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Streszczenie

Wytrokiem z dnia 18 listopada 2024 roku, sygn. akt VI ACa 379/19, Sad
Apelacyjny w Warszawie orzekl w sprawie odpowiedzialnosci za wadg in-
strukcyjna produktu leczniczego w rezimie odpowiedzialnosci za produkt
niebezpieczny. Jest to pierwsze orzeczenie w polskim porzadku praw-
nym, na mocy ktérego osoba zazywajaca lek otrzyma zado$cuczynienie
oraz odszkodowanie za skutki uboczne jego przyjmowania. Autorka glo-
sy przeprowadza szczegdlowa analize przepisow, na ktorych Sad oparl
rozstrzygniecie. W toku rozwazan podnosi, ze odpowiedzialno$¢ oparta
na art. 449" k.c. ma charakter zamkniety pod wzgledem podmiotowym.
Oznacza to, ze legitymacja bierna przystuguje wylacznie faktycznemu wy-
tworcy, quasi-producentowi lub importerowi, a nie podmiotom pelnia-
cym jedynie funkcje administracyjne, takim jak podmiot odpowiedzialny
(MAH) badz jego przedstawiciel. Kluczowym elementem publikacji jest
rekonstrukcja pojecia wady instrukcyjnej, ktora autorka definiuje jako za-
niechanie poinformowania konsumenta o ryzyku dziatan niepozadanych,
o ktorych producent posiadal wiedze. Stwierdzenie jej wystapienia jest,
podobnie jak w przypadku ustalenia kregu pozwanych, autonomiczne
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wzgledem spelnienia wymogdw prawnoadministracyjnych, w tym za-
twierdzenia tresci ulotki przez krajowy organ nadzoru. Autorka omawia
réwniez specyfike dowodzenia w procesach medycznych, aprobujac sto-
sowanie dowodu prima facie oraz domnieman faktycznych w celu ustale-
nia zwiazku przyczynowego miedzy zazyciem produktu leczniczego
a wystapieniem szkody. Glosa ma charakter aprobujacy. Autorka zgadza
si¢ ze stanowiskiem Sadu i wskazuje, Ze orzeczenie stanowi wyraz
troski o bezpieczenstwo konsumenta, nie naruszajac jednoczesnie praw
podmiotéw pozwanych.

Stowa kluczowe: produkt leczniczy, zwigzek przyczynowo-skutkowy,
odpowiedzialnos¢ za produkt niebezpieczny, wada instrukcyjna, bezpie-
czenistwo konsumenta

Tezy'

1. Odpowiedzialno$¢ za szkode¢ wyrzadzona przez produkt niebezpiecz-
ny na podstawie art. 449! i nast. k.c.> ma charakter zamknigty pod
wzgledem podmiotowym. Podmiot odpowiedzialny (MAH) oraz jego
przedstawiciel, o ktérych mowa w przepisach ustawy Prawo farmaceu-
tyczne’, nie ponosza odpowiedzialnosci w tym rezimie, jezeli nie moz-
na im przypisa¢ statusu wytworcy, quasi-producenta lub importera.
Rejestracja leku i posiadanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
sq aktami z zakresu prawa administracyjnego, ktore same w sobie nie
kreuja legitymacji biernej w procesie cywilnym o naprawienie szkody
wyrzadzonej przez produkt.

2. Bezpieczenstwo produktu leczniczego nalezy oceniaé przez pryzmat
pelnej i rzetelnej informacji o ryzykach, ktéra dysponuje producent
w skali globalnej. Zaniechanie zamieszczenia w lokalnej ulotce ostrze-

! Tezy odautorskie wynikajace z uzasadnienia wyroku Sadu Apelacyjnego w Warszawie z dnia
18.11.2024 t., sygn. VI ACa 379/19.

2 Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 1. — Kodeks cywilny (t.j. Dz.U. z 2024 r., poz. 1061 ze zm.), dalej
jako: k.c.

? Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2024 1., poz. 686 ze zm.), dalej
jako: p.f.
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zenia o cigzkich dziataniach niepozadanych, o ktérych producent
posiada wiedz¢ z innych rynkow, stanowi wade instrukcyjna w rozu-
mieniu art. 449" § 3 k.c. Producent nie moze zwolni¢ si¢ z odpowie-
dzialnos$ci, powolujac si¢ na zatwierdzenie tresci ulotki przez krajowy
organ nadzoru, gdyz standard cywilnoprawnej starannosci informacyj-
nej jest autonomiczny wobec wymogdéw administracyjnych.

3. W sprawach o naprawienie szkéd wywolanych przez produkt leczni-
czy o cechach produktu niebezpiecznego dopuszczalne jest oparcie
zwiazku przyczynowego na konstrukcji dowodu prima facie oraz do-
mniemaniach faktycznych (art. 231 k.p.c.”). Brak bezposrednich do-
wodow, w szczegolnosci badan klinicznych potwierdzajacych rzadkie
skutki uboczne, nie stoi na przeszkodzie przypisaniu odpowiedzialno-
$ci producentowi, jezeli wykazano, ze zazycie leku bylo jedyna logicz-
na 1 adekwatna przyczyna wystapienia szkody.

1. Wprowadzenie

Autorka przedstawia aprobujaca glos¢ do wyroku Sadu Apelacyjnego
w Warszawie z dnia 18 listopada 2024 roku’. Sad dokonal w nim kom-
pleksowej wyktadni przepiséw o odpowiedzialnosci za produkt niebez-
pieczny (art. 449" i nast. k.c.) w specyficznym kontekscie sektora farma-
ceutycznego, w szczegolnosci rozwazajac problematyke tzw. wady instruk-
cyjnej leku oraz specyfiki dowodzenia zwiazku przyczynowego w proce-
sach medycznych.

Zdaniem autorki, Sad Apelacyjny slusznie rozstrzygnal sprawe co do
zasady, utrzymujac odpowiedzialnos$¢ wytworcy za szkode wyrzadzona
powoddce. Za trafne i zastugujace na aprobate nalezy uznaé w szcze-
g6lnodci stanowisko Sadu co do definicji wady instrukcyjnej produktu
leczniczego. Przyjecie przez Sad, ze brak ostrzezenia w ulotce o ryzyku
suicydalnym — znanym producentowi z innych rynkéw — stanowi o niebez-

* Ustawa z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania cywilnego (t.j. Dz.U. z 2024 ., poz. 1568
ze zm.), dalej jako: k.p.c.

> Wyrok SA w Warszawie z dnia 18.11.2024 t., sygn. VI ACa 379/19, niepubl.
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piecznym charakterze produktu, jest wyrazem ugruntowanego w orzecz-
nictwie prymatu ochrony zdrowia i zycia konsumenta.

Cho¢ liberalizacja standardow dowodzenia istnienia zwiazku przyczy-
nowego mogta niegdy$ budzi¢ zastrzezenia na gruncie tradycyjnej do-
gmatyki prawa cywilnego, obecnie w procesach medycznych stanowi ona
powszechnie akceptowang praktyke. W ten sposéb uwzglednia si¢ bo-
wiem specyfike procesow medycznych, w ktérych rzadko mozliwe jest
przeprowadzenie dowodu o charakterze absolutnym, co uzasadnia opar-
cie si¢ Sqdu na domniemaniach faktycznych oraz dowodzie prima facie.

2. Stan faktyczny i istota sporu

Powddka w sprawie, W.S., czynna zawodowo prawniczka, od ok. 35. roku
zycia zmagala si¢ z problemami zdrowotnymi, ktére pierwotnie (w latach
2002-2003) diagnozowano jako zespot depresyjny lub zaburzenia o nie-
wyjasnionej etiologii. W 2005 r. u pacjentki rozpoznano chorobe Parkin-
sona (prawostronny zespol parkinsonowski). Rozpoznanie to potwierdzi-
to kilku niezaleznych specjalistéw neurologdw, wskazujac na objawy kli-
niczne w postaci hipomimii®, mikrografii” oraz drzenia spoczynkowego®.

W procesie terapeutycznym W.S. ordynowano rézne preparaty, w tym
lewodopg oraz antagonistéw dopaminy. W lipcu 2005 r. wdrozono le-
czenie produktem leczniczym Requip (substancja czynna: ropinirol). Po
poczatkowej poprawie stanu fizycznego, u pacjentki zaczely narastac za-
burzenia afektywne 1 urojeniowe. W lipcu 2006 r. zdiagnozowano u niej
zaburzenia urojeniowe i psychoze egzogenna. Po hospitalizaciji psychia-
trycznej na przelomie 2006 1 2007 r. lekarze podjeli decyzje o odstawie-

¢ Termin neurologiczny okreslajacy zmniejszona ckspresje mimiczna twarzy, objawiajaca si¢ jako
ograniczenie lub spowolnienie naturalnych ruchdéw miegéni twarzy podczas wyrazania emocji — Hipo-
mimia [w:] Leksykon medyezny online, http:/ /leksykon.com.pl/tag/hipomimia/, [dostep: 08.03.2026 r.].
7 Zaburzenie pisma polegajace na stopniowym zmniejszaniu rozmiaru liter w trakcie pisania. Stanowi
objaw neurologiczny charakterystyczny w chorobie Parkinsona — Mikrografia [w:| Leksykon medycziny
online, https:/ /leksykon.com.pl/tag/mikrografia/, [dostep: 08.03.2026 t.].

¢ Drzenie spoczynkowe to rytmiczne, mimowolne drgania, typowe dla choroby Parkinsona, wystepu-
jace przede wszystkim wtedy, gdy migsnie nie sa zaangazowane w zadna aktywno$¢ — Drsenie rqk [w:]
Leksykon medyezny online, https:/ /leksykon.com.pl/leksykon-chorob/drzenie-rak/, [dostep: 08.03.2026 t.].
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niu agonistéw dopaminy, co skutkowalo ustapieniem objawoéw psycho-
tycznych, lecz jednoczesnie nawrotem nasilonych drzen i spowolnienia
ruchowego.

