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Część I

ASPEKTY PRAWNE





 

Irena Lipowicz

WPROWADZENIE DO CZĘŚCI I: 
ASPEKTY PRAWNE INNOWACJI 

W OCHRONIE ZDROWIA
Irena LipowiczWprowadzenie do części I: aspekty prawne innowacji w ochronie zdrowia

Innowacje stanowią pożądany etap osiągania postępu w zakresie ochrony zdrowia. 
Często postrzega się jednak prawo jako barierę w ich wprowadzaniu. Podkreś la się, 
że z procesem wdrażania innowacji wiąże się potrzeba szybkości i elastyczności 
działania. Prawo natomiast kojarzone jest nieodłącznie z pewną sztywnością, skom-
plikowaną procedurą i trudnym procesem nowelizacji przepisów. Należy jednak 
pamiętać, że przeszkody stawiane przez prawo w przypadku chęci wprowadzenia 
różnorodnych, innowacyjnych idei w lecznictwie mają często swoje głębokie uza-
sadnienie, o charakterze konstytucyjnym lub ogólnie – aksjologicznym. Czasami 
jednak innowacje nie dochodzą do skutku bez szczególnej stymulującej roli państwa 
i prawa. Coraz częściej państwo deklaruje swą aktywną rolę w promowaniu inno-
wacji, zwłaszcza nowych technologii, ale także innowacji społecznych. W tym tomie 
odnajdziemy rozważania o innowacjach technologicznych i systemowych w kontek-
ście postulatów WHO i zasady zrównoważonego rozwoju, a także analizy swoistego 
laboratorium innowacji, jakim stał się system zdrowotny Stanów Zjednoczonych.

Część prawna książki koncentruje się na innowacjach w ochronie zdrowia z per-
spektywy nauki prawa publicznego, zawiera jednak również istotne opracowania 
z zakresu prawa konstytucyjnego i cywilnego. Autorzy uwzględnili także szczególne 
problemy wspierania innowacji medycznych z perspektywy działań państwa: wy-
nalazki biotechnologiczne, telemedycyna, drony i sztuczna inteligencja wymagają 
odmiennych działań wspierających, ale też określenia granic.

Dylematy regulacji prawnych w obszarze medycznym mają często zasadniczy cha-
rakter. Prawo służy ochronie różnorodnych wartości, a te chronione w prawie 
administracyjnym mogą pozostawać ze sobą w konfl ikcie. Konfl ikty te są przed-
miotem refl eksji nauk prawnych, które pozwalają znaleźć drogę ich rozwiązywania. 
Wielkim wyzwaniem współczesnej ochrony zdrowia, a równocześnie współczesnej 
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administracji publicznej jest odmiejscowienie administrowania. Świadczenia lecz-
nicze na odległość, które same w sobie stanowią nowy problem prawny, muszą być 
organizowane, certyfi kowane i nadzorowane. Mogą doprowadzić w przyszłości do 
powstania nowych prawnych form działania administracji, obecnie jednak muszą 
znaleźć swoje miejsce wśród istniejących prawnych form działania. Zmieniają się 
w przypadku świadczeń na odległość prawa i obowiązki stron, podziałowi ulega 
odpowiedzialność, która musi uwzględnić nowe kwestie łączności i teleinforma-
tyki. Wszystkie te złożone, a równocześnie fascynujące problemy znajdziemy w tym 
opracowaniu.

Ochrona zdrowia absorbuje coraz większą część środków publicznych. To znaczący 
i rosnący procent PKB. Zgodna z Konstytucją Rzeczypospolitej Polskiej i ustawami, 
akceptowalna społecznie alokacja tych środków jest coraz trudniejsza. W litera-
turze znajdujemy stwierdzenia o grożącym załamaniu systemu ochrony zdrowia. 
Kryzys fi nansów publicznych dotyka nie tylko Polski. Stanowi wyzwanie dla więk-
szości państw europejskich, a także USA. Warto rozważać sukcesy i porażki innych 
państw w tym zakresie.

Innowacje społeczne i organizacyjne, w tym technologiczne, w ochronie zdrowia 
mogą – jak wskazano w tym tomie – stanowić szansę na złagodzenie części tych 
problemów. Zbyt rzadko rozpatrujemy zmiany struktur organizacyjnych i zasad ich 
funkcjonowania w kategorii innowacji społecznych. Pozwala to na odmienne rozpa-
trywanie tradycyjnych problemów, wzbogaca perspektywę badawczą. W szczegól-
ności należy zwrócić uwagę na problem odpowiedzialności w procesie wdrażania 
innowacji. W centrum wszystkich działań powinien pozostać człowiek – jego prawo 
do bezpieczeństwa, jak również dostępu do nowoczesnych technologii i procedur, 
do informacji, do ochrony jego dokumentacji medycznej.

