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PRZEDMOWA

Niniejsza monografia stanowi zaktualizowang wersje rozprawy doktor-
skiej pt. Odpowiedzialnos¢ z tytutu szkody wyrzgdzonej przez niebezpiecz-
ny produkt medyczny, na podstawie ktorej uzyskatem stopien naukowy
doktora w2022 r. Rozprawa doktorska zostata napisana pod kierunkiem
pana prof. Marka Safjana, ktéremu serdecznie dzigkuje za poswiecony
czas, nieoceniong pomoc i zaangazowanie, a takze za mozliwo$¢ konsul-
tacji zawsze wtedy, gdy byta potrzebna. Pan prof. Jan Bleszynski napisat,
ze ,wiedza humanistéw nawarstwia sie latami, wzbogacana, porzadko-
wana i weryfikowana przemyéleniami, dystansem, do$wiadczeniem™.
Ciesze sie, Zze moglem z ogromnej wiedzy pana prof. Marka Safjana
skorzysta¢, a takze z wiedzy wszystkich moich mentoréw?, w szcze-
golnosci pani prof. Krystyny Szczepanowskiej-Koztowskiej oraz pana
prof. Macieja Kalinskiego.

Karol Irzykowski mawial, Ze ,,zadajg od krytyka, zeby kamienie uczynit
strawnymi”®. Mam nadzieje, Ze recenzenci mojej rozprawy doktorskiej
mieli nieco latwiejsze zadanie. W kazdym razie moje ogromne podzig-
kowania kieruje do pani prof. Urszuli Prominskiej, pana prof. Macieja
Szpunara oraz pani prof. Ewy Rott-Pietrzyk (recenzent wydawniczy) za

! J. Bleszynski, Witold Czachdrski. Nauczyciel, Twérca, Kodyfikator [w:] W. Czachérski,
Wybér prac, Warszawa 2015, s. XV.

? Zob. takze P. Modrzejewski, Dopuszczalnosé przelewu wierzytelnosci o wynagrodzenie
za prace [w:] Migdzy ideowoscig a pragmatyzmem - tworzenie, wyktadnia i stosowanie
prawa. Ksiega jubileuszowa dedykowana Profesor Malgorzacie Gersdorf, red. K. Raczka,
B. Godlewska-Bujok, E. Maniewska, W. Ostaszewski, M. Raczkowski, A. Zietek-Capiga,
Warszawa 2022, s. 1108.

* Aforystyka Dwudziestolecia (1918-1939), wybor L.B. Grzeniewski, Warszawa 1976, s. 42.
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pos$wiecony czas i zaangazowanie w przygotowanie recenzji, a takze za
wszystkie nader cenne uwagi i rady.

Stefan Napierski twierdzil, ze ,,ma si¢ zwykle tendencje bagatelizowania
tego, czego sie nie zna; przeceniania tego, co si¢ zna; to prawo psycholo-
giczne nazwaé by mozna: pychg ignorancji*!. Bardzo dzigkuje wszystkim
moim przyjaciotom, ktérzy wlasnie tej pychy ignorancji sg pozbawieni
i przez caly czas pracy nad rozprawa doktorska konsekwentnie mnie
wspierali. Z grona przyjaciol na szczegdlne wyrédznienie zastuguja Jan
i Szymon Ciszkowscy. Osobami, ktére motywowaly mnie do pracy
nad rozprawg doktorska, byli takze koledzy i kolezanki z wydziatu oraz
koledzy i kolezanki z kancelarii.

* Aforystyka..., s. 77.



WSTEP

1. Prawo do ochrony zdrowia

W zwigzku z tym, ze zdrowie (i Zycie) jest podstawows i bezcenng war-
toscig dla kazdego czlowieka oraz ze stusznie w doktrynie’ i orzecz-
nictwie® wskazuje sig, iz kazdego dnia tysiace ludzi na $wiecie cierpi
z powodu szkdd (nierzadko powodujacych nieodwracalne nastepstwa),
ktorych przyczyna sa produkty niebezpieczne, a ich cierpienia sg zwykle
zaréwno fizyczne, jak i psychiczne oraz czesto wyjatkowo intensywne
i dlugotrwate, warto zidentyfikowac¢ akty prawne, ktére przyznaja kaz-
demu cztowiekowi prawo do ochrony zdrowia.

1.1. Prawo Unii Europejskiej i prawo miedzynarodowe

Prawo do ochrony zdrowia (czy po prostu prawo do zdrowia) bylo
przedmiotem szeregu miedzynarodowych aktéw prawnych o zasiegu
zaréwno globalnym, jak i regionalnym. W przypadku aktéw prawnych
o zasiggu globalnym nalezy wskaza¢ zwlaszcza Konstytucje Swiatowej

' P. Pierre, Assurance, responsabilité et santé: réflexions sur une trilogie en devenir,
RDSS 2010, s. 7; M. Guégan, Les produits de santé concernés, RDSS 2008, s. 1009;
P. Modrzejewski, Kontrowersje wokét definicji produktu (art. 449" § 2 k.c.) w obszarze
medycznym, PPH 2019/8, s. 37.

> Wyrok SO w Lublinie z 25.01.2018 r., IT Ca 852/17, LEX nr 2472635.
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Organizacji Zdrowia’, Powszechng Deklaracje Praw Czlowieka* oraz
Miedzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych®. Natomiast
w przypadku aktéw prawnych o zasiegu regionalnym, a w szczegoélnosci
o zasiegu europejskim — dotyczacym Unii Europejskiej, na ktorej tery-
torium obowigzuje dyrektywa 85/374/EWG, bedaca jedynym aktem
prawnym regulujacym odpowiedzialnoé¢ za produkt niebezpieczny
w Unii Europejskiej — nalezy wymieni¢ Traktat o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej oraz Karte praw podstawowych Unii Europejskie;j.