W maju 2007 r., dazac do poprawy sprawnosci fizycznej umozliwiajacej
pracg zawodowa, pacjentka powréceita do stosowania leku Requip w syste-
mie dawek wzrastajacych (tzw. opakowanie startowe), przy jednoczesnym
przyjmowaniu leku neuroleptycznego (kwetiapina). W okresie bezposred-
nio poprzedzajacym zdarzenie, mimo towarzyskich deklaracji o dobrym
samopoczuciu, otoczenie odnotowalo u niej objawy pobudzenia i braku
samokrytycyzmu.

W dniu 9 pazdziernika 2007 r. W.S., znajdujac si¢ w stanie ostrej psy-
chozy polekowej (wylaczajacej swiadome podejmowanie decyzji), pod-
jela nagla probe samobdjcza, rzucajac si¢ pod pociag metra. W wyniku
wypadku doznala rozleglych obrazen wielonarzadowych, w tym urazéw
czaszkowo-moézgowych oraz amputaciji obu konczyn dolnych, co skutko-
walo catkowitq niepelnosprawnoscig i koniecznoscig stalej opieki oséb
trzecich. W zwiazku ze zdarzeniem Prokuratura Rejonowa Wi-Z.. wszcze-
ta §ledztwo o czyn z art. 151 k.k.?, a wigc w sprawie doprowadzenia W.S.
namowa lub przez udzielenie pomocy do targnigcia si¢ na wlasne zycie,
zostalo ono jednak umorzone dnia 14 kwietnia 2008 r.

Zdarzenie drastycznie wplynelo na sfere zawodows i ekonomiczna po-
krzywdzonej. Przed wypadkiem, jako ceniony specjalista w renomowane;j
kancelarii, osiagata dochody rzedu 11 000 zI netto; po zdarzeniu jej moz-
liwosci zarobkowe ograniczyly si¢ do pracy zdalnej przy wynagrodzeniu
ok. 2 000—4 000 zt, uzupelnianym niskim $wiadczeniem rentowym. Ak-
tualny stan zdrowia W.S. ulega stopniowemu pogorszeniu. Jej zdolnosé
funkcjonowania po wypadku utrudnia dodatkowo zaostrzajaca si¢ choro-
ba Parkinsona, w zwiazku z kt6ra nie jest w stanie m.in. chodzi¢ o kulach
w wyniku drzenia rak.

Powodka nie potrafita podaé przyczyny wypadku. Analiza jej sytuacji
zyciowej w okresie poprzedzajacym wypadek prowadzi do wniosku, iz nie
znajdowala si¢ ona w kryzysie osobistym ani zawodowym, ktory mogl-
by stanowi¢ asumpt do podjecia §wiadomej decyzji o samobdjstwie; nie

? Ustawa z dnia 6 czerwea 1997 r. Kodeks karny (t.j. Dz.U. z 2025 ., poz. 383 ze zm.).
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wskazywaly tez na to symptomy dotyczace zdrowia psychicznego pa-
cjentki. Powyzsze okolicznosci, w zestawieniu z naglym i gwaltownym
charakterem zdarzenia, sprawily, ze W.S. zaczela szukaé informacji na
temat przyjmowanych przez nia produktow leczniczych. W toku samo-
dzielnie podjetych czynnosci dokonata kwerendy dostepnych zrédel me-
dycznych i farmaceutycznych dotyczacych leku Requip. Przeprowadzona
analiza ujawnila zaniechania informacyjne po stronie pozwanego. Po-
wodka ustalila, Ze, przede wszystkim, polska ulotka dla pacjenta (zatwier-
dzona decyzjami Ministra Zdrowia, obowiazujaca w 2007 r.) nie zawierata
informacji o skutku ubocznym w postaci rzadkiego wystepowania prob
samobojczych. Takie ostrzezenie znajdowalo si¢ za§ w anglojezycznych
wersjach ulotki (,,zay cause suicide attempts (rare)”) oraz anglojezycznej Cha-
rakterystyce Produktu Leczniczego (,,rare, suicide attemp?”).

W dniu 31 lipca 2010 r. pokrzywdzona podjeta probe polubownego
rozwigzania sporu, zwracajac si¢ do podmiotu odpowiedzialnego za
wprowadzenie leku do obrotu oraz do wytworcy produktu lecznicze-
go o wyplate odszkodowania, zado$¢uczynienia i renty. Podmioty te nie
udzielily Zadnej odpowiedzi. W zwigzku z powyzszym, pozwem z dnia
14 pazdziernika 2010 r. W.S. wniosla o zasadzenie na jej rzecz od pozwa-
nych solidarnie — podmiotu odpowiedzialnego, przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego oraz producenta leku — kwoty tacznej 2 508 772,00 zt
oraz renty w wysokosci 5 700 zI miesiecznie. Sad Okregowy wyrokiem
z dnia 18 grudnia 2018 r. uwzglednil powddztwo czesciowo, zasadzajac
368 772 zt odszkodowania, 500 000 z1 zado§¢uczynienia oraz rent¢ w wyso-
kosci 3 000 zl miesi¢cznie. Sad podzielil argumentacje powddki co do
zasady odpowiedzialnosci, uznajac za udowodnione przestanki deliktu
polegajacego na wprowadzeniu do obrotu produktu niebezpiecznego
(art. 449" k.c.). Sad potwierdzil, iz produkt leczniczy dotkniety byl wada
instrukcyjna, ktéra pozostawala w adekwatnym zwigzku przyczynowym
ze szkoda, dokonal jednakze istotnej korekty wysokosci roszczen, uzna-
jac zadane kwoty za zbyt wygérowane w $wietle kryteriéw stusznosci
i udokumentowanych strat majatkowych'.

1 Wyrok SO w Warszawie z dnia 18.12.2018 ., sygn. XXV C 1313/10, LEX nr 3936362.
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Od wyroku pozwani wniesli apelacje, zarzucajac naruszenie prawa pro-
cesowego (m.in. co do przekroczenia granic swobodnej oceny dowodow)
oraz prawa materialnego, kwestionujac w szczegolnosci istnienie wady
produktu leczniczego, prawidlowos¢ wykladni przeslanek egzoneracyj-
nych oraz ustalenie zwiazku przyczynowego miedzy produktem leczni-
czym a wystapieniem zdarzenia krytycznego.

Wyrokiem z dnia 18 listopada 2024 roku Sad Apelacyjny w Warszawie
oddalil powddztwa wobec pozwanych podmiotu odpowiedzialnego oraz
przedstawiciela, oraz w przewazajacej cze¢sci oddalit apelacj¢ pozwanego
producenta.

3. Ocena wyroku

3.1. Podmiotowy zakres odpowiedzialnosci za produkt niebezpieczny
w sektorze farmaceutycznym

Kluczowym elementem rozwazan Sadu Apelacyjnego byla kwestia legity-
macji procesowej biernej podmiotow zaangazowanych w obrét produktem
leczniczym. Sad, dokonujac literalnej wyktadni przepiséw o odpowiedzialno-
$ci za produkt niebezpieczny, oddalit powddztwo wzgledem podmiotu od-
powiedzialnego (MAH) oraz lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowie-
dzialnego. Zdaniem Sadu, w art. 449", 449° i 449° k.c. wymieniono wszystkie
podmioty, ktére moga by¢ odpowiedzialne za szkode wyrzadzona przez pro-
dukt niebezpieczny. Oznacza to, ze ich katalog jest zamkniety, a tym samym
stosowanie wykladni rozszerzajacej w tej materii — niedopuszczalne.

Sad apelacyjny, celem wyjasnienia pojecia producenta, powotal si¢ na
normy unijne oraz orzecznictwo TSUE, jako Ze wprowadzenie do pol-
skiego porzadku prawnego regulaciji dotyczacych produktu niebezpiecz-
nego stanowito rezultat implementacji dyrektywy 85/374'". Zgodnie z za-
wartym w niej art. 3:

— Pojecie ,,producent” oznacza producenta [wytworce| produktu goto-
wego, producenta [wytworce| kazdego surowca lub producenta czg-

""" Dyrektywa Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Padstw Czlonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosdci za pro-
dukty wadliwe (Dz.Urz. WE L 210 z 07.08.1985 r., s. 29 ze zm.), dalej jako: dyrektywa 85/374.
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$ci skladowej i kazda osobe, ktora przedstawia si¢ jako producent,
umieszczajac swa nazwe, znak handlowy [towarowy] lub inng wyrdz-
niajaca ceche¢ na produkcie'

— Pojecie ,,producent” obejmuje rowniez importera produktu do Wspdl-
noty";

— Gdy producenta produktu nie mozna zidentyfikowac, jak jego produ-
cent bedzie traktowany kazdy dostawca produktu, chyba Ze poinfor-
muje osobg¢ poszkodowana w rozsadnym terminie o tozsamosci pro-

ducenta lub osoby, ktéra dostarczyta mu produkt'.

W wyroku Trybunalu w sprawie C-402/03, dotyczacej odpowiedzial-
nosci za produkt niebezpieczny, wywiedziono, ze takie uksztaltowanie
przepiséw pelni istotne funkcje. Po pierwsze, koncentracja odpowiedzial-
nosci za produkt wadliwy spoczywa na producencie w zwigzku z tym, ze
to producent posiada realna mozliwos¢ oddziatywania na jakos$c¢ 1 bezpie-
czenistwo produktu. Zapobiega to m.in. niepozadanemu zwielokrotnieniu
postepowan sadowych, w ktorych kolejni dostawcy pozywaliby swoich
kontrahentéw, az do dotarcia do producenta. Jednoczesnie z efektywno-
$ci ekonomicznej obrotu wynika, ze rozszerzenie odpowiedzialno$ci na
dostawcow wymusitoby na nich zawieranie dodatkowych uméw ubezpie-
czenia OC, co skutkowaloby nieuzasadnionym i znacznym wzrostem cen
produktow dla konsumentéw. Sprowadza si¢ to do wniosku, ze przyjety
w dyrektywie rezim, dopuszczajacy odpowiedzialno$¢ dostawcy lub im-
portera jedynie w drodze wyjatku, jest wynikiem celowego i racjonalnego
rozwazenia funkcji pelnionych przez poszczegdlne podmioty w procesie
produkciji i dystrybucji'?

