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Odpowiedzialnosé z tytulu szkody wyrzadzonej przez niebezpieczny produki medyczny

L Uwagi wst¢pne

Wstepna refleksja dotyezy roli prawa w ksztaltowaniu zjawisk i postaw spotecznych,
ktére sg nastepstwem, m.in. rozwoju technicznego lub technologicznego. Przed prawem,
ktére oczywiscie podaza ,, krok za” tymi zjawiskami i ich wplywem na sfer¢ zycia
spolecznego i ckonomicznego, stoi  konieczno$é wyboru wiasciwe) reakcji. Mozna
wprowadzié nowe regulacje lub probowaé zmiescié nowe zjawiska w znanych formutach i
instytucjach prawnych. Znakomitym przykifadem wskazanego zjawiska jest dynamicznie
rozwijajaca si¢ od co najmniej potwiecza wysoce technologiczna produkcja. Tempo jej
rozwoju i w pewnym sensie nieprzewidywalno$¢ co do bezpieczenstwa produktow, bedacych
efektem wdrozenia wysokiej technologii, rodzi dylemat co do wiasciwej reakcji prawa na

odpowiedzialnoé¢ producenta za szkode wyrzadzong przez produkt niebezpieczny.

Potrzeba wprowadzenia stosownych rozwiazan prawnych zostala dostrzezona w
prawic unijnym juz w ubieglym wieku. Jej wyrazem jest m.in. dyrektywa 85/374, ktbrej
postanowienia zostaly implementowane do systeméw prawnych wszystkich panstw
cztonkowskich UE, w tym do prawa polskiego. Najogdlniej rzecz ujmujge, zgodnie z
dyrektywa, odpowiedzialno$¢ producenta za szkode wyrzadzong przez produkt niebezpieczny

jest niezalezna od winy. Implementacja dyrektywy do prawa polskiego nastapita przez




zamieszczenie przepiséw o odpowiedzialnosci za produkt nicbezpieczny jako tytul VI' ksiegi
trzeciej k.c. i postawila dwa pytania: po pierwsze - o ich zgodno$¢ z dyrektywa i po drugie -

o charakter odpowiedzialnosci uregulowanej w dodanym tytule VI'ke.

7 drugiej strony, wieloé¢ i waga problemow ujawnionych w ciggu czterdziestu lat
obowiazywania dyrektywy 85/374 bedacych konsekwencjy postepujacego rozwoju
technologicznego, postaw spolecznych i oczekiwan konsumenckich ujawnily potrzebg zmian
w zakresie niektdrych jej rozwigzan, a z pewnoscig rozpoczely dyskusje na ten temat.
Whpisuje sie w nig przedstawiona do recenzji dysertacja. Majac na uwadze powyzsze, wybor

tematu rozprawy doktorskiej nalezy uznaé za trafiry i uzasadniony
L Konstrukeja pracy

Praca sktada sie z dziesieciu rozdzialow, z ktdrych Rozdziat I jest Wstepem, a Rozdziat X
— Zakonczeniem. Na uwage zastuguje Wstep. Autor poza tezami i metodologia rozprawy
przedstawia w nim zagadnienia, kiére wysuwaja si¢ przed nawias rozwazai objetych
dalszymi rozdzialami ale majg dla nich istotne znaczenie. Chodzi o prawo do ochrony
zdrowia, rys historyczny odpowiedzialnodci za produkt, charakter odpowiedzialnosci za
produkt i charakter harmonizacji dyrektywy 85/374. Zwraca uwagg to, Ze Autor nie rozwaza
wskazanych zagadniefi, a jedynie relacjonuje stan prawny, stan nauki i orzecznictwa w
kwestii charakteru odpowiedzialnosci za produkt niebezpieczny 1 harmonizacji. Zajmuje takze

wiasne stanowisko we wskazanych kwestiach.