Zgodnie z art. 168 ust. 1 TFUES® przy okre$laniu i urzeczywistnianiu
wszystkich polityk i dziatan Unii Europejskiej zapewnia sie wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Dziatanie Unii Europejskiej, kto-
re uzupelnia polityki krajowe, nakierowane jest na poprawe zdrowia
publicznego, zapobieganie chorobom i dolegliwo$ciom ludzkim oraz
usuwanie zZrodel zagrozen dla zdrowia fizycznego i psychicznego.
Dzialanie to obejmuje zwalczanie epidemii, poprzez wspieranie badan
nad ich przyczynami i sposobami ich rozprzestrzeniania si¢ oraz zapo-
bieganie im, jak réwniez poprzez edukacj¢ zdrowotng, a takze monito-
rowanie powaznych transgranicznych zagrozen dla zdrowia, wczesne
ostrzeganie w przypadku takich zagrozen oraz ich zwalczanie.

W mysl art. 6 lit. a TFUE kompetencje Unii Europejskiej w dziedzinie
ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego sprowadzaja si¢ do wspierania,
koordynowania lub uzupelniania dziatan panstw czlonkowskich. Zatem
stosownie do art. 2 ust. 5 TFUE dzialania Unii Europejskiej nie moga
zastgpi¢ dzialan panstw cztonkowskich, a prawnie wigzace akty Unii
Europejskiej nie moga prowadzi¢ do harmonizacji przepiséw ustawo-
wych i wykonawczych panstw czlonkowskich, miedzy innymi, w dzie-
dzinie ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego. Natomiast w przypadku

* Konstytucja Swiatowej Organizacji Zdrowia, Porozumienie zawarte przez Rzady
reprezentowane na Miedzynarodowej Konferencji Zdrowia i Protokét dotyczacy Miedzy-
narodowego Urzedu Higieny Publicznej, podpisane w Nowym Jorku dnia 22.07.1946 r.
(Dz.U. 2 1948 1. Nr 61, poz. 477 ze zm.).

* Powszechna Deklaracja Praw Czlowieka uchwalona przez Zgromadzenie Ogdlne
Organizacji Narodéw Zjednoczonych rezolucjg 217/I1T A w dniu 10.12.1948 r. w Paryzu.

® Otwarty do podpisu w Nowym Jorku 19.12.1966 r. (Dz.U. z 1977 r. Nr 38, poz. 167).

¢ Dawny art. 152 TWE.
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produktéw medycznych (i leczniczych), w drodze odstepstwa od art. 6
lit. a TFUE i art. 2 ust. 5 TFUE oraz zgodnie z art. 168 ust. 4 lit. ciart. 4
ust. 2lit. k TFUE, Parlament Europejski i Rada mogg przyjmowac srod-
ki ustanawiajace wysokie standardy jako$ci i bezpieczenstwa (rozpo-
rzadzenia, dyrektywy i decyzje), ergo zakazu harmonizacji przepiséw
ustawowych i wykonawczych panstw czlonkowskich nie stosuje sie.
Dziedzina ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego nalezy bowiem do
tzw. kompetencji dzielonych miedzy Unie Europejska a pafistwa czlon-
kowskie. Wykonywanie tego rodzaju kompetencji przez Uni¢ Europej-
ska polega z jednej strony na przyjmowaniu zalecen, opinii, rezolucji,
konkluzji, komunikatéw, a z drugiej na finansowaniu dziatan panstw
czlonkowskich’. Natomiast w gestii paistw czlonkowskich pozostaje
organizacja, $wiadczenie i zarzadzanie ustugami zdrowotnymi oraz
opieka medyczng (w tym takze odpowiedzialnos¢ za nie). Mimo ze
art. 168 TFUE zobowigzuje Unie Europejska oraz panstwa cztonkowskie
do okreslonych dziatan i wyznacza pewne cele, to nie daje gwarancji,
ze wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego zostanie zapewniony,
a tym bardziej nie przyznaje prawa do ochrony zdrowia w wymiarze
indywidualnym - art. 168 TFUE nie wywoluje skutku bezposredniego.

Wydaje sie, Ze obok niekwestionowanych przykladéw wykorzystania
art. 168 ust. 4 lit. ciart. 4 ust. 2 lit. k TFUE (rozporzadzenie 2017/745
oraz rozporzadzenie 2017/746, o ktérych bedzie mowa w dalszych roz-
dziatach niniejszej monografii) w przypadku produktéw medycznych
przykfadem wykorzystania wskazanych przepiséw (nie wprost) jest takze
dyrektywa 85/374/EWG®. Jak stusznie zauwaza bowiem M. Malczewska’,
juz od Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspdlnote Wegla i Stali,
kiedy integracja europejska miala tylko i wylacznie wymiar ekono-

7 M. Malczewska [w:] Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komentarz, t. 2,
(art. 90-222), red. K. Kowalik-Banczyk, M. Szwarc-Kuczer, A. Wrébel, LEX, komentarz
do art. 168.

8 Co prawda jest to dyrektywa wydana przez Rade, a nie przez Parlament Euro-
pejski i Rade (stosownie do art. 168 ust. 4 lit. ¢ TFUE), ale wtedy gdy byla uchwalana
(. w 1985 r.) $rodki ustanawiajace wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa przyj-
mowata samodzielnie Rada (stosownie do art. 152 ust. 4 TWE), a nie lacznie Parlament
Europejski i Rada.

