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Recenzja rozprawy doktorskiej mgr. Wiktora Krzymowskiego
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napisanej pod kierunkiem naukowym dra hab. Marcina Matczaka, prof. UW

l. Whprowadzenie

Podstawg sporzadzenia recenzji jest pismo Pana dr hab. Ryszarda Piotrowskiego, prof.
UW — Przewodniczacego Rady Naukowej Instytutu Nauk o Panstwie i Prawie Wydziatu

Prawa i Administracji Uniwersytetu Warszawskiego z dnia 18 grudnia 2019 r.

Przedstawiona do recenzji rozprawa doktorska zawiera si¢ w 530 stronach i obejmuje
W swej Czgsci merytorycznej przedmowe, wprowadzenie, 5 rozdziatow oraz wnioski
koncowe. Czg$¢ uzupetniajaca stanowi bibliografia (201 pozycji) przedstawiona na stronach
497 — 506, spis orzecznictwa zamieszczony na stronach 507 — 515 oraz wykaz skrétow
zamieszczony na stronach X - XV.

Zgodnie z wymaganiami ustawowymi, stawianymi rozprawom doktorskim, powinny
one stanowi¢ oryginalne rozwiagzanie problemu naukowego oraz wykazywa¢ ogdlna wiedze
teoretyczng kandydata w danej dyscyplinie naukowej oraz umiej¢tnos¢ samodzielnego
prowadzenia pracy naukowej. Majac powyzsze na uwadze, przy ocenie rozprawy doktorskiej

mgr. Wiktora Krzymowskiego, dokonam oceny nastepujacych elementow:
1) znaczenie podjetej tematyki,
2) poprawnos$¢ w sformutowaniu celow i hipotez badawczych,
3) metodyka badan,
4) struktura i tres¢ rozprawy,

5) strona warsztatowa — ocena formalna.
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Uprzedzajagc zawartg ponizej analize¢ rozprawy doktorskiej mgr. Wiktora
Krzymowskiego, niniejszym wyrazam o niej pozytywna opini¢, rekomendujac dopuszczenie
Autora do dalszych etapow postgpowania 0 nadanie stopnia doktora nauk prawnych. Juz na
wstepie chciatbym podkresli¢, ze rozprawa jest dowodem kompetencji Autora, Jego
dojrzatosci i rzetelnosci naukowej. Na uznanie zastuguje podjecie sie przez Niego trudnego
tematu badawczego. Co najistotniejsze w $wietle wymogdéw ustawowych, rozprawa zawiera

elementy nowosci, a wiec wzbogaca nauke polskiego prawa.

1. Znaczenie podjetej tematyki

Temat rozprawy zostal trafnie dobrany. Problematyka dostepnosci produktow
leczniczych jest istotna i aktualna. Préba dokonania oceny z perspektywy filozoficznoprawnej
jest odwazna, oryginalna i zastuguje na uznanie. Autor stara si¢ przetozy¢ zagadnienia
prawnofilozoficzne na konkretne problemy prawa farmaceutycznego. Jest to podejscie
prawidtowe, poniewaz chodzi o normy prawne chronigce zdrowie i zycie ludzi. W pelni
zgadzam si¢ ze Stwierdzeniem Autora, ze ustawowy wymodg dostepnosci produktow
leczniczych stanowi doskonaly obszar dla skupienia si¢ na filozoficznoprawnej problematyce
wazenia zasad. Warto$ciowa jest przekrojowa analiza przepisow nalezacych do réznych
dziedzin prawa, jak i odniesienie si¢ do regulacji migdzynarodowych, na czele z art. 12 ust. 1

Migdzynarodowego Paktu Prawa Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych z 1966 r.

Do kompleksowego badania naukowego tego problemu badawczego konieczne byto
przeprowadzenie wszechstronnej analizy. W efekcie rozprawa doktorska jest wielowatkowa.
Autor, prowadzac 1 opisujac przeprowadzone badania, miat swiadomos$¢ cigzaru gatunkowego
analizowanych problemow, czego liczne dowody znajduja si¢ w tresci pracy. Rozprawa
stanowi oryginalne rozwigzanie problemu naukowego, spetniajac ustawowe wymagania dla

nadania stopnia doktora nauk prawnych.

Oceny tej nie zmienia fakt, ze doszto juz wczesniej do wydania monografii
poswieconej dostepnosci produktow leczniczych (R. Stankiewicz, Model racjonalizacji
dostepu do produktow leczniczych. Zagadnienia publicznoprawne, Warszawa 2014).
Recenzowana rozprawa, w szczeg6lnosci ze wzgledu na perspektywe filozoficznoprawna, jest

jednak nowatorska.

Stan prawny opracowania okreslono w przedmowie na dzien 31 grudnia 2018 r.