Rozdzial 2. pt. ,Definicja producenta” zawiera krytyczne rozwazania nad pojgciem
producenta w rozumieniu art. 449' § 1 k.c. i odmiennoscig jego ujecia wobec dyrektywy
85/374. Poddaje kolejno analizie kryteria, wedlug ktérych nastgpuje wyodrgbnienie
producenta jako przedsigbiorcy w relacji do art. 3 prawa przedsigbiorcow i art, 43' k., a
takze do wytworcy w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 45 ustawy o wyrobach medycznych. Odnosi
sie takze do problemu nieprofesjonalistéw oraz podmiotow prowadzacych nielegalnie
dziatalnoéé gospodarcza jako producentdéw w rozumieniu art. 449" k.c. Zwraca réwniez
uwage na kontrowersj¢ dotyczaca tzw. ,nietypowych producentéw 1 podmiotow
modyfikujacych” (s. 38) Wreszcie, podnosi kwesti¢ szczegdlnych obowigzkéw producentow
produktéw medycznych. Istotnym ustaleniem prezentowanego rozdzialu jest to, ze art.
449! k.c. nie uznaje za producentéw innych podmiotéw niz producent produktu finalnego, ale
podmioty wskazane w art. 449° k.c. (tak jak w dyrektywie) odpowiadaja jak producent. Jest to

zatem réznica terminologiczna (5.36).




Rozdziat 3. ,Obowiazki informacyjne producentéw” jest kontynuacja prezentacii
podmiotu odpowiedzialnego za szkode wyrzadzong przez produkt niebezpieczny. Dotyczy
bowiem obowigzkéw producenta w zakresie udzielania informacji konsumentom. Wywody
dotycza nie tylko obowiazku informacyjnego wynikajacego dla wszystkich producentow z
odpowiednich przepisow prawa, ale przede wszystkim powinnosci producentéw produktow
medycznych. Zdaniem Autora zakres informacji podlegajacy obligatoryjnemu, publicznemu
udostgpnieniu na mocy art. 91 ustawy o wyrobach medycznych jest zbyt wgski, a ochrona
interesu publicznego wymaga jego znaczacego poszerzenia. Rozdzial zawiera takze sugestie
co do wprowadzenia procedury autoryzacji informacji oraz zwraca uwagg na szezegolne
problemy dotyczace obowiazku informacyjnego personelu medycznego, a takze sposobu
przekazywania informacji konsumentom, zwlaszcza ostrzezen przed ryzykiem negatywnych
nastepstw wywolywanych przez okre$lony produkt, zwlaszcza medyczny. Istotne znaczenie
nalezy przypisa¢ fej czefci wywodéw, ktéra dotyczy prawa do Zgdania informacji od
producenta. Nie zostalo one ptzyznane konsumentom ani w dyrektywie 85/374 ani w prawie
polskim, a mozliwo$é wywiedzenia tego prawa z ogolnych regul nalezytego postgpowania,

choé teoretycznie uzasadniona, w praktyce moze okazaé sig trudna do przeprowadzenia.

Rozdzial 4. pt. ,Definicja produktu” obejmuje analiza w istocie trzy zagadnienia. Po
pierwsze, pojecie produktu w rozumieniu art. 449' § 2 k. oraz dyrektywy ze wskazaniem
réznic, zwlaszeza co do uznania za produkt zwierzat 1 energii. Stawia tez kwestig mozliwosci
i zasadnodci zaliczenia do produktéw dobr intelektualnych, zwlaszcza programow
komputerowych oraz ustug. Po drugie, pojecie produktu niebezpiecznego, ktérego definicje
zawiera art. 449' § 3 k.c. w relacji do produktu wadliwego, o ktérym stanowi art. 6 ust, 1
dyrektywy 85/374. Przyjmuje te pojgcia za tozsame w tym sensie, ze produktem
niebezpiecznym jest taki produkt, ktéry ma wade stanowigca zagrozenie dla zdrowia lub zycia
ludzkiego. W ramach analizy nad produktem znajduja si¢ takie rozbudowane rozwazania
dotyczace  zdefiniowanych w polskim prawie publicznym : wyrobéw medycznych i ich
rodzajow, produktow leczniczych, biobdjezych i kosmetycznych. Wazne miejsce zajmuje tez
problematyka statusu prawnego krwi, tkanek i ludzkich organéw z punktu wiedzenia uznania
ich za produkt w rozumieniu art. 449'§ 2 k.c. Po trzecie, rozumienie terminu ,,wprowadzenie
do obrotu”, ktére ma kluczowe znaczenie z punktu widzenia odpowiedzialnosci producenta za
szkode wyrzadzona przez produkt niebezpieczny. W braku legalnej definicji w przepisach k.c.
i dyrektywie. Autor odwolyje si¢ do definicji wprowadzenia produktu do obrotu zawartej w