® M. Malczewska [w:] Traktat..., komentarz do art. 168.
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miczny', przez Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Energii
Atomowej, Traktat ustanawiajacy Europejska Wspoélnote Gospodarcza,
Jednolity akt europejski, traktat z Maastricht, Traktat z Amsterdamu
(zwlaszcza z uwagi na epidemie gabczastej encefalopatii bydta na te-
rytorium Europy Zachodniej w latach dziewigédziesiatych ubiegtego
stulecia)", Traktat z Nicei, az po Traktat z Lizbony ochrona zdrowia ma
priorytetowe znaczenie. W przypadku za$ zagrozenia ze strony produk-
tow medycznych dyrektywa 85/374/EWG stanowi podstawowa droge
dochodzenia odpowiedzialno$ci producentéw, ktéra moze ,,zapobiegaé
dolegliwosciom ludzkim i usuwa¢ zrédla zagrozen dla zdrowia” Co
wigcej, na producentdw zostal natozony obowiazek statego doszkalania
sie, aktualizowania wiedzy i zwiekszania kwalifikacji, aby zapewni¢ sobie
niezbedne srodki techniczne do produkcji najwyzszej klasy produktéw
(o czym jest mowa w punkcie 7 rozdziatu 1 niniejszej monografii). Nie-
watpliwie najwyzszej klasy produkty medyczne przyczyniaja sie wistotny
sposob do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego,
a zwlaszcza wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa. Ponadto
zgodnie z art. 169 ust. 1 TFUE" Unia Europejska przyczynia si¢ do
ochrony zdrowia ludzkiego, popierajac interesy konsumentow i zapew-
niajgc wysoki poziom ochrony konsumentéw. Dyrektywa 85/374/EWG
z pewnoscig przyczynia si¢ do ochrony intereséw konsumentéw i za-
pewnienia im wysokiego poziomu ochrony ich zdrowia.

Warto zauwazyé¢, ze z art. 168 ust. 3 TFUE wynika, iz Unia Europejska
i panstwa czlonkowskie powinny wspétpracowac z panstwami trze-
cimi i organizacjami miedzynarodowymi w kwestii ochrony zdrowia
ludzkiego. Tytutem przyktadu mozna wskazaé wspotprace Unii Europej-

10 Celem Europejskiej Wspdlnoty Wegla i Stali bylo przyczynienie si¢ do rozwoju
gospodarczego, zwiekszenia zatrudnienia i podniesienia stopy zyciowej w panstwach
zalozycielskich oraz stworzenie warunkoéw, ktére zapewnialyby racjonalny podziat
produktow.

" Gabczasta encefalopatia bydla (ang. bovine spongiform encephalopathy, w skrécie
BSE), potocznie zwana chorobg szalonych kréw lub choroba wicieklych kréw. Zob. S. Ka-
ragiannis, La politique communautaire de la santé publique et le Traité dAmsterdam:
premiéres impressions (et premiéres interrogations) [w:] Etudes en honneur de Pierre
Sandevoir: service public, services publics, sous la dir. de X. Vandendriessche, Paris 2000,
s. 243.

2" Dawny art. 153 ust. 1 TWE.



Wistep 23

skiej i panstw cztonkowskich z: Europejskim Obszarem Gospodarczym,
Rada Europy, Swiatowa Organizacja Zdrowia, Bankiem Swiatowym,
Miedzynarodowg Organizacja Pracy, Organizacja Wspolpracy Gospo-
darczej i Rozwoju oraz Europejska Agencje Kosmiczng®. Co wiecej, Unia
Europejska bierze udzial i wspétfinansuje takie projekty, jak Partnerstwo
Wymiaru Péinocnego w Dziedzinie Zdrowia Publicznego i Opieki Spo-
tecznej czy Sie¢ Zdrowia Europy Poludniowo-Wschodniej.

Zasada przewidziana w art. 168 ust. 1 TFUE zostala takze skodyfiko-
wana w art. 35 Karty praw podstawowych, zgodnie z ktérym kazdy ma
prawo dostepu do profilaktycznej opieki zdrowotnej i prawo do korzy-
stania z leczenia na warunkach ustanowionych w ustawodawstwach
i praktykach krajowych. Przy okreslaniu i realizowaniu wszystkich
polityk i dzialan Unii zapewnia si¢ wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego. Przepis ten zobowiazuje Unie Europejska jako organizacje
oraz poszczegolne panstwa cztonkowskie do zapewnienia ,wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego’, tj. do zapewnienia takiego pozio-
mu ochrony zdrowia, ktdry jest mozliwy do osiagnigcia w najwyzszym
stopniu w danych warunkach faktycznych i prawnych'.

