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Irena Lipowicz

WPROWADZENIE DO CZESCI I:
ASPEKTY PRAWNE INNOWACIJI
W OCHRONIE ZDROWIA

Innowacje stanowia pozadany etap osiggania postepu w zakresie ochrony zdrowia.
Czesto postrzega si¢ jednak prawo jako bariere w ich wprowadzaniu. Podkredla sie,
ze z procesem wdrazania innowacji wigze sie potrzeba szybkosci i elastycznosci
dziatania. Prawo natomiast kojarzone jest nieodtacznie z pewng sztywnoscig, skom-
plikowang procedurg i trudnym procesem nowelizacji przepiséw. Nalezy jednak
pamietal, ze przeszkody stawiane przez prawo w przypadku checi wprowadzenia
réznorodnych, innowacyjnych idei w lecznictwie majg czesto swoje glebokie uza-
sadnienie, o charakterze konstytucyjnym lub ogélnie — aksjologicznym. Czasami
jednak innowacje nie dochodza do skutku bez szczegélnej stymulujacej roli panstwa
i prawa. Coraz czeéciej panstwo deklaruje swa aktywna role w promowaniu inno-
wacji, zwlaszcza nowych technologii, ale takze innowacji spolecznych. W tym tomie
odnajdziemy rozwazania o innowacjach technologicznych i systemowych w kontek-
$cie postulatéw WHO i zasady zréwnowazonego rozwoju, a takze analizy swoistego
laboratorium innowacji, jakim stat si¢ system zdrowotny Stanéw Zjednoczonych.

Czes$¢ prawna ksigzki koncentruje sie na innowacjach w ochronie zdrowia z per-
spektywy nauki prawa publicznego, zawiera jednak réwniez istotne opracowania
z zakresu prawa konstytucyjnego i cywilnego. Autorzy uwzglednili takze szczegélne
problemy wspierania innowacji medycznych z perspektywy dzialan panstwa: wy-
nalazki biotechnologiczne, telemedycyna, drony i sztuczna inteligencja wymagaja
odmiennych dzialan wspierajacych, ale tez okreslenia granic.

Dylematy regulacji prawnych w obszarze medycznym maja czesto zasadniczy cha-
rakter. Prawo stuzy ochronie réznorodnych wartosci, a te chronione w prawie
administracyjnym moga pozostawa¢ ze soba w konflikcie. Konflikty te s przed-
miotem refleksji nauk prawnych, ktére pozwalajg znalez¢ droge ich rozwigzywania.
Wielkim wyzwaniem wspotczesnej ochrony zdrowia, a réwnoczes$nie wspodlczesnej
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administracji publicznej jest odmiejscowienie administrowania. Swiadczenia lecz-
nicze na odleglos¢, ktére same w sobie stanowia nowy problem prawny, musza by¢
organizowane, certyfikowane i nadzorowane. Moga doprowadzi¢ w przysztosci do
powstania nowych prawnych form dziatania administracji, obecnie jednak muszg
znalez¢ swoje miejsce wérdd istniejacych prawnych form dzialania. Zmieniajg si¢
w przypadku $wiadczen na odleglos¢ prawa i obowigzki stron, podzialowi ulega
odpowiedzialno$¢, ktéra musi uwzgledni¢ nowe kwestie facznosci i teleinforma-
tyki. Wszystkie te zlozone, a réwnoczesnie fascynujace problemy znajdziemy w tym
opracowaniu.

Ochrona zdrowia absorbuje coraz wieksza czgs¢ srodkéw publicznych. To znaczacy
i rosngcy procent PKB. Zgodna z Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej i ustawami,
akceptowalna spotecznie alokacja tych $rodkéw jest coraz trudniejsza. W litera-
turze znajdujemy stwierdzenia o grozacym zalamaniu systemu ochrony zdrowia.
Kryzys finanséw publicznych dotyka nie tylko Polski. Stanowi wyzwanie dla wiek-
szo$ci panstw europejskich, a takze USA. Warto rozwazac sukcesy i porazki innych
panstw w tym zakresie.

Innowacje spoteczne i organizacyjne, w tym technologiczne, w ochronie zdrowia
moga - jak wskazano w tym tomie - stanowi¢ szanse na zlagodzenie czesci tych
probleméw. Zbyt rzadko rozpatrujemy zmiany struktur organizacyjnych i zasad ich
funkcjonowania w kategorii innowacji spotecznych. Pozwala to na odmienne rozpa-
trywanie tradycyjnych problemdw, wzbogaca perspektywe badawczag. W szczegdl-
nosci nalezy zwrdci¢ uwage na problem odpowiedzialnosci w procesie wdrazania
innowacji. W centrum wszystkich dziatan powinien pozosta¢ czlowiek - jego prawo
do bezpieczenistwa, jak rowniez dostepu do nowoczesnych technologii i procedur,
do informacji, do ochrony jego dokumentacji medyczne;.