Sad Apelacyjny w tym kontekscie zaznaczyl, iz ci¢zar dowodu co do
tego, ze dany podmiot wytworzyl dany produkt niebezpieczny lub ze

12 Zob. art. 3 ust. 1 dyrektywy 85/374.
3 Zob. art. 3 ust. 2 dyrektywy 85/374.
"4 Zob. art. 3 ust. 3 dyrektywy 85/374.

5 Wyrok TS z dnia 10.01.2006 t., sygn. C-402/03, Skov Eg przeciwko Bilka Lavprisvarehus A/ S oraz
Bilka Lavprisvarebus A /S preciwko ]eﬂe Mifkkelsen i Michaelowi Due Nielsenowi, ZOTSIS 20006, nr 1A, poz.
1-199.
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dany importer przywiézt go na obszar Unii Europejskiej, spoczywa na
poszkodowanym.

W komentowanej sprawie powodka jako pozwanych oznaczyla: produ-
centa, podmiot odpowiedzialny oraz przedstawiciela podmiotu odpowie-
dzialnego, powotujac si¢ na art. 37 p.£.'¢ (obecnie — art. 352 p.f.). Zgodnie
z tym przepisem, uzyskanie pozwolenia oraz wyznaczenie przedstawiciela
przez podmiot odpowiedzialny nie zwalnia go od odpowiedzialnosci kar-
nej lub cywilnej, wynikajacej ze stosowania produktu leczniczego.

Zdaniem Sadu, art. 37 p.f. nie okresla jednak legitymacji procesowe;j
biernej w procesie o naprawienie szkody wyrzadzonej przez produkt nie-
bezpieczny ani odrebnej podstawy odpowiedzialnosci cywilnej. Wyklucza
natomiast mozliwos¢ wylaczenia odpowiedzialnosci wobec podmiotu
odpowiedzialnego oraz jego przedstawiciela, jezeli sq oni producenta-
mi, dystrybutorami lub importerami produktu niebezpiecznego. Innymi
stowy, Sad dokonal syntezy przepiséw o odpowiedzialnosci za produkt
niebezpieczny oraz art. 37 p.f. Orzekl, Zze zgodnie z art. 37 p.f. samo
dopelnienie wymogdéw administracyjnych, takich jak uzyskanie pozwo-
lenia czy wyznaczenie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, nie
wylacza odpowiedzialnosci cywilnej ani karnej wynikajacej ze stosowa-
nia produktu leczniczego. Obcigzenie odpowiedzialnoscia zalezy od tego,
czy dany podmiot mozna zakwalifikowa¢ jako producenta, dystrybutora
lub importera w mysl art. 449" i 449° k.c. W rozpoznawanej sprawie za$
nie wykazano, by podmiot odpowiedzialny badZ przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego 6w status posiadal. Tak moze si¢ zdarzy¢, jednakze, co
wymaga ponownego przytoczenia, odpowiedzialnos$¢ ta w dalszym ciagu
nie bedzie opierac si¢ na art. 37 p.f., jako Ze nie stanowi on samoistnego
tytutu odpowiedzialnosci, tylko na podstawie przepisow prawa cywilne-
go. Artykul ten pelni bowiem funkcje wylacznie gwarancyjna. Podkresli¢
nalezy réwniez fakt, iz podmiot odpowiedzialny oraz przedstawiciel pod-
miotu odpowiedzialnego nie posiadajg statusu producenta, dystrybutora

1 W brzmieniu nadanym przez ustawe z 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz.U,, nr 75, poz. 492), ktéra weszla w zycie 1 maja 2007 r.
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badZ importera per se. Zgodnie z definicjami ustawowymi, podmiotem
odpowiedzialnym jest przedsigbiorca (krajowy lub zagraniczny), ktory
uzyskal lub wnioskuje o pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotu'.
Z. kolei przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego to podmiot majacy
siedzib¢ w Polsce, wyznaczony umownie do stalego wykonywania obo-
wiazkéw i uprawnien zagranicznego podmiotu na terytorium kraju'®.

Oznacza to, ze kazda sprawa o odszkodowanie od podmiotu odpo-
wiedzialnego badz jego przedstawiciela musi by¢ rozpatrywana indywi-
dualnie, to jest poprzez kompleksowa analize¢, czy dany podmiot spelnia
przestanki uzasadniajace odpowiedzialno$¢. Jednoczesnie cigzar udowod-
nienia, ze pozwany te kryteria spelnia, spoczywa na poszkodowanym.
W niniejszej sprawie Sad uznal, iz powddka powyzszego nie wykazata, co
wiazalo si¢ z oddaleniem powddztwa wzgledem podmiotu odpowiedzial-
nego oraz jego przedstawiciela. Ten sposob rozumowania Sadu znajduje
potwierdzenie w doktrynie.

Gdy chodzi o cigzar dowodu, mozna przywola¢ wyrok Sadu Najwyz-
szego z dnia 2 pazdziernika 2015 ."” Orzeczono w nim, ze to na powo-
dzie spoczywa ci¢zar dowodu, ze pozwany importer sprowadzil produkt
niebezpieczny na terytorium Unii Buropejskiej, a na pozwanym, ze go
nie sprowadzil w zakresie swojej dzialalnosci gospodarczej lub w tym
zakresie nie wprowadzil do obrotu. Tym samym, ci¢zar dowodu w spra-
wach dotyczacych odpowiedzialnosci za produkt niebezpieczny rozdzie-
lono nastepujaco. Na poszkodowanym spoczywa obowigzek dowiedze-
nia szkody, niebezpiecznego charakteru (wadliwosci) produktu i zwiazku
przyczynowego miedzy szkoda a wadliwos$cia produktu, a takze, ze po-
zwany jest producentem produktu niebezpiecznego, jego dystrybutorem
lub importerem. Pozwany z kolei, w ramach odstepstwa zwigzanego ze
specyfika spraw dotyczacych produktéw niebezpiecznych, jest zobowia-
zany przedstawi¢ okoliczno$ci egzoneracyjne (zwalniajace), jesli takie wy-

' Zob. art. 2 pkt 24 p.f.
'8 Zob. art. 2 pkt 35a p.f.
1 Wyrok SN z dnia 02.10.2015 r., sygn. II CSK 816/14, OSNC 2016, nr 9, poz. 106.
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stepuja®. Analogiczne zapatrywanie mozna znalez¢ m.in. w uchwale SN
z dnia 6 lipca 2021 r.*!

Co do kregu podmiotéw odpowiedzialnych, zgodnie z orzecznictwem
Trybunatu Sprawiedliwosci panstwa cztonkowskie nie moga rozszerzac¢
odpowiedzialnosci na dostawcow (sprzedawcow), jesli producent jest
znany*?. Podobny wniosek plynie z wyrokéw, gdzie odniesiono si¢ do
mozliwosci rozszerzenia odpowiedzialnos$ci na tzw. producenta pozorne-
20, 2 wigc na podmiot podajacy si¢ za producenta poprzez umieszczenie
na produkcie swojego oznaczenia, a takze na podmiot bedacy importe-
rem produktu niebezpiecznego badz jego dystrybutorem. TSUE jednak-
ze podniosl, ze pojecie ,,producent” nalezy ujmowac szeroko. Wynika
to z art. 3 ust. 1 dyrektywy 85/374, jej motywow nr 4 1 5 oraz ratio legis
tej regulacji, to jest ochrony konsumenta®. Wykladnia ta sprowadza si¢
jednak do rozumienia art. 3 ust. 1 dyrektywy w ten sposob, ze wprowadza
on alternatywna definicj¢ producenta. Status ten przysluguje albo osobie
uczestniczacej w procesie wytwarzania produktu, albo podmiotowt, ktory
jedynie przedstawia si¢ jako producent poprzez umieszczenie na produk-
cie swojej nazwy lub znaku towarowego, bez koniecznosci faktycznego
udziatu w produkeji**.

Co jednak za tym idzie, ustalenie kregu podmiotéw odpowiedzialnych
nie moze by¢ uzaleznione od dodatkowych kryteriéw, ktore nie wynikaja
z brzmienia art. 3 dyrektywy 85/374%. Prowadzi to do wniosku, ze
o ile dopuszczalna jest wykladnia rozszerzajaca pojecia ,,producenta”, to
jest ona mozliwa wylacznie wzgledem ustanowionych przestanek. Niedo-
puszczalne jest za$ wywodzenie dalszych podstaw przypisujacych odpo-
wiedzialnoé¢. Dlatego tez jako przyklad dopuszczalnej wykladni rozsze-
rzajacej mozna podad, iz udzial w procesie produkcji osoby przedstawia-

2 Zob. art. 6 k.c. w zw. z art. 4 dyrektywy 85/374.
2 Uchwata SN z dnia 06.07.2021 ., sygn. III CZP 34/20, OSNC 2021, nr 12, poz. 82.
2 Wyrok TS z dnia 10.01.2006 1., sygn. C-402/03.

# Wyrok TSUE z dnia 07.07.2022 1., sygn. C-264/21, Keskindinen Vakuutusyhtii Fennia przeciwko Konin-
klijke Philips N.T7., LEX nr 3362698.