Uwzglednione zostaly rowniez wybrane projekty aktéw prawnych (nowelizacji). W
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niektérych miejscach rozprawy brakuje mi jednak — majgc na uwadze prowadzone przez
Autora rozwazania - uwzglednienia najnowszych projektowanych nowelizacji. Przyktadem
jest nowelizacja prawa wlasnosci przemystowej uwzgledniajagca tzw. wyjatek (odstgpstwo)
Bolara. Mam rowniez watpliwos$ci, czy prawidtowe jest odniesienie si¢ przez Autora na s. 98
do stanu projektowanych nowelizacji prawa refundacyjnego na 1 stycznia 2017 r. (czy celowo

pomini¢to pdzniejsze propozycje legislacyjne?).

I1l.  Poprawnos$¢ w sformulowaniu celow i hipotez badawczych

Przedmowa jest kompletna poniewaz znalazto si¢ w niej szczegdlowe wyjasnienie
celéw rozprawy oraz pytan badawczych. Sg one nastepujace: Czy istnieje konflikt pomi¢dzy
zasadg dostgpnosci produktow leczniczych a innymi zasadami? Jezeli tak, to ktorej zasadzie
ustawodawca przyznaje pierwszenstwo? Czy przyznanie pierwszenstwa zasadom odbywa si¢

w spos6b proporcjonalny?

Takie postawienie pytan badawczych nalezy uzna¢ za prawidtlowe w konteksScie

tematu pracy.

Hipoteza pracy jest twierdzenie, ze zarowno prawodawca, wladza wykonawcza, jak i
wiladza sadownicza nie zawsze w sposOb proporcjonalny dokonuja wazenia zasad i tym
samym W sposOb niewystarczajacy chronig interes pacjenta w dostepie do produktow
leczniczych. Wiaze si¢ z tym postulat zmiany prawa farmaceutycznego oraz refundacyjnego,

z zachowaniem zgodno$ci z prawem unijnym.

Ustalenie takiej hipotezy pozwala wskaza¢ mysl przewodnia pracy, kierunek rozwazan
i ulatwia logiczne utozenie rozpatrywanych treSci. W pracy znajdujg si¢ tez jasno

sformutowane postulaty de lege ferenda.

IV.  Metodyka badan

Dla realizacji przyjetego tematu rozprawy Doktorant zastosowal szereg wlasciwie
dobranych metod badawczych. Podstawowg metodg badawczg jest metoda prawno —
dogmatyczna, ktora zaktada badanie obowigzujacego materiatu normatywnego i jest wlasciwa
do przeprowadzenia analizy przepisow prawnych oraz orzecznictwa. Autor prawidlowo
uzasadnia jest zastosowanie. Pomocniczo stosowane s3 réwniez metody historyczno -

porownawcze oraz formalno - dogmatyczne.
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Doktorant wykorzystal rowniez empiryczng metode badan, ktora polega na
poszukiwaniu odpowiedzi na niektére pytania poprzez obserwacje rzeczywistosci |
zachodzacych w niej zjawisk. Za wartoSciowe uwazam zebranie istotnych danych rynkowych
oraz przystepne ich przedstawienie, rowniez w sposob graficzny. Analiza pracy sklania do
wnioskow, ze Autor dysponuje szerokg wiedzg 0 prawie farmaceutycznym oraz

refundacyjnym, réwniez w ujgciu praktycznym.

Prowadzone badania zostaly poparte analizg aktow prawa polskiego. Do tego celu
zostala wykorzystana rowniez specjalistyczna literatura zawarta, w szczeg6élnosci, W
komentarzach, opracowaniach monograficznych oraz artykutach naukowych. W rozprawie
wykorzystano literature zwigzang nie tylko bezposrednio z jej przedmiotem. Wskazuje to na
wszechstronno$¢ podjetych badan. Warsztatem badawczym objeto takze wiasciwie dobrane
orzecznictwo sagdowe. Jest to warsztat bogaty i réznorodny. Krytyczna analiza literatury oraz
orzecznictwa daje silne podstawy do prowadzonej analizy i jest dowodem erudycji

Doktoranta.

Uzyskany rezultat §wiadczy o trafnosci wykorzystanych metod. Nie ulega jednak
watpliwosci, ze dla otrzymania szerszego obrazu omawianej problematyki przydatne byloby
rowniez odniesienie si¢ do rozwigzan wypracowanych w obcych systemach prawnych.
Zabrakto tez szerszego odniesienia si¢ do literatury obcej. Rozprawa pozostawia w tym

zakresie pewien niedosyt.