art. 2 ust. 1 pkt 31 ustawy o wyrobach medycznych jak réwniez do rozumienia analizowanego




terminu w doktrynie i orzecznictwie. Przychyla si¢ do szerokiego ujgcia, zgodnie z ktorym
wprowadzenie do obrotu nastgpuje z chwila utraty przez producenta kontroli nad tozsama
gatunkowo grupg produktow przez wejscie produktu do obrotu handlowego po raz pierwszy,
a wicc opuszczenie przez produkt ,sfery kontroli” producenta. Za réwnowazne z ufratg
kontroli przez producenta, a wigc z wprowadzeniem do obrotu, Autor uznaje wejscie przez

osobe korzystajaca z produktu ,,w sfer¢ kontroli” producenta (s.85).

Rozdzial 5. Poszkodowany” podejmuje istotne zagadnienia o charakterze podmiotowym
przez postawienie pytania o zakres terminu ,, komukolwiek”. Udzielenie odpowiedzi
nastepuje dzigki analizie trzech kwestii. Po pierwsze, znaczenia badz braku znaczenia dla
odpowiedzialnosci producenta istnicnia stosunku prawnego pomigdzy producentem a
podmiotem, ktéremu produkt niebezpieczny wyrzadzit szkode ? Po drugie, uzasadnienia badZ
braku uzasadnienia dla objecia ochrong osob prawnych i podmiotéw, kidre weszly w
posiadanie produktu niebezpiecznego bezprawnie ? Po trzecie, relacji, w jakiej pozostajg
pojecia: poszkodowany a konsument oraz poszkodowany a pacjent, w tym dawca krwi lub
narzadu do przeszezepu. Rozdzial 6. ,, Przestanki odpowiedzialnoéci ~ niebezpieczefistwo
produktu wprowadzonego do obrotu, szkoda i zwigzek przyczynowy”. Zgodnie z tytulem
rozwazania sprowadzaja sie do syntetycznej charakterystyki przestanek odpowiedzialnosci
producenta ze szczegblnym uwzglednieniem kwestii budzacych kontrowersje. W zakresie
analizy zdarzenia sprawczego Autor podnosi watpliwosci co do zasadnosei tezy, Ze
przynaleznosé danego produktu do grupy badZ serii produktéw, w ktérej stwierdzono wade
jednego produkiu, pozwala uznaé za wadliwe wszystkie nalezace do tej grupy, bez
konieczno$ci wykazania wady konkretnego produktu, W zwigzku z analizg szkody poddaje
pod krytyczng rozwage stanowisko, zgodnie z ktorym odpowiedzialno$é producenta obejmuje
tylko szkody powstale w nastepstwie naglego i gwaltownego dzialania przyczyny
zewnetrznej, Nastepnie odnosi si¢ do szkody na osobie, zwlaszeza jej niemajatkowej postaci i
kontrowersji wokél uznania za szkode podlegajaca naprawieniu stanu Igku zwigzanego z
ryzykiem zagrozeniem zdrowia lub Zycia jak rowniez zado$éuczynienia pienigznego z tytutu
szkody wyrzadzonej przez produkty medyczne. Szkoda majgtkowa i jej naprawienie jest
przedstawiona takze w zakresie tych kwestii, ktére budza rozbiezne oceny w doktrynie i w
orzecznictwie. Chodzi zwlaszcza o odpowiedz na pytanie, czy naprawienie szkody na osobie
powinno obejmowaé takze koszty zwigzane z operacjami chirurgicznymi prowadzgcymi do
wymiany wadliwych produktéw, tzw. operacjami rewizyjnymi? W zakresie analizy szkody

