrot kosztow podrozy
w wysokosci 90 zt. Jak mozna wyczyta¢ z opisu stanu faktycznego, od
116 o0s6b nie pobrano zgdd na udziat w badaniu klinicznym. Nie jest jasne,
czy jest to ilo§¢ wszystkich pacjentow, ktorzy brali udzial w badaniu (a wigc
nie pobrano zgody od zadnego z nich) czy tez jedynie cze$¢ grupy pacjen-
tow. Kwestia ta nie jest jednak kluczowa dla dalszych rozwazan.

W sprawie istotne sa osoby o inicjatach A. P., A. P (druga osoba
o takich samych inicjatach), A. S. 1 ]. S., gdyz to one dochodzily zados¢-
uczynienia za naruszenie ich dobr osobistych w zwiazku z badaniem. Wyzej
wymienione osoby sktadaly zeznania jako §wiadkowie w toku postepo-
wania karnego w zwiazku z ta sprawa. W jego toku przyznali oni, ze nie
mieli $wiadomosci co do tego, ze przyjmuja dopiero badang szczepionke.
Protokot przewidywal podzielenie pacjentéw na dwie grupy, z ktoérych
jedna miala otrzymac standardows szczepionke przeciw grypie, natomiast
druga — badang szczepionke przeciwko grypie, ale ptasie;.
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Zgodnie z protokotem badanie miato by¢ jednostronnie zaslepione,
co oznacza, ze personel medyczny mial swiadomos¢, jaka szczepionka
jest podawana uczestnikowi badania, lecz nie wiedzial tego sam uczestnik.
Oczywiscie powinien on zostac¢ uprzednio poinformowany o mozliwosci
otrzymania jednego z dwoch rodzajow szczepionki, mozliwych konse-
kwencjach i ryzykach — w zakresie badania klinicznego kwestia ta zostata
uregulowana m.in. w art. 37 ust. 2 pkt 2—4 prawa farmaceutycznego®:

2) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku, gdy osoba ta nie
jest zdolna do wyrazenia $wiadomej zgody — jej przedstawiciel usta-
wowy, podczas przeprowadzonej przed badaniem klinicznym roz-
mowy z badaczem lub z czlonkiem jego zespotu, zapoznali si¢
z celami, ryzykiem 1 niedogodno$ciami zwigzanymi z tym badaniem
klinicznym oraz warunkami, w jakich ma ono zosta¢ przeprowa-
dzone, a takze zostali poinformowani o przystugujacym ich prawie

do wycofania si¢ z badania klinicznego w kazdej chwili;

3) przestrzegane jest prawo uczestnika badania klinicznego do
zapewnienia jego integralnosci fizycznej i psychicznej, prywatnosci

oraz ochrony danych osobowych;

4) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie
jest zdolna do wyrazenia §wiadomej zgody — jej przedstawiciel usta-
wowy, po poinformowaniu go o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku
badania klinicznego wyrazil §wiadoma zgode na uczestniczenie
w badaniu; dokument potwierdzajacy wyrazenie §wiadomej zgody

przechowuje si¢ wraz z dokumentacja badania klinicznego.

Podczas pierwszej wizyty od uczestnikéw mial zostac zebrany wywiad,
aby ocenic¢ ich zdolno$¢ do uczestnictwa w badaniu, a nastgpnie miata by¢
odebrana pisemna, §wiadoma zgoda na udzial. Po badaniu fizykalnym

¥ Wersja PF obowiazujaca w czasie badania — Dz.U. 2005 Nr 184, poz. 1539
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zamierzano podac pierwsza dawke szczepionki. Druga wizyta miala nasta-
pi¢ po trzech tygodniach, w trakcie ktérej planowano krotkie badanie lekar-
skie 1 podanie drugiej dawki. Po kolejnych trzech tygodniach uczestnicy
mieli zglosi¢ si¢ do osrodka w celu oceny reakcji organizmu na zaapliko-
wany preparat. Ostatni etap badania, po uplywie szesciu miesi¢cy, zakladat
przeprowadzenie rozmowy telefonicznej w celu sprawdzenia, czy uczest-
nicy nie zachorowali na grype ani nie doswiadczyli innych niepozadanych
objawow.

