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Uwagi ogélne

Przedstawiona do recenzji rozprawa doktorska zostala zatytulowana ,,Prawne aspekty
prowadzenia badan klinicznych w kontekscie réznic mi¢dzy lekami innowacyjnymi a
generycznymi”. Praca stanowi studium liczace 331 stron, Rozwazania autorki zostaly
podzielone na szesé rozdzialdéw poprzedzonych wstepem i zwier’iczonych zakonczeniem.
Prace uzupelniajg ryciny oraz scenariusz badania $wiadomosci i preferencji pacjentéw oraz
wzor kwestionariusza badawczego. Oceniajac pracg przedstawiang w postepowaniu o stopie
doktorski w pierwszej kolejnosci zwraca sie uwage na trafno$¢ doboru tematu i jego ujecie
oraz konstrukcje pracy. Temat zostal ujety w trzech warstwach. Jest moim zdaniem trafiy.
Doktorantka wyraznie zakresla pole badaweze i stawia wyrazna teze zakladajgcy istnienie
réznic migdzy lekami innowacyjnymi oraz generyczoymi. Czytelnik pracy otrzymuje tu
wyrazng informacje czego, wedle zalozenia tytulowego, bedzie dotyczyé praca. Jest to po
pierwsze zagadnienie badat klinicznych. Po drugie (tak zakladam, o szczegétach nizej) sq to
roznice w prowadzeniu tych badan i wreszcie po trzecie istota lekéw innowacyjnych i
generycznych. Jednak juz choéby pobiezne spojrzenie na spis trefci pozwala przyjac
wstepnie, ze praca, w swej warstwie merytorycznej, wychodzi jednak poza pole badawcze
zakreslone w tytule, a autorka uczyni przedmiotem rozwazan takze inne kwestie zwigzane z
juz nie tyle z samymi badaniami, ale z konsekwencjami przeprowadzenia badai w postaci
uzyskania patentu i zwigzanej z tym ochrony. Lektura szczegblowa pozwala za$ sformutowad

wniosek, Ze autorka podejmuje wprawdzie problem wzajemnego charakteru prowadzonych
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badan klinicznych oraz ich konsekwencji niemniej jednak w innym wymiarze jak mozna by
pierwotnie oczekiwa¢ (do zagadnienia przyjdzie wroci¢). Nie sposob w tym miejscu
przesgdzi¢ czy to dobrze czy Zle, niemniej jednak zakres zainteresowania badawczego
doktorantki jest szerszy niz wynikatoby to z tytutu pracy. |

Autorka podejmuje oczywiscie akiualny temat takze w zakresie obejmujacym relacje
powstatych w wyniku prowadzenia badad klinicznych lekéw. To co istotne autorka widzi tes
problem sytuacji pacjentéw, ktérym leki zostaly przepisane przez lekarza. To niezwykle
ciekawe rozwazania — 0 ¢zym bedzie jeszcze mowa w trakcic recenzji — niemniej jednak
pozostajg, w mojej opinii, poza bezposrednim nurtem badawczym zakrelonym w temacie
pracy. Na usprawiedliwienie mozna wskazaé ten argument, ze problematyka ta nie byla ujeta
kompleksowo i nie stanowita przedmiotu badan przedstawicieli nauki. Zwlaszeza za$ nie ma
wiele badan przeprowadzonych z udziatem pacjentow, farmaceutéw czy lekarzy jak uczynila
to mgr Marta Bednarek.

Praca zostata napisana na wazny temat. Problematyka jest oczywiscie spolecznie
doniosta. Obejmuje nic tylko kwestie zwigzane z prowadzeniem badan kiinicznych w
przypadku jednych i drugich lekdw, ale dotyczy takze prawa do ochrony zdrowia. Juz
pobiezna analiza spisu tredci przekonuje mnie, ze autorka do zagadnienia podchodzi z duza
wrazliwoscig spoleczng. I cho¢ zagadnienie jost od lat obecne w praktyce stosowania prawa
nie bylo dotad opracowania, ktére laczyloby w spossb tak zgrabny 1 subtelny zarazem
techniczne kwestie ﬁrowadzenia badan klinicznych oraz dobro pacjenta przyjmujacego leki w
zwigzku z dolegliwosciami czy chorobg. Problem poréwnania badafi klinicznych, nawet jesli
po lekturze szczegolowej pracy, przyjdzie powiedzieé, ze w niektérych przynajmniej
aspektach schodzi w warstwie dogmatycznej na dalszy plan, to jednak jest zadaniem bardzo
ambitnym.