V. Struktura i tresé¢ rozprawy

Struktura rozprawy jest zasadniczo poprawna i zgodna z przyjeta koncepcja badawczg.
Praca sktada si¢ z przedmowy, wprowadzenia, pigciu rozdziatdw oraz wnioskow koncowych,
a takze bibliografii, wykazu orzeczen i aktow prawnych. Rozdzialy zostaly napisane w
oparciu o odpowiednio dobrang literaturg, przede wszystkim krajowa, jak i orzecznictwo.
Doktorant uwzglednit wigkszo$¢ znaczacych publikacji, w tym kilka o zasiggu

mig¢dzynarodowym.

Walorem planu pracy jest spdjna wewnetrzna struktura kazdego z rozdziatow. Uktad
treSci poszczegolnych czgéci pracy jest logiczny i tworzy sekwencje $cisle powigzane.
Dowodzi to przemys$lanej konstrukcji pracy. Odzwierciedla rozeznanie Autora w cato$ci

badanego obszaru prawnego.
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Moje podstawowe zastrzezenie polega na tym, ze rozprawa jest nadmiernie obszerna.
Wynika to z metody przyjetej przez Autora. Na poczatku kazdego rozdzialu referuje
poszczegblne obszary prawne. Zdarza si¢ przy tym, ze brakuje Jego komentarza i oceny
(dotyczy to w szczegdlnosci rozdziatow II, IV oraz V). Powoduje to, ze wartoSciowe i
tworcze czeSci rozprawy przeplatane sg fragmentami o mniejszej wartosci naukowej. Praca
zyskalaby na wartosci, gdyby zostata okrojona z ogdlnych rozwazan, ktdre przeciez zostaty
juz wyczerpujagco omowione w literaturze. Synteza jest tu szczeg6lnie pozadana. O sile pracy
$wiadczg ostatnie punkty poszczegodlnych rozdziatéw. Tutaj niekiedy dopiero odnajdujemy
jasne oceny i ustalenia Autora. W oparciu o te wnioski nalezaloby skonstruowac
(przeformutowad) poszczegodlne rozdziaty, tak aby tworczy komentarz Autora byt integralnie
powigzany z omawianymi zagadnieniami. Zyskalaby tez na tym argumentacja Autora

dotyczaca proporcjonalnosci obowigzujacych regulacji.

Za kolejng wad¢ uwazam brak odniesienia si¢ Autora do specyfiki biologicznych
produktéw leczniczych. Tymczasem to w odniesieniu do tej grupy produktow powstaja
najwigksze kontrowersje zwigzane, w szczegdlnosci, z zapewnieniem odpowiedniego dostgpu
pacjentow do leczenia biologicznego oraz wazenia zasad w kontekScie bezpieczenstwa
terapii, refundacji, zamiennictwa itp. Uwazam, ze Autor, zamiast kazuistycznego i czasem
nadmiernie rozwlektego referowania 0gdlnych przepiséw o lekach en masse, mogtby bardziej
tworczo odnie$¢ swoje rozwazania do aktualnego problemu bardzo niskiego stopnia dostgpu
pacjentow do leczenia biologicznego w Polsce. Powstaje tu szereg zagadnien, ktore wymagaja
komentarza. Przyktadem sa planowane tzw. zamowienia centralne czy mozliwa modyfikacja
programow lekowych w kierunku tzw. dostaw domowych (brak wymogu hospitalizacji

pacjentdw). Chciatbym pozna¢ poglady Autora na ten temat.

Pomimo powyzszego, nie zglaszam powazniejszych zastrzezen merytorycznych do
tresci ujetych w poszczegolnych rozdziatach. Sg one rzetelne i merytorycznie poprawne. Jak
jednak wskazano, o wartosci rozprawy przesadzaja dopiero ostatnie punkty poszczegdélnych
rozdziatdow. To w nich Autor skondensowal swoje tworcze rozwazania i propozycje zmian

legislacyjnych.

We wprowadzeniu do rozprawy Autor nie ogranicza si¢ do przedstawienia pogladow
Ronalda Dworkina, ale od razu odnosi je do obszaru prawa farmaceutycznego, co jest
zabiegiem stusznym i pozadanym. Dokonane na tym tle wstgpne spostrzezenia Autora
dotyczace tzw. odwrdoconego tancuchu dystrybucji oraz innych dziatan podmiotéw rynku

farmaceutycznego uwazam za prawidlowe. Autor posiada umiej¢tnos¢ przedstawiania teorii
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filozoficznych w sposéb przystepny. Utatwia to wprowadzenie czytelnika do szczegotowej
problematyki omawianej w pracy. Jedyna uwaga krytyczna dotyczy tego, ze Autor
nadmiernie korzysta z prawa cytatu, zarowno w tresci tekstu, jak i po6zniej w przypisach.
Lepszym zabiegiem bylaby synteza i parafraza. Pozwoliloby to rowniez na skrocenie

objetosci rozprawy.

