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1. Uzasadnienie wyboru tematu rozprawy doktorskiej

Ustawodawcy poszczegdlnych panstw (w szczegélnosci pozostajacych w kregu
amerykanskiej i europejskiej kultury prawnej), dostrzegajac problem istotnego wzrostu ilosci
szkod wyrzadzanych przez produkty niebezpieczne, juz od lat sze$¢dziesigtych XX wieku
poszukiwali mechanizméw, ktére w jak najwickszym stopniu moglyby chroni¢ interesy osob
poszkodowanych. Zwracano uwage, ze dotychczasowy katalog instrumentow prawnych nie
byl wystarczajacy dla ochrony nabywcy produktu oraz osob postronnych przed szkodami
wyrzadzonymi przez ten produkt. W rezultacie doszto do wyodrebnienia nowej zasady
odpowiedzialno$ci, zwanej odpowiedzialnoscia za szkody wyrzadzone przez produkt
niebezpieczny lub po prostu odpowiedzialno$cia za produkt (ang. product liability, niem.
produkthaftung, fr. responsabilité du produit).

W panstwach Unii Europejskiej (wowczas Wspolnoty Europejskiej) zarysowala sig
tendencja do wprowadzenia jednolitego rozwigzania prawnego. Podjeto proby harmonizacji
odpowiedzialnoéci za produkt — najpierw przyjeto Konwencje Haska', potem Konwencje
Strasburska®, a ostatecznie dyrektywe 85/374/EWG®. Najistotniejsze znaczenie nalezy
przypisa¢ dyrektywie 85/374/EWG, ktorej przepisy zostaly implementowane do systeméw
prawnych wszystkich panstw cztonkowskich Unii Europejskiej. W Polsce prace legislacyjne

zwigzane z transpozycja przepisow dyrektywy 85/374/EWG do krajowego porzadku

! Konwencja haska z dnia 2 pazdziernika 1973 r. w sprawie prawa wlasciwego dla odpowiedzialno$ci za
produkty wadliwe.

2 Konwencja Rady Europy z dnia 27 stycznia 1977 r. o odpowiedzialnosci za szkody na osobie lub $mier¢
wyrzadzone przez produkt, ETS No.091, dalej jako: ,,Konwencja Strasburska”.

3 Dyrektywa Rady z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialno$ci za produkty wadliwe 85/374/EWG,
Dz. U.UE L 210, 7.8.1985, s. 29-33, dalej jako: ,,dyrektywa 85/374/EWG”.
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prawnego rozpoczety si¢ w latach dziewieédziesiatych XX wieku w zwiazku z podpisaniem
Uktadu Europejskiego ustanawiajgcego stowarzyszenie migdzy Rzeczpospolita Polskg a
Wspdlnotami Europejskimi i ich panstwami czlonkowskimi oraz staraniami Polski o
cztonkostwo we Wspdlnocie Europejskiej. Postanowienia wspomnianego Uktadu
Europejskiego naktadaty na Polsk¢ obowigzek harmonizacji prawa krajowego z prawem
unijnym. Rezultatem prac legislacyjnych byto uchwalenie ustawy o ochronie niektérych praw
konsumentéw oraz o odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzona przez produkt niebezpieczny?,
konsekwencja czego byto ,,dodanie” do ksiegi trzeciej Kodeksu cywilnego® tytutu VI'.
Jednakze przez ostatnich czterdziesci lat — odkad w zasadniczo niezmienionym
ksztalcie obowiazuje dyrektywa 85/374/EWG — nastapil znaczny postep technologiczny
(takze w medycynie) oraz zmienity si¢ istotnie wymagania konsumentow. Zostalo wydanych
wiele orzeczen sadowych i publikacji naukowych odnoszacych si¢ do odpowiedzialnosci za
produkt. Wiele kwestii wymaga wyjasnienia, rozwigzania czy aktualizacji. Taka wlasnie
mozliwos¢ §wiezego spojrzenia na odpowiedzialnos¢ za produkt, zwlaszcza za produkt
medyczny i w konsekwencji przygotowania opracowania dotyczacego tego zagadnienia wraz
z przedstawieniem licznych postulatow de lege ferenda, stanowita podstawowa przestanke

wyboru tematu rozprawy doktorskie;j.

2. Cele rozprawy doktorskiej

Glownym celem rozprawy doktorskiej jest kompleksowe przedstawienie i omowienie
podstaw prawnych odpowiedzialnos$ci z tytutu szkody wyrzadzonej przez niebezpieczny
produkt medyczny, prowadzace do wskazania czterech podstawowych wnioskow. Po
pierwsze, w rozprawie zostalo wykazane, iz odpowiedzialno$¢ za niebezpieczny produkt
medyczny stanowi nowg podkategori¢ odpowiedzialno$ci za produkt, charakteryzujaca si¢ w
szczegdlnosci wzmocniong ochrong poszkodowanych (zwlaszcza ze wzglgdu na
uniezaleznienie odpowiedzialnosci od winy — obiektywizacje odpowiedzialnos$ci),
przyspieszong kompensacja szkdd oraz szczeg6lng podatnoscig pacjentow na ryzyko
poniesienia szkody (wynikajaca ze specyfiki grupy uzytkownikow, dla ktorych produkt jest
przeznaczony — osoby chore). Po drugie, zostalo wykazane, iz specyficzne zasady

odpowiedzialno$ci stosowane w ramach nowej podkategorii odpowiedzialnos$ci nie moga by¢

4 Ustawa z dnia 2 marca 2000 r. o ochronie niektorych praw konsumentéw oraz o odpowiedzialnosci za szkode
wyrzadzong przez produkt niebezpieczny, t. j. Dz. U. z 2012 r. poz. 1225.

5 Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny, t. j. Dz. U. z 2020 r. poz. 1740, 2320, z 2021 r. poz. 1509,
dalej jako: ,,k.c.” albo ,,Kodeks cywilny”.
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stosowane odpowiednio do innych grup produktéow. Po trzecie, zostato udowodnione i poparte
przyktadami, ze granica miedzy regulacja cywilnoprawng a administracyjng w obszarze
produktow medycznych ulega zatarciu. Po czwarte, zostaty sformutowane liczne uwagi de
lege lata 1 de lege ferenda zarobwno w odniesieniu do prawa polskiego, jak i w odniesieniu do

prawa Unii Europejskiej, zwtaszcza do dyrektywy 85/374/EWG.

3. Metody badawcze

W rozprawie doktorskiej konieczne byto postuzenie si¢ trzema metodami badawczymi
charakterystycznymi dla nauk prawnych — dogmatyczng, prawno-porownawcza i w
ograniczonym zakresie historyczng. Kluczowe znaczenie nalezato przypisa¢ metodzie
dogmatycznej. Majac na wzgledzie brak kompleksowego opracowania zagadnien zwigzanych
z odpowiedzialnos$ci za produkt niebezpieczny w obszarze medycznym oraz z uwagi na
roznorodno$¢ terminologiczng stosowang w roznych aktach prawnych, konieczne bylo
przeprowadzenie egzegezy prawa stanowionego obejmujacego regulacje zawarte nie tylko w
Kodeksie cywilnym, ale takze (ze wzgledu na zlozono$¢ omawianego zagadnienia) w
dyrektywie 85/374/EWG, w ustawie o wyrobach medycznych oraz w wielu innych aktach
prawnych zaréwno polskich (ustawach, rozporzadzeniach, zarzadzeniach), unijnych
(dyrektywach, rozporzadzeniach), jak i migdzynarodowych. Ustalenie tresci norm nastgpito
przy wykorzystaniu wyktadni literalnej/jezykowej, systemowej, celowosciowej i
funkcjonalnej. Metoda dogmatyczna pozwolita uporzadkowa¢ wspomniany materiat
normatywny przy jednoczesnym rozstrzygnig¢ciu sprzecznosci wynikajacych z zachodzacych
na siebie zakresow roznych regulacji oraz dokonaniu koniecznych uogdlnien.