Problem, co oczywiste, ze wzgledu na swa range i wartosé (takze, a moze przede
wszystkim, finansows) jest od wielu lat obecny w praktyce i literaturze jednak w tym
aspekcie nie doczekal sie opracowania o takim charakterze, jakie przedstawia autorka w |
swojej pracy. W recenzjach prac naukowych przedktadanych dla uzyskania stopnia lub tytuiu
naukowego rozstrzygng¢ nalezy czy prezentowana praca ma charakter nowatorski i CZy Wnosi
do nauki prawa na tyle duzo, by stanowié podstawe do dalszego postepowania. Oceniajac
prace mgr Marty Bednarek nalezy zauwazy¢, ze podjela ona wysitek badawczy nakierowany
na uporzgdkowanic i opracowanic zagadnien znajdujacych sie na styku relacji prawa
publicznego i prywatnego. To niezwykle trudne zadanie, nawet Jesli nie az tak nowatorskie.

Oczywiscie sama doszukuje si¢ bardziej rozwiazan prywatnoprawnych niemniej jednak
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specyfika tematyki nie pozwala zamknaé sie w Jednej gatezi prawa. To co mozna stwierdzic,
to to, Ze rozwazania autorki nie powielaja problemdw juz rozstrzygnietych. Jezeli autorka
nawigzuje do ugruntowanych stanowisk czyni to w sposob prawidlowy i nie szukd
probleméw badawezych ,,na site”, jakby cheac wykazaé przez to nowatorstwo pracy. Mozna
oczywiscie zada¢ pytanie czy w takim razie praca jest nowatorska na tyle, by uzasadniaé
whiosek o dalsze procedowanie. W mojej opinii jest. Kwestia ta bedzie jeszeze przedmiotem
oceny w toku recenzji. Jednoczesnie nalezy zauwazy¢, ze autorka podejmuje zagadnienie nie
ograniczajgc swoich rozwazan do probleméw sericte cywilnoprawnych czy nawet
prywatnoprawnych (jak pewnie byloby wygodniej i autorce, i recenzentowi) podejmuje
zagadnienie takze w kontekscie administracyjnoprawnym czy szerzej publicznoprawnym. Jest
to konieczne ze wzgledu na przyjety temat. Czasem rozwazania 58, W mojej opinii az nazbyt
administracyjnoprawne, przez co moze dosé statyczne, niemuiej jednak stanowia konieczng
podstawe do rozstrzygania probleméw tam, gdzie rzeczywiscie powinny by¢ rozstrzygnigte,
Autorka pisze, ze ,,gléwnymi celami niniejszej pracy bylo przeanalizowanic procesu
prowadzenia badan klinicznych produktéw feczniczych innowacyjnych przy uwzglednienin
aspektéw praktycznych. Opisano towarzyszace temu zjawisku regulacje prawne, wystepujace

zaréwno w polskim, jak i unijnym porzadku prawnym. Badaniu poddano tez wzajemna

relacje lekéw referencyjnych i lekéw generycznych, Uwzgledniono w tym zakresie fakt; ze— -

udziat generykéw w rynku farmaceutycznym, szezegélnie w Polsce, jest Znaczacy 1 ciagle
rosnie”. Tak ujete cele badawcze mozna oczywiscie zaakceptowaé (choé okreslenie
»generyki” mi sie nie podoba), zwlaszcza, ze autorka podjela zagadnicuie z uwzgleduieniem
realizacji szczegblowych celéw badawezych, do ktorych zaliczy¢ nalezy: | przedstawienie
rysu historycznego rozwoju uregulowad prawnych i etycznych dotyczacych badan
klinieznych (...), analiz[ie] procesu powstawania leku oryginalnego, poczawszy od okreslenia
potrzeby terapeutycznej, poprzez badania przedkliniczne oraz wszystkie fazy badan
klinicznych (...), ukazanifu] badan klinicznych jako wieloetapowego, skomplikowanego i
kosztownego przedsiewziecia natury farmaceutyczno-ekonomicznej, zaprezentowani[u]
rdznic pomiedzy lekami referencyjnymi a lekami generycznymi  (...), empiryczn[ym]
przeanalizowani[u] i przedstawieni[u] uzyskanych w ten sposdb Wynikéw w zakresie
postrzegania lekéw generycznych przez konsumentéw (...), identyfikacj[i] zjawiska ochrony
patentowej oryginalnych produktéw leczniczych oraz zabiegéw stuzacych jej dodatkowemu
wydluzaniv (...) oraz analiz[ie] materii dotyczacej wylacznosci danych i wylacznosei
rynkowej jako dodatkowego, obok ochrony patentowej, rezimu zabezpieczajacego