Prawidlowym zabiegiem jest wyjasnienie we wprowadzeniu podstawowych pojec, w
tym pojecia pacjenta, produktu leczniczego, praw pacjenta, i samej dostepnosci do produktu
leczniczego. Wstepne rozwazania na tle Konstytucji oraz wybranych orzeczen sg cickawe,
poglebione 1 zawieraja wiasne, czgsto krytyczne, stanowisko Autora. Zgadzam si¢ z
propozycjami Autora dotyczacymi szczepionek oraz dostarczania informacji o produktach

leczniczych. Trzeba przyznac, ze wprowadzenie jest wyjatkowo poglebione i dopracowane.

Rozdzial I dotyczy problematyki wazenia zasad w $wietle przepisow dotyczacych
finansowania dostgpnosci produktow leczniczych, tj. prawa refundacyjnego. Omowienie
przepisOw jest rzetelne. Te trudng problematyke Autor ilustruje wykresami, co nalezy uznad
za wlasciwe. Stara si¢ przedstawi¢ wilasne stanowisko. Omowienie tej problematyki jest
zadaniem trudnym dla prawnika, ale Doktorant z tego zadania wywigzat si¢ dobrze. Stusznie
podziela watpliwosci o wymuszajacym charakterze przepisow polskiej ustawy refundacyjnej.
Wywazony i syntetyczny charakter majg podrozdziaty dotyczace refundacji generycznych
produktow leczniczych oraz refundacji off-label, a takze indywidualnej. Mam natomiast
zastrzezenia, co do sposobu opisania projektu nowelizacji ustawy refundacyjnej (s. 98 — 101).
Fragment ten jest niedopracowany. Powstaje watpliwos¢, co do jego zbiezno$ci z tematyka
pracy.

Dla oceny merytorycznej rozdziatu kluczowe znaczenie ma punkt 7 (s. 101 — 109). W
nim Autor formuluje wazne postulaty zmian, w tym uzasadnia wprowadzenie na rynku
aptecznym maksymalnych cen i marz refundowanych produktow leczniczych. Réwnie trafne
sa uwagli dotyczace problemu przenaszalnosci decyzji refundacyjnych oraz zawezania
wskazan klinicznych. Punkt 7 uwazam za kluczowy dla oceny merytorycznej rozdziahu.

Stanowi doskonate zamknigcie dla dokonanych w rozdziale rozwazan.

Rozdziat 11 poswigcony dystrybucji produktow leczniczych rozpoczyna si¢ od
wprowadzenia czytelnika do poszczego6lnych instytucji prawnych z zakresu dystrybucji
lekdw. Tu oczekiwatbym sprawnego przejscia do analizy obowigzku dostaw w kontekscie
wazenia zasad. Zamiast tego ma miejsce niepotrzebnie rozbudowane i meczace czytelnika
omowienie réznych sankcji administracyjnych. Zagadnienia te powinny by¢ bardziej
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syntetycznie ujete. Problematyka dystrybucji produktow leczniczych jest szeroko omawiana
w polskiej literaturze, aby wspomnie¢ tylko liczne komentarze poswigcone ustawie
farmaceutycznej. Ponadto, oceniane fragmenty rozprawy sa pozbawione wtasnego stanowiska
czy tworczego komentarza Autora. Polegajg gtownie na referowaniu przepisow. Uwaga ta
dotyczy rowniez nowelizacji z 2018 r. i kolejnych planowanych zmian. Powyzsze powoduje,
ze potencjalnie najwazniejszy z punktu widzenia tematyki pracy rozdziat jest jednoczes$nie
najstabszy merytorycznie, a wynika to wlasnie z niepotrzebnego, moim zdaniem,
rozbudowania tekstu o elementy odtwdrcze i sprawozdawcze. Dopiero, ostatni - 7 punkt
rozdzialu zawiera konkretne odniesienie si¢ Autora do omawianej problematyki. Oceniam go

wyzej pod wzgledem merytorycznym.