W przebiegu badania klinicznego zaistnialy liczne nieprawidtowosci —
pacjenci zglaszali si¢ do osrodka w przekonaniu, ze otrzymuja darmowe
szczepienie przeciw grypie, bez uzyskania szerszych informacji na temat
wakcynaciji, nie wiedzac tez o eksperymentalnym charakterze udzielanego
$wiadczenia ani o ryzyku z nim zwiazanym. Wywiad lekarski sprowadzal
si¢ do zapytania pacjenta, czy jest zdrowy.

O tym, ze niektorzy z nich zostali zaszczepieni badang szczepionka
przeciwko ptasiej grypie, pacjenci dowiadywali si¢ dopiero z mediow’.
Niektorzy nie otrzymywali zadnych wiadomosci na temat szczepionki,
inni byli wprost informowani, ze jest im podawana zwykla szczepionka
przeciw grypie.

W sprawie opisane sg historie tylko czterech wyzej wymienionych
pacjentow. Opisywanie ich wszystkich byloby bezprzedmiotowe dla tego
opracowania, dlatego tez dla unaocznienia przebiegu badania klinicznego
zostang omowione tylko niektore. Przykladowo, pacjentka J. S. dowiedziala
si¢ 0 mozliwosci otrzymania darmowego szczepienia przeciwko grypie od
znajomej pracujacej jako sprzataczka w podmiocie leczniczym, w ktérym
prowadzono badanie. Przed szczepieniem przeprowadzono z nig wywiad,
aJ. S. podpisata bez czytania zgode na udzial w badaniu klinicznym, gdyz —
zgodnie z jej zeznaniami — zostala zapewniona, ze otrzyma szczepionke
przeciwko zwyklej grypie. Jednoczesnie nie zostala poinformowana, ze
przeprowadzane jest rowniez badanie nad szczepionka przeciwko pta-
siej grypie. Nie otrzymala pisemnych informacji dotyczacych charakteru

9

Testowali szezepionki na bedommyeh [w) ,,TVN24”, https:/ /tvn24.pl/polska/ testowali-szczepionki-
-na-bezdomnych-ra91504-3727906, 6 kwietnia 2009 r., (dostep: 7 sierpnia 2023 1.).
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badania ani zwiazanego z nim ryzyka. Nie poinformowano jej rowniez
o koniecznosci przyjecia drugiej dawki szczepionki. Gdy w mediach ujaw-
niono informacje prowadzonych niezgodnie z prawem badaniach, skon-
taktowano si¢ z nig i poproszono o odebranie pienigdzy. J. S. twierdzita,
ze poczula si¢ oszukana i ze nie zgodzilaby si¢ na przyjecie eksperymen-
talnej szczepionki.

Pacjent A. P. (drugi pacjent o tych samych inicjalach bedacy powodem
w sprawie o zado§¢uczynienie) zostal zaszczepiony nawet nie w przychodni
i w odpowiednich warunkach zapewniajacych bezpieczenstwo pacjenta,
tylko w swoim wlasnym warsztacie (I) przez pielegniarke przybyla na miej-
sce. Odbyto si¢ to bez zadnych dodatkowych formalnosci, bez otrzymania
informacji na temat szczepionki, bez badania, wywiadu czy podpisania
zgody. A. P. dowiedzial si¢ o szczepieniu od swojego pracownika, a ten
od pielegniarki H. W. w przychodni, ktora zreszta wczesniej juz szcze-
pita dzieci A. P. Ufajac pielegniarce, A. P. zglosil si¢ po szczepienie. Gdy
sprawa stala si¢ przedmiotem zainteresowania mediow, pielegniarka H. W
pracujaca w osrodku badawczym, ograniczyla si¢ do wreczenia pacjentowi
90 zt 1 przeproszenia za sytuacje.