innowacyjne produkty lecznicze na rynku dystrybucji farmaceutycznej.” To, w mojej opinii,
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dobrze okreslone cele badawcze. Nie wszystkie zostaly w pracy realizowane z rowna
intensywnoscig, niemniej jednak ich uzupelnienie o przedstawione we wstepnie hipotezy
badaweze pozwolito autorce w miare konsekwentnie realizowaé przyjete zatozenia.

Muszg przyzna¢, ze hipotezy badawcze byly przez autorke weryfikowane. Z
przyjetych nastepujacych hipotez badawczych:

»Hipoteza 1: Dbalosé o przestrzeganie wymagan natury etycznej przy prowadzenia
badan klinicznych jest elementem bezwzglednie wymaganym w kontekscie coraz szybszego
tempa rozwoju techniki i nauki oraz postepujgcej liberalizacji zachowad w ramach ﬁauk
medycznych. '

Hipoteza 2: Badania kliniczne lekéw oryginalnych, bedace elementem niezbednym do
wprowadzenia takich farmaceutyk6w na rynek, sa zjawiskiem wieloetapowym,
skomplikowanym 1 koszto;wnym, a jednoczesnie niezbednym dla zapewnienia cigglosei
postepu naukowego w dziedzinie farmacji i medycyny.

Hipoteza 3: Leki generyczne mogg byé traktowane jako zupelne odpowiedniki
referencyjnych produktéw leczniczych. Oznacza to, ze ich stosowanie powoduje jednakowa
skutecznod¢ terapeutyczng jak stosowanie lekéw innowacyjnych.

Hipoteza 4: Pacjenci nastawieni s przychylnie do lekdw generyczaych, a ich nizsza
cena, w stosunku do kosztu nabycia oryginalnych produktéw leczniczych, jest dla nich
kluczowym czynnikiem decydujacym o wyborze takiej terapii.

Hipoteza 6: Duza ,,§wiadomo$¢ zdrowotna” pacjenta nie wplywa na pogorszenie jego
opinii o lekach generycznych.

Hipoteza 7: Na rynku farmaceutycznym wystepuje rzeczywisla potrzeba stworzenia
nowego modelu polityki patentowej, gdyz obecny, opierajacy sig na ,,wyécigu patentéw”, nie
spelnia wlasciwie swojej roli.

Hipoteza 8: Zbyt duza liczba patentow zagraza W pewien sposéb innowacyjnosci,
doprowadza bowiem do powstania swoistego rodzaju cigglego ,leku” przed mozliwoscig
naruszenia czyjego$ patentu oraz nieustannej obawy o wlasny.

Hipoteza 9: Wylgcznos¢ danych i wylacznosé rynkowa sa niezbednymi elementami
dla zagwarantowania ochrony innowacyjnoéci na rynku dystrybucji farmaceutycznej” (s, 15-
16) najwicksze znaczenie w kontekscie zaprezentowanych analiz przyznaje hipotezom 1-2
oraz 6 i 8. Weryfikacja az tylu szezegétowych hipotez badawezych oraz realizacja zatozonych
celow byla zadaniem trudnym i ambitnym zarazem. Autorka nie mogta ograniczyé sie, co
zauwazylismy wyzej, do jednej dyscypliny, ale musiala mie¢ §wiadomo$é, ze uwarunkowania

spoteczne, w ktérych prowadzone sg badania kliniczne sktonig takze do koniecznosci
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uwzglednienia szerszego, przynajmniej europejskiego, kontekstu podejmowania tych badan.
Zdarza si¢ oczywiscie, Zze badania prowadzone sa w jednym panstwie, ale zdarza st¢
niepomiernie czgsciej, ze przekraczaja granice.

