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AKADEMIA ISMR: Wyktady mistrzow

Wyroby medyczne w swojej istocie sq produktami, ktorych stoso-
wanie wigze sie z podwyzszonym ryzykiem, poniewaz uzywa sie
ich w celach diagnostycznych lub terapeutycznych. Z tego powo-

du, odpowiedzialnos¢ wynikajgca, miedzy innymi, z ich wadliwej
konstrukcji lub oznakowania, zostata uregulowana przez ustawo-
dawce w sposob szczegolny?.

Koncepcja productliability, czyli cywilnej odpowie-
dzialnosci za produkt, wyksztatcita sie juz w drugiej po-
towie XX wieku w Stanach Zjednoczonych?, a ewoluujgc
z czasem, rozpowszechnita sie takze w Paristwach Unii
Europejskiej. Jej zatozeniem jest utatwienie dochodze-
nia roszczen konsumentom, ktérzy doznali szkody lub
krzywdy w konsekwencji uzycia lub zastosowania wa-
dliwego produktu. Charakterystycznym elementem
productliability jest mozliwos¢ dochodzenia roszczen
w oparciu o zasade ryzyka, bez koniecznosci wykazania
winy producenta, przy czym, obecnie w UE za produkt
wadliwy uznaje sie taki produkt, ktéry nie zapewnia
odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa, ktérego na-
lezatoby od niego oczekiwaé, biorgc pod uwage jego
charakter, normalne uzycie, prezentacje i czas/okres,
w ktérym dany produkt zostat wprowadzony do obro-
tud. Z zastrzezeniem, ze produkt nie moze zosta¢ uznany
za wadliwy, tylko dlatego, ze do obrotu zostata wprowa-
dzona jego nowsza wersja.

Ogodlne zasady dotyczgce odpowiedzialnosci stosuje
sie w przypadku braku regulacji sektorowych lub w celu
ich uzupetnienia. Dlatego, w przypadku wyrobéw me-
dycznych, pierwszeistwo znajdujg regulacje szczegol-
ne.

Zgodnie z art. 13 ustawy o wyrobach medycznych*:
,Za wyréb, za wykonanie oceny zgodnosci wyrobu
przed jego wprowadzeniem do obrotu oraz za wprowa-
dzenie wyrobu do obrotu odpowiada wytwadrca wyrobu
(...). Aktualne przepisy w sposdb Scisty t3cza wiec odpo-
wiedzialnos$¢ za produkt z legalng definicjg ,wytworcy”.
Z tego wzgledu, chwila i okolicznosci, w ktérych dany
podmiot/osoba staje sie ,wytworcg” jest elementem
koniecznym do przypisania odpowiedzialnosci za wy-
réb. Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 45 ustawy o wyrobach
medycznych®, wytworcg jest:

(a) podmiot odpowiedzialny za projektowanie, wy-
twarzanie, pakowanie i oznakowanie wyrobu przed

wprowadzeniem go do obrotu pod nazwa wtasng, nie-
zaleznie od tego, czy te czynnosci wykonuje on sam, czy
w jego imieniu inny podmiot,

(b) podmiot, ktéry montuje, pakuje, przetwarza, cat-
kowicie odtwarza lub oznakowuje gotowy produkt lub
nadaje mu przewidziane zastosowanie, w celu wprowa-
dzenia go do obrotu jako wyrobu pod nazwg wtasna,
z wyjatkiem podmiotu, ktéry montuje lub dostosowuje
wyroby juz wprowadzone do obrotu, w celu ich przewi-
dzianego zastosowania przez indywidualnego pacjenta”.

Podmiotem odpowiedzialnym, w rozumieniu tego
artykutu, moze wiec by¢ zaréwno osoba fizyczna, jak
i prawna, ktéra faktycznie inicjuje i zarzadza ww. pro-
cesami. Nie ma natomiast znaczenia, czy czynnosci
te beda wykonywane samodzielnie, czy przy pomocy
podmiotow trzecich, np. w wyniku polecenia lub zle-
cenia®. Niezbedne bedzie jednak, aby dziatania te byty
podejmowane w celu wprowadzenia do obrotu dane-
go wyrobu pod wtasng marka/nazwg lub we wtasnym
imieniu’.