Rozstrzygniecia sadéw nizszych instancji

Sad Rejonowy w Grudziadzu, dzialajac jako sad I instancji, uznal dziatania
pozwanej spotki i jej pracownikow za bezprawne z uwagi na wprowadze-
nie pacjentéw w blad co do charakteru szczepienia i naruszajace dobra
osobiste poszkodowanych — wedlug sadu byly to prawo do informacji
o stanie zdrowia oraz prawo do swiadomego decydowania o poddaniu si¢
zabiegom medycznym. Warto w tym miejscu zauwazyc, ze sprawa cywilna
stanowila nastepstwo juz zakoniczonej sprawy karnej', w ktérej skazano

pracownikow spotki ,,.D.”

1" Wyrok Sadu Okregowego w Toruniu z 27 listopada 2014 r., sygn. akt 1T K 100/08
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Sad stwierdzil réwniez, ze badanie zostalo przeprowadzone niezgodnie
z umowa, zawartg z CRO'" i z naruszeniem obowiazujacych przepiséw —
przede wszystkim w zakresie obowigzku uzyskania §wiadomej zgody. Zda-
niem sadu zgody wyrazone przez pacjentéw nie mogly zosta¢ uznane za
$wiadome, gdyz nie posiadali oni niezbednych informacji o charakterze
szczepienia.

Sad przyznal kazdemu z poszkodowanych zadosc¢uczynienie w wyso-
kosci 5 000 zt. Wyrok w I instancji zostal wydany dopiero 11 wrzesnia
2019 roku, a wigc po dwunastu latach od zdarzenia.

Pozwana spotka prowadzaca podmiot leczniczy wniosla apelacje, na
skutek ktorej Sad Okregowy w Toruniu wyrokiem z 22 wrzesnia 2020 roku
obnizyt kwote zados¢uczynienia dla powodow z 5 000 zt do 500 z1. Uznal
bowiem kwote zado§¢uczynienia za nie odpowiadajaca rozmiarowi dozna-
nej krzywdy i za razaco wygoérowana (!). Wedlug sadu nie mozna bylo
uznad, ze krzywda poniesiona przez powodow miala wplyw na ich zycie.
Sad zwrocil réwniez uwage na brak negatywnych nastepstw szczepionki
przeciwko ptasiej grypie oraz na fakt, ze zdarzenie mialo miejsce ponad
10 lat przed wydaniem wyroku.

Skarge nadzwyczajng od wyroku wniés! Prokurator Generalny, zarzuca-
jac wyrokowi sadu II instancji, naruszenie zasady demokratycznego panstwa
prawnego i zasady sprawiedliwosci spolecznej poprzez obnizenie zasa-
dzonego zadosc¢uczynienia do kwoty nieadekwatnej do rozmiaru krzywdy.

Wyrok Sadu Najwyzszego
Sad Najwyzszy uchylil wyrok sadu II instancji 1 przekazal mu sprawe

do ponownego rozpoznania. Uznal, Ze dokonane przez sad okregowy
dziesigciokrotne obnizenie, i tak niewygérowanego zado$¢uczynienia,