Rozdziat 11T poswigcono preskrypcji. Rozdziatl ten jest zdecydowanie ciekawszy niz
rozdziat III. Odniesiono si¢ W nim Kkrytycznie i twodrczo do orzecznictwa Trybunatu
Konstytucyjnego dotyczacego klauzuli sumienia (s. 256 — 260). Zabraklo mi natomiast
komentarza Autora odnosnie barier wprowadzania elektronicznej recepty w Polsce. Jego
uwagi ograniczajg si¢ jedynie do krotkiej wzmianki o tresci przepiséw (S. 225). Rozdzwiek
tych przepisOw z rzeczywistoscig powinien prowokowaé do rozwazan zwigzanych z
dostepnoscia produktéw leczniczych. Za warto§ciowe nalezy uzna¢ rozwazania dotyczace
uprawnienia i obowigzku preskrypcyjnego (pkt. 3 i n.), w szczegoélnosci w odniesieniu do
pielegniarek i potoznych, a takze uwagi o ograniczeniach preskrypcji (s. 231 — 237). Zgadzam
si¢ w pelni z pogladem Autora, Ze telemedycyna nie stanowi nieproporcjonalnego zagrozenia
dla bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych a jednoczes$nie utatwia ich dostgpnosé
(s. 264). Poglebiony charakter ma punkt po$§wiecony nieprawidtowej preskrypcji produktu
leczniczego, jako btedu w sztuce lekarskiej (pkt. 5), z licznymi odniesieniami do literatury
oraz orzecznictwa. Za bardzo przydatne, rowniez dla praktyki, uwazam rozwazania
poswigcone preskrypcji off-label i zwigzanej z tym odpowiedzialno$ci (s. 246 — 251).
Rozdzial tradycyjnie konczy podsumowanie poswigcone wazeniu zasad 1 preskrypceji
produktow leczniczych (punkt 10). Przedstawione w nim wnioski uwazam za trafne, w
szczegdlnosci, gdy chodzi o pilny problem lekéw zagrozonych niedostgpnoscig, jak |
preskrypcji off-label. Prawidlowo scharakteryzowano role preskrypcji. Podkreslono rowniez
racjonalizujace znaczenie regulacji unijnej. Podsumowujac, rozdziat poswiecony preskrypcji

ma wysoki poziom merytoryczny.

Rozdziat IV obejmuje problematyke wydawania i posiadania produktéw leczniczych.

Ciekawe s3 spostrzezenia dotyczace sprzedazy wysylkowej. Niestety rozdziat zawiera
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rowniez szereg bardzo schematycznych podrozdziatow, ktére ograniczajg si¢ do referowania
przepisdw, czasem nawet ich dostownego przytaczania (S. 334 — 335), bez stosownego
komentarza, co w tego rodzaju pracy naukowej nie powinno mie¢ miejsca. Cieckawe sg
przedstawione przez Autora dane empiryczne dotyczace sprzedazy wysytkowej lekow (s.
282). Zabrakto jednak wnioskéw Autora, w szczegdlnoSci gdy chodzi o mozliwos¢ sprzedazy
wysylkowej lekow przez punkty apteczne. To kolejny dowod na schematyczny i odtworczy
charakter tego rozdziatu. Nieliczne wyjatki w Kierunku bardziej tworczej analizy dotycza
m.in. problemu wykorzystania pelnomocnika do realizacji recepty (s. 304 — 305). Mam
natomiast watpliwosci czy proponowane przez Autora postugiwanie si¢ pojeciem ,,substytutu
leku” jest wlasciwe (s. 309). Ma ono wydzwigk pejoratywny. Nie widz¢ powodoéw dla
odstagpienia od powszechnie uzywanego pojecia ,,zamiennik”. Autor nie przedstawia
przekonywujacych argumentéw dla przyjecia odmiennego nazewnictwa. Cickawsze s3
fragmenty poswigcone klauzuli sumienia farmaceuty, ze wzgledu na przytoczenie
orzecznictwa oraz stanowiska organdéw administracyjnych. Autor prébuje w nich ocenié¢
krytycznie rozszerzong skuteczno$¢ klauzuli sumienia oraz jej naduzycie, a takze przedstawia
uwagi de lege ferenda (s. 349 — 357). WartoSciowe sg roéwniez postulaty dotyczace
wprowadzenia rozszerzonej skuteczno$ci r¢kojmi za wady produktow leczniczych. W
ostatnim, 12 punkcie rozdzialu Autor dokonuje wazenia zasad w kontekscie wydawania i
posiadania produktow leczniczych. Podkresla konflikt pomigdzy dostepnoscig produktow
leczniczych oraz zasada bezpieczenstwa ich stosowania. Za trafne uwazam spostrzezenia co
do potrzeby utrzymania punktow aptecznych oraz sprzedazy wysytkowej. W pelni zgadzam
si¢ z postulatami Autora dotyczacymi liberalizacji przepisow w zakresie sprzedazy
internetowej. W tej cz¢sci rozdziatu zawarto szereg wartosciowych postulatow. Punkt ten jest
na tyle rozbudowany, ze moglby stanowi¢ fundament dla rozdzialu i1 wystarczytoby
rozbudowanie go o syntetyczny tekst dotyczacych poszczegdlnych omawianych instytucji, z
naciskiem na proporcjonalno$¢ wprowadzanych ograniczen oraz niezbedne odniesienia do

literatury oraz orzecznictwa.