Rozprawa zawiera nie tylko analiz¢ i syntez¢ konkretnych przepisow, ale takze
prezentacj¢ pogladow zawartych w opracowaniach doktrynalnych polskich i zagranicznych
(komentarzach, systemach, monografiach, artykutach, glosach i innych), po dokonaniu ich
stosownego wyboru. Oprdcz prezentacji stanowisk pismienniczych odwotano si¢ do bogatego
orzecznictwa sadow krajowych (Sadu Najwyzszego, Naczelnego Sadu Administracyjnego,
Wojewodzkich Sadow  Administracyjnych, oraz sadow rejonowych, okregowych i
apelacyjnych), a takze Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, sadow poszczegdlnych
panstw czlonkowskich Unii Europejskich (przede wszystkim Wielkiej Brytanii i Francji) oraz
sadow innych wybranych panstw. Oczywiste zatem jest, ze gldwng role po metodzie
dogmatycznej odegrata metoda prawno-poréwnawcza nie obejmujgca co prawda wszystkich

porzadkéw prawnych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, ale tych, w ktorych
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obowiazuja najbardziej kontrowersyjne regulacje. Analiza prawno-porownawcza konstrukcji
normatywnych stosowanych w innych krajach pozwolita na prezentacje kwestii spornych i
sprzecznych pogladow oraz ich wnikliwa oceng pod katem rozwigzan przyjetych w polskim
systemie prawnym. Co wigcej, zwickszyta walory poznawcze pracy, pozwolila na przyjrzenie
si¢ tendencjom wystepujacym w innych obszarach prawnych i utatwita osiagniecie opisanych
powyzej glownych celéw rozprawy. Nalezy podkre$lic, ze rozprawa nie podejmuje
problematyki z zakresu prawa mig¢dzynarodowego prywatnego. Wigzatoby si¢ to z
koniecznoscig poglebionego omoéwienia problemdéw proceduralnych z zakresu jurysdykcji
migdzynarodowej oraz zagadnien materialnoprawnych, wynikajacych zwtaszcza =z
rozporzadzenia 1215/2012° oraz rozporzadzenia 864/2007°, ktérego nie dokonatem.
Gléwnym celem postuzenia si¢ metoda prawno-poréwnawcza byto znalezienie punktu
odniesienia dla polskiego systemu prawnego. Wykorzystanie w ograniczonym zakresie
(uzupemhiajaco) metody historycznej bylo konieczne dla zrozumienia motywow przyjecia
okreslonych rozwigzan i ich pierwotnego ksztaltu nadanego Konwencja Strasburska. Dzigki
materialom 1 aktom prawnym przygotowanym w okresie poprzedzajacym dyrektywe
85/374/EWG, poza wspomniang Konwencjg Strasburska to takze stenogramy z prac
przygotowawczych (fr. travaux préparatoires), mozna byto przesledzi¢ proces transformacji

omawianych instytucji prawnych.

4. Struktura rozprawy doktorskiej

Rozprawa doktorska sklada si¢ z dziesieciu rozdziatdéw. Rozdzial pierwszy stanowi
»Wstep” a rozdziatl dziesigty ,.Zakonczenie”. We wstepie poddano analizie zagadnienia
zwigzane z implementacja dyrektywy 85/374/EWG do systemu krajowego. Rozwazaniami w
tym rozdziale objeto takze krotki rys historyczny regulacji odpowiedzialno$ci za produkt
niebezpieczny oraz przedstawiono prawo do ochrony zdrowia w oparciu o polskie, unijne i
migdzynarodowe regulacje prawne.

Po omoéwieniu zagadnien wstepnych, zostaty poddane szczegotowej analizie podstawy
prawne odpowiedzialno$ci z tytulu szkody wyrzadzonej przez niebezpieczny produkt

medyczny. Rozdziatl 2 rozprawy rozpoczeto od omowienia definicji producenta, ktorej nie

6 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1215/2012 z dnia 12 grudnia 2012 r. w sprawie
jurysdykcji i uznawania orzeczen sagdowych oraz ich wykonywania w sprawach cywilnych i handlowych, Dz. U.
UE L 351, 20.12.2012, s. 1-32.

7 Rozporzadzenie (WE) nr 864/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lipca 2007 r. dotyczgce prawa
wlasciwego dla zobowigzan pozaumownych (Rzym II), Dz. U. UE L 199, 31.7.2007, s. 40-49.
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sposob analizowa¢ bez oméwienia definicji przedsigbiorcy i dziatalnosci gospodarczej. Nie
mniej istotne byto wskazanie obowigzkow producentéw innych niz obowigzki informacyjne.
Obowigzkom informacyjnym bowiem zostal poswigcony rozdziat 3 rozprawy. We
wskazanym rozdziale objeto rozwazaniami przede wszystkim zasady etykietowania wyrobow
medycznych oraz konsekwencje postepowania niezgodnie z zaleceniami producenta. Jednym
z kluczowych rozdziatéw rozprawy jest rozdziat 4, w ktorym podjeto probe zdefiniowania
produktu. Poddano analizie nie tylko definicje produktu w ogolnosci, ale takze definicje
produktu niebezpiecznego. Kolejnymi istotnymi zagadnieniami, ktére zostaly omdéwione w
rozdziale 4 rozprawy sa pojecia dotyczace wprowadzenia produktu do obrotu, pojecie tzw.
»Iyzyka postepu” oraz rodzaje produktow medycznych. W rozdziale 5 rozprawy
scharakteryzowano podmiot, ktéoremu szkoda moze =zostaé wyrzadzona, a wigc
poszkodowanego. Zwazywszy na fakt, iz niejednokrotnie poszkodowany nie jest zwigzany z
producentem zadnym wezlem kontraktowym, nalezalo starannie opisa¢ sytuacje tzw.
bystander’ow oraz o0sob posrednio poszkodowanych. Rozdziat 6 rozprawy zostal po§wiecony
przestankom odpowiedzialnosci, na ktore sktadaja si¢ wadliwo$é niebezpiecznego produktu
wprowadzonego do obrotu (innymi stowy zdarzenie sprawcze), szkoda i zwigzek
przyczynowy mig¢dzy nimi. Omawiajac zagadnienia o podstawowym znaczeniu dla prawa
cywilnego, uwaga zostata skupiona przede wszystkim na doktadnej analizie poj¢cia szkody,
ktéra w rozumieniu przepisow o odpowiedzialnosci za produkt jest zaréwno szkoda na
mieniu, jak i szkoda na osobie. Lwig cze$¢ rozdzialu 7 rozprawy zajeto scharakteryzowanie
podmiotow uznanych za producenta (podmiotow odpowiedzialnych tak jak producent), do
ktorych naleza wytworca materiatu, surowca lub czeSci sktadowej produktu, rzekomy
producent, importer i autoryzowany przedstawiciel, zbywca, dostawca, dystrybutor,
przechowawca, a nawet w pewnych wypadkach osoba trzecia. Nastgpnie rozwazaniami objeto
kwestie domniemania odpowiedzialnosci producenta i przypadki ograniczenia oraz
wylaczenia odpowiedzialno$ci producenta, stanowigce wyjatki od ogdlnego zakazu
ograniczania lub wylaczania tej odpowiedzialnosci. Przedmiotem rozdziatu 8 rozprawy jest
przedawnienie roszczen przystugujacych poszkodowanemu przeciwko producentowi. Oprocz
ogolnej charakterystyki przedawnienia, zwrécono uwage na najnowsze orzecznictwo
angielskie i francuskie, bowiem dziatalno$¢ orzecznicza sadow doprowadzita do wydtuzania
dziesigcioletniego terminu przedawnienia, wynikajacego z przepisow dyrektywy
85/374/EWG. Z kolei rozdzial 9 zostal poswigcony innym formom odpowiedzialno$ci
odszkodowawczej. Konieczne bylo rozstrzygniecie zbiegu podstaw odpowiedzialnosci wielu

réoznych podmiotow — szpitala, lekarza i producenta. W ostatnim rozdziale rozprawy,
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bedacym podsumowaniem wcezesniejszych wywodow, zostalty poczynione liczne uwagi de
lege ferenda zardbwno w odniesieniu do regulacji Kodeksu cywilnego, jak i w odniesieniu do

postanowien dyrektywy 85/374/EWG.

5. Wybrane wnioski rozprawy doktorskiej

5.1

Wydaje sig, ze cele rozprawy doktorskiej (wskazane w pkt 2 niniejszego autoreferatu)
zostaty osiggnigte, co najlepiej zwizualizuje zwigzle podsumowanie najwazniejszych tez,
wskazanych i uzasadnionych w rozprawie oraz postulaty de lege ferenda.