W istotę innowacji wpisane jest ryzyko, możliwość niepowodzenia. W sytuacji 
gdy odpowiedzialność jest identyczna jak za działania rutynowe, nie można ocze-
kiwać od lekarzy i administratorów wielkiego otwarcia na innowacje. Z kolei nad-
mierne złagodzenie odpowiedzialności w warunkach eksperymentu lub pilotażu 
może zachęcać do zbędnego podejmowania ryzyka, i to często kosztem chorych. 
Drogowskazem w tym skomplikowanym labiryncie problemów są zasady prawa 
administracyjnego, wypracowane reguły stanowienia prawa oraz orzecznictwo. 
W zaprezentowanych tekstach możemy dostrzec ich dobroczynne, dyscyplinujące 
działanie.

Autorzy będą wdzięczni za podzielenie się z nimi wnioskami z lektury niniejszego 
opracowania, w tym jego części poświęconej aspektom prawnym. Wytyczanie no-
wych dróg nauki i praktyki wymaga zaangażowania zróżnicowanych społeczności 
uczonych i uważnego studiowania doświadczeń praktyki.
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INTRODUCTION TO THE PART I: 
LEGAL ASPECTS OF INNOVATION 

IN HEALTH CARE
Introduction to the Part I: legal aspects of innovation in health care

Innovations are the desired stage of making progress in health care. Yet at intro-
ducing innovation, law is oft en seen as an impediment to innovations. It is empha-
sized that the need of speed and fl exibility of actions is connected with the process 
of transferring innovations into practice. Meanwhile, law is inherently considered 
as certain rigidity, complicated proceedings and diffi  cult process of introducing 
amendments to regulations. Yet we should remember that the impediments im-
posed by law in the case of desire to introduce various innovation ideas in health 
care have oft en solid grounds, of the constitutional or generally – of the axiological 
nature. However, sometimes innovations are not eff ectively transferred into practice 
without the special stimulating role of the state and law. Th is is so, because more 
and more oft en the state declares to play active part in promoting innovations, par-
ticularly new technologies, but also social innovations.

Th e legal part of the book focuses on health care innovations from the perspec-
tive of the public law science. Th e authors have taken into consideration detailed 
problems of supporting medical innovations from the perspective of actions of 
the state.

Dilemmas of legal regulations in the medical area are oft en of the fundamental na-
ture. Law is to protect various values. Th e values protected by administrative law 
can be in confl ict one another. Th ese confl icts are the subject matter of refl ections of 
legal sciences, which let us fi nd the way how to resolve such confl icts. Delocalization 
of administration process is a huge challenge for both health care in these days and 
the today’s public administration. Remote treatment services, being in themselves 
a new legal issue, have to be arranged, certifi ed and supervised. Th ey can cause that 
new legal forms of administration activity come into existence in the future, yet now 
they have to fi nd their place among the existing legal forms of activity. Rights and 
obligations of the parties change in the event of remote treatment services; liability, 
which has to take into account new issues of contact and data transmission, is being 
divided. All these complex and, at the same time, fascinating issues can be found 
in this study.

Health care absorbs more and more large part of public funds. Th is is the signifi cant 
and growing GDP. Socially acceptable allocation of these funds complying with the 
Constitution and laws of the Republic of Poland is getting more and more diffi  cult. 
Statements of the threatening breakdown of the health care system appear in the 
literature. Public fi nance crisis concerns not only Poland. Th is is a challenge for 
most of the European states, also for the US.
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As shown in this volume, social and organizational innovations, including techno-
logical, in health care can be a chance for mitigation of a part of these issues. We 
deliberate too rarely changes in organizational structures and their operating rules 
in terms of social innovations. Th is makes possible to deliberate traditional issues 
otherwise, enriches the research perspective. Particularly, attention should be paid 
to the issue of liability in the process of transferring innovation into practice.

A risk or a chance for failure is a part of the essence of innovation. When the 
liability is the same as for routine actions, doctors and administrators cannot 
be expected to be much open for innovations. In turn, excessive mitigation of 
liability in the conditions of experiment or pilot experiment can encourage to 
unnecessary risk, in addition, at the cost of patients. Rules of administrative law, 
developed rules of lawmaking and court judgments are the guidance in this com-
plicated maze of issues. We can see their good and disciplining action in the texts 
in this book.