2 Ibidem.
% Ibidem.
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jacej si¢ jako producent nie jest konieczny do zakwalifikowania jej jako
producenta. Innymi stowy — nie wymaga si¢, aby osoba, ktora umiescita
na produkcie swoja nazwe, znak towarowy lub inna wyrézniajaca ceche,
lub zezwolila na ich umieszczenie, rowniez w inny sposéb kwalifikowa-
la si¢ jako producent®. Z drugiej jednak strony — co miato miejsce na
gruncie komentowanej sprawy — sam status podmiotu odpowiedzialnego
badZ jego przedstawiciela, mimo $cistego powiazania z danym produk-
tem leczniczym w Swietle prawa administracyjnego, nie oznacza auto-
matycznego przypisania tym podmiotom odpowiedzialnosci. By tak si¢
stato, konieczne jest spetnienie oméwionych powyzej kryteriow, a tego
powddka nie wykazala.

Pozostaje jednak pytanie, czy w tak specyficznym sektorze, jaki stanowi
sektor farmaceutyczny, ochrona konsumenta powinna by¢ realizowana
przez pryzmat celowos$ciowy, czy tez musi ona ustapi¢ przed zasadq nume-
rus clansus podmiotéw odpowiedzialnych. Zdaje sig, iz ochrona pacjenta,
cho¢ stanowi warto$¢ nadrzedna, nie moze by¢ utozsamiana z arbitral-
nym przypisywaniem legitymacji biernej.

Warto bowiem zauwazy¢, ze specyfikq odpowiedzialno$ci za produkt
niebezpieczny nie jest samo wystepowanie ryzyka jako takiego, lecz
wprowadzenie do obrotu produktu niezapewniajacego poziomu bez-
pieczenstwa, jakiego konsument moégl zasadnie oczekiwac. O tym, czy
produkt jest bezpieczny, decyduja okolicznosci z chwili wprowadzenia
go do obrotu, a zwlaszcza sposob zaprezentowania na rynku oraz udo-
stepnione informacje o jego wlasciwosciach?’. Tym samym, przepisy nie
daja podstaw do tworzenia hierarchii produktow niebezpiecznych, ktéra
mialaby determinowac krag podmiotéw odpowiedzialnych. W przypadku
produktow leczniczych ewentualne odrebnosci wynikajace z ich specyfiki
sa korygowane przez przepisy prawa administracyjnego. Sa to w szczegol-
nosci wymogi informacyjne, dotyczace obligatoryjnych elementéw ulot-
ki, reklamy oraz Charakterystyki Produktu Leczniczego, majace na celu
zapewnienie najwyzszego poziomu ochrony konsumenta.

% Ibidem.
27 Zob. art. 449" k.c.
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W kontekscie sektora medycznego, za uznaniem katalogu podmio-
tow odpowiedzialnych za zamkniety wypowiedzial si¢ TSUE w wyroku
C-495/10%. Trybunal orzekl, ze odpowiedzialno$¢ ustugodawcy, ktory
w ramach realizowanych $wiadczen z zakresu opieki zdrowotnej uzywa
wadliwych urzadzen lub produktéw, nie bedac ich producentem, nie jest
objeta zakresem zastosowania dyrektywy 85/374. Potwierdza to zaloze-
nie, ze ratio legis omawianych regulacji nie zaklada multiplikowania pod-
miotow odpowiedzialnych, nawet w obszarach silnie zorientowanych
na ochrone zycia i zdrowia. Jednoczesnie nalezy przytoczy<, ze przepisy
o odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzona przez produkt niebezpieczny
nie wylaczaja odpowiedzialnosci na zasadach ogdlnych, w tym z tytutu
niewykonania zobowiazania, r¢kojmi oraz gwarancji®. Oznacza to, ze po-
szkodowany dysponuje alternatywnymi instrumentami ochrony prawnej,
ktére pozwalaja mu dochodzi¢ roszczen od podmiotéw niewymienio-
nych przez art. 449' i 449° k.c. Taka konstrukcja gwarantuje, ze rygory-
styczne i zamknigte ujecie legitymacii biernej nie tworzy luki w ochronie
konsumenta, a porzadkuje system odpowiedzialnosci, rozdzielajac rezim
ryzyka, oparty na samym fakcie wytworzenia produktu niebezpiecznego,
od klasycznych zasad odpowiedzialnosci deliktowej lub kontraktowe;.

3.2. Standardy informacyjne co do bezpieczenstwa produktu leczniczego

Produkt kwalifikuje si¢ jako niebezpieczny, gdy nie zapewnia bezpieczen-
stwa, jakiego mozna oczekiwac, uwzgledniajac normalne uzycie produk-
tu®. W swietle glosowanego orzeczenia, podstawowym elementem tej
zasady jest kompletno$¢ i aktualnos¢ informacji przekazywanej pacjento-
wi oraz profesjonaliscie medycznemu. Wywodzi si¢ to z okolicznosci, ze
w przypadku produktéw leczniczych niebezpieczenstwo najczedciej nie
wynika z bledu technologicznego w fazie wytwarzania, lecz z tzw. wady
instrukcyjnej, polegajacej na niedostatecznym ostrzezeniu przed dziala-

# Wryrok TSUE z dnia 21.12.2011 r., sygn. C-495/10, Centre hospitalier nniversitaire de Besangon preciwko
Thomasowi Dutruenx i Caisse primaire d'assurance maladie du Jura, ZOTSiS 2011, nr 12C, poz. 1-14155.

¥ Zob. art. 449" k.c.
3 Zob. art. 449" § 3 k.c.

PrZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 2/2026 (23)



ODPOWIEDZIALNOSC ZA WADE INSTRUKCYJNA PRODUKTU LECZNICZEGO W REZIMIE.. 193

niami niepozadanymi. W komentowanym postepowaniu powoddka do-
chodzila roszczen odszkodowawczych w zwigzku z wprowadzeniem do
obrotu produktu leczniczego (agonisty dopaminy), zawierajacego wade
instrukcyjna. Zgodnie z ustaleniami Sadu, tres¢ polskiej ulotki dla pacjen-
ta (wedlug stanu na 2007 r.) nie zawierala informacji o ryzyku wystapienia
prob samobojczych jako dziatania niepozadanego, mimo ze takie ostrze-
zenie znajdowalo oparcie w przeprowadzonych badaniach klinicznych
1 figurowalo w dokumentach na rynku amerykanskim. Pozwani argumen-
towali, ze taki stan rzeczy stanowil rezultat obowiazujacych przepisow
prawa oraz braku naukowego uprawdopodobnienia zwigzku przyczy-
nowego miedzy zazywaniem leku a incydentami suicydalnymi, co w tym
przypadku powinno stanowi¢ o wylaczeniu odpowiedzialnosci. Sad nie
zgodzil si¢ jednak z tym zapatrywaniem.

Poczawszy od omoéwienia istoty wady instrukcyjnej produktu leczni-
czego, orzekajacy w I instancji Sad Okregowy ocenil, iz niebezpieczny
charakter leku moze by¢ wynikiem jednej z nastepujacych nieprawidlo-
wosct:

— Wady konstrukcyjnej, czyli wadzie w projekcie, np. co do sktadnikow;

— Wady produkcyjnej, przykltadowo lek w trakcie produkeji zostal zanie-
czyszczony szkodliwg substancja, bakteriami, wirusami

— Wady instrukcyjnej, ktéra zadecydowala o rozstrzygnieciu, polegajace;
na braku koniecznych informacji dolaczonych do leku lub skierowa-
nych do lekarzy, o wskazaniach terapeutycznych, przeciwskazaniach,
interakcjach z innymi lekami, reakcjach ubocznych, dziataniach niepo-
zadanych badz wymaganych srodkach ostroznosci.

Producent powinien odpowiada¢ za kazda wade instrukcyjna, kon-
strukcyjna czy produkceyjna, na skutek ktérej pacjent doznal szkody.
W omawianej sprawie stwierdzono wystepowanie wady instrukcyjnej. Jak
podkreslono w orzeczeniu, to nie sama niebezpieczna wlasciwos¢ pro-
duktu leczniczego stanowi o jego wadliwosci, a brak wlasciwego ostrze-
zenia o tym ryzyku. Wynika to wprost z art. 449" § 3 zd. 11 2 k.c. Produkt
leczniczy staje si¢ wiec niebezpieczny dopiero wskutek nieuprzedzenia
pacjenta badZ profesjonalisty medycznego, co tez mialo miejsce w niniej-
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szej sprawie. W dalszej cze¢sci wywodu Sad Apelacyjny sformutowal sze-

reg konkluzji, ktére w sposéb kategoryczny przesadzaja o istnieniu wady

instrukcyjnej spornego produktu leczniczego. Argumentacja Sadu ogni-
skuje si¢ wokol tezy, ze bezpieczenstwo leku jest nierozerwalnie zwigzane

z rzetelnoscia w komunikacji ryzyka, co pozwala na ustalenie nastepuja-

cych wytycznych:

1. Standard absolutnej transparentnosci (tzw. zasada ,,pojedynczego
przypadku”): jezeli producent deklaruje w dokumentacji, ze uwzgled-
nia wszelkie dzialania niepozadane, w tym incydenty jednostkowe, to
zatajenie chocby jednego przypadku proby samobodjczej, odnotowa-
nego w badaniach klinicznych, stanowi o kwalifikowanej wadzie in-
strukcyjnej;

2. Obiektywizacja wiedzy w wymiarze globalnym: dane udostepniane
na rynku krajowym musza korespondowac z wiedza, jaka producent
posiada 1 udostepnia na rynkach zagranicznych (np. amerykanskim),
eliminujac tym samym asymetri¢ informacji;

3. Niezaleznos¢ cywilnoprawnej oceny wady od decyzji administracyj-
nych: formalne zatwierdzenie ulotki przez wlasciwe organy rejestrowe
nie sanuje wadliwosci informacyjnej produktu i nie zdejmuje z produ-
centa cigzaru odpowiedzialnosci za prawidlowos¢ 1 rzetelnos¢ przekazu;

4. Domniemanie kompletnosci dokumentacji: pacjent oraz lekarz maja
prawo dziala¢ w zaufaniu do tego, ze udostepnione im dokumenty
(w szczegblnosci ulotka i ChPL) sq kompletne i odzwierciedlaja stan
wiedzy medycznej zgodny z prawda, a nie tylko wybiérczo wyselek-
cjonowane dane.