Najbardziej ogdlny postulat dotyczy uaktualnienia dyrektywy 85/374/EWG i tym
samym tytutu VI' k.c. Przemawiajg za tym nie tylko i nie przede wszystkim dawna data
wejsScia w zycie dyrektywy 85/374/EWG czy powody jej uchwalenia, ale takze jednoznaczne
wypowiedzi doktryny postulujace takg zmiang. Zwlaszcza przedstawiciele doktryny
francuskiej® wskazuja, ze aktualizacja odpowiedzialno$ci za produkt jest konieczna nie tylko
ze wzgledu na postep technologiczny i zmiany spoteczne jakie zaszly przez ostatnich 35 lat,
ale takze ze wzgledu na potrzebe uwzglednienia duzej liczby ,,przepisOw wypracowanych
przez orzecznictwo”. Trudno nie zgodzi¢ si¢ z tym, ze TSUE i sady poszczeg6lnych panstw
cztonkowskich nie tylko rozszerzaty zakres zastosowania przepisow dyrektywy 85/374/EWG
(takze w Polsce przepisow tytutu VI' k.c.) tam gdzie bylo to dopuszczalne (np. w drodze
interpretacji zwrotow niedookre§lonych) i usprawiedliwione (np. ochrong poszkodowanych
czy zwalczaniem rozbieznos$ci migdzy przepisami poszczegdlnych panstw cztonkowskich),
ale takze w wielu przypadkach dokonywano takiej interpretacji contra legem. Co prawda
potwierdza to role¢ TSUE jako ,budowniczego” systemu prawnego, czgsto zastepujacego
prawodawce unijnego, ale to nie powinna by¢ jego rola. Zatem najwyzszy czas, aby
wykorzysta¢ art. 21 dyrektywy 85/374/EWG, zgodnie z ktorym co pig¢ lat Komisja
przedstawia Radzie sprawozdanie w przedmiocie stosowania dyrektywy 85/374/EWG i jezeli
jest to konieczne, przedklada jej odpowiednie wnioski. Moim zdaniem konieczne jest
przedstawienie (przez Komisj¢ Radzie) nastgpujacych wnioskow, ktore wskazuje jako
postulaty de lege ferenda, przy czym niektore z nich sa kierowane wytacznie do polskiego

ustawodawcy.

8 M. Luby, Qualité et sécurité des produits et services, RTD Com. 2006, s. 515; J.-S. Borghetti, L'avant-projet de
réforme de la responsabilité civile. Commentaire des principales dispositions, Recueil Dalloz 2016, s. 1442; P.
Jourdain, La responsabilité des utilisateurs de produits dans le cadre d'une prestation de services ne reléve pas du
champ d'application de la directive de 1985, RTD Civ. 2012, s. 329.
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5.2.

Nalezy postulowa¢ zmiane definicji producenta, oméwiong w rozdziale 2 rozprawy,
w taki sposob, aby obejmowala swoim zakresem takze osoby fizyczne, osoby prawne i
jednostki organizacyjne niebgdace osobami prawnymi, ktorym ustawa przyznaje zdolnosc¢
prawng (tzw. ulomne osoby prawne) wytwarzajace produkty niebezpieczne, ale
nieprowadzace dziatalno$ci gospodarczej, a wigc niebedace przedsigbiorcami. Bowiem
obecne zdefiniowanie pojecia producenta w art. 449! § 1 k.c. negatywnie wptywa na zakres
ochrony  poszkodowanych, poniewaz eliminuje  odpowiedzialnos¢  podmiotow
nieprofesjonalnych (hobbystéw, amatorow, eksperymentatorow 1 innych podmiotow
okazyjnie wytwarzajacych produkty), ktére w wyniku swojej dziatalnosci wprowadzaja do
obrotu produkty niebezpieczne. Jak zostalo wskazane w rozdziale 2 rozprawy, gdyby
ustawodawca przyjat w art. 449! § 1 k.c. takg samg definicje producenta, jakg przyjat w art. 3
pkt 2 u.0.b.p.’, to zakres ochrony poszkodowanych bylby szerszy. Wydaje sie, ze nie powinny
istnie¢ tak istotne réznice migdzy definicjami producenta w powotanych przepisach,
poniewaz ich wspdlnym, podstawowym celem jest ochrona konsumentéw przed produktami
niebezpiecznymi. Niestety obecnie w rozumieniu art. 449' § 1 k.c. producentem jest
wylacznie przedsigbiorca (inaczej profesjonalista) i wylacznie on moze by¢ pociagniety do
odpowiedzialnoéci na podstawie art. 449'-449'° k c. Natomiast za szkody wyrzadzone przez
produkt wytworzony przez podmioty nieprofesjonalne, poszkodowany moze dochodzi¢ ich
naprawienia jedynie na zasadach og6lnych (art. 415 i n. k.c.). Przy okazji zmiany definicji
producenta ustawodawca powinien rozwazy¢ takze to, ze w rdéznych dziedzinach zycia
cztowieka dochodzi do =zaniku ostrego podzialu miedzy profesjonalistow i
nieprofesjonalistow, czego wynikiem jest chocby powstanie poje¢ ,,prosumpcji” (polgczenia
»produkeji” 1 ,konsumpcji’) i ,,prosumenta”. Co wigcej, ustawodawca powinien takze
rozwazy¢ czy polska regulacja nie bylaby czytelniejsza, gdyby za producenta nie uznawata
tylko podmiotu zdefiniowanego w art. 449! § 1 k.c., ale takze inne podmioty wskazane w art.
4493 k.c. Co prawda wydaje sig, ze z punktu widzenia poszkodowanego najwieksze znaczenie
ma to, czy dany podmiot odpowiada za szkode, a nie jak nalezy go nazywac, ale przy okazji
zmiany definicji producenta by¢ moze nalezy uporzadkowac takze i t¢ kwesti¢. Pozwolitoby
to przede wszystkim na usunigcie watpliwosci co do mozliwosci odpowiedniego stosowania

do podmiotéw wymienionych w art. 449° k.c. przepiséw regulujacych odpowiedzialno$é

9 Ustawa z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 ogdlnym bezpieczenstwie produktow, t. j. Dz. U. z 2021 r. poz. 222, dalej
jako: ,,u.0.b.p.”.

Strona 8 z 21



producentéw, a zwlaszcza art. 449° k.. (przestanki egzoneracyjne) i art. 449* k.c.

(domniemanie odpowiedzialnosci).

5.3.

Odnosgnie do obowigzkéw informacyjnych producentdéw, omoéwionych w rozdziale 3
rozprawy, biorgc pod uwage, ze w przypadku producentow produktow medycznych
priorytetowe  znaczenie zostalo przyznane interesowi prywatnemu  (interesowi
przedsigbiorcy/producenta), a nie publicznemu, poniewaz zakres informacji podlegajacych
obligatoryjnemu, publicznemu udostepnieniu na mocy art. 91 u.w.m.!? jest nader skromny,
nalezy postulowaé rozszerzenie katalogu informacji o produkcie medycznym, ktore
producent zobowiazany bylby publicznie udostepni¢. Obecnie to producenci decyduja,
ktore informacje z tych, ktorymi dysponuja, zostana ujawnione konsumentom wraz z
wprowadzeniem produktu do obrotu, a wigc wiele zalezy od ich wyboru. Co wigcej, nalezy
postulowaé wprowadzenie mechanizmu autoryzacji informacji, ktore sa udostepniane
konsumentom przez producentow. Autoryzacja informacji o produkcie (niezaleznie od
no$nika, na ktérym ta informacja bytaby udostepniona — ulotka, instrukcja uzywania, reklama,
itd.) powinna odbywa¢ si¢ przed wprowadzeniem produktu do obrotu i powinna by¢
przeprowadzona przez odpowiedni organ wladzy publicznej. W przypadku Polski autoryzacje
informacji o produkcie medycznym nalezaloby powierzy¢ Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Warto
przypomnie¢, ze w zwigzku z brakiem réownowagi (asymetrig) w dostepie do informacji o
produkcie na niekorzy$¢ konsumentow, niektore panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej
uregulowaty w swoich systemach prawnych prawo do zadania informacji od producenta.
Wydaje si¢, ze nalezy postulowa¢ wprowadzenie takiego prawa do polskiego systemu
prawnego ze wzgledu na skomplikowany proces produkcji (kontrproby, raporty,
dokumentacja, itd.) oraz procedur¢ kontroli produktéw medycznych, o ktérych konsument nie
moze wiedzie¢ bez prawa zadania takich informacji. Jednakze zalezy to od zrealizowania
przez ustawodawce dwoch wezesniejszych postulatéw wymienionych w niniejszym akapicie.
Jezeli bowiem katalog informacji o produkcie medycznym, ktore producent musi publicznie
udostepni¢ zostanie wlasciwie rozszerzony oraz zostanie wprowadzony odpowiedni
mechanizm autoryzacji takich informacji, to by¢ moze ustanowienie prawa do zadania

informacji od producenta nie bedzie konieczne.