" Contract Research Organization — uzywane w praktyce rynkowej okreslenie spotki prowadzacej ba-
dania kliniczne na zlecenie producenta leku. Contract Research Organisations (CROs) [w] ,,European
Pharmaceutical Review”, https://www.ecuropeanpharmaceuticalteview.com/ topic/ contract-research-
-organisations-cros/, dostep 13 sierpnia 2023 t.
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bylo nieuzasadnione. Jak stwierdzil SN, w jego orzecznictwie przyzna-
wane kwoty zadoscuczynien za naruszenia dobr osobistych w innych
sprawach, niezwigzanych z rozstrojem zdrowia, sq znacznie wyzsze
niz te przyznane w analizowanym przypadku, co dodatkowo podkresla
nieadekwatno$¢ sum przyznanych przez Sad II instancji. Naruszone
dobra osobiste, takie jak godnos¢, wolnosc¢ i zdrowie cztowieka, sq
wedtug SN kluczowymi warto§ciami chronionymi przez porzadek kon-
stytucyjny — dlatego tez przy ustalaniu wysokos$ci zados¢uczynienia za
ich naruszenia, nalezy unika¢ deprecjacji wartosci tych praw. Ochrona
os6b niezdolnych do odczuwania krzywdy jest rowniez istotna z punktu
widzenia zasady rownosci. Zdaniem SN, Sad II instancji nie przedsta-
wil dostatecznych uzasadnien dla tak znacznego obnizenia wysokosci
zado$cuczynienia.

SN stusznie stwierdzil, Ze opisywany eksperyment medyczny, pro-
wadzony wbrew przepisom ustawy, stanowil naruszenie débr osobistych
w postaci godnosci i wolnosci.

Problem prawny

Sad Najwyzszy, analizujac sprawe, skupil si¢ wylacznie na kwestii dobr oso-
bistych w rozumieniu Kodeksu cywilnego, nie poswigcajac uwagi zagad-
nieniu praw pacjenta. Dobrami tymi w opinii Sadu Najwyzszego byly
godnos¢ 1 wolnosé. Kwestia naruszenia dobra osobistego w postaci zdro-
wia nie byla poruszana przez SN, gdyz w toku postgpowania nie wyka-
zano, by ktérykolwiek z powodow doznat szkody na osobie. Fakt braku
szkody na osobie nie wyklucza zasadnosci przyznania zado$¢uczynienia
za krzywde doznang wskutek naruszenia autonomii uczestnikéw badania
klinicznego. Jak zaznaczyl SN, ,,fakt, ze u osoby poddanej eksperymentowi
medycznemu prowadzonemu z naruszeniem przepisow [...| nie wystapil
rozstréj zdrowia, nie oznacza bowiem w zadnym razie, iz doznana przez
nig krzywda ma wymiar znikomy.”.

Chociaz poglad, zgodnie z ktérym wadliwie wyrazona zgoda na lecze-
nie powoduje skutki tozsame z brakiem zgody na leczenie, jest zasadniczo
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powszechnie przyjmowany', to Sad Najwyzszy nie poruszyl tej kwestii
wprost w swoim wyroku, ograniczajac si¢ do zaznaczenia okolicznosci,
w ktoérych pacjentom podawano szczepienia. Przyktadowo: ,,A. P. podpi-
sal dokumenty, w tym zgode¢ na udzial w badaniu klinicznym, nie wiedzac,
jakiego rodzaju dokumenty podpisal. Nie otrzymal zadnej pisemnej czy
ustnej informacji o charakterze badania lub ryzyku z nim zwiazanym”;
,,J- S. przedlozono dokumenty, w tym zgode na udzial w badaniu klinicz-
nym, ktérych nie przeczytala, ale podpisala, poniewaz zapewniono ja, ze
zostanie zaszczepiona przeciwko zwyklej grypie. Pacjentka nie zostala
poinformowana, ze faktycznie przeprowadzony zostal test szczepionki
przeciwko ptasiej grypie”; ,,Nie otrzymal on Zadnej pisemnej czy ustne;
informaciji o charakterze szczepionki. Szczepienie zostalo wykonane w biu-
rze jego warsztatu, bez uprzednich formalnosci — nie przedlozono mu do
podpisu zadnych dokumentéw, nie przeprowadzono badania ani wywiadu
na temat stanu jego zdrowia”; ,,A. S. nie otrzymala zadnej pisemnej czy
ustnej informacji o charakterze badania lub ryzyku z nim zwigzanym.”.
Opisane okolicznosci w sposob oczywisty pokazuja, ze pacjenci nie mieli
swiadomosci co do tego, na co si¢ zgadzaja. Tak wyrazona zgoda nie moze
zostaé uznana za §wiadoma/ poinformowana, a wigc nie jest wazng zgoda.