W istote innowacji wpisane jest ryzyko, mozliwo$¢ niepowodzenia. W sytuacji
gdy odpowiedzialno$¢ jest identyczna jak za dziatania rutynowe, nie mozna ocze-
kiwa¢ od lekarzy i administratorow wielkiego otwarcia na innowacje. Z kolei nad-
mierne zlagodzenie odpowiedzialno$ci w warunkach eksperymentu lub pilotazu
moze zacheca¢ do zbednego podejmowania ryzyka, i to czesto kosztem chorych.
Drogowskazem w tym skomplikowanym labiryncie probleméw sa zasady prawa
administracyjnego, wypracowane reguly stanowienia prawa oraz orzecznictwo.
W zaprezentowanych tekstach mozemy dostrzec ich dobroczynne, dyscyplinujace
dzialanie.

Autorzy beda wdzigczni za podzielenie si¢ z nimi wnioskami z lektury niniejszego
opracowania, w tym jego czesci poswieconej aspektom prawnym. Wytyczanie no-
wych drog nauki i praktyki wymaga zaangazowania zréznicowanych spolecznosci
uczonych i uwaznego studiowania doswiadczen praktyki.
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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 often seen as an impediment to innovations. It is empha-
sized that the need of speed and flexibility of actions is connected with the process
of transferring innovations into practice. Meanwhile, law is inherently considered
as certain rigidity, complicated proceedings and difficult 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 often solid grounds, of the constitutional or generally - of the axiological
nature. However, sometimes innovations are not effectively transferred into practice
without the special stimulating role of the state and law. This is so, because more
and more often the state declares to play active part in promoting innovations, par-
ticularly new technologies, but also social innovations.

The legal part of the book focuses on health care innovations from the perspec-
tive of the public law science. The 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 often of the fundamental na-
ture. Law is to protect various values. The values protected by administrative law
can be in conflict one another. These conflicts are the subject matter of reflections of
legal sciences, which let us find the way how to resolve such conflicts. 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, certified and supervised. They can cause that
new legal forms of administration activity come into existence in the future, yet now
they have to find 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. This is the significant
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 difficult.
Statements of the threatening breakdown of the health care system appear in the
literature. Public finance crisis concerns not only Poland. This 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. This 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.

The authors thank in advance for sharing your thoughts after reading this study,
including the part about legal aspects.
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POJECIE INNOWACJI PRAWNYCH
| EKONOMICZNYCH W OCHRONIE ZDROWIA.
ZARYS PROBLEMATYKI

1. Uwagi wstepne

Termin ,innowacja” wywodzi sie¢ z lacinskiego slowa innovare oznaczajacego
»odnawia¢”. W jezyku polskim pojecie to ma dwa zasadnicze znaczenia: po
pierwsze, jest to dzialanie wprowadzajace jakie$ nowosci, z zalozenia majgce by¢
ulepszeniami, po drugie, jest to efekt tych dziatan'. Takie tez ujecie innowacji -
jako pewnego procesu lub rezultatu - wystepuje w literaturze nauk ekonomicz-
nych i zarzadzania®. Innowacja lub innowacyjno$¢ stanowi przede wszystkim
przedmiot zainteresowania tych dziedzin nauki, chociaz takze przedstawiciele
nauk prawnych w swoich badaniach poddajg analizie obowiazujgce lub postu-
lowane prawo pod tym katem. Wyniki badan pozwalaja ustali¢, czy dzialalnos¢
prawodawcy stuzy wspieraniu innowacyjno$ci odnoszonej do gospodarki i spo-
teczenstwa. Analizy prawne mogg wskazywaé, czy ,,nowe” rzeczywiscie oznacza
»odnowienie”, czy tylko zmiane - nie zawsze przeciez wywolujacg pozytywne
przeobrazenie stosunkow spolecznych. Dajg tez mozliwo$¢ okreslenia konse-
kwencji zmian, takze w zakresie spdjnoséci systemu prawa. Trzeba bowiem za-
uwazy¢, ze nowe rozwigzania techniczne, réwniez w ochronie zdrowia - czesto
wpisujace sie w niezwykle no$ne w debacie publicznej zagadnienie innowacyj-
nosci gospodarki - dziejg si¢ niejako przed prawem albo obok niego, a dotyczace
ich badania prawne moga i powinny wspiera¢ prawodawce w stworzeniu ade-
kwatnej i bezzwlocznej reakgji.