To wlasnie w tym rozdziale brakuje mi uwzglgdnienia specyfiki biologicznych
produktow leczniczych. W odniesieniu do nich powstajg kontrowersje zwigzane z
mozliwoscig zamiany leku (przede wszystkim w szpitalach), co prowokuje do poglebionych
badan naukowych oraz kreatywnych propozycji. Kwestii tej dotycza wazne i aktualne decyzje
Rzecznika Praw Pacjenta. W recenzowanej rozprawie brakuje odniesienia do tej waznej,

rowniez prawnie, problematyki.
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Rozdziat V zostat poswigcony szeregowi pozostatych zagadnien, aby tylko wyliczy¢
import docelowy oraz instytucje pokrewne, ograniczenia antykoncentracyjne, wytaczno$é
rynkowa oraz danych, wybrane kwestie wlasnosci intelektualnej oraz problematyke tzw.
aptek dla aptekarzu. I znowu, wprowadzenie do tych instytucji jest rozwlekte i niepotrzebne z
uwagi na szereg opracowan dostepnych na rynku polskim oraz brak nowego ujg¢cia tematu
przez Autora. Po co, na przyklad, omawia¢ szczegdtowo przepisy dotyczace importu
docelowego, jej przestanki oraz procedur¢? To samo zastrzezenie dotyczy importu
finansowego czy instytucji pokrewnych. Praca nie wnosi w tym zakresie nowego fadunku
naukowego. Szczegélnie irytujace dla czytelnika moze by¢ wklejenie kazuistycznych
ustawowych przestanek zastosowania instytucji compassionate use (s. 433 — 434).
Oczywiscie te instytucje maja wigkszy lub mniejszy zwigzek z problemem dostgpnosci do
lekdw, ale w takim razie Autor powinien skupi¢ si¢ tylko na omowieniu tego zwigzku.
Powierzchowno$¢ i nieaktualno$¢ rozwazan jest szczegélnie widoczna we fragmencie
dotyczacym wyjatku Roche — Bolara, ktory przeciez zostal juz znowelizowany (o czym brak

jest informacji w pracy), w sposob rozwigzujacy problemy wskazane przez Autora (s. 482).

Zabrakto mi réwniez odniesienia do wyroku Sad Administracyjnego w Gdansku w
wyroku I ACa 320/12 z dnia 26 czerwca 2012 r., w ktorym stwierdzono, ze krajowy
ustawodawca jest uprawniony do regulacji tylko takich zdarzen, ktére podlegaja jego
jurysdykcji. Wobec tego moze zezwoli¢ na korzystanie z wynalazku bez zgody uprawnionego
z patentu w zakresie wyjatku Bolara jedynie w odniesieniu do czynnosci zwigzanych z
rejestracjg lub zezwoleniem, ktore miatoby zosta¢ udzielone na obszarze jego jurysdyKcji.
Wiladza nie moze bowiem ingerowa¢ w zdarzenia, ktore maja miejsce na obszarze innych

panstw.

Warto$¢ rozdziatu ratuje dopiero ostatni punkt 5 poswigcony wazeniu zasad.
Analogicznie, tak jak w poprzednich rozdziatach, punkt ten jest rozbudowany i kompetentny

naukowo.

Takie wujecie rozdzialu V, gléwnie ze wzgledu na zastosowane skroty |
niejednoznacznos$ci, prowokuje do do zadawania pytan. W tym miejscu ogranicze si¢ tylko do

dwaéch.

Pierwsze z nich dotyczy usunigcia z prawa farmaceutycznego importu finansowego.

Autor uwaza to rozwigzanie za bledne (s. 475). Ale przeciez usunigcie przepisOw wynikato z
niekorzystnego dla Polski wyroku TSUE C-185/10. Trybunat trafnie orzekl, ze kryterium
nizszej ceny dla dopuszczenia importu nie jest wystarczajace. Usunigte polskie przepisy
9
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naruszaty prawo unijne, wprowadzajac niedopuszczalny wylom w zakresie rejestracji lekow.
Ponadto, dlaczego Autor rekomenduje zmiang unijnego prawa? Czy zmiana prawa polskiego
nie jest mozliwa lub wystarczajaca? Autor tego nie wyjasnia i oczekiwalbym przedstawienia

stosownego stanowiska.

Drugie pytanie dotyczy instytucji compassionate use. Autor nie odnidst si¢ do
oczekiwanych i postulowanych zmian w zakresie badan klinicznych. W szczegdlnosci
interesuje mnie kwestia odpowiedzialno$ci za zastosowanie leku w ramach tej procedury. Jak
nalezatoby ja uregulowa¢, w $wietle rozwazanej w rozprawie zasady proporcjonalnosci?

Autor ogolnikowo wspomina jedynie o ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilnej (s. 477).