na mieniu uwagi koncentrujg si¢ wokdt wyjagnienia watpliwodci co do: naruszonego dobra,




a w tym 1zeczy przeznaczonych takze do uzytku profesjonalnego, rozmiaru odszkodowania
nie obejmujacego samego produktu niebezpiecznego oraz kwotowego ograniczenia
odszkodowania. Rozwazania  przeslanek odpowiedzialnosci producenta za szkody
wyrzadzone przez niebezpieczny produkt medyczny koricza wywody na temat zwigzku

przyczynowego i jego szczegdlnego ujecia - domniemanego zwigzku przyczynowego.

W Rozdziale 7. zatytulowanym ,,Podmioty odpowiedzialne z tytutu wyrzgdzenia szkody”
Autor powraca do problematyki producenta i obejmuje gruntownz analizag podmioty
wskazane w art. 449°, ktére z mocy tego przepisu odpowiadajg tak jak producent.

Rozdziat 8. zajmuje si¢ przedawnieniem roszezen. W ramach rozwazan znajduje si¢ m.in,
istotna kwestia, wymagajgca ingerencji ustawodawcy, ktéra dotyczy sprzecznodci art. 449"
zd.2 k.c. z postanowienicm dyrektywy 85/374. Chodzi koniecznoé¢ wprowadzenia terminu
zawitego w miejsce przewidzianego przez polskiego ustawodawce terminu przedawnienia.
W Rozdziale 9. Autor wskazuje inne formy odpowiedzialnodei odszkodowawczej.
Przedmiotem uwag sa w istocie trzy kwestie: semiimperatywny charakter norm regulujgcych
odpowiedzialnoéé producenta za szkody wyrzadzone przez produkt niebezpieczny; zbieg
podstaw odpowiedzialnosci (art. 449" k c.) oraz odpowiedzialnosé lekarza i szpitala. Ostatni
rozdzial ,,Zakonczenie” przedstawia ostateczne wnioski, do ktérych doprowadzily Autora
przedmiotowe wywody i ktére realizujg cel, o ktérym mowa we Wstepie. Tym samym bgda

one przedmiotem uwag w ramach III. punktu recenzji.

Uklad pracy, wybor i kolejnos$¢ rozwazanych zagadnien nie budzg w zasadzie zastrzezen.
Praca w sposob logiczny i uporzadkowany charakteryzuje odpowiedzialnos¢ uregulowang w
tytule VI' k.c. przez analiz¢ kolejno: zakresu podmiotowego (producent i poszkodowany),
zakresu ptzedmiotowego (produkt niebezpieczny) i przestanek odpowiedzialno§ci z
zawezeniem do tych kwestii, ktére ze wzgledu na naturg produktu medycznego, szczegbing
dolegliwoéé szkéd wyrzgdzanych przez produkt niebezpieczny i ich posta¢ oraz koniecznos¢

objecia poszkodowanych wzmozona ochrona wymagajg szczegbinego ujecia.

Zastrzezenie formalne sprowadza si¢ do ,rozbicia” rozwazan dotyczacych podmiotu
odpowiedzialnego na dwa rozdzialy i zamieszczenia ich nie po kolei ( w Rozdz.1 Producent i
w Rozdz.7 Podmioty odpowiedzialne z tytulu wyrzadzenia szkody). To samo zastrzeZenie
dotyczy zamieszczenia uwag o charakterze odpowiedzialnosci za produkt we Wsigpie.

Wydaje sig¢, ze poprawniejsze z punktu widzenia przyjetej koncepcji pracy i czytelniejsze




byloby zamieszczenie tego wywodu w pkt.l — wstgpnym — rozdzialu 6. Przestanki

odpowiedzialnosci.