Obecne uregulowania nie wykluczajg wiec sytuaciji,
w ktérej produkt bedzie projektowany i wytwarzany
przez inny podmiot niz ,wytwdrca”, poniewaz status
ten winien zosta¢ przypisany jednostce/podmiotowi/
osobie, ktéra postanowi wprowadza¢ do obrotu dany
produkt we wiasnym imieniu.

Samo wprowadzenie do obrotu moze dotyczyé za-
réwno odptatnego, jak i nieodptatnego, udostepnienia
wyrobu, w celu jego uzywania lub dystrybucji na teryto-
rium panstwa cztonkowskiego UE®. Jednoczesnie, z art.
2 ust. 1 pkt 45 ustawy o wyrobach medycznych wynika,
ze podmiot odpowiedzialny uzyskuje status ,wytwor-
cy” jeszcze przed faktycznym zgtoszeniem i wprowa-
dzeniem produktu do obrotu, cho¢ niejednokrotnie
informacjg pozwalajacg na ustalenie osoby wytwdrcy
bedzie deklaracja sktadana podczas zgtoszenia wyrobu
do wtasciwego organu krajowego.
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Pomimo istnienia powyzszych definicji, w praktyce
mogg pojawi¢ sie wiec watpliwosci, ktéry podmiot
faktycznie jest podmiotem odpowiedzialnym, miedzy
innymi w sytuacji, gdy opracowaniem wyrobu zajmuje
sie interdyscyplinarny zespo6t naukowy, a jego finan-
sowanie pochodzi z réznych zrédet. W tym kontek-
Scie, niezbedne bedzie ustalenie stanu faktycznego,
a w szczegdlnosci osdb/podmiotéw odpowiedzial-
nych za petnienie funkcji kierowniczych/ nadzorczych
w projekcie oraz faktu, czy czynnosci te odbywaja sie,
np. w ramach stosunku stuzbowego, czy moze dobro-
wolnie w ramach wolontariatu lub na innej podstawie
cywilnoprawnej (umowa o wspotprace, nieodptatne
Swiadczenia na rzecz fundacji lub innej instytucji na-
ukowej, etc.). W sytuacji, gdy takie dziatania sg cze-
$cig obowigzkdéw stuzbowych, podmiotem odpowie-
dzialnym bedzie instytucja zatrudniajgca te osoby
lub zlecajgca im prace. Jednak w przypadkach mniej
oczywistych, wskazane jest takie uregulowanie istnie-
jacych stosunkéw prawnych pomiedzy uczestnikami
projektu, ktére pozwoli na usuniecie ewentualnych
watpliwosci. Jednak w praktyce, szczegdlnie przy ko-
mercjalizacji projektdw naukowych, z przyczyn orga-
nizacyjnych, zazwyczaj podmiotem odpowiedzialnym
nie bedzie sam zespdt naukowy, ani instytucja badaw-
czo-rozwojowa zlecajgca prace (np. uniwersytet), ale
podmiot, ktéry na podstawie umowy licencyjnej lub
innego porozumienia podejmie sie komercjalizacji da-
nego wynalazku/wzoru/wyrobu, co powinno zostac
wskazane w tejze umowie.

Podkreslenia wymaga jednak, ze obecnie obowigzu-
jace przepisy nie pozwalajg na wyrazne wyodrebnienie
momentu, od ktérego dany podmiot winien by¢ trak-
towany jako ,wytwodrca”, pomimo, ze ma to donioste
konsekwencje praktyczne. Przychylam sie bowiem do
opinii, ze brak statusu ,wytworcy”, w rozumieniu usta-
wy o wyrobach medycznych, skutkuje niemoznoscig
przypisania odpowiedzialnosci, o ktérej mowa w art.
13 tej ustawy®. Znajduje to miedzy innymi potwierdze-
nie w uregulowaniach dotyczacych badan klinicznych,
z ktérych wynika, ze na etapie badania klinicznego to
sponsorl?, a nie wytworca, jest odpowiedzialny za pod-
jecie i przeprowadzenie badania, co odzwierciedla takze
obowigzek zawarcia przez niego, a nie przez wytwarce,
ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej'* (choé
w przewazajgcej wiekszosci przypadkow, zazwyczaj to
wtasnie wytworca bedzie jednoczesnie sponsorem).

