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1. Temat pracy

Nie ukrywam, ze duzg satysfakcjg podjatem si¢ sporzadzenia recenzji rozprawy

doktorskiej poswieconej odpowiedzialnosci z tytulu szkody wyrzadzonej przez

niebezpieczny produkt medyczny. Nie jest to oczywidcie problematyka

nowatorska, gdyz zagadnicnia zwigzane szeroko rozumiang odpowiedzialnoscia

za produkt byly i sa przedmiotem rozwazan doktrynalnych i to zaréwno w

literaturze polskiej, jak i zagraniczne;. Dotyczy to takze odpowiedzialnosci za

produkt medyczny. Z kilku powodéw jednak uwazam, ze wybdr tematu

dokonany przez pana Piotra Modrzejewskiego jest ze wszech miar trafny.




Po pierwsze, problematyka odpowiedzialno$ci za produkt nalezy do klasyki
prawa zobowigzan i daje autorowi mozliwos¢ wykazania si¢ biegla znajomoscia
podstawowych konstrukcji cywilistycznych. Nie mam watpliwosdci, ze autor
temu zadaniu w pelni podotat.

Po drugie, podjecie rozwazan wokol odpowiedzialnodei za szkode wyrzgdzona
przez produkt medyczny wymagato od autora odniesienia sie do najnowszych
tendencji orzeczniczych i doktrynalnych. Jest to bowiem materia podlegajaca
cigglej ewolucji podyktowanej przede wszystkim swojg doniostoscia spoleczng
oraz rozwojem medycyny. Trudno réwniez nie zauwazy¢, ze tematyka rozprawy
moze okaza¢ si¢ niezwykle istotna w kontekscie Srodkéw farmaceutycznych
uzywanych w leczeniu COVID-19.

Po trzecie, opracowane przez autora zagadnienie ma w duzej mierze charakter
interdyscyplinarny. Rozprawa doktorska stanowi, z jednej strony, ilustracje
oddziatywania prawa Unii na systemy prawne pafistw cztonkowskich, a z drugiej
strony, uwidocznienie przenikania si¢ regulacji cywilnoprawnej i
administracyjnej. Oba te elementy zostaly przez autora dostrzezone i nalezycie
opracowane. Nie ukrywam, ze w tym wlasnie odnajduje zasadniczy walor
rozprawy doktorskiej. Rzadko zdarza si¢, aby mlodzi naukowcy tak odwaznic
podejmowali si¢ opracowania watkéw interdyscyplinarnych,

Z powyzszych wzgledow uwazam, ze dokonany przez pana Piotra
Modrzejewskiego wybdr tematu jest trafny. Fakt, ze w polskiej doktrynie
odnajdujemy wiele publikacji o odpowiedzialnosci za produkt, w tym produkt
medyczny, w Zaden sposib nie umniejsza nowatorskiego charakteru rozprawy
doktorskiej. Nowatorskos¢ nie oznacza, ze dany temat nie stanowit dotychczas
przedmiotu  zainteresowania doktryny. Chodzi tu raczej o umiejetnosé
przeprowadzenia analizy w odniesieniu do pogladéw, ktore zostaly juz co
prawda wyartykulowane w doktrynie, lecz ich aktualnoéé lub trafnosé wymagajg
ponownego spojrzenia. Czestokroé jest to zadanie o wiele trudniejsze, anizeli
opracowanie zagadnienia, ktére nie bylo w ogdle przedmiotem wcezesniejszego

zainteresowania doktryny.




2. Przyjeta metodologia a cel badawczy

Autor wskazuje, ze celem podjetych przez niego badan jest kompleksowe
przedstawienie 1 omoOwienie podstaw prawnych odpowiedzialno$ci z tytuhu
szkody wyrzadzonej przez niebezpieczny produkt medyczny. Analiza ta ma
prowadzi¢ do czterech podstawowych wnioskéw, ktére — jak rozumiem — byly
dla autora hipotezami badawczymi, ktore podlegaty zweryfikowaniu w rozprawie
doktorskiej.

Po pierwsze, Ze odpowiedzialno§¢ za niebezpieczny produkt medyczny stanowi
nowg podkategori¢ odpowiedzialnosci za produkt, ktéra charakteryzuje sie w
szczegOlnoSci  wzmocniong ochrong poszkodowanych. Jest ona bowiem
zobicktywizowana, zwlaszcza ze wzglgdu na uniezaleznienie odpowicdzialnosci
od winy. Ochrona ta wyraza si¢ réowniez poprzez przys$pieszong kompensacja
szkod ze wzgledu na szezegdlng podatnoseia pacjentéw na ryzyko.