1.2. Prawo polskie

W prawie polskim prawo do ochrony zdrowia zostato skodyfikowane
w Konstytucji RP - najwyzszej rangi akcie prawnym. Zgodnie z jej art. 68
ust. 1 kazdy ma prawo do ochrony zdrowia. Nalezy zauwazy¢, ze prawo
do ochrony zdrowia stanowi jedno z podstawowych praw cztowieka,
ktore ze swej natury przystuguje kazdemu'®, przy czym poziom ochrony
zdrowia zalezy w szczegdlnosci od jakosci zycia, rozwoju medycyny, do-
stepu do opieki zdrowotnej oraz wydatkéw na publiczny system ochro-

3 M. Malczewska [w:] Traktat..., komentarz do art. 168.

4 A. Wrébel, O niektorych aspektach koncepcji praw podstawowych UE jako zasad,
EPS 2014/1, s. 104-108.

> K. Ry$, Konstytucyjne prawo do ochrony zdrowia i prawo do szczegélnej opieki
zdrowotnej, ZNPK 2017/10, s. 113; M. Urbaniak, Konstytucyjne prawo do ochrony zdro-
wia [w:] Szanse i bariery w ochronie zdrowia. Wybrane aspekty organizacyjne, prawnicze
i psychologiczne, red. M.D. Glowacka, E. Mojs, Poznan 2008, s. 99 i n.
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ny zdrowia'®. Konstytucyjne prawo do ochrony zdrowia zaliczane jest
do kategorii praw socjalnych. Umieszczenie go w rozdziale ,Wolnosci
i prawa ekonomiczne, socjalne i kulturalne” $wiadczy o jego istotnym
znaczeniu dla kazdego obywatela. Jednakze o szczegdlnym znaczeniu
prawa do ochrony zdrowia nie §wiadczy jedynie fakt umieszczenia go
w ustawie zasadniczej, ale takze jego zwigzek z godnoscia czlowieka
oraz prawem do ochrony zycia'’.

Zgodnie z orzecznictwem Trybunalu Konstytucyjnego'® prawo do
ochrony zdrowia jest podmiotowym prawem jednostki do pewnych
$wiadczen materialnych ze strony wladz publicznych (obowigzek o cha-
rakterze pozytywnym), a zatem stanowi ono nakaz podejmowania przez
wladze publiczne dzialan, ktére sg konieczne dla nalezytej realizacji
tego prawa. Jezeli wladza publiczna nie stosuje sie do tego nakazu, to
kazdy ma prawo domaga¢ sie od niej jego wykonania. Nalezyte reali-
zowanie prawa do ochrony zdrowia wyraza si¢ zwlaszcza w mozliwosci
korzystania z systemu ochrony zdrowia, ktory jest ukierunkowany na
zwalczanie i zapobieganie chorobom, urazom i niepelnosprawnosci. Jak
stusznie wskazuje sie w doktrynie'®, nie mozna tego prawa postrzegaé
abstrakcyjnie, lecz nalezy ujmowac je jako norme okreslajaca cele po-
lityki spolecznej panstwa, ukierunkowanej na zagwarantowanie kazdej
jednostce ochrony zdrowia poprzez stworzenie efektywnie funkcjonu-
jacego systemu ochrony zdrowia. Przy czym warto zauwazy¢, ze art. 68
ust. 1 Konstytucji RP nie daje podstaw do skonstruowania materialne;j
definicji terminu ,,ochrona zdrowia™® - nie jest mozliwe precyzyjne
okreslenie rodzajow i kategorii $wiadczen mieszczacych si¢ w zakresie
prawa gwarantowanego tym przepisem. Tym samym ciezar stworzenia

' E. Respond, Prawne aspekty ochrony zdrowia dzieci w Polsce, RNP 2014/24/3,
s.4lin.

17" A. Suréwka, Ochrona zdrowia w systemie praw i wolnosci, ,,Jurysta” 2005/8,s. 7 in.

'8 Wyrok TK z 24.02.2004 r., K 54/02, LEX nr 83984; wyrok TK z 7.01.2004 r.,
K 14/03, LEX nr 82910; wyrok TK z 23.03.1999 r., K 2/98, LEX nr 36396.

¥ K. Ry$, Konstytucyjne..., s. 118; M. Piechota, Konstytucyjne prawo do ochrony
zdrowia jako prawo socjalne i prawo podstawowe, ,Roczniki Administracji i Prawa. Teoria
i Praktyka” 2012/12, s. 96.

» L. Bosek [w:] Konstytucja RP. Komentarz, t. 1, red. M. Safjan, L. Bosek, Warszawa
2016, s. 1526.
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efektywnie funkcjonujacego systemu ochrony zdrowia spoczywa na
ustawodawcy ,,zwyklym”. System ten powinien w szczegdlnosci mie¢
jasno okreslone zasady i uwzglednia¢ interesy réznych podmiotow?.
Konstytucyjne gwarancje wynikajgce z art. 68 ust. 2 Konstytucji RP
obejmuja w ramach systemu opieki zdrowotnej zapewnienie kazdemu
obywatelowi rownego dostepu do $wiadczen finansowanych ze $rodkow
publicznych?.

Kluczowym pojeciem z punktu widzenia prawa do ochrony zdrowia
jest opieka zdrowotna, ktérg mozna zdefiniowa¢ jako zorganizowane
izinstytucjonalizowane udzielanie §wiadczen zdrowotnych przez upraw-
nione do tego podmioty (legitymujace sie odpowiednim poziomem
kwalifikacji i wiedzy)?. Opieka zdrowotna ma zaréwno wymiar pre-
wencyjny - jest ukierunkowana na zachowanie dobrego stanu zdrowia,
jak i wymiar restytucyjny/naprawczy - polegajacy na przywroceniu
dobrego stanu zdrowia w przypadku jego utraty albo fagodzeniu prze-
biegu choroby i zmniejszaniu jej skutkow, jezeli odzyskanie dobrego
stanu zdrowia nie jest mozliwe. Jednakze w ramach opieki zdrowotnej,
ze wzgledu na jej wymiar prewencyjny, miesci sie nie tylko udzielanie
$wiadczen stricte zdrowotnych, ale takze wszelkich swiadczen, ktére
wspomagaja zachowanie dobrego stanu zdrowia. Trzeba zwrdci¢ uwage,
ze zakres opieki zdrowotnej jest zawsze ograniczony mozliwosciami
finansowymi, organizacyjnymi i technologicznymi kazdego panstwa.