10 Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, t. j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1565, dalej jako: ,,u.w.m.”.
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Przy okazji rozszerzenia katalogu informacji o produkcie medycznym, ktére producent
bylby zobowigzany publicznie udostepni¢, ustawodawca powinien takze okreslic zasady
odpowiedzialnos$ci za nieudzielenie takich informacji konsumentowi — czy w przypadku, gdy
producent udostgpnit informacje personelowi medycznemu, a w rdznych sytuacjach
faktycznych np. personel medyczny nie przekazat ich pacjentowi, wytaczng odpowiedzialnos¢
za nieudzielenie informacji pacjentowi ponosi personel medyczny? Nie wiadomo takze jakie
sg zasady odpowiedzialno$ci za udzielenie konsumentowi informacji btednych, nierzetelnych
czy niewystarczajacych — czy w przypadku, gdy producent udostepnil informacje btedne,
nierzetelne czy niewystarczajace personelowi medycznemu, a personel medyczny przekazat
je pacjentowi w niezmienionej formie, wytaczng odpowiedzialno$¢ za ich udzielenie ponosi
producent? By¢ moze nalezy zobowigza¢ personel medyczny (profesjonalnie przygotowany)
do zidentyfikowania takich wadliwych informacji i ich skorygowania — udzielenia pacjentowi

informacji wlasciwych i nastgpnie poinformowania producenta o wykrytych btedach?

5.4.

Odnosnie do definicji produktu, oméwionej w rozdziale 4 rozprawy, biorgc pod
uwage, ze katalog produktow z art. 449' § 2 k.c. jest otwarty i moze ulegaé zmianom
bedacych wynikiem orzeczniczej dziatalno$ci sadow (wyznaczenie granic pojgcia produktu
jest zadaniem sadow podczas rozstrzygania przez nie konkretnych spraw), warto
wyeksponowa¢é liczne tezy i przedstawié¢ liczne postulaty de lege ferenda. Przede
wszystkim nalezy ostatecznie stwierdzi¢, ze ani art. 2 dyrektywy 85/374/EWG, ani art. 449! §
2 k.c. nie wprowadzaja rozroznienia ruchomosci na produkty wytwarzane przemystowo i
produkty wytwarzane na indywidualne zamowienie. Ani ustawodawca polski, ani
prawodawca europejski nie wprowadzili dystynkcji metody produkcji w przepisach. Zatem
nie tylko produkty wytwarzane przemystowo, ale takze produkty wytwarzane na
indywidualne zamdéwienie sa produktami w rozumieniu art. 2 dyrektywy 85/374/EWG 1 art.
449' § 2 k.c. Wyrazony zostal poglad, ze do kategorii produktow zaliczane s3 nie tylko
zwierzeta ,,w calosci”, ale takze czgSci zwierzgcia, ktore moga by¢ wykorzystywane
zwlaszcza w przypadku transplantacji transgenicznej (inaczej ksenotransplantacji). Wobec
istotnego niedoboru narzadow do przeszczepdw, ktory jest powodem $mierci wielu ludzi na
catym $wiecie oraz zmniejszania si¢ z kazdym rokiem dostgpno$ci organdéw do przeszczepow,
konieczne jest poszukiwanie nowych rozwigzan medycznych. Transplantacj¢ transgeniczna
ocenia si¢ jako jedno z trzech podstawowych rozwigzan (obok technologii komorek

macierzystych i narzgdow mechanicznych) wspomnianego problemu. Z kolei odno$nie do
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energii elektrycznej, ktora jest wykorzystywana nie tylko w gospodarstwach domowych i
miejscach pracy do o§wietlania czy zasilania komputera, ale rowniez w elektroterapii (inaczej
elektrolecznictwie), dziedzinie fizykoterapii, nalezy wskazaé, ze prad uzywany w
elektrolecznictwie nie powinien byé uznawany za produkt w rozumieniu art. 449! § 2 k.c.,
poniewaz w tym przypadku produktem niebezpiecznym bedzie przedmiot wytwarzajacy ten
prad — ruchomos$¢. Kolejng kontrowersyjna teza przyjeta w rozprawie jest to, ze ludzkie
organy, tkanki i krew sg produktami w rozumieniu art. 449' § 2 k.c.!'. Wspomniane czesci
ciata ludzkiego nie powinny by¢ uznawane za res extra commercium przez przepisy k.c. o
odpowiedzialnos$ci za produkt, tak jak nie sa uznawane za res extra commercium przez
przepisy Prawa farmaceutycznego'’. Co wiecej, nalezy zwrdcié uwage na fakt, Ze
prawodawca unijny powinien juz dawno uregulowa¢ odpowiedzialno$¢ za wadliwe ustugi.
Bowiem ustugodawca, ktory w ramach $wiadczenia ustug uzywa wadliwych produktow,
ktorych nie jest producentem i wyrzadza w zwiazku z tym szkode osobie korzystajacej z tych
$wiadczen, nie jest objety zakresem zastosowania przepisow o odpowiedzialno$ci za produkt.
Niestety, pomimo uplywu ponad 20 lat postulat ten nie zostal zrealizowany.

W nastgpnej kolejnosci, odnosnie do innych kwestii niz definicja produktu,
oméwionych w rozdziale 4 rozprawy, nalezy postulowaé rozwigzanie licznych niejasno$ci
zwigzanych z wprowadzeniem produktu do obrotu. Wydaje si¢, Ze ostatecznie zostala
rozstrzygnigta watpliwo$¢ czy wprowadzenie do obrotu obejmuje pewien typ/model albo
seri¢ produktu, czy chodzi o moment wprowadzenia do obrotu kazdego konkretnego
egzemplarza. Ponadto, ustawodawca polski, idac sladem innych ustawodawcow europejskich
(francuskiego, austriackiego czy belgijskiego), powinien sprecyzowa¢ moment (termin)
wprowadzenia produktu do obrotu. By¢ moze rozsadnym rozwigzaniem byloby
wprowadzenie obowigzku zamieszczenia przez producenta publicznej informacji (np. na
stronie internetowej) wskazujacej, od kiedy dany produkt (a raczej tozsama gatunkowo grupa
produktéw) zostaje wprowadzony do obrotu. Obowigzek ten powinien by¢é obwarowany
odpowiednig sankcja, zwlaszcza jesli faktyczne wprowadzenia produktu do obrotu
nastgpiloby w dacie wcze$niejsze] niz data podana przez producenta do publicznej
wiadomosci.

Odnosnie do momentu wprowadzenia produktu do obrotu nie mozna pomingé

problemoéw interpretacyjnych zwigzanych z ustaleniem momentu utraty kontroli nad

' Cho¢ trudno odmoéwié im specjalnego statusu (mimo, ze s3 wprowadzane do obrotu).
12 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, t. j. Dz. U. z 2020 r. poz. 944, 1493, 2112,z 2021 r.
poz. 97, dalej jako: ,,pr.farm.”.
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produktem. Jak zostalo to omoéwione w rozdziale 4 rozprawy, stan faktyczny z ktorym
zmierzyt sie TSUE w wyroku C-127/04 O’Byrne!® mozna oceni¢ jako oczywisty — jedna
spotka (producent) ma 100% udzialéw w drugiej spotce, co oznacza, ze producent nie utracit
kontroli nad produktem, a wigc produkt nie zostal wprowadzony do obrotu. Tak oczywiste
sytuacje w praktyce obrotu gospodarczego zdarzajg si¢ jednak niezmiernie rzadko. Zazwyczaj
mamy do czynienia ze spotkami pozostajacymi w stosunkach dominacji/zaleznos$ci i trzeba
ustali¢ moment, w ktorym produkt zostat przekazany osobie, nad ktora producent nie posiada
zadnej wladzy.