Czgsto piszg w recenzjach o ,,szczgdciu”, ktore jako recenzenta mnie spotyka. Tak jest
1 tym razem. Otrzymuje bowiem do recenzji prace z pogranicza, zwlaszeza gdy chodzi o styk
klasycznego prawa cywilnego z prawem medycznym. W tym przypadku nie byto inaczej.
Praca jest wprawdzie pracg, ktdrej nie sposéb ujaé w ramach cywilistycznego.czy nawet
prywatnoprawnego klasyka niemniej jednak styk galezi jest w niej bardzo widoczny. Nie
zawsze przejscic do prawa publicznego spotyka si¢ z moim entuzjazmem niemniej jednak dla
autora stanowito dodatkowe obcigzenie badawcze, by nic pogubi¢ sie¢ we wzajemnych
relacjach. Lektura pracy utwierdza mnie w przekonaniu, ze autorka nie pogubita si¢ na
wskazanym wyzej styku dyscyplin naukowych. Doktorantka w swoich wywodach jest
spokojna, czasem mam wrazenie, ze niestety za bardzo. W przypadku rozdzialu o lekach
generycznych praca delikatnie przechyla si¢ w kierunku poradnika. Nie mam jednak
watpliwosci, co do wartosei pracy, choé zardwno ujecie rozdzialu o lekach generycznych jak i

podejscie, wspomniane wyzej nieco poradnikowe, odbito sie na badawczym charakterze.
Strona merytoryczna pracy

Wieloaspektowos¢ zagadnienia i obszerny charakter rozwazan sklania do przyjrzenia
si¢ wylacznie wybranym tezom prezentowanym przez doktorantkg. Ramy recenzji i sama
recenzja nie sg oczywiscie miejscem do rozbudowanych polemik i analiz. Recenzja nie jest
tez miejscem na zglaszanie nadmiernych pochwat dla autora i jego badawczego wysitku.
Czuje si¢ jednak w obowigzku zwréci¢ uwage na kilka wybranych zagadnich poruszonych w
pracy — tak w przedmiocie pochwat jak i polemik. Prace przeczytatam z przyjemnoscia. Nie
mam watpliwosci, ze praca jest utrzymana na dobrym poziomie, co wazne, bo przeciez
powstawata — jak kazda praca doktorska — przez kilka lat, jest tez w miare réwna, moze z
wyjatkiem rozdzialu o lekach generycznych (napisanego dodéé poradnikowo) i ostatniego
nieco cigzszego w odbiorze rozdziahu.

Przyznaje, ze z wigkszoscia tez autorki, co do zasady, si¢ zgadzam. Pisze¢ w recenzjach
zawsze, ze zadania recenzenta dobrze okreslil mo] kolega z Katedry dr hab. K Mularski: |
twierdzi on, 1 nie sposéb nie zgodzi¢ sic z tym stanowiskiem, ze do recenzenta nalezy
wnikliwa analiza pracy, ktorej skutek objawia sie w tym, ze akcentuje on raczej to czego nie

rozumie, tezy, ktérych nie podziela lub uwaza, ze zostaly slabo udowodnione lub z CZym sig
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nie zgadza. Fakt, Ze ponizej wskazane zostang jedynie pewne przemyslenia po lckturze pracy
nie oznacza, iz nie ma innych przemysles. Recenzja to pierwsze miejsce naukowe; dyskusji
autorki z przedstawicielami nauki; to ze dyskusja obejmie pewne watki pracy nie oznacza, iz
nie bedzie si¢ toczyé w zakresie pozostatych. ' |

Pierwsze na co zwrdcitam uwage to wskazane wyzej sformutowanie tytuhn. Mozna go
bowiem czyta¢ na dwa sposoby. Po pierwsze, i tak zalozylam wstepnie, ze mowa bedzic o
réznicach w prowadzeniu (prawnych aspektach) badan klinicznych w przypadku jednych i
drugich lekéw. Lektura szczegdlowa, zwlaszeza rozdziatu o lekach generycznych, przekonala
mnie, z¢ autorka poszla raczej w innym kierunku. Zostawila badania kliniczne lekow
generycznych i skoncentrowala swoja uwage na réznicach migdzy lekami oryginalnymi i
generycznymi. Zastanawiam si¢ czy to zabieg celowy, czy zagadnienie ,.ucieklo” autorce w
toku rozwazan. Nie neguje, oczywiscie tresci i potrzeby istnienia rozdziatu opisujacego istote
lekéw generycznych, niemniej jednak autorka, przyngjmniej w moim przekonaniu, odeszla tu
od istoty zatozomego problemu badawczego. Jezeli bowiem jest tak, ze prowadzone sg -
badania kliniczne i wykazuja sie pewng specyfika w przypadku réznych lekéw to czytelnik
cheialby poznaé stanowisko autorki (np. szezegdlnie dotkliwe s. 140, gdzie wywaod sie
urywa), tym bardziej, ze stanowisko to jest jednak konsckwencja analizy dogmatycznej tekstu
prawnego.