Kluczowe dla oceny wystapienia wady instrukcyjnej sa przy tym wy-
magania zawarte w przepisach prawa farmaceutycznego, wynikajace:
z definicji dzialania niepozadanego produktu leczniczego, zalacznikéw
do wniosku o dopuszczenie do obrotu, z wymaganej charakterystyki pro-
duktu leczniczego oraz z procedury wzajemnego uznania i uzasadnio-
nych watpliwosci czy dopuszczenie do obrotu nie spowoduje zagrozenia
dla zycia publicznego.

PrZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 2/2026 (23)



ODPOWIEDZIALNOSC ZA WADE INSTRUKCYJNA PRODUKTU LECZNICZEGO W REZIMIE... 195

Zgodnie z art. 2 ust. 3a p.f., dzialaniem niepozadanym jest kazde nieko-
rzystne 1 niezamierzone dzialanie badanego produktu leczniczego. Uza-
sadnieniem dla takiej definicji jest przyjete zalozenie, ze cho¢ produkt
leczniczy poddany jest rygorystycznym wymogom dotyczacym bezpie-
czenistwa oraz musi charakteryzowac si¢ potwierdzong skutecznoscia te-
rapeutyczna, to moze wywolywaé spodziewane, negatywne skutki. Tak
wigc fakt, ze dopuszczony do obrotu lek legitymuje si¢ potwierdzony-
mi wlasciwosciami terapeutycznymi, nie jest rownoznaczny z catkowi-
tym wyeliminowaniem ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych. Takie
skutki sq badane i ujawniane w odpowiednich dokumentach. Mimo nie-
korzystnego oraz niezamierzonego charakteru niektérych dzialan, dzigki
przedstawieniu ich w dokumentacji zaréwno konsument, jak i profesjo-
nalista medyczny moga si¢ ich spodziewaé oraz wywazy¢, czy stosunek
korzysci do potencjalnych strat przewaza, przemawiajac za podjeciem
decyzji o zaordynowaniu danego produktu leczniczego. Podobna analiza
przeprowadzana jest w ramach procedury dopuszczania do obrotu — sto-
sowne zezwolenie powinien uzyska¢ jedynie taki produkt, ktérego sto-
sunek korzystnych skutkéw zastosowania przewaza wzgledem dziatan
niepozadanych?'.

Desygnatem ,,dzialan niepozadanych” jest zdarzenie o negatywnej im-
plikacji dla zdrowia lub Zycia pacjenta, wykazujace co najmniej mozliwy
zwiazek przyczynowy z przyjetym produktem®. W konsekwenciji katalog
ten obejmuje wszelkie stany faktyczne, w ktoérych na etapie zgloszenia nie
zachodza przestanki pozwalajace na definitywne wykluczenie zalezno-
$ci*’; zgodnie z wytycznymi Europejskiej Agencji Lekow korelacja ta ma
by¢ co najmniej podejrzewana (suspected)®*. Warto tu odnotowac noweli-

' M. Krekora, Rozdzial 2 Definige [w:] Prawo farmacentyczne, red. M. Krekora, M. Swierczyriski, E. Traple,
Warszawa 2020, s. 36.

2 R. Stankiewicz, 7.4.3. Zdargenia niepoiqdane oraz, diatania niepoiqdane [w:) Krajowe systemy ochrony zdro-
wia a Unia Enropejska. Przyktad Polski, red. R. Stankiewicz, Warszawa 2016.

3 M. Oz6g, System handlu produkten lecniczym i produktami pokrewnymi. Problematyka prawna, Warszawa
2009, s. 233-234.

- Guideline on good pharmacovigilance practices (G1'P). Module V1 — Collection, management and submission of reports
of suspected adverse reactions to medicinal products, https:/ /www.ema.curopa.cu, [dostep: 08.03.2026 ¢, s. 5.
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zacje Prawa farmaceutycznego z dnia 25 listopada 2013 1., ktéra znaczaco
rozszerzyla definicje dzialania niepozadanego. Poprzez wykreslenie wy-
mogu, aby dzialanie to wystgpowalo wylacznie przy stosowaniu zaleca-
nych dawek 1 w okreslonych celach (np. profilaktycznych), ustawodawca
rozszerzyl zakres pojeciowy i uniezaleznil uznanie danego dzialania za
niepozadane od prawidlowosci dawkowania czy zamierzonego celu tera-
pii*®. Ratio legis zmian stanowilo zwigkszenie ochrony konsumentow.
Inaczej jest w przypadku wystapienia dzialan niepozadanych niespo-
dziewanych — woweczas, jezeli nie mozna bylo przewidzie¢ niebezpiecz-
nych wlasciwosci produktu, uwzgledniajac stan nauki i techniki w chwili
wprowadzenia go do obrotu, zachodzi jedna z przestanek wylaczajacych
odpowiedzialno$¢ wytworcy, okreslona w art. 449° § 2 zd. 2 k.c.

3.2.a. Standard absolutnej transparentnosci

Informacja o dzialaniach niepozadanych stanowi obligatoryjny element
tresci ulotki dotaczonej do opakowania®® oraz ChPL?. Jest to wynik przy-
jecia przez ustawodawce krajowego 1 unijnego rygorystycznego standardu
transparentnosci informacyjnej, ktory opiera si¢ na zalozeniu, Zze pacjent
jest podmiotem uprawnionym do pelnej wiedzy o ryzyku farmakotera-
pii. Cho¢ pojecie to nie posiada definicji legalnej, stanowi paradygmat
wspolczesnego prawa farmaceutycznego. Wywodzi si¢ z zasady ochro-
ny zdrowia publicznego™ oraz cywilistycznej koncepcji uzasadnionych
oczekiwan co do bezpieczenistwa produktu®. Praktyczna realizacja tych
zalozenn wymaga jednak oceny konkretnego stanu faktycznego, w kto-
rym produkt leczniczy trafit do nabywcy. Jak wicc stusznie zauwazyl Piotr

» R. Stankiewicz, 7.4.3. Zdarzenia nieposadane...
3 Zob. § 6 ust. 1 pkt 5 Rozpotrzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawic wy-
magan dotyczacych oznakowania opakowant produktu leczniczego i tresci ulotki (t.j. Dz.U. z 2020 1.,
poz. 1847) oraz art. 59 ust. 1 lit. ¢ Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.Urz. WE L 311 z 28.11.2001 t., s. 67 ze zm.), dalej jako: dyrektywa 2001/83.
7 Zob. art. 11 ust. 1 pkt 4 lit. h p.f.

¥ Zob. motyw nr 2 w zw. z motywem nr 40 dyrektywy 2001/83.

¥ Zob. art. 449" § 3 k.c.
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Modrzejewski, o ewentualnym niebezpieczenstwie produktu powinny de-
cydowa¢ wszelkie okolicznos$ci z chwili wprowadzenia do obrotu®. Pro-
ducent, jako jedyny podmiot dysponujacy wiedza o wszystkich cechach
produktu, podejmuje decyzje o tym, ktore z nich zostana ujawnione wraz
z udostepnieniem go na rynku. Z tego wzgledu standard transparentno-
$ci informacyjnej 1 wynikajaca z jego ewentualnego zaniedbania odpo-
wiedzialno$¢ producenta stanowig filary ochrony konsumenta. W konse-
kwencji informacje dotyczace produktu leczniczego powinny by¢ jasne,
zrozumiale, konkretne i szczegélowe®'. W ich zawartos$ci nalezy ponad-
to uwzgledni¢ potencjalne ryzyko wynikajace z przyjmowania produktu
leczniczego, precyzyjnie okreslajac jego istote i tresé¢*. Musza ponadto
zawiera¢ wszystkie dostepne producentowi dane, ktére moga wplywaé na
bezpieczenstwo stosowania produktu.

Taki sposob rozumowania wpisuje si¢ w standardy migdzynarodowe,
wedlug ktérych informacja dla konsumenta musi by¢ réwniez pelna i na-
lezycie wyeksponowana®. Doktryna zagraniczna wskazuje wreez na za-
ostrzony obowigzek producenta: winien on antycypowac fakt, ze pacjenci
czesto ignorujg ulotki — wynika to z tzw. konceptu duty to warn, zgodnie
z ktérym strona ponosi odpowiedzialnos¢ za wynikla szkode w przypadku
niedopelnienia ciazacego na niej obowiazku informacyjnego, polegajace-
go na zaniechaniu ostrzezenia o zidentyfikowanym zagrozeniu, ktéremu
mogla zapobiec (istotny jest wigc aspekt zminimalizowania zagrozenia)*.
Dlatego tez ostrzezenia powinny by¢ umieszczane w sposéb najbardzie;
bezposredni, gwarantujacy ich zauwazenie. W przypadku braku infor-
macji o ryzyku suicydalnym, o ktérym wytworca wiedzial, bo wynika to
z anglojezycznej tresci ulotki, takie zaniechanie przesadza o wadliwosci
produktu.

Y0 P. Modrzejewski, 2. Podmiot, na ktdrym ciqsy obowiazek ndzielenia informacji [w:) Odpowiedzialnosé cywilna
za sgkody wyrzadzone preg. niebexpieczny produkt medyezny, Warszawa 2023, s. 53.

1 Wyrok SN z dnia 28.06.1972 ., sygn. II CR 218/72, OSNC 1972, nr 12, poz. 228.

2 P. Modrzejewski, 2. Podmiot, na ktérym ciq3..., s. 63.

# Zob. motyw nr 40 dyrektywy 2001/83.

' P. Peppin, Drug/ Vaccine Risks: Patient Decision-Making and Harm Reduction in the Pharmacentical Company
Duty to Warn Action, ,,Canadian Bar Review” 1991, nr 70.