Na podkresienie zashuguje natomiast sam przemyslany i shuszny wybor kwestii ogélnych
dotyczacych odpowiedzialnodei deliktowej, ktore sg przedstawione w zakresie niezbgdnym do
wskazania ich znaczenia i wykorzystania w zwigzku z odpowiedzialnoscia za produkt

niebezpieczny, zwlaszcza produkt medyczny.

Nie budzi takze zastrzezen strona warsztatowa pracy. Recenzowana dysertacja jest oparta
o bogaty literature (ponad 271 pozycji, w tym znaczna ilo$¢ pozycji zagranicznych) i
orzecznictwo (188 orzeczef) zardwno saddw polskich jak i zagranicznych oraz TSUE, ktére
sg poddanc rzetelnej analizie. Uwagi prawno - poréwnawcze sa wplecione w wywody na
temat poszczegdélnych kwestii w odpowiednim zakresic. Na pozytywna ocene zastuguje
zwlaszeza to, ze sg uzasadnione poszukiwaniem inspiracji do analizy rozwigzan polskich a
nadto, ze uwzgledniaja podobiefistwo regulacji i rozumienie poszczegélnych instytucji w
prawie polskim i przywolywanym prawie obcym lub unijnym. Praca jest napisana jasno,
dobrym jezykiem polskim i prawniczym, z poszanowaniem zasad cytowania oraz w sposob,
ktéry $wiadczy o bardzo dobrej znajomodci tematu, wyezuciu jego specyfiki, a wrecz pasji

Autora,
II. Rozwazania merytoryczne

Wstepna refleksja wigze si¢ z tym, ze Autor ma $wiadomo$é, iz regulacja prawna nowych
zjawisk gospodarczych i spolecznych ma charakter nasigpczy, a zatem ocena postanowief
zaréwno dyrektywy 85/374 , jak i art.449'- art, 449'° k.c. wymaga dystansu, a co za tym idzie
uzasadnia postulaty de lege ferenda. Za istotny walor pracy uznaje wigc sieganie do wykladni
celowosciowej. Na aprobate zashuguje takze préba wyjasnienia wielu watpliwosei, zwlaszeza co do
znaczenia i zakresu pewnych pojgé przez odwolanie si¢ aktéw prawnych prawa publiczaego (np.
prawa farmaceutycznego, ustawy o ogélnym bezpieczenstwie produktow, ustawy o wyrobach
medycznych). Wreszeie, wyjasnienie wielu kwestii opiora si¢ na racjonalnym, praktycznym ich

rozumieniu.

Zgadzam sie z podstawows teza Autora, ze produkty medyczne sg specyficzng kategorig
produktéw. Mam jednak watpliwos¢, czy uzasadnia to wniosek, Ze ,odpowiedzialnos¢ za
niebezpieczny produkt medyczny stanowi nowg podkategori¢ odpowiedzialnosei za produkt
charakteryzujacqg sig¢ w szczegblnodei wzmocniona ochrong poszkodowanych (zwlaszeza ze wzglgdu

na uniezaleznienie odpowiedzialnodci od winy — obiektywizacj¢ odpowiedzialnodci), przyspieszong




kompensacja szkdd oraz szczegblng podatnoscia pacjentéw na ryzyko (wynikajaca ze specyfiki grupy
uzytkownikow, dia ktorych produkt jest przeznaczony — osoby chore” (s. 232). Odpowiedzialno$¢
producenta zalezy i w tym przypadku od wykazania przestanek: wadliwosci produktu rozumianej jako
zagrozenie dla zdrowia i Zycia, szkody oraz zwigzku przyczynowego pomigdzy zdarzeniem
sprawczym (wprowadzenie do obrotu niebezpiecznego produktu) a szkoda. Zasada odpowiedzialnosci
tez nie ulega zmianie - jest niezalezna od winy. Oczywiscie, ze z natury produktu medycznego wynika
jego wicksza zdatno$é do stwarzania ryzyka niebezpieczenstwa, a stan uzytkownikow kaze
uwzglednia¢ ich szczegodlna podatnoéé na zagrozenie. Sa to jednak okolicznosci faktyczne, ktore
wymagajg kazdorazowo ustalenia i obiektywnej oceny. Ich znaczenie ujawnia si¢ przy kwalifikacji
szkody, jej postaci, rozmiaru i zwiazku, w jakim pozostaje do zdarzenia sprawczego. Nie oznacza to
jednak, Ze odpowiedzialno$¢é za wprowadzenie niebezpiecznego produktu medycznego stanowi

szczegolng kategorie odpowiedzialno$ci producenta za produkt niebezpieczny.