Po drugie, autor uzasadnia, ze specyficzne zasady odpowiedzialnosei stosowane
w ramach owej podkategorii odpowiedzialnosci nie moga byé stosowane
odpowiednio do innych grup produktdw.

Po trzecie, autor twierdzi, ze granica migdzy regulacjg cywilnoprawng a
administracyjng w obszarze produktéw medycznych ulega zatarciu.

Po czwarte wreszcie, autor formutuje liczne uwagi de lege lata i de lege ferenda
zar6wno w odniesieniu do prawa polskiego, jak i w odniesieniu do prawa Unii.

Mozna zatem powiedzie¢, ze autor nie postawil sobie jakiegoé jednego,
zasadniczego celu badawczego, ki6ry prowadzityby do sformulowania
konkretnego wniosku lub postulatu w odniesieniu do odpowiedzialnodci za
szkod¢ wyrzadzong przez niebezpieczny produkt medyczny. Chodzito mu raczej
o dokonanie ogdlnej rekonstrukceji zasad owej odpowiedzialnosei, szczegblnie w
kontekscie dotychczasowych doswiadczen orzeczniczych oraz pogladow
doktryny. Praca doktorska, co wydaje si¢ oczywiste, nic ogranicza st¢ do prawa
polskiego, lecz szeroko uwzglednia tendencje wystepujace w innych panstwach —

przede wszystkim Unii Europejskicj.




W tym celu autor postuzyl si¢ trzema metodami badawczymi: dogmatyczna,
prawno-porownawczg oraz — w ograniczonym zakresie — historyczng.

Nie mam watpliwosci, ze przedstawione wnioski zostaly przez autora nalezycie
uzasadnione. Jego argumentacja jest bardzo precyzyjna. W odniesieniu do niemal
kazdego rozwazanego zagadnienia przedstawia on swoje — najczoscief
jednoznaczne — stanowisko. Niektére jego poglady moga wydawaé sie zbyt
kategoryczne. Musze jednak przyznaé, ze — z punktu widzenia recenzenta
rozprawy doktorskiej — jest to element zastugujacy na duze uznanie. Czytajac
rozpraw¢ ma si¢ wrazenie bycia oprowadzanym za reke przez przewodnika,
ktéry znajdzie odpowiedZ na wszelkie ewentualne nasuwajgce sie pytania. Jest to
przy tym przewodnik, ktéry nie zanudza, a kazde wypowiedziane przez niego
zdanie ma swoje znaczenie. Rozprawa doktorska pozbawiona jest jakichkolwiek
»Wypelniaczy”, ktére przy obecnym stanie informatyki prawniczej stanowig dla
niektérych naukowcéw - nie tylko miodych — pokuse do nieuzasadnionego
zwigkszania objetoéci pracy,

Sformulowane przez autora wnioski sg bardzo czytelne oraz w wigkszosci
nalezycic uzasadnione 1 trafne. Dotyczy to zaréwno podsumowania
poszczegoblnych rozdzialéw, jak i wnioskéw koficowych. Nie mam zatem
zastrzezen ani do przyjetej przez autora metodologii ani sformulowanego przez

niego celu badawczego.

3. Ocena systematyki pracy i zawartosci poszczegolnych rozdzialow

Rozprawa dokiorska Piotra Modrzejewskiego sktada sic z dziesieciu
rozdziatow, przy czy rozdzial pierwszy stanowi »Wstgp” a rozdzial dziesigty
»~Zakonczenie”. Rozprawg doktorskg poprzedza »Wykaz skrtéw” a konczy
»Bibliografia” i ,,Wykaz orzeczen”. Calosé rozprawy liczy 276 stron.