21 . Jonczyk, Zasady i modele ochrony zdrowia, PiP 2010/8, s. 4.

22 Zob. zwlaszcza P. Sobolewski [w:] System Prawa Medycznego, t. 1, Instytucje prawa
medycznego, red. M. Safjan, L. Bosek, Warszawa 2018, s. 8121 n.

» K. Rys, Konstytucyjne..., s. 123; M. Dercz, Konstytucyjne prawo dziecka do szcze-
golnej opieki zdrowotnej, Warszawa 2016, s. 110.
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2. Rys historyczny odpowiedzialnosci za produkt

Stusznie wskazuje sie w doktrynie polskiej** i brytyjskiej*, ze ustawo-
dawcy poszczegdlnych panstw (w szczegdlnosci pozostajacych w kregu
amerykanskiej i europejskiej kultury prawnej), dostrzegajac problem
istotnego wzrostu iloéci szkod wyrzadzanych przez produkty niebez-
pieczne, juz od lat sze§¢dziesiatych XX wieku poszukiwali mechani-
zmow, ktore w jak najwigkszym stopniu mogly chroni¢ interesy osob
poszkodowanych. Zwracano uwage na to, Ze dotychczasowy katalog
instrumentdéw prawnych nie byl wystarczajacy do ochrony nabywcy
produktu oraz os6b postronnych przed szkodami wyrzadzonymi przez
ten produkt®.

Ani odpowiedzialnos¢ z tytulu rekojmi za wady i gwarancji jakosci,
niestanowigce podstawy odpowiedzialnosci za szkody wyrzadzone przez
produkty niebezpieczne, lecz podstawe odpowiedzialnosci sprzedawcy
wzgledem kupujacego za wady rzeczy sprzedanej (taki jest ich cel), ani
odpowiedzialnos¢ ex contractu, opierajaca sie na zasadzie winy i taczaca
najcze$ciej jedynie nabywce (brak ochrony oséb postronnych) jedynie
ze sprzedawcg produktu (bedacym podmiotem posrednim w obrocie
produktem), ani ogélna odpowiedzialnos$¢ ex delicto, opierajaca sie
na zasadzie winy nie byly wystarczajace do wlasciwej ochrony oséb
poszkodowanych.

Ruch ukierunkowany na wprowadzenie rygorystycznego systemu odpo-
wiedzialno$ci za szkody wyrzadzone przez produkty niebezpieczne byt
spowodowany przede wszystkim tzw. katastrofg talidomidu. Talidomid

# E. Rutkowska, B. Trabszys, Odpowiedzialnos¢ zbywcy za produkt niebezpieczny
sprowadzony przez niego do Polski z innego paristwa cztonkowskiego Unii Europejskiej,
internetowy ,,Kwartalnik Antymonopolowy i Regulacyjny” 2016/8, s. 83-84; M. Jagielska,
Odpowiedzialno$¢ za produkt, Warszawa 2009, s. 11 i n.; Z. Gawlik [w:] Kodeks cywilny.
Komentarz, t. 2, Zobowigzania - czes¢ ogolna, red. A. Kidyba, LEX, komentarz do art. 449",
pkt 1.

» P. Shears, The EU Product Liability Directive - twenty years on, ,Journal of Business
Law” 2007, s. 884-908.

% G. Karaszewski [w:] Kodeks cywilny. Komentarz, red. J. Ciszewski, P. Nazaruk,
LEX, komentarz do art. 449", pkt 1.
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to organiczny zwiazek chemiczny stosowany jako lek o dziataniu prze-
ciwwymiotnym, przeciwbolowym i usypiajacym. W latach 1957-1961
byt sprzedawany bez recepty w ponad 50 krajach (pod réznymi nazwami
handlowymi - np.: Talimol, Kevadon, Nibrol, Sedimide, Quietoplex,
Contergan, Neurosedyn, Distaval) przede wszystkim jako lek przeciwbo-
lowy dla kobiet, ktorych cigza przebiegata z powiklaniami. Wéwczas nie
wiedziano jeszcze, ze talidomid poza dziataniem leczniczym jest silnym
czynnikiem teratogennym - powodujacym uszkodzenia plodu w postaci
cigzkich deformacji konczyn, a nawet ich braku oraz nienaturalnych
proporgji ciata. Zanim wykryto ten aspekt dziatania talidomidu jego
ofiarami zostalo okolo 15 tysiecy dzieci, sposrod ktorych okolo 4 tysigce
zmarlo przed ukonczeniem pierwszego roku zycia. Po tych odkryciach
talidomid usunieto z listy lekow, a jego produkcje wstrzymano®.

W ten sposob doszlo do wyodrebnienia nowej zasady odpowiedzialno-
$ci, zwanej odpowiedzialnoscig za szkody wyrzadzone przez produkt
niebezpieczny lub po prostu odpowiedzialnoécig za produkt (ang. pro-
duct liability, niem. produkthaftung, fr. responsabilité du produit). Mimo
ze koncepcja odpowiedzialno$ci za produkt byta wspoélna, to w po-
szczegolnych panstwach zostata réznie uregulowana, co spowodowato
powstanie rozbieznosci mogacych zakldca¢ konkurencje i wplywac na
przeplyw towaréw wewnatrz wspolnego rynku oraz pociggaé za sobg
zroznicowanie poziomu ochrony konsumentéw (nieréwne traktowanie
poszkodowanych) przed szkodg na ich zdrowiu lub mieniu.