> 5
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Jak podsumowat TSUE w wyroku z dnia 5 maja 2011 r., udostepniane
informacje nie moga wprowadza¢ w blad i powinny zacheca¢ do racjo-
nalnego stosowania produktu leczniczego poprzez przedstawianie go
w sposob obiektywny i bez wyolbrzymiania jego wlasciwosci. Powinny
by¢ dokladne, aktualne, mozliwe do sprawdzenia i wystarczajaco kom-
pletne, aby umozIliwi¢ odbiorcy wyrobienie sobie wlasnej opinii w sprawie
wartosci terapeutycznej danego produktu leczniczego™®. Choé orzeczenie
to odnosi si¢ do reklamy produktéw leczniczych, to skoro w stosunku
do reklamy lekéw wymagania sa bardzo rygorystyczne 1 przewiduja bez-
wzgledny obowigzek umieszczania informacji pelnych oraz prawdziwych,
to ulotki oraz ChPL podlegaja jeszcze dalej idacym rygoryzmom, co de-
terminuje prawidtowos¢ instrukcyjna produktu.

3.2.b. Obiektywizacja wiedzy w wymiarze globalnym

Wymog obiektywizacji wiedzy w wymiarze globalnym wynika posrednio
z art. 449° § 2 zd. 2 k.c. — producent odpowiada, jezeli mozna byto prze-
widzie¢ niebezpieczne wlasciwosci produktu, uwzgledniajac stan nauki
1 techniki w chwili wprowadzenia go do obrotu. Mimo braku wyraznego
sformulowania o obiektywizacji w tresci przepisu, standard ten zostal
wypracowany w orzecznictwie TSUE na gruncie art. 7 lit. e dyrektywy
85/374. Ma to kluczowe znaczenie, jako ze art. 449° § 2 zd. 2 k.c. stanowi
bezposrednia transpozycje tej regulacji do krajowego porzadku prawnego.

Zgodnie z wyrokiem Trybunatu w sprawie C-300/95, obicktywiza-
cja wiedzy opiera si¢ na kilku plaszczyznach. Po pierwsze, stan wiedzy
naukowej i technicznej musi uwzgledniac jej najbardziej zaawansowany
poziom (most advanced level of knowledge) istniejacy w chwili wprowadze-
nia produktu do obrotu*. Nie moze si¢ on jednoczesnie ogranicza¢ do
okreslonego sektora, a obejmuje wszelkie ,,wysokie standardy”, o ktorych
istnieniu producent powinien wiedzie¢ 1 do ktérych moégt mie¢ dostep

* Wryrok TSUE z dnia 05.05.2011 t., sygn. C-249/09, Novo Nordisk AS przeciwko Ravimiamet, ZOTSiS
2011, nr 5A, poz. 1-3155.

¥ Wyrok TS z dnia 29.05.1997 t., sygn. C-300/95, Komisja Wspdinot Europejskich przeciwko Zjednoczonenu
Krdlestwn Wielkiej Brytanii i Irlandii Potnocnej, ECR 1997, nr 5, poz. 1-2649.
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(wszechstronno$¢)?, a takze musi by¢ mierzony wedlug poziomu $wia-
towego (globalnosé)*®. Ponadto, subiektywna niewiedza producenta czy
trudnosci w dotarciu do Zrédel nie stanowia przestanki egzoneracyjne;j
— o dostgpnosci wiedzy decyduje realna mozliwos¢ jej pozyskania, a nie
to, czy dany podmiot faktycznie do niej dotart®. Istotne jest jedynie, czy
wiedza byla dostepna w momencie, gdy dany produkt zostal wprowadzo-
ny do obrotu®®. W konsekwencji prowadzi to do Scislej interpretacii art.
4493 § 2 zd. 2 k.c.”’, w my$l ktorej zwolnienie z odpowiedzialnosci jest
mozliwe w zasadzie tylko wtedy, gdy wiedza umozliwiajaca wykrycie wady
w chwili wprowadzenia produktu na rynek w ogdle nie istniata lub byla
faktycznie niemozliwa do zdobycia.

Analogiczne wnioski ptyna z dyrektywy 2001/83. Art. 23 i 104 dyrek-
tywy nakladaja na podmiot odpowiedzialny obowigzek niezwlocznego
aktualizowania informaciji o bezpieczenstwie leku w swietle globalnych
danych (nadzo6r nad bezpieczenstwem farmakoterapii — pharmacovigi-
lance). Rowniez sady krajowe w swoim orzecznictwie podkreslaja, ze stan
wiedzy naukowej oraz technicznej powinien by¢ oceniany obiektywnie,
z uwzglednieniem jego najbardziej zaawansowanego poziomu™.

3.2.c. Niezaleznos$¢ cywilnoprawnej oceny wady od decyzji administra-
cyjnych

Niezaleznos¢ cywilnoprawnej oceny wady produktu od decyzji admini-
stracyjnych wynika bezposrednio z przepiséw dyrektywy 2001/83. Zgod-

Y7 Dziennik Urzedowy Unii Europejskie C 272 3 dnia 26 lipea 2016 r., Informagje i zawiadomienia, t. 59, https:/ /
www.gum.gov.pl/ftp/pdf/OJ_C_2016_272_FULI,_PL_TXT.pdf, [dostep: 08.03.2026 1.], s. 13.

1. Bosck, Perspektywy rowoju odpowiedzialnosei cywilnej — zagadnienia wybrane odpowiedzialnosei za inteligent-
ne roboty, ,,Forum Prawnicze” 2019, nr 2 (52), s. 3-17.

¥ Dz.U. UE C 272, 5. 13.

50

P. Wojciechowski, Odpowiedzialnosé za szkode wyrzadzona przez produkt niebezpieczny gywnosciowy pierwot-
ny i przetworzony: wybrane problemy, ,,Studia Iuridica Agraria” 2011, t. 9, s. 328-355.

U L. Bosek, Perspektywy rozweju odpowiedzialnosci cywilngy..., s. 10.

2 Wyrok SA w Krakowie z dnia 09.06.2015 r., sygn. I ACa 1469/14, LEX nr 1750125; uzyte przez sad
okreslenia powolywane byly w kolejnych wyrokach odnoszacych si¢ do szkéd wyrzadzonych przez
produkty niebezpieczne. Zob. np. wyrok SO w Lodzi z dnia 07.09.2017 r., sygn. I C 1991/13, LEX
nr 2403452, wyrok SR w Jasle z dnia 20.03.2017 ., sygn. I C 15/14, LEX nr 2266641.
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nie z art. 25 dyrektywy, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie ma
wplywu na odpowiedzialno$¢ cywilng ani karna producenta, oraz, w razie
potrzeby, posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Jednakowo
wskazuja przepisy ustawy — Prawo farmaceutyczne. Art. 35a p.f., stanowi,
ze uzyskanie pozwolenia oraz wyznaczenie przez podmiot odpowiedzial-
ny przedstawiciela nie zwalnia tego podmiotu od odpowiedzialnosci kar-
nej 1 cywilnej wynikajacej ze stosowania produktu leczniczego. Zbiezna
regulacje zawiera art. 51 p.f., na mocy ktérego uzyskanie zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego nie zwalnia od odpowie-
dzialnosci karnej, lub cywilnej zwigzanej ze stosowaniem produktu lecz-
niczego.

Niezaleznos$¢ ta ma charakter dwukierunkowy. Wyraza si¢ on w tym,
ze status podmiotu odpowiedzialnego oraz jego przedstawiciela nie kreu-
ja automatycznie legitymaciji biernej w procesie cywilnym o naprawienie
szkody wyrzadzonej przez produkt leczniczy. Z drugiej za$ strony, spel-
nienie wymogéw administracyjnych nie zwalnia tych podmiotéw od od-
powiedzialnosci za wade — w szczegdlnosci zatwierdzenie tresci ulotki
przez krajowy organ nadzoru nie jest rownoznaczne z uznaniem produk-
tu za bezpieczny.

Przytoczone przepisy bezposrednio oddaja zamyst ustawodawecy, jakim
jest pelne uniezaleznienie odpowiedzialnosci cywilnej od decyzji organéw
administracji publicznej. Jednoczesnie tendencja ta nie ogranicza si¢ jedy-
nie do ustawodawstwa krajowego i unijnego. Jako przyklad podac¢ mozna,
chociazby sprawe Wyeth v. Levine, w ktorej Sad Najwyzszy Standw Zjed-
noczonych orzekl, ze federalne zatwierdzenie leku przez organy regula-
cyjne nie chroni producenta przed odpowiedzialnoécia na mocy prawa
stanowego™.

3.2.d. Domniemanie kompletnosci dokumentacji

Tres¢ ulotki leku Requip byla nie tylko niepetna, jako Ze nie zawierala in-
formaciji o dzialaniu niepozadanym w postaci zachowan suicydalnych, ale

3 Wyrok SN USA z dnia 04.03.2009 t., sygn. 555 U.S. 555, Wyeth pryeciwko Levine.
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1 nieprawdziwa, zawierata bowiem wskazanie, iz ,,dzialania niepozadane”
w ulotce dla pacjenta zostaly podane ,,tacznie z pojedynczymi przypadka-
mi”. Chodzi tutaj o domniemanie kompletnosci dokumentaciji, chroniace
zaufanie konsumenta do wytworcy.