Problemy interpretacyjne dotycza takze odwrdcenia kryterium utraty kontroli, a wiec
sytuacji, w ktorej produkt nigdy nie opuscit ,sfery kontroli” producenta, ale osoba
korzystajaca z produktu weszta w t¢ ,sfere kontroli” i w ten sposob produkt zostat
wprowadzony do obrotu. Zgodnie z wyrokiem C-203/99 Veedfald'*, produkt wyprodukowany
przez apteke, ktora znajduje si¢ pod kontrolg szpitala, w ktérym podczas zabiegu zostaje
wykorzystany ten produkt, s$wiadczy o wprowadzeniu tego produktu do obrotu. Trudno nie
zgodzi¢ si¢ ze wskazang tezg, ale warto zauwazy¢, ze nastapitlo odwrocenie kryterium tzw.
,utraty kontroli”, poniewaz to nie producent utracit kontrole nad produktem, lecz osoba
trzecia (tu pacjent) weszla w sfer¢ kontroli producenta i ten produkt mu ,,odebrata”. Zwigzana
z tym jest kwestia zrodta finansowania produktow medycznych. Otéz, w wyroku C-203/99
Veedfald TSUE uznatl, iz fakt, Zze produkty sa wytwarzane dla $wiadczenia okreslonej ustugi
medycznej, za ktorag pacjent nie ptaci bezposrednio, a ktora jest finansowana ze $rodkow
publicznych utrzymywanych z wkladow podatnikéw, nie moze umniejsza¢ ekonomicznego i
handlowego charakteru tej produkcji. Nie powinno budzi¢ watpliwosci, ze okoliczno$é, iz za
przekazanie pacjentowi produktu zaptacit podmiot publiczny a nie pacjent, nie powinna mie¢
jakiegokolwiek znaczenia, poniewaz i jeden, i drugi podmiot s3 podmiotami wylaczonymi ze
»sfery kontroli” producenta. Trudno przyja¢ argumentacje¢ strony postepowania (powiatu,
wlasciciela szpitala), zgodnie z ktora wszystkie podmioty dzialajace w sferze publicznej
tworza jedng organizacj¢ podmiotow — jedna ,,sfere kontroli”.

W rozdziale 4 rozprawy zostal poruszony takze problem wyeliminowania
ewentualnych kolizji terminologicznych migdzy produktami medycznymi a produktami

leczniczymi, biobdjczymi i kosmetycznymi. Gdy chodzi o wyeliminowanie wspomnianych

13 Wyrok TSUE z dnia 9 lutego 2006 r. w sprawie C-127/04, Declan O’Byrne przeciwko Sanofi Pasteur MSD
Ltd, dawniej Aventis Pasteur MSD Ltd, Sanofi Pasteur SA, dawniej Aventis Pasteur SA, ECLI:EU:C:2006:93,
dalej jako: ,,wyrok C-127/04 O’Byrne”.

4 Wyrok TSUE z dnia 10 maja 2001 r. w sprawie C-203/99, Henning Veedfald przeciwko Arhus
Amtskommune, ECLI:EU:C:2001:258, dalej jako: ,,wyrok C-203/99 Veedfald”.
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kolizji terminologicznych, to wydaje si¢, ze cel ten udato si¢ osiagnaé. Natomiast zasadnicze
problemy stwarza nadal rozgraniczenie pojecia produktow medycznych 1 produktow
leczniczych. Wydaje si¢, ze w wigkszosci przypadkoéw ,,produkty z pogranicza” beda
kwalifikowane jako produkty lecznicze, poniewaz, zgodnie z art. 3a pr.farm., sg one kategoria
»domyslng”, znajdujaca zastosowanie ilekro¢ dany produkt posiada cechy produktu
leczniczego i jednocze$nie speinia takze kryteria innej kategorii produktéw. Jednakze
konieczno$¢ poddania szczegdtowej analizie indywidualnych cech konkretnego produktu w
celu zakwalifikowania go do okreslonej kategorii produktow, moze przerasta¢ kompetencje
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych. W zwigzku z tym, nalezy rozwazy¢ ponowne powotanie przez Ministra Zdrowia
Komisji ds. Kwalifikacji Produktéw z Pogranicza, ktora pehitaby role statego doradcy
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych przy wypetianiu wspomnianego zadania.

W nastepnej kolejnosci, w rozdziale 4 rozprawy zostala poddana analizie definicja
wyrobu medycznego. Nalezy oceni¢ pozytywnie zabieg polskiego ustawodawcy, polegajacy
na umieszczeniu wszystkich definicji réznych produktéow medycznych w jednym akcie
prawnym, podczas gdy w prawie unijnym definicje te s3 rozproszone po wielu aktach
prawnych i czesto dublujg si¢. Niestety jest to jedyna pozytywna uwaga w tym przedmiocie.
Glownym celem ustawodawcy w tym zakresie bylo wyeliminowanie niejednoznacznych
interpretacji obowigzujacego prawa. Osiagniecie wskazanego celu wydaje si¢ jednak
watpliwe. Tytutem przyktadu mozna wskaza¢ na niezbyt jasne wyréznianie odrebnej kategorii
w postaci nowych wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro. Ustawodawca odnosi si¢ do
tej kategorii tylko i wylacznie w art. 73 u.w.m., ktory moglby zosta¢ sformutowany w
podobny sposob bez koniecznosci wprowadzania dodatkowej definicji legalnej. Mozna mie¢
takze zastrzezenia do brzmienia definicji wyrobu do samokontroli. Co wigcej, stusznym
zabiegiem byloby wprowadzenie klarownych definicji wyrobu medycznego do implantacji,
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji i inwazyjnego wyrobu medycznego, ktadac
nacisk na ich ostra delimitacj¢. Niezrozumiatg tez a jednocze$nie bardzo niebezpieczng dla
poszkodowanych konstrukcje przewiduje art. 2 ust. 1 pkt 42 uv.w.m., zgodnie z ktéorym za
szczegoOlne wlasciwosci wyrobu wykonanego na zamowienie wylaczng odpowiedzialnosé
ponosi lekarz. Najwigcej watpliwosci budzi definicja wyrobu wykonanego przez
uzytkownika. Juz sama nazwa wprowadza w btad, poniewaz jest to produkt wytworzony nie
przez uzytkownika, lecz przez $wiadczeniodawce. Powstaje zatem pytanie, czy wyrdb

wytworzony i uzywany przez §wiadczeniodawce w miejscu wytworzenia, ktory nie zostat
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przekazany do uzywania innej osobie lub podmiotowi zostal wprowadzony do obrotu, a wigc
czy producent moze zosta¢ pociagnicty do odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong przez
ten produkt. Producent bowiem nie odpowiada za szkod¢ wyrzadzong przez produkt
niebezpieczny, jezeli produktu nie wprowadzit do obrotu. Nalezy stwierdzi¢, ze wskazany
wyrob zostal wprowadzony do obrotu. Z literalnego brzmienia przepisu wynika bowiem, ze
pomimo braku przekazania go do uzywania innej osobie lub podmiotowi, to jest on uzywany
przez $wiadczeniodawce (podmiot leczniczy), ktérego gtownym zadaniem jest leczenie
pacjentdw, a wigc wyrdb opuszcza ,,sfer¢ kontroli” producenta (zostaje przekazany osobie,
nad ktorg producent nie posiada zadnej wtadzy) ergo zostaje wprowadzony do obrotu. Tych
kilka przyktadow wskazuje, ze osiggniecie zamierzonego przez ustawodawce celu w postaci
wyeliminowania niejednoznacznych interpretacji obowigzujagcego prawa wymaga interwencji

legislacyjnych.

5.5.

Nalezy postulowac¢ zmiane definicji poszkodowanego, omowiong w rozdziale 5
rozprawy, w taki sposob, aby obejmowata swoim zakresem tylko i wytacznie osoby fizyczne.
Gdyby wolg prawodawcy unijnego bylo ograniczenie zakresu podmiotowego
poszkodowanego przy odpowiedzialnosci za produkt tylko i wylgcznie do osob fizycznych, to
wprowadzilby takie ograniczenie w art. 1 dyrektywy 85/374/EWG. Tak si¢ jednak nie stato i
tym samym prawodawca unijny pozostawit otwarta droge do uznawania za poszkodowanych

takze osoby prawne.

5.6.