W pierwszym rozdziale Autor wskazat cel rozprawy doktorskiej oraz przyjeta

metodologig. Omowil on kilka kwestii wprowadzajacych i koncepcyjnych, w




tym odnidst si¢ do charakteru odpowiedzialnosci za produkt oraz charakteru
harmonizacji wprowadzonej dyrektywa 85/374/EWG (Dyrektywa Rady z dnia
25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepisdéw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Czlonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za
produkty wadliwe). W odniesieniu do tej ostatniej kwestii, to nie jestem w pelni
przekonany do przyjetej przez autora definicji harmonizacji catkowitej. Wydaje
mi si¢, ze nalezy odrozni¢ harmonizacje maksymalng od catkowitej. Ta pierwsza
odnosi si¢ do poziomu ochrony i jest — co do zasady — przeciwienstwem
harmonizacji minimalnej. Harmonizacja catkowita z kolei, w moim przekonaniu,
dotyczy tego, czy dana dyrektywa harmonizuje dana problematyke w sposob
kompleksowy. Z harmonizacja catkowitg, jezeli juz w ogéle mowi¢ o takim
rodzaju harmonizacji, mamy do czynienia wéwczas, jezeli dany instrument
prawa Unii nie zawiera istotnych wylaczen ratione materiae, a takze wowczas,
jezeli wylaczone jest — w zakresic regulowanym przez ten instrument —
posilkowe stosowanie innych przepiséw prawa Unii, w tym traktatéw.
Oczywiscie nie kwestionuje wniosku Autora, ze dyrektywa 85/374/EWG
wprowadza harmonizacjg catkowitg.

Rozdzial drugi zostat poswigcony definicji producenta. Nie mam zasadniczych
uwag do rozwazan zamieszczonych w tym rozdziale. Nie do kofca jednak
rozumiem, dlaczego autor postuluje definiowanic pojecia dziatalnodci
gospodarczej zgodnie z przepisami krajowym — na potrzeby definiowania pojecia
producenta, ktorym postuguje si¢ dyrektywa (art. 3 ust. 1). Nie wiem, czy
oznacza to postulat odejscia o wykladni autonomicznej tego pojecia?

Rozwazania zamieszczone w rozdziale trzecim dotycza obowigzkéw
informacyjnych. Jest oczywiste, ze prawo do Zadania informacji nie zostato
uregulowane w dyrektywic 85/374/EWG. Odnosze jednak wrazenic, ze
doszukiwanic sig¢ przez autora uzasadnienia dla istnienia takiego uprawnienia — w
prawie polskim — wylacznie na podstawic ,,istniejgcego obowigzku poprawnego
zachowania” jest mato przekonujgce. Kwestia ta powinna byé bardziej dogtebnie

10ZWazona.




Rozdzial czwarty dotyczy definicji produktu a rozdziat pigty pojgcia
poszkodowanego, Podzielam w tej czesci niemal calo$¢ uwag autora. Pewien
niedosyt pozostawia jedynie postulat de lege ferenda wylagczenia
odpowiedzialnodci wzgledem podmiotu, ktory wszedl w posiadanie produktu
niezgodnie z prawem. Przede wszystkim nie mozna ogranicza¢ tego zagadnienia
do roszczen ,zlodzieja”, gdyz jest ono o wicle bardziej skomplikowane a
wzgledy aksjologiczne przemawialyby za bardziej zniuansowanym podejsciem.

Rozdzial szosty zostal podwigcony przestankom odpowiedzialnosci —
niebezpieczenstwu produktu wprowadzonego do obrotu, szkodzie i zwigzkowi
przyczynowemu. Nie mam uwag do tej czgscl rozwazan.

Analizy zamieszczone w rozdziale siddmym dotycza podmiotow
odpowiedzialnych z tytulu wyrzadzenia szkody. Zgadzam sie w petni z konkluzjg
autora, ze de lege ferenda ustawodawca polski powinien przyjac, ze wyltaczenie
odpowiedzialno$ci producenta na podstawie art. 449(3) § 2 zdanie 2 k.c. nie jest
mozliwe. Autor stusznie zauwaza, ze dopuszcza to wprost art. 15 ust. 1 lit. b
dyrektywy 85/374/EWG, zgodnie z ktérym kazde panstwo cztonkowskie moze,
w drodze odstgpstwa od art. 7 lit. e dyrektywy 85/374/EWG, przyjaé w swym
ustawodawstwie, ze producent jest odpowiedzialny, nawet jezeli udowodni, ze
stan wiedzy naukowe;j i technicznej w chwili wprowadzenia produktu do obrotu
nie pozwalal na wykrycie wady (nicbezpiecznych wlasciwosei produktu).
Ponadto, sugerowatbym, aby autor — przed publikacja pracy, a szczerze go do
tego zachgcam — rozwazy! uzupelnienie omawianej problematyki o zasade
ostroznosci (precautionary principle), ktora zostata rozwinigta w orzecznictwie
administracyjnym w odniesieniu do rejestracji produktéw leczniczych.