Th e authors thank in advance for sharing your thoughts aft er reading this study, 
including the part about legal aspects.
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1. Uwagi wstępne

Termin „innowacja” wywodzi się z łacińskiego słowa innovare oznaczającego 
„odnawiać”. W języku polskim pojęcie to ma dwa zasadnicze znaczenia: po 
pierwsze, jest to działanie wprowadzające jakieś nowości, z założenia mające być 
ulepszeniami, po drugie, jest to efekt tych działań1. Takie też ujęcie innowacji – 
jako pewnego procesu lub rezultatu – występuje w literaturze nauk ekonomicz-
nych i zarządzania2. Innowacja lub innowacyjność stanowi przede wszystkim 
przedmiot zainteresowania tych dziedzin nauki, chociaż także przedstawiciele 
nauk prawnych w swoich badaniach poddają analizie obowiązujące lub postu-
lowane prawo pod tym kątem. Wyniki badań pozwalają ustalić, czy działalność 
prawodawcy służy wspieraniu innowacyjności odnoszonej do gospodarki i spo-
łeczeństwa. Analizy prawne mogą wskazywać, czy „nowe” rzeczywiście oznacza 
„odnowienie”, czy tylko zmianę – nie zawsze przecież wywołującą pozytywne 
przeobrażenie stosunków społecznych. Dają też możliwość okreś lenia konse-
kwencji zmian, także w zakresie spójności systemu prawa. Trzeba bowiem za-
uważyć, że nowe rozwiązania techniczne, również w ochronie zdrowia – często 
wpisujące się w niezwykle nośne w debacie publicznej zagadnienie innowacyj-
ności gospodarki – dzieją się niejako przed prawem albo obok niego, a dotyczące 
ich badania prawne mogą i powinny wspierać prawodawcę w stworzeniu ade-
kwatnej i bezzwłocznej reakcji.

1 Słownik współczesnego języka polskiego, red. B. Dunaj, Warszawa 1996, s. 323.
2 Zob. J. Tidd, J. Bessant, Zarządzanie innowacjami. Integracja zmian technologicznych, rynko-

wych i organizacyjnych, Warszawa 2011.
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2. Pojęcie innowacji

Za prekursora teorii innowacji uważa się austriackiego ekonomistę Josepha Aloisa 
Schumpetera, który na początku XX w. wyróżnił pięć typów innowacji. Były to: 
nowe produkty, nowe metody produkcji, nowy segment rynku, nowe źródło su-
rowców i reorganizacja przemysłu3. W literaturze przedmiotu wskazuje się jednak, 
że obecnie nie ma ustalonych jednolitych defi nicji terminu „innowacja”, a większość 
autorów i organizacji zajmujących się tymi zagadnieniami uważa za niezbędne wpro-
wadzanie włas nych klasyfi kacji, co prowadzi do braku spójności terminologicznej4.

Jako wcześniejsze przykłady podać można defi nicje: Edwina Mansfi elda z 1968 r., 
że innowacja to „pierwsze zastosowanie wynalazku”5, czy też Zbigniewa Pietrasiń-
skiego z 1971 r., iż są to: „zmiany celowe wprowadzone przez człowieka lub zaprojek-
towane przezeń układy cybernetyczne, które polegają na zastępowaniu dotychczaso-
wych stanów rzeczy innymi, ocenianymi dodatnio w świetle okreś lonych kryteriów 
i składającymi się w sumie na postęp”6. Na inne rozumienie pojęcia przez różnych 
autorów wskazują takie defi nicje innowacji, jak: „nowy, nieznany dotychczas sposób 
zaspokajania nowych potrzeb”7, „modyfi kacja wyrobu, usługi, procesu produkcyj-
nego lub technologii”8, „każda myśl, zachowanie lub rzecz, która jest nowa, tzn. ja-
kościowo różna od form istniejących”9, „końcowy etap tworzenia nowej rzeczywi-
stości materialnej”10 czy „produkt ludzkiej wynalazczości, czyli funkcja posiadanej 
przez nich wiedzy”11.

Podstawowym problemem przy okreś laniu pojęcia innowacji jest rozważenie, czy 
będzie to przyjęcie, że każda zmiana jest innowacją niezależnie od tego, czy we-
dług przyjętych wstępnie kryteriów jest to zmiana na lepsze, czy też są to zmiany 
dotyczące produktów, procesów zarządzania, które oznaczają poprawę lub zaspo-
kajanie nowych potrzeb nowymi metodami; o ile są to potrzeby prawnie akcep-
towalne, o tyle mogą być one okreś lone jako innowacje. Jako kryterium innowacji 
przyjęto, że oznacza ona pozytywnie wartościowaną zmianę odniesioną do war-
tości konstytucyjnych: aby okreś lić kryteria innowacji, należy odnieść je do ram 
konstytucyjnych, w szczególności do tych wartości, które mają bezpośredni związek 
z innowacyjnością. Jak wskazano, należy przeanalizować przede wszystkim zasadę 

3 Zob. J.A. Schumpeter, Teoria rozwoju gospodarczego, Warszawa 1960, s. 104; J.A. Schumpeter, 
Kapitalizm, socjalizm, demokracja, Warszawa 2009, s. 99–105.