Odnosnie do przestanek odpowiedzialnosci za produkt, oméwionych w rozdziale 6
rozprawy, nalezy zaakcentowa¢ rozszerzanie pojecia zdarzenia sprawczego ponad normalne
uzywanie niebezpiecznego produktu wprowadzonego do obrotu. Trudno zaakceptowacé fakt,
ze przynalezno$¢ danego produktu do grupy lub serii produktow, w ktorej stwierdzono wade
jednego z nich ergo juz samo potencjalne niebezpieczenstwo produktu wprowadzonego do
obrotu, jest zdarzeniem sprawczym mogacym obcigzy¢é producenta odpowiedzialno$cig.
Nawet w przypadku takim, jak rozpatrywany na tle stanu faktycznego w wyroku C-503/13 i
C-504/13 Boston Scientific Medizintechnik!'>, w ktorym wystgpowala szczegdélna grupa

15 Wyrok TSUE z dnia 5 marca 2015 r. w sprawach potgczonych C-503/13 i C-504/13, Boston Scientific
Medizintechnik GmbH przeciwko AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse (C-503/13),
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produktéw (produkty medyczne — rozruszniki serca i wszczepialne kardiowertery-
defibrylatory), przedstawione rozumowanie wydaje si¢ zbyt daleko idace. Natomiast w
odniesieniu do wielu innych grup produktow, innych niz produkty medyczne, do ktorych ten
wyrok bedzie mogl mie¢ analogiczne zastosowanie, przedstawione rozumowanie wydaje si¢
nieuzasadnione. Moim zdaniem, otwarcie ,,furtki” dla swobodnego uznawania za wadliwe
wszystkich produktéow nalezacych do okreslonej grupy lub serii w razie stwierdzenia
potencjalnej wady jednego z nich, doprowadzito do powstania roszczenia prewencyjnego.

Nalezy zauwazy¢, ze w ten sposOb nastepuje rozszerzenie pojecia zdarzenia
sprawczego, a w konsekwencji wprowadzenie warunku ,nagltego i gwattowanego dziatania
przyczyny zewnetrznej”. W przypadku produktow medycznych prowadzi to do daleko
idagcych  skutkow, poniewaz niewatpliwie do szkod powstatych w  nastepstwie
nagtego/nieoczekiwanego i gwattownego/niespodziewanego dziatania przyczyny zewnetrznej
nie kwalifikuje si¢ np. operacja chirurgiczna i zwigzane z nig koszty. Moim zdaniem,
wylaczenie z rezimu odpowiedzialnoéci uregulowanej w tytule VI'k.c., szkod
spowodowanych przez operacje¢ chirurgiczng eksplantacji (inaczej ,,usunigcia”) wadliwego
produktu medycznego stoi catkowicie w sprzecznosci z ogdélnym celem ochrony
bezpieczenstwa i zdrowia konsumentow realizowanym przez dyrektywe 85/374/EWG oraz
jest rownoznaczne z dodaniem do tej dyrektywy warunku nagtego i zewnetrznego charakteru
poniesionej szkody, ktorego dyrektywa ta nie przewiduje.

Co wigcej, krytykowane przeze mnie nieusprawiedliwione rozszerzenie
odpowiedzialno$ci producentow o tzw. akcje prewencyjng, ktére, moim zdaniem, w istocie
obcigza producenta konieczno$cig przedsiewziecia niezbednych srodkéw do odwrdcenia
grozacego danej osobie niebezpieczenstwa, czego nie obejmuje odpowiedzialnos¢
uregulowana w tytule VI' k.c., jest uwazane za niemajatkowg szkode na osobie. Przewazajaca
cze$¢ doktryny francuskiej'® uwaza, ze dopuszczalne jest zadanie naprawienia szkody w
postaci ,.lgku/obawy” zwigzanego z ryzykiem zagrozenia zdrowia (czy zycia) przy braku
rzeczywiste] szkody. Moim zdaniem (a takze niektorych przedstawicieli doktryny

francuskiej'’), odpowiedzialnoé¢ uregulowana przez dyrektywe 85/374/EWG jest

Betriebskrankenkasse RWE (C-504/13), ECLI:EU:C:2015:148, dalej jako: ,,wyrok C-503/13 i C-504/13 Boston
Scientific Medizintechnik”.

16 M. Bacache, L. Grynbaum, D. Noguéro, P. Pierre, Droit des assurances. Mars 2015-Mars 2016, Recueil
Dalloz 2016, s. 1161; M. Bacache, A. Guégan-Lécuyer, S. Porchy-Simon Dommage corporel. Octobre 2014-
Septembre 2015, Recueil Dalloz 2015, s. 2283; P. Brun, P. Jourdain, Responsabilité civile, Recueil Dalloz 2007,
s. 2897.

17 D. Sindres, Exposition a un risque et perte de chance: un couple mal assorti?, RTD Civ. 2016, s. 25; J.-S.
Borghetti, La responsabilité du fait des produits oblige-t-elle le producteur a prendre en charge le remplacement
d'un produit défectueux?, Recueil Dalloz 2015, s. 1247.
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ukierunkowana na naprawe¢ rzeczywistych szkod i nie jest wlasciwg podstawa do nakladania
srodkow czysto profilaktycznych/prewencyjnych opartych na zasadzie ostroznosci. Tym
samym, dopuszczenie zadania naprawienia szkody w postaci ,leku/obawy” zwigzanego z
ryzykiem zagrozenia zdrowia (czy zycia) umozliwia konsumentom obcigzenie producenta
odpowiedzialnoscig za ,utrat¢ szczgscia” — za ewentualne dopuszczenie do wystapienia
nieszczgsliwego wypadku, czego dyrektywa 85/374/EWG nie przewiduje. Wypada
przypomnie¢, ze zwolennicy prezentowanego wyzej pogladu (doktryna francuska) twierdza,
ze incydentalnie dopuszczalne jest zadanie naprawienia szkody w postaci ,,leku/obawy”
zwigzanego z ryzykiem zagrozenia zdrowia (czy zycia) przy braku rzeczywistej szkody, jezeli
produktem wywolujacym ten niepokoj jest produkt medyczny. Niewatpliwie produkty
medyczne to specyficzna kategoria produktow, de facto odrgbna od innych kategorii
produktow, ale fakt ten nie usprawiedliwia uznania wskazanego wyzej roszczenia, ktorego nie
przewiduje dyrektywa 85/374/EWG.

Zgodnie z tym, co zostalo przedstawione w rozdziale 6 rozprawy, w rezimie
odpowiedzialnosci za produkt kompensacja szkody na mieniu nie obejmuje rzeczy
przeznaczonych do uzytku profesjonalnego, samego produktu niebezpiecznego i szkod o
wartosci nieprzekraczajacej 500 euro. Krytycznie nalezy odnies¢ si¢ do tego, ze prawodawca
unijny nie objal odpowiedzialnosciag uregulowana w dyrektywie 85/374/EWG szkod
polegajacych na zniszczeniu lub uszkodzeniu rzeczy przeznaczonych do wuzytku
profesjonalnego. Ta materia powinna by¢ poddana calkowitej harmonizacji na terytorium
Unii FEuropejskiej, a nie pozostawiona swobodnej decyzji poszczegdlnych panstw
czlonkowskich. Francuski system prawny ma utrwalone orzecznictwo krajowe w tym
przedmiocie oraz w perspektywie jego skodyfikowanie. Natomiast polskie orzecznictwo
(przytoczone w rozdziale 6 rozprawy) jest wierne literalnej wykladni art. 4492 k.c. i nic nie

wskazuje na to, by kwestia ta zostata w najblizszym czasie poddana regulacji w tytule VI' k.c.

5.7.
Odnos$nie do podmiotéw odpowiedzialnych z tytulu wyrzadzenia szkody, o ktorych
mowa w rozdziale 7 rozprawy, nalezy przede wszystkim zwroci¢ uwage na art. 449° § 3 k.c.,
zgodnie z ktérym producent oraz wspolproducenci, producenci nominalni i importerzy
odpowiadajg solidarnie. Jest to przyklad solidarnosci biernej, ktorej zrodtem jest ustawa (zob.
art. 369 k.c.). Solidarno$¢ wskazanych podmiotow wynika takze z art. 5 dyrektywy
85/374/EWG, zgodnie z ktérym w sytuacji gdy dwie lub wiecej oséb odpowiada za te¢ samg

szkode, ich odpowiedzialno$¢ jest solidarna, bez uszczerbku dla przepisow prawa krajowego
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dotyczacych odszkodowan Iub roszczen regresowych. Odpowiedzialno$¢ solidarna stanowi
dla poszkodowanego znaczne utatwienie w dochodzeniu odszkodowania, poniewaz moze on
zada¢ pelnego odszkodowania od wszystkich wspotzobowigzanych lacznie, od kilku z nich
lub od kazdego z osobna (art. 366 § 1 k.c.).

Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, ze art. 449° § 3 k.c. jest przepisem zbednym o tyle,
7ze za podstawe solidarnej odpowiedzialno$ci producenta oraz wspolproducentow,
producentdow nominalnych i importer6w moze stuzy¢ art. 441 § 1 k.c. Niezaleznie jednak od
tego, czy art. 449° § 3 k.c. zostanie uchylony oraz ze by¢ moze niektore ,kombinacje”
wspotzobowigzanych w praktyce nie wystgpig (np. poszkodowany najprawdopodobniej nie
bedzie zadal odszkodowania od producenta i producenta nominalnego solidarnie, poniewaz
producent nominalny zazwyczaj ponosi odpowiedzialno$¢ za produkty, ktoérych producenci
»Izeczywisci” pozostaja anonimowi), to odpowiedzialno$¢ podmiotéw, o ktorych mowa w art.
449° § 11 2 k.c. zawsze bedzie solidarna. Z kolei odpowiedzialno$¢ podmiotéw, o ktorych
mowa w art. 449° § 4 i 5 k.c. zawsze bedzie odpowiedzialno$cig subsydiarng. Zbywca
odpowiada tylko i wylacznie wtedy, gdy nie wiadomo, kto jest producentem, producentem
nominalnym lub importerem albo nie moze wskazac osoby, od ktorej sam nabyt produkt.

Gdy chodzi o przestanki egzoneracyjne, o ktorych mowa w rozdziale 7 rozprawy, to w
pierwszej kolejnosci nalezy wskaza¢, ze glownym argumentem na poparcie tezy, ze
odpowiedzialno§¢ producenta (i innych podmiotow odpowiedzialnych) uregulowana w
dyrektywie 85/374/EWG i tytule VI' k.c. nie jest odpowiedzialnoécig absolutng jest to (tak jak
wskazatem w rozdziale 1 rozprawy), ze producent (oraz inne podmioty odpowiedzialne) moze
sic od niej uwolni¢, gdy spelig si¢ owe przestanki. Niewatpliwie obiektywizacja
odpowiedzialno$ci za produkt (a takze odpowiedzialnosci odszkodowawczej w ogdlnosci) jest
coraz wyrazniejsza, a takze ogolnoswiatowy trend (motywowany ochrong intereséw 0sob
poszkodowanych w jak najwigkszym stopniu oraz stworzeniem jak najszybszej i jak
najprostszej drogi dochodzenia roszczen odszkodowawczych) powoduje, migdzy innymi,
zblizenie odpowiedzialnosci uregulowanej w tytule VI! k.c. do odpowiedzialnoéci absolutne;j,
ale odpowiedzialno$¢ ta absolutng jednak nie jest. Jezeli wolg prawodawcy unijnego jest
uksztaltowanie odpowiedzialno$ci za produkt jako odpowiedzialnosci absolutnej, to
musiatoby to by¢ wynikiem wprowadzonych zmian regulacyjnych. Przy czym, nie byloby to
tak skomplikowane, majac na uwadze ,,slabo$¢” przestanek egzoneracyjnych. Pierwsza i

druga z omowionych w rozdziale 7 rozprawy przestanek, tj. niewprowadzenie produktu do
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obrotu'® i wprowadzenie produktu do obrotu poza zakresem dziatalnosci gospodarczej
producenta — mozna uchyli¢. Wynika to z faktu, moim zdaniem, braku mozliwo$ci
znalezienia si¢ w zasiegu oddzialywania produktu niebezpiecznego w sytuacji, gdy produkt
ten nie zostal w ogole wprowadzony do obrotu albo Zeby producent bedacy przedsigbiorca, a
wiec prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza, wprowadzit produkt do obrotu poza zakresem
swojej dziatalno$ci gospodarczej. Trzecia przestanka egzoneracyjna — brak niebezpiecznych
wiasciwosci produktu w chwili wprowadzenia produktu do obrotu — takze nie wydaje si¢ miec¢
istotnego znaczenia, poniewaz ci¢zar udowodnienia, ze wlasciwosci niebezpieczne produktu
istniaty w momencie wprowadzenia go do obrotu (tkwily w produkcie w tym momencie)
spoczywa na poszkodowanym. Przeprowadzenie takiego dowodu przez poszkodowanego jest
bardzo trudne pomimo wprowadzonych domnieman faktycznych, zwlaszcza w przypadku
produktow medycznych, ze wzgledu na konieczno$¢ znajomosci szczegdtowej,
profesjonalnej, technicznej wiedzy medycznej. Z kolei czwarta przestanka egzoneracyjna —
niemoznos$¢ przewidzenia niebezpiecznych wlasciwosci produktu, uwzgledniajgc stan nauki i
techniki w chwili wprowadzenia produktu do obrotu — jest zupelnie zbedna. Bowiem
konieczno$¢ uwzgledniania ,najbardziej zaawansowanego poziomu wiedzy” w skali
globalnej oznacza, ze wiedza naukowa i techniczna powinna by¢ stosowana na takim samym
poziomie zaawansowania w Niemczech, Japonii, Zimbabwe i Burundi, co oczywiscie nie jest
realne. Ponadto, konieczno$¢ uwzgledniania catoksztattu udostgpnionej wiedzy naukowej i
technicznej, takze tej trudno dostepnej, jest iluzoryczna. Co wigcej, uchylenie tej przestanki
dopuszcza wprost art. 15 ust. 1 lit. b dyrektywy 85/374/EWG, zgodnie z ktérym kazde
panstwo cztonkowskie UE moze, w drodze odstgpstwa od art. 7 lit. e dyrektywy
85/37T4/EWG, przyja¢ w swym ustawodawstwie, ze producent jest odpowiedzialny, nawet
jezeli udowodni, ze stan wiedzy naukowej i technicznej w chwili wprowadzenia produktu do
obrotu nie pozwalatl na wykrycie wady (niebezpiecznych wilasciwosci produktu). Pigta i
ostatnia z przestanek egzoneracyjnych — wynikanie niebezpiecznych wiasciwosci produktu z
zastosowania przepisow prawa — takze jest watpliwa, poniewaz wydaje si¢, ze niebezpieczne
wiasciwosci produktu nie powinny wynika¢ ze zgodnosci produktu z przepisami wydanymi
przez wiadze publiczne. Innymi stowy, wyprodukowanie produktu zgodnie z nakazami
wynikajacym z przepisOw prawa nie powinno powodowa¢ skutku w postaci otrzymania

produktu niebezpiecznego. Jezeli jakie§ przepisy szczegdlowo reguluja cechy danych

18 Nota bene warto zauwazy¢, ze wprowadzenie produktu do obrotu jest przestankg odpowiedzialno$ci, a wiec
wydaje si¢ absurdalne, aby jednocze$nie byla przestankg egzoneracyjng, poniewaz nie moze by¢ mowy o
egzoneracji bez odpowiedzialnosci.
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produktow, to celem ich jest raczej wzmocnienie ochrony poszkodowanych, a nie

wyrzadzenie im szkody.

5.8.

Co do problematyki przedawnienia roszczen, omowionej w rozdziale 8 rozprawy, to
nie ma watpliwosci, ze art. 449® zdanie 2 k.c. jest sprzeczny z brzmieniem i celem art. 11
dyrektywy 85/374/EWG. Jezeli bowiem panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej maja
zagwarantowa¢ w swoich ustawodawstwach, ze prawa przyznane osobie poszkodowane;,
zgodnie z przepisami dyrektywy 85/374/EWG, wygasaja po uplywie okreslonego czasu, to
znaczy, iz jest to obowigzek wprowadzenia terminu zawitego (inaczej prekluzji), a nie
przedawnienia. Zatem nalezy postulowacé de lege ferenda jak najszybsze dostosowanie tresci
art. 4498 k.c. do tresci art. 11 dyrektywy 85/374/EWG. Wydaje sic bowiem, ze de lege lata
nie mozna traktowaé terminu, o ktérym mowa w art. 449® zdanie 2 k.c. jako zawitego.