Pacjenci byli przekonani, ze otrzymuja darmowa szczepionke przeciw
grypie. Nie mieli §wiadomosci, ze moga otrzymac niedopuszczong jeszcze
do obrotu szczepionke przeciwko ptasiej grypie, mogacej wywolac nega-
tywne skutki zdrowotne. Dodatkowo pacjenci, ktorzy otrzymali szcze-
pionke przeciwko ptasiej grypie, nie poddaliby si¢ szczepieniu przeciwko
ludzkiej grypie — sadzac Ze sa przeciwko niej zaszczepieni — co skutkowato
zwickszonym ryzykiem zachorowania.

Cho¢ Sad Najwyzszy nie rozwinal kwestii tego, jaka posta¢ godnosci
zostala naruszona, to wnioskujac po zdaniu, zgodnie z ktérym ,,ekspery-
ment medyczny |[...] prowadzony wbrew przepisom ustawy |[...] narusza
godnosé 1 wolnos¢ cztowieka”, nalezy uznac, ze SN ma tu na mysli godnos¢
osobowa, ktorej istotg ,,jest jego podmiotowos¢ (autonomia), wynikajaca

12

zob. B. Janiszewska, Zgoda pagienta jako przestanka legalnosei udzielenia swiadezenia zdrowotnego [w] M. Bo-
ratyfiska, P. Konieczniak (red.), Regulacja prawna czynnosci medyeznych, t. 11, Wolters Kluwer Polska 2019.
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z tego, ze cztowiek — jako jedyna istota zyjaca — jest wyposazony w rozum
i wolno$¢ dziatania (wolng wolg)”"”. Tak rozumiana godnosé stanowi jed-
noczesnie zakaz przedmiotowego traktowania'*

Komentarz

Nalezy zgodzi¢ si¢ z sadem, ze sam fakt braku rozstroju zdrowia nie sta-
nowi uzasadnienia dla przyznania zado$c¢uczynienia w wymiarze jedynie
symbolicznym, podobnie jak z zapatrywaniem, ze sam uplyw czasu nie
stanowi uzasadnienia dla obnizenia zado§¢uczynienia.

W omawianej tu sprawie warto zwroci¢ szczegolng uwage na kilka
kwestii. Wiaczenie pacjentéw do badania klinicznego bez ich wiedzy —
lub w rezultacie wprowadzenia w blad — stanowi prawdopodobnie jedno
z najbardziej nieetycznych zachowan mogacych mie¢ miejsce w medycz-
nych badaniach naukowych. Dyskusja nad istotnoscia §wiadomej zgody
pacjenta jest zywa od co najmniej pieédziesieciu lat'?, a zasady prowadzenia
badan medycznych, wypracowane przez specjalistow zostaly wiaczone do

B L. Garlicki, Ar. 30 [w] L. Gatlicki, M. Zubik (red.), Konstytusjia Rzeczypospolite) Polskiej: komentarz.,
t. I, Warszawa 20106, teza 9.

" P Tuleja, Art. 30 [w] P. Tuleja (red.), Konstytuga Rzecgypospolitey Polskiej: komentary, Warszawa 2021.