! Stownik wspétczesnego jezyka polskiego, red. B. Dunaj, Warszawa 1996, s. 323.
2 Zob. J. Tidd, J. Bessant, Zarzqdzanie innowacjami. Integracja zmian technologicznych, rynko-
wych i organizacyjnych, Warszawa 2011.
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2. Pojecie innowacji

Za prekursora teorii innowacji uwaza si¢ austriackiego ekonomiste Josepha Aloisa
Schumpetera, ktory na poczatku XX w. wyroznil pie¢ typéw innowacji. Byly to:
nowe produkty, nowe metody produkeji, nowy segment rynku, nowe zrédlo su-
rowcow i reorganizacja przemysiu®. W literaturze przedmiotu wskazuje si¢ jednak,
ze obecnie nie ma ustalonych jednolitych definicji terminu ,,innowacja”, a wiekszos¢
autordw i organizacji zajmujacych sie tymi zagadnieniami uwaza za niezbedne wpro-
wadzanie wlasnych klasyfikacji, co prowadzi do braku spoéjnosci terminologicznej*.

Jako wczesniejsze przyklady podaé mozna definicje: Edwina Mansfielda z 1968 r.,
ze innowacja to ,pierwsze zastosowanie wynalazku™, czy tez Zbigniewa Pietrasin-
skiego z 1971 1., iz s3 to: ,zmiany celowe wprowadzone przez czlowieka lub zaprojek-
towane przezen uklady cybernetyczne, ktore polegaja na zastepowaniu dotychczaso-
wych stanéw rzeczy innymi, ocenianymi dodatnio w $wietle okreslonych kryteriow
i skladajacymi si¢ w sumie na postep™. Na inne rozumienie pojecia przez réznych
autoréw wskazujg takie definicje innowacji, jak: ,,nowy, nieznany dotychczas sposdb
zaspokajania nowych potrzeb™, ,modyfikacja wyrobu, ustugi, procesu produkeyj-
nego lub technologii™, ,kazda mys$l, zachowanie lub rzecz, ktdra jest nowa, tzn. ja-
kosciowo rozna od form istniejacych™, ,koncowy etap tworzenia nowej rzeczywi-
sto$ci materialnej™ czy ,,produkt ludzkiej wynalazczoéci, czyli funkcja posiadane;
przez nich wiedzy™'.

Podstawowym problemem przy okreslaniu pojecia innowacji jest rozwazenie, czy
bedzie to przyjecie, ze kazda zmiana jest innowacja niezaleznie od tego, czy we-
dlug przyjetych wstepnie kryteriéw jest to zmiana na lepsze, czy tez s3 to zmiany
dotyczace produktéw, proceséw zarzadzania, ktore oznaczaja poprawe lub zaspo-
kajanie nowych potrzeb nowymi metodami; o ile sg to potrzeby prawnie akcep-
towalne, o tyle mogg by¢ one okreslone jako innowacje. Jako kryterium innowacji
przyjeto, ze oznacza ona pozytywnie wartosciowang zmiane odniesiong do war-
tosci konstytucyjnych: aby okresli¢ kryteria innowacji, nalezy odnies¢ je do ram
konstytucyjnych, w szczegolnosci do tych wartosci, ktore majg bezposredni zwigzek
z innowacyjnoécia. Jak wskazano, nalezy przeanalizowa¢ przede wszystkim zasade

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

* Przeglad definicji innowacji z lat 1960-2006 zob. M. Pichlak, Uwarunkowania innowacyjnosci
organizacji. Studium teoretyczne i wyniki badar empirycznych, Warszawa 2012, s. 25.

°> E. Mansfield, Industrial Research and Technological Innovation, New York 1968, s. 1.

¢ Z. Pietrasinski, Ogélne i psychologiczne zagadnienia innowacji, Warszawa 1971, s. 9.
S. Kasprzyk, Innowacje. Od koncepcji do produkcji, Warszawa 1980, s. 26.

8 R.A. Webber, Zasady zarzgdzania organizacjami, Warszawa 1996, s. 468.

® Przedsigbiorstwo przyszlosci, red. W.M. Grudzewski, I.K. Hejduk, Warszawa 2000, s. 138.

1 Innowacyjnos¢ przedsigbiorstw, red. J. Bogdanienko, Torun 2004, s. 8.

' Innowacje w dzialalnosci przedsigbiorstw w integracji z Unig Europejskg, red. W. Janasz, War-
szawa 2005, s. 48.
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zrownowazonego rozwoju oraz zasade proporcjonalnosci. Innowacje w ochronie
zdrowia wymagaja poszanowania tych zasad, jak réwniez zasad: ochrony dobra
wspolnego, godnosci czlowieka oraz prywatnosci — przedstawila to w swoim opra-
cowaniu Aleksandra Syryt'.