Tak, jak wskazatem w rozdziale 8 rozprawy, wyroki C-127/04 O’Byrne oraz C-358/08
Aventis Pasteur’® doprowadzity do rozstrzygniecia, zgodnie z ktérym przed uptywem
terminu, o ktérym mowa w art. 11 dyrektywy 85/374/EWG i art. 449% zdanie 2 k.c.,
poszkodowany moze wystgpi¢ z powodztwem przeciwko dowolnemu podmiotowi
mieszczacemu si¢ w zakresie ratione personae art. 3 dyrektywy 85/374/EWG, aby przerwac
bieg przedawnienia przeciwko producentowi. Niezaleznie od wprowadzania przez TSUE
réznego rodzaju zastrzezen w tym przedmiocie uwazam, ze takie posrednie przerwanie biegu
przedawnienia nie jest dopuszczalne. Moim zdaniem, przerwanie biegu przedawnienia w
stosunku do wspotproducenta, producenta nominalnego, importera lub osoby trzeciej nie
moze przerywac biegu przedawnienia w stosunku do producenta. Jezeli nawet przewidziany
przez TSUE mechanizm jest dostosowany do specyfiki produktow medycznych, poniewaz
moga one wyrzadza¢ szkody znacznie pdzniej niz 10 lat po wprowadzeniu produktu do
obrotu, to powinno by¢ wprowadzone odpowiednig regulacja prawng na poziomie unijnym
(dyrektywy 85/374/EWG). Niezaleznie jednak od formutowanych postulatow de lege ferenda,
aktualna wyktadnia art. 11 dyrektywy 85/374/EWG powinna prowadzi¢ do tego, aby po
uptywie dziesieciu lat od wprowadzenia produktu do obrotu roszczenie o naprawienie szkody

wyrzadzonej przez produkt niebezpieczny wygasto.

19 Wyrok TSUE z dnia 2 grudnia 2009 r. w sprawie C-358/08, Aventis Pasteur SA przeciwko OB,
ECLI:EU:C:2009:744.
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5.9.

Odnognie do innych form odpowiedzialnosci odszkodowawczej, omowionych w
rozdziale 9 rozprawy, trzeba wspomnie¢, ze odpowiedzialno$¢ ustugodawcy, ktory w ramach
swiadczenia ustug, takich jak np. $wiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej udzielane w
szpitalu, uzywa wadliwych urzadzen Iub produktéw, ktérych nie jest producentem w
rozumieniu przepiséw art. 3 dyrektywy 85/374/EWG i wyrzadza w zwigzku z tym szkode
osobie korzystajacej z tych $wiadczen, nie jest objeta zakresem zastosowania dyrektywy
85/374/EWG. Dyrektywa ta nie stoi wigc na przeszkodzie ustanowieniu przez panstwo
cztonkowskie systemu przewidujacego odpowiedzialno$¢ takiego ustugodawcy =za
wyrzadzone w ten sposob szkody, nawet jezeli nie mozna mu przypisa¢ winy, pod warunkiem
jednak, ze poszkodowany lub wspomniany ustugodawca zachowaja mozliwo$¢ pociagnigcia
producenta do odpowiedzialnosci na podstawie przepisow dyrektywy 85/374/EWG, jezeli
zostang spelnione okreslone w niej przestanki. Stawiam tezg, ze niezaleznie od postulowania
de lege ferenda klarownego i pelnego uregulowania tej materii przez polskiego ustawodawcg,
wydaje si¢, ze szpital moze odpowiada¢ za szkody wyrzadzone pacjentom przez produkty
medyczne (uzywane w tym szpitalu) w miejsce producenta na podstawie art. 430 k.c.

Warto przypomnieé, ze odpowiedzialno$¢ szpitala za uzywanie niebezpiecznych
produktow medycznych nalezy postrzega¢ jako odpowiedzialno$¢ zastepcza za wineg cudzg z
mozliwoscig dochodzenia regresu od producenta. Zatem warunek wyrazony w wyroku C-
495/10 CHU Besangon?’, aby ushlugodawca mial mozliwo$é pociggniecia producenta do
odpowiedzialno$ci na podstawie przepisow dyrektywy 85/374/EWG jest spelniony. Tak samo
jest spelniony warunek, aby poszkodowany miatl mozliwo$¢ pociagnigcia producenta do
odpowiedzialno$ci na podstawie przepisow dyrektywy 85/374/EWG. Bowiem to do
poszkodowanego nalezy wybor czy odpowiedzialno$ci bedzie dochodzit od producenta czy
od szpitala. Poszkodowany wybierze ten podmiot, od ktérego dochodzenie odpowiedzialnosci

bedzie dla niego korzystniejsze.

5.10.

Niniejszy koncowy fragment autoreferatu ma na celu zwigzle zasygnalizowanie
podstawowych postulatow, jakie wynikaja z przedstawionej rozprawy doktorskie;.
Zasadniczym postulatem de lege ferenda jest postulat uaktualnienia dyrektywy 85/374/EWG i
tym samym tytutu VI' k.c. O ile uaktualnienie dyrektywy 85/374/EWG mogtoby polegaé na

20 Wyrok TSUE z dnia 21 grudnia 2011 r. w sprawie C-495/10, Centre hospitalier universitaire de Besangon
przeciwko Thomasowi Dutrueux’mu, Caisse primaire d’assurance maladie du Jura, ECLI:EU:C:2011:869.

Strona 20 z 21



wprowadzeniu do niej odpowiednich zmian albo sformutowaniu nowej dyrektywy cato§ciowo
regulujacej omawiang materie, o tyle w przypadku tytutu VI! k.c. rozwigzan moze by¢é wiecej.
Najprostszym bytoby wprowadzenie w tytule VI' k.c. odpowiednich zmian, najbardziej
natomiast wskazanym - uchwalenie odrebnej ustawy regulujacej tylko i wylacznie
problematyke odpowiedzialno$ci za niebezpieczny produkt medyczny.

Jak stusznie wskazuje si¢ w doktrynie?!, rozstrzygniecia wymaga miejsce
uregulowania tej specyficznej materii konsumenckiej, nie tracac przy tym spojnosci systemu
prawa cywilnego, a jednocze$nie umozliwiajac jego elastyczny rozw¢j. Nie mozna nie
zauwazy¢, ze prawo cywilne rozwija si¢ w szybkim tempie, w szczegolnosci ze wzgledu na
dynamikg¢ prawodawstwa europejskiego, wigc konieczne wydaje si¢ z tej perspektywy
zapewnienie otwarto$ci systemu prawa cywilnego na zachodzace zmiany. Implementacja
materii konsumenckiej do Kodeksu cywilnego utrwalita zasade jednosci i spojnosci systemu
prawa cywilnego oraz pozwolita uniknag¢ wrazenia wprowadzania rozwigzan obcych polskiej
tradycji prawnej, co ma znaczenie dla stosowania prawa w praktyce?’. Jednakze
implementacja kodeksowa jest jednoczesnie procesem trudnym 1 czasochtonnym.
Implementacja pozakodeksowa jest tatwiejsza do przeprowadzenia, nie wymaga bowiem
dostosowania regulacji zawartych w dyrektywach do systematyki Kodeksu cywilnego. Zatem
wydaje si¢, ze optymalnym rozwigzaniem byloby uregulowanie odpowiedzialnos$ci za
niebezpieczny produkt medyczny w odrebnej ustawie. Nie wiadomo jakie rozwigzanie
wybierze ustawodawca, ale wydaje si¢, ze wprowadzenie zmian w omawianym przedmiocie

jest konieczne.

2 M. Jagielska, E. Letowska, K. Lis, P. Miktaszewicz, A. Wiewiérowska-Domagalska, Implementacja prawa
konsumenckiego w Polsce, EPS 2006, Nr 12, s. 12-24.

22 W chwili wprowadzania materii konsumenckiej do kodeksu legislator jest zmuszony do przystosowania
regulacji dyrektywy do systematyki i metodologii kodeksu przy zachowaniu terminologii kodeksowej. Szerzej
na ten temat: M. Jagielska, E. Le¢towska, K. Lis, P. Miklaszewicz, A. Wiewiorowska-Domagalska,
Implementacja..., s. 12-24.
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