Rozdzial I poswiecony zostat badaniom klinicznym. Jest to rozdziat wprowadzajacy.,
Absolutnie potrzebny. Rzecz jasna nie neguje ani jego wartosei wprowadzajgce] ani
poznawczej. Calos¢ jest ciekawa poznawczo i podobnie jak rozdziat It napisana z duzg
wrazliwoscig. To co trzeba zauwazyé, miesci si¢ W nim (chodzi o rozdziat 11 pracy) sporo
ludzkiego nieszczgdcia zamknietego w ntezbyt chlubnych w historii $wiata badaniach
kliniczirych i eksperymentach. Autorka nie epatuje Jednak w pracy tragedia, nie opisuje w
sposob nadmiernie tragiézny eksperymentéw. Raczej wycigga z tych analiz wnioski, Czyni to
umiejetnie i z duza dozg taktu, a jednoczesnie ze wspolczuciem wlasciwym ofiarom
eksperymentéw. Wspélczucie to 1 wrazliwosé s3 jednak wiladciwe badaczowi i nie
przestaniajg obiektywnego spojrzenia na problem ujecia zaréwno badan klinicznych jak i
eksperymentéw w ramy prawne. Ludzkosé uczyla si¢ bowiem na bolesnych do$wiadczeniach,
a postep nie byt od poczatku kontrolowany przez poszezegélnych ustawodawcéw. Doskonale
dostrzegam intencje autorki. Pokazuje ona pewien kontekst historyezny, ale czyni to po
pierwsze w niezbednyra zakresie, 2 po drugie czyni to w zakresie koniecznym do wskazania
jak powinny wyglada¢ badania kliniczne w obecnym czasie, by pewnych bledéw nie

popetniaé.



To na co zwréce uwage to pojawiajacy sie juz tutaj, ale zagadnienie bedzie
przedmiotem rozwazan takze dalej, problem tzw. wSwiadomej zgody”. Oczywidcie wiem, ze
ustawodawcea postuguje si¢ tym okresleniem w ustawie niemniej jednak bede cheiata prosié
autorke o odniesienie si¢ do problemu. Niezaleznie od tego czy przyjmuje si¢, ze zgoda
stanowi oswiadczenie woli, jest jednostronnie odwolalng czynnodcia prawna czy stanowi
jednostronnie odwolalne dzialanie zblizone (podobne) do czynnoscl prawnej jest ona
uzewngtrznionym przejawem woli podmiotu. Ja akurat przyjmuje, ze zgoda na zabiegi
medyczne jest jednostronng, odwolalng czynnodcia, podobng (zblizong) do czynnoscei
prawnej, do ktorej stosuje sig przepisy kodeksu cywilnego dotyczace sposobu skladania
ofwiadczen woli, jednak z wylaczeniem zasad okreslajacych zdolnosé do skladania
‘o$wiadezen, przy wwzglednieniu mocy wigzacej tych o$wiadezen i ewentualnych wad
odwiadczen woli. Ziozenie o$wiadczenia bedacego zgoda na badanie czy inne $wiadczenie
zdrowotne nie wymaga od skladajacego podmiotu petnej zdomosci do czynnosci prawnych.