W wyroku w sprawach potaczonych C-503/13 i C-504/13 TSUE w od-
niesieniu do wyrobow medycznych wyjasnil, iz pacjenci, ktérzy uzywa-
ja tych produktéw, moga w uzasadniony sposéb oczekiwac, ze wymogi
bezpieczenstwa sa, z uwagi na ich funkcje 1 szczegolng wrazliwos¢é pacjen-
tow, szczegllnie wysokie™. Ze wzgledu na tozsame zastosowanie terapeu-
tyczne wyroboéw medycznych oraz produktéw leczniczych, ratio decidendi
przywolanego wyroku znajduje bezposrednie odniesienie do stanow fak-
tycznych dotyczacych produktéw leczniczych. W wyroku C-65/20 TSUE
podkresdlit zas, ze standard bezpieczenstwa ma by¢ oparty na oczekiwa-
niach, ktérych ogdl spoleczenstwa ma prawo spodziewaé si¢ wzgledem
danego produktu®. Sprowadza si¢ to do konkluzji, ze spoteczeristwo,
czerpigc wiedz¢ o produkcie na podstawie jego dokumentacji, zaktada,
iz bedzie ona zawierala pelne 1 kompletne dane, bez selektywnego do-
boru przekazywanych informaciji. Z kolei w motywie nr 40 dyrektywy
2001/83 ujeto wprost, ze przepisy regulujace informacje dla uzytkow-
nikéw lekéw powinny obejmowac szeroki zakres ochrony konsumen-
tow, dla zapewnienia prawidlowego stosowania produktéw leczniczych
na podstawie pelnych i zrozumialtych informacji. Ponadto, co wiaze si¢
Scidle ze standardem absolutnej transparentnosci oraz konceptem duty to
warn, oczekiwania co do kompletnosci dokumentaciji powinny uwzgled-
nia¢ mozliwosci rozumienia i wykreowane na tej podstawie oczekiwania
przeci¢tnego konsumenta, czyli dysponujacego powszechnie dostepnymi
informacjami. Oznacza to, ze kompletnos¢ dokumentacji ma charakter
funkcjonalny, to jest wymaga oceny przez pryzmat zdolnosci do prawi-
dlowego odczytania zawartych w niej ostrzezen*. W konsekwenciji, nawet

> Wytok TSUE z dnia 05.03.2015 r., sygn. C-503/13, Boston Scientific Medizintechnit GmbH preciwko
AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse i Betriebskrankenkasse RWE, ZOTSiS 2015, nr 3, poz. 1-148.

% Wyrok TSUE z dnia 10.06.2021 t., sygn. C-65/20, U1 preciwko Krone-1 erlag Gesellschaft mbH & Co.
KG, LEX nr 3183139.

% C. Zulawska [w:] Komentars do kodeksu cywilnego. Ksigga trecia. Zobowiqzania. Tom 1, red. G. Bieniek i in.,
Warszawa 2011, s. 714-715.
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obszerna ulotka moze zosta¢ uznana za niekompletna, jesli jej przekaz
byl sformulowany w sposéb uniemozliwiajacy wlasciwa oceng bilansu
korzysci i ryzyk. Tym samym, zakres udostepnianych informacji powinien
by¢ na tyle szeroki, by dostarcza¢ uzywajacemu pelnego i rzetelnego ob-
razu wlasciwosci produktu®’.

Analogiczne wnioski, plynace ze specyfiki odpowiedzialnosci za pro-
dukt niebezpieczny w ogdlnosci, znajduja potwierdzenie w literaturze*.

3.3. Dowd6d prima facie i domniemania faktyczne — udowodnienie
zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy produktem leczni-
czym a dziataniem niepozadanym

Postepowania w przedmiocie dzialan niepozadanych produktéw leczni-
czych charakteryzuja si¢ znacznym stopniem zlozonosci. Ustalenie przy-
czynowosci adekwatnej wymaga zindywidualizowanego podejscia, gdyz
na stan zdrowia pacjenta wplywa zazwyczaj zesp6t nakladajacych si¢ na
siebie czynnikéw. Ich rozdzielenie i wytypowanie tego wlasciwego jest
niezwykle utrudnione. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze samo odnotowa-
nie danej reakcji w toku badan klinicznych nie przesadza o tym, ze to
wlasnie produkt leczniczy stanowil przyczyne wystapienia danego skutku
w konkretnym przypadku, a stanowi jedynie potwierdzenie takiej teore-
tycznej mozliwosci. Dodatkowa bariere stanowi aspekt etyczny, wyklu-
czajacy przeprowadzenie dowodu w drodze eksperymentu medycznego;
ponowna ekspozycja pacjenta na czynnik ryzyka w celu weryfikacji reakcji
organizmu bylaby niedopuszczalna, gdyz wiazalaby si¢ z umyslnym na-
razeniem zdrowia 1 zycia osoby uprawnionej na bezposrednie niebezpie-
czenstwo. Z tej tez przyczyny udowodnienie zwiazku przyczynowo-skut-
kowego w sprawach medycznych doznaje pewnych ulatwien — moznosci
zastosowania dowodu prima facie oraz domnieman faktycznych.

57 . Kuzmicka-Sulikowska, Pojecie produkin niebepiecnego na gruncie prepiséw kodeksu cywilnego dotyezacych
odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzona przez, ten produkt, Wroctaw 2013, s. 267.

¥ 2. Gawlik, art. 449(1) [w:| Kodeks cywilny. Komentarz. Tom II1. Zobowiqzania — ¢3¢S¢ 0gdlna, red. A. Ki-
dyba, Warszawa 2014, s. 596; A. Rzetecka-Gil, art. 449(1) [w:] Kodeks cywilny. Komentarz. Zobowiqzania
— czes¢ 0golna, LEX 2011,
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Dowod prima facie polega na specyficznym uksztaltowaniu ci¢zaru do-
wodzenia. Po wykazaniu przez powoda wysokiego prawdopodobienstwa
zwiazku przyczynowego to na stronie przeciwnej spoczywa obowiazek
przedstawienia hipotez alternatywnych, ktére moglyby obali¢ te kon-
strukcje®. Z kolei zastosowanie domnieman faktycznych oznacza, iz sad
moze uznac za ustalone fakty majace istotne znaczenie dla rozstrzygnigcia
sprawy, jezeli taka konkluzje mozna wyprowadzi¢ z innych ustalonych
faktow (art. 231 k.p.c.). Zwiazek zas pomiedzy dowodem prima facie a do-
mniemaniem faktycznym polega na tym, ze ,,dowod prima facie znajduje
zastosowanie, gdy w §wietle duzych trudnosci w zgromadzeniu dowodow
bezposrednich zasady doswiadczenia zyciowego nakazuja wysnu¢ odpo-
wiedni wniosek w zakresie istnienia zwiazku przyczynowego. Wowczas to
wlasnie [...] rzecz méwi sama za siebie i nie sposéb zanegowac rysujacej
si¢ logicznie hipotezy istnienia tego zwiazku”®. Innymi stowy, dowod
prima facie oparty jest na konstrukeji domnieman faktycznych®.

W analizowanym rozstrzygnieciu proces dowodzenia zostal oparty na
konstrukcji dowodu priza facie oraz na domniemaniach faktycznych. Sad,
dokonujac odtworzenia fafdcucha przyczynowego, opart si¢ na zespole
faktow: systematycznym przyjmowaniu produktu leczniczego przez pa-
cjentke, posiadaniu przez producenta wiedzy o potencjalnych dziataniach
niepozadanych w postaci zachowan suicydalnych, a takze udokumento-
wanej naukowo korelacji miedzy substancja czynna produktu lecznicze-
go a zaburzeniami kontroli impulsow. Kluczowe znaczenie dla przyjecia
domniemania faktycznego miala réwniez $cista zbieznos§¢ czasowa mie-
dzy terapia farmakologiczng a wystapieniem krytycznego incydentu. Aby
nada¢ temu domniemaniu charakter przesadzajacy o wyniku procesu, Sad
zweryfikowal hipotezy konkurencyjne, a wiec poddal analizie inne po-
tencjalne zrédla szkody. Polegalo to na zbadaniu, czy dana przyczyna
dotyczyla pokrzywdzonej, a nastepnie, jesli nie mozna bylo zanegowac
jej wystapienia, czy mogla ona rzutowa¢ na sam fakt zdarzenia. W ten

¥ E. Jaworska-Goral, Dowdd prima facie, ,,Przeglad Sadowy” 2010, nr 11-12, s. 159.
% Thidem.
' Postanowienie SN z dnia 30.09.2021 t., sygn. I PSK 112/21, LEX nr 3517481.
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sposob oceniono: zaburzenia reaktywne, psychozy endogenne, psychozy
egzogenne oraz inne okoliczno$ci takie jak np. nieprawidlowy doboér leku
przez lekarza prowadzacego. Wykluczajac wplyw tych czynnikéw, Sad
ustalil, Ze jedyna adekwatng i logiczna przyczyna zdarzenia pozostawalo
dzialanie produktu leczniczego, a wigc psychoza egzogenna w postaci
psychozy polekowe;.

Tak wigc, zasadnicza przestankg konstytuujaca odpowiedzialnos¢ od-
szkodowawcza pozwanych bylo wykazanie zwigzku przyczynowo-skut-
kowego pomiedzy podaniem produktu leczniczego a wystapieniem dzia-
tania niepozadanego. Wymog ten wynika bezposrednio z ogdlnych regul
dowodowych wyrazonych w art. 361 § 1 k.c. Zgodnie z teorig adekwatno-
$ci, strona zobowiazana ponosi odpowiedzialnos¢ wylacznie za normalne
nastepstwa dzialania lub zaniechania, z ktérego szkoda wynikta. W realiach
niniejszej sprawy istota sporu bylo udowodnienie, ze proba suicydal-
na pokrzywdzonej stanowila adekwatne nastgpstwo przyjecia produktu
leczniczego obarczonego wada instrukcyjna. W.S. byla wigc zobligowana
do wykazania szkody, niebezpiecznego charakteru leku i zwiazku przy-
czynowego miedzy szkoda a wadliwoscig produktu. Na strong pozwana
przeniesiono za$ ci¢zar dowiedzenia hipotez konkurencyjnych — innymi
stowy, powodka nie musiata udowadniad, ze inne okolicznos$ci sprawy nie
mogly stanowi¢ przyczyny zdarzenia.