Podobnie, w przypadku braku faktycznego zamiaru
wprowadzenia do obrotu wyrobu przez podmiot inicju-
jacy procesy (np. projektowania i wytwarzania wyrobu
jedynie dla celéw eksperymentalnych jeszcze przed
fazg badan klinicznych), przypisanie statusu ,wytwor-
cy” np. jego konstruktorowi bytoby sprzeczne z literal-
ng wyktadnig art. 2 ust. 1 pkt 45 ustawy o wyrobach
medycznych. Dlatego ,wytworcg” nie bedzie konstruk-
tor lub wynalazca urzadzenia, ktéry nie projektuje, ani
nie wytwarza go w celu wprowadzenia do obrotu we
wtasnym imieniu.

Medical Robotics Reports - 3/2014

Z uwagi na powyzsze odpowiedzialnos¢ za wyréb
ww. 0s6b jest ograniczona, a ewentualni poszkodowani
powinni dochodzi¢ swoich roszczen w pierwszej kolej-
nosci od ,,wytwaorcy”.

Przy czym, nalezy wskaza¢, ze kazdorazowo to stosu-
nek prawny pomiedzy konstruktorem a wytwdrcg lub
instytucjg, ktéra zezwoli wytworcy na komercjalizacje
wyrobu, bedzie determinowat, czy wytwoérca w przy-
padku poniesienia szkody bedzie mégt dochodzi¢
swoich roszczen od konstruktora na zasadzie regresu.
Na przyktad, w sytuacji, gdy konstruktora z wytworcg
bedzie f3czy¢ umowa o prace, jego odpowiedzialnosé
materialna ex lege bedzie ograniczona, zgodnie z za-
sadami okre$lonymi w ustawie — Kodeks Pracy®?. Na-
tomiast w przypadku istnienia stosunku cywilnopraw-
nego opartego na innej podstawie, to jego tres¢ bedzie
decydowac o rodzaju i zakresie odpowiedzialnosci kon-
kretnego wynalazcy, konstruktora lub projektanta.

Kolejng kwestig budzacg nadal bardzo powazne wat-
pliwosci jest to, czy pacjent, ktdry doznat uszczerbku na
zdrowiu z powodu zastosowania przez podmiot leczni-
czy wadliwego wyrobu medycznego, moze dochodzi¢
swoich roszczen w pierwszej kolejnosci od lekarza lub
podmiotu leczniczego, a nie wytworcy®®. W polskim pi-
Smiennictwie pojawia sie taki poglad, a jego zwolennicy
uzasadniajg go bezpieczeristwem pacjenta’*. Podobnie
Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w sprawie

C-495/10* wskazat, ze aktualne prawodawstwo unij-
ne nie uniemozliwia ustanowienia w panstwach czton-
kowskich takiego systemu odpowiedzialnosci, ktéry po-
zwoli na dochodzenie roszczen od podmiotu lecznicze-
go/ustugodawcy, a nie wytworcy w pierwszej kolejno-
$ci, nawet jesli temu pierwszemu nie mozna przypisac
jakiejkolwiek winy. Pod warunkiem, ze taki ustugodaw-
ca/podmiot leczniczy zachowa mozliwos¢ pociggniecia
do odpowiedzialnosci producenta wadliwego wyrobu.

Reasumujgc, wyrdb medyczny jest szczegdlnym
rodzajem produktu, a zasady jego wprowadzania do
obrotu zostaty uregulowane w oparciu o restrykcyjne
przepisy sektorowe. Ich obecny ksztatt ma bowiem
ufatwi¢ ewentualnym poszkodowanym dochodzenie
roszczen od ,wytworcy” w oparciu o zasade ryzyka.
Odpowiedzialnosci tej nie mozna umownie ograni-
czy¢, ani wytgczyé. Jednoczesnie inne osoby, ktére nie
s bezposrednio zaangazowane w proces komercja-
lizacji wyrobu, ale biorg udziat w jego projektowaniu
lub wytwarzaniu, mogg wptywac na ksztatt i zakres
swojej odpowiedzialnosci wzgledem wytworcy i osob
trzecich. Jednak w sytuacji, gdy stosowne ograniczenia
nie zostang doprecyzowane pomiedzy zainteresowa-
nymi stronami, zastosowanie znajdg ogdlne zasady
prawa cywilnego.