Podstawowe znaczenie ma typowe dla innowacji napiecie miedzy swoboda pro-
cesu tworczego, koniecznoscig eksperymentu i przekraczania uznanych granic
a forma, ktora jest cechg prawa, w tym prawa publicznego, usztywniajacg zaréwno
tre$¢, jak i tryb postepowania w okreslonej sprawie. To napiecie jest nieuchronne,
stanowi jedna z przyczyn nieustannego opo6znienia regulacji prawnej oraz krytyki
ze strony innych nauk w kwestii hamowania postepu technologicznego. Coraz
czgsciej jednostronnie rozumie si¢ role panstwa i prawa we wspomaganiu dyfuzji
innowacji - chodzi o stwarzanie dogodnych ram, usuwanie biurokratycznych
przeszkod, tworzenie bezpiecznych warunkéw dla eksperymentu. Tymczasem na-
lezy pamietaé, ze réwnie skutecznym pobudzeniem innowacji okazaly sie dotad
surowe wymogi prawne, ktore ze wzgledu na inne konstytucyjne wartosci po-
zornie utrudnity rozwdj technologii, produktéow czy wreszcie nowych metod za-
rzadzania. Kreatywno$¢ gospodarki sprawia, ze granice ustanowione ze wzgledu
na wazne wartoéci i podlegajace ochronie dobra wcale nie sg ograniczeniem, ale
pozwala¢ moga na rozwdj gospodarczy w pozadanym kierunku, zgodnym z za-
sadg ochrony godnosci czlowieka i realizacjg dobra wspdlnego. Nie jest to tylko
napiecie miedzy twdrcg innowacji a organami panstwa, to takze przedmiot dys-
kursu mi¢dzy naukami medycznymi a naukami o zarzadzaniu, ekonomicznymi
i prawnymi. To bardzo twdrcza debata — mozemy ja dostrzec w tym opracowaniu.
Innowacje w zakresie ochrony zdrowia sg znakomitym obszarem referencyjnym —
gdy chronione dobro i zagrozone wartosci w przypadku ochrony zycia i zdrowia
mogga si¢ dramatycznie zderzaé z potrzebg innowacji. Nalezy jednak pamietaé, ze
pozytywna rola prawa moze by¢ nieoczywista dla innych nauk, ale mimo cza-
sowego zahamowania rozwoju badan stuzy ostatecznie lepszemu wprowadzeniu
danej innowacji lub jej dostosowaniu do zycia spotecznego. Przyktadem moze by¢
prawny zakaz klonowania czlowieka, chociaz klonowanie byloby niewatpliwie
wazng innowacja, czy tez zakaz dokonywania eksperymentéw medycznych bez
zgody pacjenta. Napiecie, o ktéorym mowa, bedzie tylko wtedy tworcze, gdy re-
prezentanci czterech omawianych nauk beda pozostawali ze sobg w nieustannym
kontakcie pozwalajagcym na wypracowanie wzglednie jednolitych rekomendacji
dla prawodawcy; réwniez prawnicy nie mogg lekcewazy¢ argumentéw medycz-
nych, ekonomicznych czy w zakresie zarzadzania.

Wydaje sie, ze jesteSmy dopiero na poczatku tej trudnej, ale owocnej drogi. Dobrym
przykladem moze by¢ zamieszczone w tym tomie opracowanie dotyczace stoso-
wania innowacyjnych lekéw w réznych rodzajach choréb w poszczegolnych krajach

12°A. Syryt, Konstytucyjne granice regulacji prawnych w obszarze innowacji medycznych - rozwa-
Zania na tle zasady proporcjonalnosci, cz. 1.



W ksigzce przyblizono zmiany i procesy zachodzace w ochronie zdrowia z uwzglednieniem
innowacji technologicznych, ktére beda odgrywac coraz wieksza role. Publikacja sktada
sie zdwoch czesci:

- prawnej, przedstawiajacej innowacje w ochronie zdrowia z perspektywy nauki prawa
publicznego, dotyczacej m.in.: konstytucyjnych granic regulacji prawnych w obszarze
innowacji, sztucznej inteligencji w medycynie, odpowiedzialnosci cywilnej za szkode
wyrzadzona przez robota medycznego,

- ekonomicznej, poswieconej zagadnieniu znaczenia analizy ekonomicznej przy podej-
mowaniu decyzji w ochronie zdrowia oraz prezentujacej konkretne problemy, z jakimi
borykaja sie decydenci nie tylko ochrony zdrowia, a ktdre w szczegdlny sposdb oddzia-
tuja na stan zdrowia jednostek i jako$¢ ich zycia.

Ksigzka jest przeznaczona dla podmiotéw leczniczych, przedstawicieli zawodow prawni-
czych dziatajacych na rynku ochrony zdrowia, a takze dla Srodowiska akademickiego oraz
decydentéw w ochronie zdrowia.
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