Powyzszy kierunek wykladni nalezy oceni¢ jako trafny.

3.3.a. Domniemania faktyczne

Zgodnie z art. 4 dyrektywy 85/374, na osobie poszkodowanej spoczy-
wa ci¢zar udowodnienia szkody, wady i zwiazku przyczynowego miedzy
wada a szkoda. TSUE wyrokiem w sprawie C-621/15 orzekl ponadto
o dopuszczalnosci stosowania krajowych regut dowodowych opartych na
domniemaniach faktycznych (takich jak art. 231 k.p.c.)®. Polegaja one na
tym, ze sad krajowy, w ramach przystugujacej mu swobodnej oceny do-
wodow, moze uznac zwigzek przyczynowy za udowodniony nawet wtedy,

2 Wytok TSUE z dnia 21.06.2017 1., sygn. C-621/15, N.W., L.W. i C.W. przeciwko Sanofi Pastenr MSD
SNC, Caisse primaire d assurance maladie des Hauts-de-Seine i Carpimko, ZOTSIS 2017, nr 6, poz. 1-484.
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gdy nauka nie rozstrzyga jednoznacznie o wplywie produktu leczniczego
na wystapienie zdarzenia. Warunkiem koniecznym jest jednak, aby strona
powodowa przedstawila powazne, precyzyjne i spojne przestanki faktycz-
ne, ktére w $wietle zasad logiki pozwalaja na wyprowadzenie wniosku
o wadliwosci produktu i jej zwiazku ze szkoda. W orzeczeniu podniesio-
no natomiast, ze nie oznacza to dopuszczalnosci tworzenia sztywnych re-
gul, umozliwiajacych sadowi automatyczne uznanie wystapienia zwiazku
przyczynowo-skutkowego po spelnieniu okreslonych przestanek. Spro-
wadza si¢ to do koniecznosci analizowania kazdego przypadku ad casum.
Podobnie niedopuszczalne jest calkowite zwolnienie poszkodowanego
z obowiazku wykazania odpowiedzialnosci po stronie producenta®.
Podkresli¢ réwniez nalezy istote eliminacii hipotez konkurencyjnych. Za-
stosowanie domniemania faktycznego jest bowiem mozliwe wowczas, gdy
dla wniosku domniemania nie ma innych hipotez konkurencyjnych i jego
zasadno$¢ nie budzi watpliwo$ci z uwagi na starannie zebrane dowody®.

3.3.b. Dowod prima facie

W literaturze przedmiotu podnosi si¢ koniecznos§¢ stosowania ulatwien
dowodowych w sprawach z obszaru Life Sciences, co jest zdeterminowa-
ne w szczegolnosci unikatowym charakterem roszczen, specyfika asorty-
mentu medycznego oraz zlozonoscia ludzkiego organizmu. Jak stusznie
wskazal Filip Cyganek, procesy medyczne charakteryzuja si¢ trudnoscia-
mi w dowodzeniu, wynikajacymi przede wszystkim z zawilosci procesow
biologicznych. Jednoczesnie obecny stan wiedzy medycznej uniemozliwia
udzielenie jednoznacznej odpowiedzi na kazde pytanie. Doprowadzilo to
do koniecznosci wprowadzenia rozwigzania ulatwiajacego wykazanie
w toku takiego procesu wszystkich faktéw majacych istotne znaczenie dla
rozstrzygniecia sprawy®.

% Ibidem.

 Wyrok SA w Warszawie z dnia 11.12.2015 t., sygn. VI ACa 1855/14, LEX nr 1963817; analogicznie
wyrok SN z dnia 21.09.2023 r., sygn. II NSKP 31/23, LEX nr 3606608.

% E Cyganck, Dowod prima facie w procesie medycznym, ,,Przeglad Prawa Medycznego” 2025, nr 3,
s. 42.

PrZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 2/2026 (23)



206 ADRIANNA ZAWADZKA

Analogiczne wnioski wyprowadza réwniez Marek Mierzwa, uznajac
stosowanie dowodu prima facie za ,,skuteczne narzedzie tagodzenia rygo-
ryzmu dowodowego w tzw. sprawach medycznych”%. Autor ten zwraca
réwniez uwage na fakt, iz w zwigzku z postepem medycyny, znaczenie
dowodu prima facie bedzie stale rosnac®’, stajac si¢ tym samym jednym
z kluczowych narzedzi do dyspozycji sadow w sprawach, gdzie ustalenie
zwiazku przyczynowo-skutkowego wiaze si¢ z pokonaniem barier wiedzy
specjalistycznej, przekraczajacych obiektywne mozliwosci dowodzenia
przez strong powodowa. Nalezy jednak podkresli¢, ze do dowodzenia pri-
ma facie nalezy podchodzi¢ z ostroznoscia. Jak stusznie zauwazyl Sad Naj-
wyzszy w wyroku z dnia 15 kwietnia 2004 1., dowod prima facie ma shuzyé
tylko sprawom, w ktérych udowodnienie okolicznosci faktycznych jest
niezwykle trudne, nie powinien wigc zastepowac klasycznych srodkow
dowodowych, jezeli sa one dostepne. Ponadto, ,,jesli strona, przeciwko
ktorej dowod prima facie dziala, przeprowadzi dowod, ze w konkretnych
okolicznosciach sprawy zalozony zwigzek przyczynowo-skutkowy nie
zachodzi lub Ze skutek zostal spowodowany inng przyczyna, to na zato-
zonej przez sad wiezi przyczynowo-skutkowej nie bedzie mozna konstru-
owaé podstawy faktycznej rozstrzygniecia”®. Konieczno$¢ zachowania
wstrzemiezliwosci przy stosowaniu dowodu prima facie postuluje réwniez
doktryna®.

4. Podsumowanie

Glosowany wyrok potwierdza, ze odpowiedzialnos¢ za szkode¢ wyrzadzo-
na przez produkt niebezpieczny ma charakter zamkniety pod wzgledem
podmiotowym. Wyklucza to przypisanie legitymacji biernej podmio-
towi odpowiedzialnemu lub jego przedstawicielowi, jezeli nie spelniaja

6 M. Mietzwa, Dowdd prima facie w postgpowaniu cywilnym w sprawie roseen 3 tytutu bledéw medyeznych,
,Acta Iuridica Resoviensia” 2022, nr 4, s. 193.

7 Tbidem, s. 203.

% Wyrok SN z dnia 15.04.2005 r., sygn. I CK 653/04, LEX nr 369229.

% M. Biatkowski, Dowdd prima facie w postepowaniu cywilnym dotyczacym s3kdd powstatych w wiqkn 3 lecze-
niem, ,,Palestra” 2014, nr 3-4.

>
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one statusu producenta produktu niebezpiecznego, jego dystrybutora
lub importera. Jednoczesnie Sad przyjal autonomiczny standard oceny
bezpieczenstwa produktu leczniczego, uznajac, ze zaniechanie zamiesz-
czenia w lokalnej ulotce ostrzezen o cigzkich dziataniach niepozadanych,
znanych producentowi z innych rynkow, stanowi wade instrukcyjna.

Sad ponadto stusznie orzekl o autonomicznosci rezimu cywilnopraw-
nego wzgledem wymogdéw administracyjnych. Z jednej bowiem strony
rejestracja leku 1 posiadanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sa
aktami z zakresu prawa administracyjnego, ktore nie kreuja legitymacji
biernej w procesie cywilnym o naprawienie szkody wyrzadzonej przez
produkt. Z drugiej za$, spelnienie tych wymogow, w szczegolnosci za-
twierdzenie tresci ulotki przez krajowy organ nadzoru, nie zwalnia produ-
centa z odpowiedzialnosci na gruncie prawa cywilnego.

W sferze dowodowej Sad zasadnie dopuscil istotne ulatwienia dla po-
szkodowanej w postaci dowodu prima facie oraz domnieman faktycznych,
pozwalajac na ustalenie zwiazku przyczynowego poprzez metode elimi-
nacji przyczyn alternatywnych.

W zwiazku z powyzszym, przeprowadzona przez Sad analiza oraz ply-
nace z niej wnioski zastuguja na pelne uznanie.
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Summary

Liability for an Instructional Defect of a Medicinal Product
under the Defective Product Liability Regime. Commentary
on the Judgment of the Court of Appeal in Warsaw
of 18 November 2024, Case No. VI ACa 379/19

By a judgment dated November 18, 2024 (case file no. VI ACa 379/19),
the Warsaw Court of Appeal ruled on liability for an instructional defect
in a medicinal product under the product liability regime. This represents
a landmark ruling in the Polish legal system, being the first instance whe-
re a patient was awarded compensation and damages for adverse effects
resulting from a drug. The author provides a detailed analysis of the pro-
visions upon which the Court based its decision, observing that liability
under Article 449" of the Civil Code is subject to a closed list of entities
(numerus clausus). Consequently, passive legal standing is restricted to
the actual manufacturer, quasi-manufacturer, or importer, excluding en-
tities performing purely administrative functions, such as the Marketing
Authorisation Holder (MAH) or its representative. A pivotal element is
the reconstruction of the concept of an instructional defect, defined as
a failure to inform the consumer of known risks regarding adverse ef-
fects. The author argues that establishing such a defect is autonomous
from administrative compliance, such as official approval of the package
leaflet by regulatory authorities. Furthermore, the author addresses evi-
dentiary challenges in medical litigation, endorsing prima facie evidence
and factual presumptions to establish a causal link between ingestion of
the product and the resulting harm. The commentary is affirmative; the
author concurs with the Court, asserting that the judgment prioritizes
consumer safety without infringing upon the rights of the defendants.

Key words: medicinal product, consumer safety, causal link, instructional
defect, liability for a defective product
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