Przypisy:

1 Z uwagi na ograniczone ramy niniejszej analizy, poza za-
kresem dalszych rozwazan pozostawiam ewentualng odpo-
wiedzialnos¢ kontraktows i deliktowa.

2 ). C.P. Goldberg, B.C. Zipursky (w:) Harvard Law Review
Vol.123:1919.
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3Chodzi w szczegdlnosci o uregulowania wprowadzone Dy-
rektywa Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie
zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i admini-
stracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych odpowiedzial-
nosci za produkty wadliwe. Dz.U. L 210 z 7.8.1995.

4 Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U.z2010r., Nr 107, poz. 679 z pdzn. zm.)

® Przepis ten winien implementowac art. 1 ust. 2 pkt f)
Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. doty-
czacej wyrobow medycznych, ktérego oryginalne brzmienie
brzmi nastepujaco: ‘manufacturer’ means the natural or legal
person with responsibility for the design, manufacture, pac-
kaging and labelling of a device before it is placed on the mar-
ket under his own name, regardless of whether these opera-
tions are carried out by that person himself or on his behalf
by a third party. The obligations of this Directive to be met
by manufacturers also apply to the natural or legal person
who assembles, packages, processes, fully refurbishes and/
or labels one or more ready-made products and/or assigns
to them their intended purpose as a device with a view to
their being placed on the market under his own name. This
subparagraph does not apply to the person who, while not
a manufacturer within the meaning of the first subparagraph,
assembles or adapts devices already on the market to their
intended purpose for an individual patient”

& D. Shoukier (w:) International Medical Device Regulation
— Europe, USA, Canada, and Japan.A Comprehensive Intro-
duction, s. 20.

7 European Commission DG Enterprise, Directorate G, Unit
4 — Pressure Equipment, Medical Devices, Methodology,
MEDDEV 2. 1/1, April 1994, 5.7

8 Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 32, wprowadzenie do obrotu to
udostepnienie za optatg albo nieodptatnie, po raz pierwszy,
wyrobu fabrycznie nowego lub catkowicie odtworzonego, in-
nego niz wyréb do badan klinicznych i wyréb do oceny dzia-
tania, w celu uzywania lub dystrybucji na terytorium panstwa
cztonkowskiego;

® Okolicznos¢ ta jednak nie wyklucza przypisania odpowie-
dzialnosci na zasadach ogdlnych.

10 Zgodnie z art. 2 ust.1 pkt 28 ustawy o wyrobach me-
dycznych, sponsor to: ,podmiot odpowiedzialny za podje-
cie i przeprowadzenie badania klinicznego, majacy miejsce
zamieszkania lub siedzibe w panistwie cztonkowskim albo
dziatajgcy wytacznie przez swojego prawnego przedstawicie-
la, majgcego miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie
cztonkowskim”.

11 Rozporzadzenie Ministra Finansdw z dnia 6 paZdziernika
2010 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowie-
dzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego w zwigzku
z prowadzeniem badania klinicznego wyrobdw, okresla mini-
malne sumy gwarancyjne ubezpieczenia OC, w zaleznosci od
liczby uczestnikéw badania klinicznego, ktére wynosza row-
nowartos¢ w ztotych:

1) 50.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy do 10 osdb;

2) 100.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 11 do 25
0sob;

3) 200.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50
0sob;

4) 400.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100
0sob;

5) 500.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy ponad 100
0sob.

12 Ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy, Dz. U.
22014 r. poz. 1502, j.t.

13 Por. K. Baczyk-Rozwadowska (w:) Prawo i Medycyna
3-4/2012, Odpowiedzialnos$¢ zaktadu leczniczego za wine or-
ganizacyjna w doktrynie i orzecznictwie sgdowym, s.46-48.

14 Tak, m.in. M. Nestorowicz (w:) Prawo medyczne, Torun
2010 (wyd. IX), s. 399.

15 Wyrok Trybunatu (wielka izba) z dnia 21 grudnia 2011 r.
w sprawie C-495/10. Centre hospitalieruniversitaire de Besa-
ngon przeciwko Thomas DutrueuxiCaisseprimaired’assuran-
cemaladie du Jura. Dostepny pod adresem internetowym:
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?tex-
t=&docid=117194&pagelndex=0&doclang=pl&mode=Ist&dir
=&occ=first&part=1&cid=193244.
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