Uwazam, ze ostatnia cze$¢ pracy =zatytutlowana ,,Wnioski koncowe” zostala
skonstruowana nieprawidlowo. Praca doktorska powinna konczy¢ si¢ podsumowaniem
ujetym w syntetyczne i zrozumiate podsumowanie badan, stanowigce kompletng 1 zamknieta
cato$¢. Tymczasem Autor popada w kazuistyke i ponownie, w sposob juz bardzo irytujacy
czytelnika, stosuje metode wyliczanek. Stwarza to niekorzystne wrazenie przerostu ilosci nad
jakoscia wynikéw badan. Wnioski koncowe bylyby bardziej czytelne, gdyby nie polegaty
jedynie na wyliczaniu szeregu zagadnien z odestaniami do wcze$niejszych fragmentow
rozprawy, ale zostaty skonstruowane w sposob jasny i peilny, na wzor ostatnich punktow
poszczegodlnych rozdziatdéw. Ponadto, Autor tworzy dlugie na pot strony zdania, a czytelnik
gubi watek w ich potowie. Szkoda réwniez, ze — pomimo licznych postulatéw zmian - Autor
nie pokusit si¢ o sformutowanie tresci przepisow. Nie zmienia to jednak wniosku, ze
konkluzje Autora dotyczace wazenia zasad na tle prawa farmaceutycznego sa W

przewazajacej mierze wartosciowe. Za nieakceptowalng uwazam forme ich przedstawiania.

Nie zgadzam si¢ co do czesciowo pozytywnej oceny Autora dotyczace]
wprowadzonych ograniczen w zakresie eksportu oraz dystrybucji rownoleglej (s. 490 - 491).
Przepisy te oceniam jednoznacznie negatywnie. Gdy chodzi o ich efekty, stanowig wyraz
bezsilno$ci ustawodawcy, ale réwniez doskonaty przyktad samodzielnie sprokurowanej
katastrofy. To system cen i marz sztywnych w polaczeniu z btednymi i nieracjonalnymi
interpretacjami urzedowymi doprowadzit do stworzenia mafii eksportowej, z ktorg Polska
najprawdopodobniej bedzie si¢ zmagac jeszcze przez wiele lat. Nie uwazam za wlasciwa
metode  przeciwdzialania  tym  niekorzystnym  zjawiskom  poprzez  tworzenie
administracyjnych, biurokratycznych obowigzkow sprawozdawczych. Ustawodawcy, ale i
Ministerstwu Zdrowia zabraklo woli, wiedzy, niezb¢dne;j refleksji oraz wyobrazni w zakresie

wykorzystania sprawdzonych instrumentow prawa cywilnego i prawa prywatnego

10
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miedzynarodowego, na czele z instytucjg przepisOw wymuszajacych swoje zastosowanie.
Siggniecie do prywatnoprawnych rynkowych instytucji w celu zahamowania eksportu lekéw,
byloby bardziej proporcjonalne niz tworzenie kosztownej i ucigzliwej administracyjnej

machiny informatyczno - sprawozdawczej.

Za wartosciowe uwazam wnioski Autora dotyczace mozliwosci odwotania si¢ do
zasady proporcjonalno$ci w toku interpretacji i stosowania prawa, bez koniecznosci
dokonania zmian legislacyjnych (s. 493 - 494). Niestety, ze Autor po$wiecit im stosunkowo
niewiele uwagi. Zabrakto wyrazniejszej artykulacji wlasnego stanowiska Autora w tej waznej

prawniczo kwestii.

Podsumowujac, uwazam, ze Autor dokonat starannej i wszechstronnej analizy w
obrebie poruszanych zagadnien badawczych. Jednoczesnie jednak zabraklo mu umiejetnosci
do przedstawienia wnioskdw w sposob zarowno jasny, jak i syntetyczny. Uwazam, ze metoda
prezentacji wynikow badan ma duze znaczenia. Uchybienia w tym zakresie stanowia
mankament rozprawy. Pomimo tego zastrzezenia rozpraw¢ uwazam za warto§ciowag oraz
wnoszaca wkltad w rozwdj nauki. Moje gldéwne watpliwosci dotycza szczegotowych
rozwigzan koncepcyjnych. Mam tez niedosyt poznawczy dotyczacy witasnych pogladow i
konkluzywnych ocen Doktoranta w toku czytania rozprawy, aczkolwiek zostaje on w
znaczgcym stopniu i zakresie skompensowany w ostatnich punktach poszczeg6lnych
rozdziatdbw. Doceniam wysitek Autora polegajacy na probie kompleksowego omoéwienia
problematyki prawa farmaceutycznego w kontekscie dostepnosci produktow leczniczych, ale
zadanie to samo w sobie jest karkotlomne. W pelni zaakceptowatbym wybor jedynie
kluczowych, nieopisanych wcze$niej wystarczajgco w literaturze, zagadnien. Taka nadmierna

kompleksowo$¢ musiata doprowadzi¢ do sptycenia niektorych rozwazan.