5 T.L. Beauchamp, J.E Childress, Principles of Biomedical Ethics, New York 2013; M. Czarkowski,
J. Rozytiska, Swiadoma 3goda na ndzial w eksperymencie medyeznym: poradnik dia badacza, Warszawa 2008;
P. Daniluk, Prestgpstwo wykonania zabiegu lecznicgego bex 3g0dy pagienta (dwa problemy interpretacyjne, ,,Pan-
stwo 1 Prawo” nr 2/2013 (2013); K. Daszkiewicz, Udhylenie odpowiedzialnosci lekarza za wykonanie zabiegn
leczniczego bez zgody pagienta, Palestra” t. 11 (2002); U. Drozdowska, W. Wojtal, Zgoda i informowanie
pagjenta, Warszawa 2009; 'T. Dukiet-Nagorska, Swiadoma 3goda pagenta w ustawodawstwie polskinm, ,Prawo
iMedycyna” t. 2 nr 67 (2000); B. Janiszewska, Zgoda na udzielenie swiadezenia 3drowotnego. Ujecie wewnatrs-
systemowe, Warszawa 2013; B. Janiszewska, Zgoda pacjenta jako przestanka legalnosci ndzielenia swiadezenia
zdrowotnego [w] M. Boratynska, P. Konieczniak (red.), Regulacia prawna czynnosci medyeznych, t. 11, Wolters
Kluwer Polska 2019; Ibid.; A. Liszewska, Odpowiedzialnosé karna za wykonanie zabiegn leciniczego bez 3gody
pagjenta (wybrane aspekty), ,,Acta Universitatis Lodziensis. Folia Iuridica” nr 74 (2015); P. Lukow, Zgoda
na Swiadegenie drowotne i autonomia pagjenta oraz Granice antonomii pagienta [w| J. Rozynska, W. Charniska
(red.), Bioetyka, Warszawa 2013; K. Michatowska, Charakter prawny i znaczgenie 3g0dy pagenta na abieg
medyezny, Warszawa 2014; M. Swiderska, Zgoda pacjenta na zabieg medyezny. ..; A. Zoll, Brak zgody pagjenta
na gabieg (Uwagi w Swietle postanowienia SN 3 27 pagdziernika 2005 r., III CK 155/05), ,,Prawo i Medycyna”
t. 8 nr 4 (20006).
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krajowych 1 miedzynarodowych porzadkéw prawnych oraz uregulowane
réwniez na poziomie soff /aw. Mimo to Sad Okregowy w Toruniu uznal,
ze naruszenie tak fundamentalnych zasad prowadzenia badan medycznych
oraz tak podstawowych wartosci jak autonomia pacjenta oraz jego god-
no$¢ — tu przejawiajaca si¢ w jego prawie do bycia traktowanym jako godny
szacunku podmiot — zastuguje na zadoscuczynienie w wysokosci raptem
500 z1, i to zamiast tez malo wygérowanej jak za takie naduzycie sumy
5000 zt. Takie rozstrzygniecie budzi powazne zastrzezenia nie tylko pod
wzgledem §wiadomosci sadu co do istotnosci i wagi naruszonych dobr, ale
tez gdy chodzi o warto$¢ przypisywang przez sady — tak naprawde i dru-
giej, 1 pierwszej instancji — takim dobrom jak autonomia oraz godnosc.
Trudno nie odnies$¢ wrazenia, ze pojecie godnosci — tak czgsto wymie-
niane jako podstawowa warto$¢ polskiego porzadku prawnego'®, fundament
praw czlowieka, zostalo tu sprowadzone do wysokosci % minimalnego
miesigcznego wynagrodzenia za prace. W opinii autora przyznanie przez
Sad Il instanciji tak niskiego zado$¢uczynienia za naruszenie podstawowych
warto$ci nalezy uznac za wysoce niewlasciwe 1 deprecjonujace te wartosci.

' L. Garlicki, Ar. 30 [w] L. Garlicki, M. Zubik (red.), Konstytugja Rzeczypospolitej Polskie: komentarz.,
t. I, Warszawa 2016; M. Safjan, L. Bosek, Arz. 30 [w] M. Safjan, L. Bosek (red.), Konstytuga Rzeczypo-
spolite] Polskiej: komentarz. Tom 1: Art. 1-86, Warszawa 2016; P. Tuleja, Arz. 30 [w] P. Tuleja (red.), Konsty-
tugga Rzeczypospolite) Polskiej: komentarz, Warszawa 2019; P. Tuleja, Arz. 30 [w] P. Tuleja (red.), Konstytugja
Rseczypospolitef Polskiej: komentars, Warszawa 2021.
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