Przechodzge do dalszych wnioskéw Autora. Podzielam w pelni krytyczne uwagi dotyczgce
definicji producenta jako podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie niebezpiecznego produktu.
Zgadzam si¢ z teza, ze kodeksowa regulacja zyskalaby na przejrzystosci, gdyby — za wzorem
dyrektywy 85/374 - w art. 449'§ 1 k.c. zamieszczono podmioty wymienione w art. 449° k.c. Na
marginesie uwazam, ze podmioty wskazane w art. 449° k.c. odpowiadaja tak jak producent, o ktorym
mowa w art. 449 ! k.c. Oznacza to stosowanie takZze do nich wprost przepiséw tytulu VI' k..
dotyczacych producenta jak i tytutu VI k.c. o szkodzie. Nalezy natomiast poddaé pod rozwagg, czy w
istocie jest zasadne obcigzenie odpowiedzialnoicig uregulowany w tytule VI' k.. kazdego, kto

wytworzy! niebezpieczny produkt medyczny bez wzgledu na to, czy dzialat jako profesjonalista ?

Z pewnym dystansem nalezy odnies¢ si¢ do tezy, zgodnie z ktdéra granica migdzy regulacia
cywilnoprawng a administracyjng w obszarze produktow medycznych ulega zatarciu. Nalezy bowiem
mie¢ na wzgledzie odmiennoéé kryteridw, wedlug ktdrych przeprowadza si¢ ich charakterystyke, a w
rezultacie i klasyfikacig¢. Chodzi nie tylko o definicje wyrobu medycznego, produktu medycznego,
produktu leczniczego przyjete w prawie publicznym. Istotna jest takze relacja pomigdzy
administracyjnoprawnym pojeciem bezpieczenstwa produktu a produktem niebezpiecznym, o

ktérym mowa w art. 449' § 3 k.c.

Na koniec, postulaty de lege ferenda skierowane pod adresem zaréwno ustawodawcy unijnego
jak i polskiego odnoszgce sie do zakresu obowigzku informacyjnego producenta, prawa do Zadania
informacji od producenta, obj¢cia odpowiedzialnoscig szkody na mieniu polegajacej na zniszezeniu

lub uszkodzeniu rzeczy stuzacych do uzytku profesjonalnego, zastuguja na uwage.




V. Konkluzja

Przedlozona do recenzji praca doktorska jest rezultatem rzetelnego wysitku wlozonego w
oryginalne przedstawienie trudnej i zloZzonej problematyki, kiorej zakres wykracza daleko
poza regulacj¢ cywilnoprawng. Autor wykazal solidng i rozlegly wiedze, dobry warsztat,

zmyst krytyczny i przygotowanie do samodzielnej pracy naukowej.

Przedstawione w toku recenzji walory pracy dominujg nad zasirzezeniami, ktére maijg
charakter formalny i mogg by¢ fatwo usunigte przy ewentualnej publikacji pracy, co nalezy
postulowaé. Pozwalajg tez na stwierdzenie, Ze rozprawa doktorska Pana mgr. Piotra
Modrzejewskiego, pt. Odpowiedzialnos¢ z tytutu szkody wyrzadzonej przez niebezpieczny
produkt medyczny jest warto$ciows pracg naukowa i spetnia przestanki okreslone w art. 13
ust, 1 ustawy z dnia 14 marca 2003 r. o stopniach naukowych i tytule naukowym oraz o
stopniach naukowych i tytule naukowym w zakresie sztuki (Dz.U Nr 65, poz. 595, z péza,

zm,) i moze by¢ podstawg dalszych czynnoséci w przewodzie doktorskin,
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