W panstwach Unii Europejskiej (wéwczas Wspolnoty Europejskiej)
zarysowala sie tendencja do wprowadzenia jednolitego rozwiaza-
nia prawnego. Zatem podjeto proby harmonizacji odpowiedzialno-
$ci za produkt — najpierw przyjeto konwencje¢ haska®, potem kon-

¥ Co prawda w latach dziewie¢¢dziesiatych XX wieku dowiedziono, ze talidomid
wykazuje silne dziatanie immunosupresyjne (zmniejsza ryzyko odrzutu przeszczepow),
zapobiega niektorym symptomom zaawansowanego AIDS, a takze powstrzymuje rozwéj
niektorych form nowotworéw (zwlaszcza raka prostaty), wiec wpisano go z powrotem
na liste lekdw, a jego produkcje wznowiono. Do dzi$ budzi to jednak kontrowersje.

8 Konwencja haska z 2.10.1973 r. w sprawie prawa wlasciwego dla odpowiedzialnosci
za produkty wadliwe.
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wencje strasburska®, a ostatecznie dyrektywe 85/374/EWG. Najistot-
niejsze znaczenie nalezy przypisa¢ dyrektywie 85/374/EWG, ktorej
przepisy zostaly implementowane do systeméw prawnych wszystkich
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, o czym jest mowa w kolej-
nym punkcie niniejszego rozdziatu oraz wielu kolejnych rozdziatach
niniejszej monografii.

Jednakze przed omoéwieniem charakteru odpowiedzialnosci za produkt
warto zwrdci¢ uwage, ze przed implementacja do polskiego systemu
prawnego dyrektywy 85/374/EWG w polskim orzecznictwie® zaryso-
wala si¢ wyrazna tendencja do obiektywizacji winy (odejécie od kla-
sycznego ujecia winy jako ujemnej oceny psychicznej strony dziatania
sprawcy szkody z wyeksponowaniem bezprawnosci zachowania jako
przestanki odpowiedzialnosci) przy odpowiedzialnosci za szkode wyrza-
dzona przez produkt niebezpieczny oraz wykladniart. 415 k.c. (bedacego
woéwczas podstawg odpowiedzialnosci za produkt) uwzgledniajacej
zasady ochrony konsumenta. Przyjeto, ze dla wykazania winy na tle
odpowiedzialno$ci deliktowej za produkt niebezpieczny wystarczajace
jest wykazanie przez poszkodowanego zaniedban typu organizacyjnego
u przedsigbiorcy (producenta). Obecnie art. 415 k.c. moze stanowi¢
podstawe odpowiedzialno$ci za produkt tylko wtedy, gdy dochodzenie
odpowiedzialnosci na podstawie art. 449'-449'k.c. nie jest mozliwe
lub produkt zostal wprowadzony do obrotu przed wejsciem w Zzycie
przepiséw implementujacych dyrektywe 85/374/EWG (zgodnie z art. 17
dyrektywy 85/374/EWG).

3. Charakter odpowiedzialnosci za produkt

W Polsce prace legislacyjne zwigzane z transpozycja przepisow dyrekty-
wy 85/374/EWG do krajowego porzadku prawnego rozpoczely sie wla-

* Konwencja Rady Europy z 27.01.1977 r. o odpowiedzialnosci za szkody na osobie
lub $mier¢ wyrzadzone przez produkt, ETS No. 091.

3 Wyrok SN z 8.11.2006 r., ITT CSK 174/06, LEX nr 276362; wyrok SN z 12.07.2002 .,
V CKN 1112/00, LEX nr 57216; wyrok SN z 4.12.1981 r., IV CR 433/81, LEX nr 5158;
wyrok SNz 6.08.1981 r., 1 CR 219/81, LEX nr 2711; wyrok SA w Rzeszowie 2 21.02.2002 r.,
1 ACa 378/01, LEX nr 83714.
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tach dziewieédziesigtych XX wieku w zwiazku z podpisaniem Uktadu
Europejskiego ustanawiajacego stowarzyszenie miedzy Rzeczgpospolita
Polska a Wspdlnotami Europejskimi i ich panstwami cztonkowskimi
oraz staraniami Polski o cztonkostwo we Wspodlnotach Europejskich®.
Postanowienia wspomnianego Ukladu Europejskiego naktadaly na Pol-
ske obowigzek harmonizacji prawa krajowego z prawem unijnym. Rezul-
tatem prac legislacyjnych bylo uchwalenie ustawy o ochronie niektérych
praw konsumentow oraz o odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzona
przez produkt niebezpieczny®, ktéra ,,dodala” do ksiegi trzeciej Ko-
deksu cywilnego tytut VI'. Umiejscowienie w Kodeksie cywilnym oraz
tre$¢ (brzmienie) art. 449'-449' budza wiele watpliwo$ci w doktrynie
i w judykaturze, zaréwno co do braku nalezytego dostosowania tych
przepiséw do pozostalych przepiséw Kodeksu cywilnego, jak i co do
harmonizacji tych przepiséw z dyrektywa 85/374/EWG. Szczegolowa
analiza tych watpliwosci zostala przeprowadzona w dalszych rozdzia-
tach monografii. Celem niniejszego punktu monografii jest oméwienie
charakteru odpowiedzialnosci za produkt.

