Streszczenie:

Przedmiotem rozprawy doktorskiej jest omowienie podstaw  prawnych
odpowiedzialnos$ci z tytutu szkody wyrzadzonej przez niebezpieczny produkt medyczny. W
polskim systemie prawnym odpowiedzialno$¢ za produkt niebezpieczny zostata uregulowana
w art. 4491-449%° Kodeksu cywilnego, ktore stanowig implementacje dyrektywy Rady z dnia
25 lipca 1985 r. w sprawie =zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Czlonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty
wadliwe (85/374/EWG). Dazac do harmonizacji prawa prywatnego Unii Europejskiej
napotykamy niejednokrotnie problemy zwigzane z dostosowaniem przepisow krajowych do
przepisoOw unijnych. Zostaty one poddane analizie w rozdziale 1 rozprawy.

Po oméwieniu zagadnien wstepnych, zostaty poddane szczegdtowej analizie podstawy
prawne odpowiedzialnosci z tytulu szkody wyrzadzonej przez niebezpieczny produkt
medyczny. W rozdziale 2 rozprawy omoéwiono definicj¢ producenta, ktorej nie sposob
analizowa¢ bez uprzedniego oméwienia pojec przedsiebiorcy i1 dziatalnosci gospodarczej. Nie
mniej istotne bylo wskazanie obowigzkoéw producentow innych niz obowiagzki informacyjne.
Obowigzkom informacyjnym bowiem zostal pos§wiecony rozdziat 3 rozprawy. We wskazanym
rozdziale objeto rozwazaniami przede wszystkim zasady etykietowania wyrobéw medycznych
oraz konsekwencje postgpowania wbrew zaleceniom producenta. Jednym z kluczowych
rozdziatldw rozprawy jest rozdziat 4, w ktorym podjeto probe zdefiniowania produktu. Poddano
analizie nie tylko definicje produktu w ogdlnosci, ale takze definicj¢ produktu niebezpiecznego.
Kolejnymi istotnymi zagadnieniami, ktore zostaty omoéwione w rozdziale 4 rozprawy sg te,
ktore dotycza wprowadzenia produktu do obrotu, pojecia tzw. ,,ryzyka postepu” oraz wskazania
rodzajow produktow medycznych. W rozdziale 5 rozprawy scharakteryzowano podmiot,
ktoremu szkoda moze zosta¢ wyrzadzona, a wigc poszkodowanego. Zwazywszy na fakt, iz
niejednokrotnie poszkodowany nie jest zwigzany z producentem zadnym Stosunkiem
kontraktowym nalezato starannie opisa¢ sytuacje tzw. bystander’ow oraz osOb posrednio
poszkodowanych. Rozdziat 6 rozprawy zostat poswigcony przestankom odpowiedzialnosci, na
ktére sktadaja si¢ wadliwos$¢ niebezpiecznego produktu wprowadzonego do obrotu (innymi
stowy zdarzenie sprawcze), szkoda i1 zwigzek przyczynowy miedzy nimi. Omawiajac
zagadnienia o podstawowym znaczeniu dla prawa cywilnego, uwaga zostata skupiona przede
wszystkim na dokladnej analizie pojecia szkody, ktéora w rozumieniu przepisow o
odpowiedzialno$ci za produkt jest zarowno szkoda na mieniu, jak i szkoda na osobie. Znaczaca

cze$¢ rozdziatu 7 rozprawy zajeto scharakteryzowanie podmiotow uznawanych za producenta



(innymi stowy podmiotow odpowiedzialnych tak, jak producent), do ktérych naleza wytworca
materiatu, surowca lub cze$ci sktadowej produktu, rzekomy producent, importer i
autoryzowany przedstawiciel, zbywca, dostawca, dystrybutor, przechowawca, a nawet w
pewnych wypadkach osoba trzecia. Nastepnie, rozwazaniami objeto kwestic domniemania
odpowiedzialno$ci producenta i przypadki ograniczenia oraz wylaczenia odpowiedzialnosci
producenta, stanowigce wyjatki od ogodlnego zakazu ograniczania lub wylaczania tej
odpowiedzialno$ci. Przedmiotem rozdzialu 8 rozprawy jest przedawnienie roszczen
przystugujacych poszkodowanemu przeciwko producentowi. Oprocz ogdlnej charakterystyki
przedawnienia, zwrocono uwagg¢ na najnowsze orzecznictwo angielskie i francuskie dotyczace
tego zagadnienia. Rozdziat 9 zostal poswigcony innym formom odpowiedzialnosci
odszkodowawczej. Konieczne bylto rozstrzygniecie zbiegu podstaw odpowiedzialnosci wielu
roznych podmiotow — szpitala, lekarza i oczywiscie producenta. W ostatnim rozdziale
rozprawy, bedacym podsumowaniem wczesniejszych wywodow, zostaly poczynione liczne
uwagi de lege ferenda zarowno w odniesieniu do regulacji Kodeksu cywilnego, jak i w

odniesieniu do postanowien dyrektywy 85/374/EWG.