Przedstawione wyzej uwagi i watpliwosci nie rzutuja na ogolna, cato$ciows
pozytywna ocen¢ metodyki przeprowadzonych badan a rozprawa moze w tym wzgledzie
zostaé jeszcze poprawiona badz zmodyfikowana przed publikacja. W wersji finalnej
proponuje przeformutowanie rozprawy i skondensowane oraz jasne przedstawienie rezultatow

przeprowadzonych badan.

11
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VI. Strona warsztatowa — ocena formalna

Strona warsztatowa recenzowanej rozprawy doktorskiej zastuguje na pozytywna
oceng¢. Z zastrzezeniem wczesniejszych uwag rozprawa posiada logiczng strukture
rozdziatdéw. Zostata napisana poprawnym jezykiem polskim. Prowadzone wywody sg w
kluczowych fragmentach przejrzyste i zrozumiate dla czytelnika. Styl pisania nie stwarza
trudno$ci w ustaleniu, czyje wypowiedzi sg cytowane lub relacjonowane badz komentowane.
W wielu miejscach Doktorant decyduje si¢ na wiasng relacj¢ i Krytyczne odniesienie do

pogladow wyrazonych w doktrynie oraz orzecznictwie. Jezyk tej relacji jest precyzyjny.

Zastrzezenia formalne sg nastepujace. Z niewiadomego powodu Autor nie stosuje
polskich akapitow. Poszczegdlne fragmenty tekstu zostaty oddzielone spacja (tzw. akapit
amerykanski). Niekorzystne wrazenie sprawozdawczosci podkreslaja liczne tzw. wyliczanki
(np. s. XIX,s. 76 — 77, s. 89, s. 95, 5. 99, s. 146, s. 243, s. 334, 5. 412, 5. 433- 434, s. 451, s.
453, s. 456, s. 489, s. 494 i 496). Zdarza si¢ réwniez niepotrzebne przytaczanie tresci
przepisow in extenso, zamiast parafrazy i wlasnego komentarza. Znaczne zmniejszenie
objetosci pracy, poprzez usunigcie Szeregu odtworczych i sprawozdawczych fragmentow,
wzbogacitoby jej wartos¢. Nie jestem zwolennikiem przyjetej przez Autora metody tworzenia
skrotéw aktow prawnych. W efekcie powstajg okropne zbitki jezykowe typu ChorobyZakU,
EgzAdmU, FelU, IDRozp-2012, KlasRozp, KwWydRozp, NarkoAptRozp.

Pojawiajg si¢ literowki (np. btad w tytule monografii R. Stankiewicza, s. XVIII,
»Spawy” na s. 475, "uprawniani" s. 226, "omoéwic" s. 334, itp.), jak 1 drobne bledy w
przypisach (np. przytaczanie nazwy wydawnictwa zamiast miejsca publikacji).

Autor zamiescit w koncowej czgéci rozprawy wykazy wykorzystywanych pozycji:
literatury przedmiotu oraz orzecznictwa. Wykazy te zostaly sporzadzone poprawnie, choc

orzecznictwo powinno zosta¢ m. zd. ponumerowane. Brak jest zastrzezen odno$nie ich

systematyki oraz tresci.

VII. Wnioski

Rozprawa doktorska Pana mgr. Wiktora Krzymowskiego stanowi oryginalne
rozwigzanie podjetego problemu naukowego. Zasluguje na pozytywng ocene, zarOwno na

plaszczyznie teoretycznej, jak i praktycznej.
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Doktorant wykazal si¢ wlasciwym przyswojeniem dorobku doktryny oraz
orzecznictwa z zakresu objetego przedmiotem rozprawy. Dowiodt zdolnosci samodzielnego

prowadzenia pracy naukowej.
Umiejetnie przeprowadzit dyskusje naukows 1 zrealizowat przyjete cele badawcze.

Wyczerpuje to wymagania art. 13 ustawy z dnia 14 marca 2003 r. o stopniach
naukowych i tytule naukowym oraz o stopniach i tytule w zakresie sztuki. Majac na uwadze
przyjete kryteria oceny, stwierdzam, ze recenzowana rozprawa doktorska mgr. Wiktora
Krzymowskiego pt. ,,Problematyka wazenia zasad na przykiadzie dostepnosci produktow

leczniczych” odpowiada warunkom stawianym tego typu opracowaniom.

Whnosz¢ do Rady Naukowej Instytutu Nauk o Panstwie i Prawie 0 dopuszczenie jej do
publicznej obrony.
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