Charakter odpowiedzialno$ci uregulowanej w tytule VI'k.c. jest przed-
miotem sporu w doktrynie. Konkurujg ze sobg dwa stanowiska — niekto-
rzy przedstawiciele doktryny?®® uznaja, ze odpowiedzialnos¢ za produkt
jest nowym rodzajem odpowiedzialno$ci, réznym od odpowiedzialnosci
deliktowej oraz kontraktowej, a inni twierdza, ze odpowiedzialnos¢ za
produkt stanowi fragment odpowiedzialnosci deliktowej. Argumenty
przemawiajace za pierwszym z przedstawionych stanowisk — redakcyjne
wyodrebnienie art. 449'-449'°k.c. oraz samodzielna regulacja wspot-
odpowiedzialno$ci za szkode i przedawnienia roszczen - sg nieprzeko-

3 Dz.U. 21994 1. Nr 11, poz. 38. Zob.: E. Rutkowska, B. Trabszys, Odpowiedzialnosé...,
s. 83-84; M. Jagielska, Odpowiedzialnos¢ za produkt, Warszawa 2009, s. 11 i n.

2 Ustawa z 2.03.2000 r. o ochronie niektorych praw konsumentéw oraz o od-
powiedzialnosci za szkode wyrzadzona przez produkt niebezpieczny (Dz.U. z 2012 r.
poz. 1225) - akt archiwalny.

¥ Z.Radwanski, A. Olejniczak, Zobowigzania - czes¢ ogélna, Warszawa 2012, s. 277;
B. Gnela, Odpowiedzialnos¢ za szkode wyrzgdzong przez produkt niebezpieczny (tzw. odpo-
wiedzialno$¢ za produkt), Krakow 2000, s. 289; P. Miklaszewicz, Obowigzki informacyjne
w umowach z udziatem konsumentow na tle prawa Unii Europejskiej, Warszawa 2008,
s. 148 in.
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nujace. Mimo Ze sg to rozwigzania odmienne od rozwigzan typowych
przyjetych w rezimie odpowiedzialnosci deliktowej, to nie uzasadnia
to wyodrebniania nowego rezimu odpowiedzialnosci odszkodowaw-
czej. Tym samym nalezy przyjaé drugie z przedstawionych stanowisk
i traktowa¢ odpowiedzialnos¢ za produkt jako kolejny delikt regulowany
przepisami ksiegi IIT k.c.**

Przyjecie drugiego z przedstawionych stanowisk pozwala sformutowaé
kilka istotnych wnioskdw. Po pierwsze, pozwala usuna¢ wszelkie watpli-
wosci co do stosowania art. 444-448 k.c. do odpowiedzialno$ci za pro-
dukt®. Po drugie, pozwala stwierdzi¢, ze skuteczne uwolnienie si¢ przez
producenta (lub inne podmioty odpowiedzialne) od odpowiedzialnosci
uregulowanej w tytule VI'k.c. nie wyklucza mozliwo$ci domagania si¢
odszkodowania wedtug przepiséw ogolnych o czynach niedozwolonych
(art.4151in.k.c.)*. Ponadto odpowiedzialno$¢ uregulowana w tytule VI'k.c.
jest niezalezna od jakichkolwiek stosunkéw prawnych faczacych po-
szkodowanego z osoba odpowiedzialng, co stanowi element nader cha-
rakterystyczny dla odpowiedzialnosci deliktowe;.

3 Tak tez doktryna: Z. Banaszczyk, P. Granecki, Produkt niebezpieczny per se i niebez-
piecznie wadliwy a odpowiedzialno$¢ producenta z art. 449" i nast. KC, MP 2002/17, 5. 998;
Z. Gawlik [w:] Kodeks..., komentarz do art. 449", pkt 3; G. Karaszewski [w:] Kodeks...,
komentarz do art. 449", pkt 2, 13; i orzecznictwo: wyrok SO we Wroctawiu z 30.08.2013 r.,
1 C224/10, LEX nr 1848437; wyrok SO w Poznaniu z 30.05.2017 r., XVIII C 606/15, LEX
nr 2356846.

* Zob. zwlaszcza: M. Kepinski, O zakresie odpowiedzialnosci za produkt niebez-
pieczny [w:] Rozprawy prawnicze. Ksigga pamigtkowa Profesora Maksymiliana Pazdana,
red. L. Ogiegto, W. Popiolek, M. Szpunar, Krakéw 2005, s. 1033.

% Tak tez doktryna: P. Granecki, Odpowiedzialnosé za produkt niebezpieczny, ,,Prze-
glad Legislacyjny” 2001/1, s. 28; i orzecznictwo: wyrok SO w Swidnicy z 3.12.2013 r.,
1I Ca 764/13, LEX nr 1854655.
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Zgodnie z doktryna® i orzecznictwem® odpowiedzialnos¢ uregulowana
w tytule VI'k.c. to odpowiedzialno$¢ na zasadzie ryzyka, a nie na za-
sadzie winy, stusznosci czy odpowiedzialno$¢ absolutna®. Niewatpliwie
nie jest to odpowiedzialno$¢ absolutna, poniewaz producent (oraz inne
podmioty odpowiedzialne) moze si¢ z niej zwolni¢, gdy spelnia sie okre-
$lone w art. 449°k.c. (i omdéwione w rozdziale 6 niniejszej monografii)
przestanki egzoneracyjne. Jednakze nalezy podkresli¢, ze obiektywizacja
odpowiedzialnosci za produkt (a takze odpowiedzialnosci odszkodo-
wawczej w ogdlnosci) jest coraz wyrazniejsza. Mozna odnie$¢ wrazenie,
ze ten ogdlnoswiatowy trend, motywowany ochrong intereséw 0séb
poszkodowanych w jak najwiekszym stopniu oraz stworzeniem jak
najszybszej i jak najprostszej drogi dochodzenia roszczen odszkodo-
wawczych, zbliza odpowiedzialnos¢ uregulowang w tytule VI'k.c. do
odpowiedzialno$ci absolutne;.