Rozdziat 6smy dotyczy przedawnienia roszczen a rozdzial dziewiaty — innych
form odpowiedzialnosci odszkodowawczej. W pelni popieram postulat autora,
aby de lege ferenda rozwazy¢ zmiang podstawy odpowiedzialnoéci podmiotéw
leczniczych w zakresie, w jakim dotyczy to $wiadczen szpitalnych z art. 430 k.c.
na art. 416 k.c.

W ostatnim rozdziale zatytuwlowanym ,,Zakoficzenie” autor zamiescil bardzo

solidne podsumowanie dotychczasowych rozwazan i zaproponowat wiele




konkretnych propozycji dotyczacych zaréwno zmian legislacyjnych, jak i
wyktadni obecnie obowiazujacych przepisow. Jego zasadniczy postulat dotyczy
przyjecia odrebnej ustawy regulujacej problematyke ochrony praw konsumenta,
regulujacej takze odpowiedzialno$¢ za niebezpieczny produkt medyczny.
Postulat ten wynika z faktu, ze obowigzujgce rozwigzania prawne wydaja si¢
nicwystarczajace 1 niepelne, a wigc celowe jest ich skorygowanie w postaci
zmian w poszczeg6lnych aktach prawnych lub wprowadzenia nowej, catosciowej

regulacji.

4, Styl wypowiedzi, elegancja jezykowa i redakcja pracy

Rozprawa doktorska zostala napisana poprawnym stylem. Tok wywoddw jest
zrozumialy 1 przejrzysty. Autor unika powtdrzen oraz formutuje swoje mysli w
sposob precyzyjny i syntetyczny. Moge nawet pokusi¢ si¢ o stwierdzenic, ze pod
wzgledem przejrzystosci wywodu oraz precyzji formutowania mysli, rozprawa
doktorska stanowi wzor do nasladowania.

Precyzji rozwazan sprzyja fakt, 7e autor zdecydowal sie na wyodrebnienie
wielu uszozegétowionych podrozdzialéw i innych jednostek redakcyjnych.
Dzigki temu czytelnik moze tatwo odnalez¢ rozwazania na interesujace go
zagadnienie, bez koniecznoscei czytania calej rozprawy.

W tresci rozprawy doktorskiej nie doszukatem si¢ istotnych bledow literowych
czy interpunkcyjnych. W kilku miejscach odnalez¢ mozna pewne niefortunne

sformulowania (,,cechg jaka pozwala broni¢ tezy [...] jest fakt [...]", s. 244).

5. Ocena zawarto$ci merytorycznej pracy - podsumowanie

Nie ulega watpliwosci, ze recenzowana rozprawa doktorska zostala napisana na
bardzo wysokim poziomie merytorycznym. Autor wykazat, ze biegle porusza si¢
W problematyce prawa prywatnego i prawa unijnego.

Wykaz zebranej bibliografii jest bardzo obszerny. Nie mam przy tym

watpliwodci, ze wykorzystana przez autora literatura przedmiotu zostata przez




niego rzeczywiscie przeczytana i gleboko przeanalizowana. gwiadczy 0 tym
fatwos¢ 1 precyzja, z jakg powoluje on poglady przedstawicieli literatury
przedmiotu. Rozprawe charakteryzuje bowiem wysoki poziom argumentacji
prawnicze], umigjetnodé syntetycznego omowienia cudzych pogladow i precyzja
w formutowaniu wlasnych pogladow.

Nie mam zadnych watpliwosci, ze rozprawa doktorska Piotra Modrzejewskiego
nadaje si¢ do opublikowania,

Sformulowane przeze mnie uwagi i sugestie w niczym nie umnicjszajag bardzo

pozytywnej oceny recenzowanej rozprawy doktorskiej.
6. Whniosek konicowy

Stwierdzam, ze recenzowana rozprawa doktorska pana Piotra Modrzejewskiego
pod tytulem ,Odpowiedzialno$¢ =z tytutu szkody wyrzadzone] przez
niebezpieczny produkt medyczny” w pelni odpowiada zaréwno wymogom
ustawowym, jak i zwyczajom przyjmowanym w $rodowisku naukowym dla prac

doktorskich,

e~

Katowice, dnia 18 listopada 2021 roku