4 Przegląd defi nicji innowacji z lat 1960–2006 zob. M. Pichlak, Uwarunkowania innowacyjności 
organizacji. Studium teoretyczne i wyniki badań empirycznych, Warszawa 2012, s. 25.

5 E. Mansfi eld, Industrial Research and Technological Innovation, New York 1968, s. 1.
6 Z. Pietrasiński, Ogólne i psychologiczne zagadnienia innowacji, Warszawa 1971, s. 9.
7 S. Kasprzyk, Innowacje. Od koncepcji do produkcji, Warszawa 1980, s. 26.
8 R.A. Webber, Zasady zarządzania organizacjami, Warszawa 1996, s. 468.
9 Przedsiębiorstwo przyszłości, red. W.M. Grudzewski, I.K. Hejduk, Warszawa 2000, s. 138.
10 Innowacyjność przedsiębiorstw, red. J. Bogdanienko, Toruń 2004, s. 8.
11 Innowacje w działalności przedsiębiorstw w integracji z Unią Europejską, red. W. Janasz, War-

szawa 2005, s. 48.
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zrównoważonego rozwoju oraz zasadę proporcjonalności. Innowacje w ochronie 
zdrowia wymagają poszanowania tych zasad, jak również zasad: ochrony dobra 
wspólnego, godności człowieka oraz prywatności – przedstawiła to w swoim opra-
cowaniu Aleksandra Syryt12.

Podstawowe znaczenie ma typowe dla innowacji napięcie między swobodą pro-
cesu twórczego, koniecznością eksperymentu i przekraczania uznanych granic 
a formą, która jest cechą prawa, w tym prawa publicznego, usztywniającą zarówno 
treść, jak i tryb postępowania w okreś lonej sprawie. To napięcie jest nieuchronne, 
stanowi jedną z przyczyn nieustannego opóźnienia regulacji prawnej oraz krytyki 
ze strony innych nauk w kwestii hamowania postępu technologicznego. Coraz 
częściej jednostronnie rozumie się rolę państwa i prawa we wspomaganiu dyfuzji 
innowacji – chodzi o stwarzanie dogodnych ram, usuwanie biurokratycznych 
przeszkód, tworzenie bezpiecznych warunków dla eksperymentu. Tymczasem na-
leży pamiętać, że równie skutecznym pobudzeniem innowacji okazały się dotąd 
surowe wymogi prawne, które ze względu na inne konstytucyjne wartości po-
zornie utrudniły rozwój technologii, produktów czy wreszcie nowych metod za-
rządzania. Kreatywność gospodarki sprawia, że granice ustanowione ze względu 
na ważne wartości i podlegające ochronie dobra wcale nie są ograniczeniem, ale 
pozwalać mogą na rozwój gospodarczy w pożądanym kierunku, zgodnym z za-
sadą ochrony godności człowieka i realizacją dobra wspólnego. Nie jest to tylko 
napięcie między twórcą innowacji a organami państwa, to także przedmiot dys-
kursu między naukami medycznymi a naukami o zarządzaniu, ekonomicznymi 
i prawnymi. To bardzo twórcza debata – możemy ją dostrzec w tym opracowaniu. 
Innowacje w zakresie ochrony zdrowia są znakomitym obszarem referencyjnym – 
gdy chronione dobro i zagrożone wartości w przypadku ochrony życia i zdrowia 
mogą się dramatycznie zderzać z potrzebą innowacji. Należy jednak pamiętać, że 
pozytywna rola prawa może być nieoczywista dla innych nauk, ale mimo cza-
sowego zahamowania rozwoju badań służy ostatecznie lepszemu wprowadzeniu 
danej innowacji lub jej dostosowaniu do życia społecznego. Przykładem może być 
prawny zakaz klonowania człowieka, chociaż klonowanie byłoby niewątpliwie 
ważną innowacją, czy też zakaz dokonywania eksperymentów medycznych bez 
zgody pacjenta. Napięcie, o którym mowa, będzie tylko wtedy twórcze, gdy re-
prezentanci czterech omawianych nauk będą pozostawali ze sobą w nieustannym 
kontakcie pozwalającym na wypracowanie względnie jednolitych rekomendacji 
dla prawodawcy; również prawnicy nie mogą lekceważyć argumentów medycz-
nych, ekonomicznych czy w zakresie zarządzania.

Wydaje się, że jesteśmy dopiero na początku tej trudnej, ale owocnej drogi. Dobrym 
przykładem może być zamieszczone w tym tomie opracowanie dotyczące stoso-
wania innowacyjnych leków w różnych rodzajach chorób w poszczególnych krajach 

12 A. Syryt, Konstytucyjne granice regulacji prawnych w obszarze innowacji medycznych – rozwa-
żania na tle zasady proporcjonalności, cz. I.
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