Jak stusznie stwierdzit P. Granecki*, odpowiedzialnos¢ za produkt to
przyklad odpowiedzialnosci niesprawczej, poddany ostrzejszemu ry-
gorowi odpowiedzialnosci cywilnoprawnej. Klasycznymi przykiada-mi
odpowiedzialno$ci niesprawczej sa przypadki z art. 4351 436 k.c., ale od-
powiedzialno$¢ niesprawcza jest spotykana co do zasady w kazdej regu-
lacji odpowiedzialno$ci za czyn cudzy, a wiec odpowiedzialnosci gwa-
rancyjnej, rozwinietej przede wszystkim przez W. Warkalte*!, ktory
dzielit odpowiedzialno$¢ cywilng na dwa typy: sprawcza i gwarancyjna.

7 Z. Gawlik [w:] Kodeks..., komentarz do art. 449", pkt 1; G. Karaszewski [w:] Ko-
deks..., komentarz do art. 449', pkt 12; A. Rzetecka-Gil, Kodeks cywilny. Komentarz.
Zobowigzania - czes¢ ogolna, LEX, komentarz do art. 449!, pkt 16, 17; W. Gontarski,
Cigzar dowodu i domniemania w odpowiedzialnosci obiektywnej za wadliwy produkt
farmaceutyczny. Glosa do wyroku TS z 21.06.2017 r., C-621/15, LEX 2017.

¥ Wyrok SR w Jasle 220.03.2017 r., I C 15/14, LEX nr 2266641; wyrok SO we Wroc-
fawiu z 30.08.2013 r., 1 C 224/10, LEX nr 1848437; wyrok SO w Poznaniu z 30.05.2017 r.,
XVIII C 606/15, LEX nr 2356846.

* Odmiennie Cz. Zulawska, Ewolucja odpowiedzialnosci za jakosé $wiadczenia
[w:] Tendencje rozwoju prawa cywilnego, red. E. Letowska, Ossolineum 1983, s. 240,
jeszcze przed transpozycja przepisow dyrektywy 85/374/EWG do polskiego porzadku
prawnego.

0 P. Granecki, Glosa do wyroku SN z 15.11.2001 r., III CZP 65/01, OSP 2003/5,
poz. 56.

1 Zob. zwlaszcza W. Warkatto, Odpowiedzialnos¢ odszkodowawcza. Funkcje, rodzaje,
granice, Warszawa 1972.
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Dla odpowiedzialnosci gwarancyjnej charakterystyczne jest to, ze po-
nosi jg podmiot, ktéry nie wyrzadzit szkody, lecz jedynie gwarantuje, iz
szkoda zostanie naprawiona w sytuacji, gdy uzyskanie odszkodowania
od sprawcy byloby z jakiego$ powodu niemozliwe. Przyktadem odpo-
wiedzialnoéci gwarancyjnej, a zarazem odpowiedzialnoéci absolutne;j
jest odpowiedzialno$¢ ubezpieczeniowa, zgodnie z ktérg — w odrdznie-
niu od odpowiedzialnosci na zasadzie winy, ryzyka czy stusznosci -
w kazdym przypadku okreslonym przez przepisy prawa, ogélne warunki
ubezpieczen i postanowienia umowy ubezpieczenia zaktad ubezpieczen
(ewentualnie Ubezpieczeniowy Fundusz Gwarancyjny) jest zobowigzany
do naprawienia powstalej szkody.

Oczywiscie odpowiedzialno$¢ uregulowana w tytule VI'k.c. nie jest
odpowiedzialno$cig gwarancyjng, poniewaz ponosi ja podmiot, ktdrego
dziatanie (wprowadzenie do obrotu produktu niebezpiecznego) dopro-
wadzito do wyrzadzenia szkody. Niemniej jednak niektdrzy przedstawi-
ciele doktryny* uznaja, ze odpowiedzialnos$¢ za produkt powinna by¢
odpowiedzialno$cig absolutng, uzasadniajac to tym, ze wprowadzony
w systemie prawa polskiego system ochrony przed produktami niebez-
piecznymi, zwlaszcza przez odejscie od odpowiedzialnosci absolutnej
i oparcie jej na zasadzie ryzyka, tagodzi odpowiedzialno$¢ zobowiaza-
nego do naprawienia szkody i tym samym uszczupla zakres ochrony
0s6b poszkodowanych produktem niebezpiecznym.

4. Charakter harmonizacji dyrektywy 85/374/EWG

Jak wspomnialem w poprzednim punkcie, tre$¢ art. 449'-449'k.c. bu-
dzi wiele watpliwosci zaréwno w doktrynie, jak i w judykaturze co do
harmonizacji tych przepiséw z dyrektywa 85/374/EWG. Szczegdlowa
analiza tych watpliwosci zostata przeprowadzona w dalszych rozdzia-
tach niniejszej monogratii. Celem tego punktu pracy jest oméwienie
charakteru harmonizacji dyrektywy 85/374/EWG. Stusznie wskazuje

2 'W. Marschall, Z zagadnier odpowiedzialnosci za produkt, PiP 1988/3, s. 40;
Z. Gawlik, Kodeks..., komentarz do art. 449", pkt 1.
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