I dalej, skoro podmiot moze sam wplywaé na skuteczno$é czynnosci Jaka jest zgoda to
konieczne jest, aby podmiot ten dokonujge czynnosei (dotyczy to takze zgody na zabieg
medyczny) miat konieczne ku temu kWaliﬁkaeje i predyspozycje psychiczne. Wylgczenie
stanu swiadomosci podmiotu, o ile jest trwale, pozwala na orzeczenie ubezwiasnowolnienia,
ale nic zawsze stan wylgczajacy $wiadomosé ma charakter dlugotrwaly i wuzasadnia
ubezwlasnowolnienie przez sad. Przyjmuje sie, ze niewazne jest oswiadezenie woli ztozone
przez osobg, co do ktorej nie orzeczono ubezwlasnowolnienia, a ktora niezaleznie od
okolicznosci znajdowata si¢ w stanie wylaczajacym $wiadome lub swobodne wyrazenie woll.
To same dotyczy zgody pacjenta. O$wiadczenie bedace zgoda zawsze zatem, by bylo wazne
musi by¢ ztozone w sposob $wiadomy. Skoro przyjmuje sie;,r Zze zgoda jest oswiadczeniem
podobnym do czynnosci prawnej, i ze w omawianej sytuacji jest to oswiadczenie pacjenta, by
bylo wazne musi byé niewadliwe. A niewadliwe jest tylko wtedy, gdy jest $wiadome.
Swiadome nie oznacza jednak wylgcznie poinformowane, gdyz pacjent moze zostaé
prawidtowo poinformowany przez lekarza co do rozpoznania, sposobu przeprowadzenia
zabiegu, rokowania i nastepstw, moze zrozumieé przekazang informacj¢ jednak zlozone
oswiadczenie nic bedzie zgodg, gdyz ze wzgledu na np. odezuwany bol czy wysokg goraczke
ni¢ bedzie on w momencie skladania oswiadczenia w stanie pozwalajgeym na $wiadome
powziecie decyzji,

Sformutowanie: ,,$wiadoma zgoda” ma charakter uproszczony 1 nie jest w pehni
popra;x-*ne. Swiadomoé¢ oraz dobrowolnosé stanowig bowiem immanentne elementy zgody, to

cechy ja konstytuujgce, bez ktérych istnienia o zgodzie nie byloby mowy (niewaznogé

7



oswiadczenia skutkuje jego nieistnieniem w sensie prawnym). Jezeli zatem oéwiadczenie nie
byloby przez pacjenta zlozone $wiadomie i dobrowolnie, nie stanowitoby ono zgody. Zgoda
zatem, jezeli jest, zawsze jest swiadoma oraz musi by¢ dobrowolnie wyrazona. Brak
$wiadomosci lub dobrowolnosci cechowaé moze jedynie proces skladania oswiadczenia
wyrazajacego decyzje pacjenta co do poddania si¢ (lub odmowy poddania sie) okreslonym
czynnosciom medycznym, ktdre to o$wiadczenie w omawianej sytuacji nie bedzie (nawet
przy pozytywnej decyzji pacjenta) stanowilo w sensie prawnym zgody na udzielenie
konkretnego $wiadczenia zdrowotnego. Nieprecyzyine i blgdne jest wiec w kontekscie uwag
poczynionych wyzej okreslenie ,,swiadoma zgoda.” Gdy zgoda nie jest Swiadoma, tzn. zostaje
ziozona w stanie wylgczajagcym $wiadomosé lub swobode pacjenta jego o$wiadezenie jest w
Swietle art. 82 k.c. bezwzglednie niewazne, co oznacza, ze zgode traktowaé nalezy tak jzikby
w ogole nie zostala zlozona, a co za tym idzie w konsekwencji dziatania lekarza pozostaja
bezprawne. Czym innym jest — co nalezy podkreslié — uzyskanie przez pacjenta pelnej
informacji przed wyrazeniem zgody na leczenie (a to tylko jeden z elementéw Swiadomego
wyrazenia zgody), a czym innym z punktu widzenia prawa jest to, by oswiadczenie woli
ztozone zostalo w sposéb swiadomy. Jedynie tytulem uzupelnienia nalezy stwierdzié, ze stan
wylgezajacy swiadome powzigeie decyzji i zlozenie o$wiadczenia woli choé nie jest
rozumiany dostownie i czesto nie oinacza zupelnego zaniku swiadomoséci to jednak
charakteryzuje si¢ brakiem rozeznania, niemoznoscia zrozumienia posunicé whasnych oraz
cudzych, niezdawaniem sobie sprawy ze znaczenia i konsekwencji wlasnego postepowania.
Stan wylgczajacy mozliwos¢ swiadomego i swobodnego podejmowania czynnosci prawnych
ma miejsce w szczegdlnosci w sytuacji choroby psychiczne], niedorozwoju umyslowego a
takze nawet przemijajacego zaburzenia $wiadomodci pedmiotu spowodowanego np.
alkoholizmem, narkomania, wysoka goraczka, odczuwanym bélem czy agonig. Zwolennicy
konstrukcji przeciwnej (np. M. Czarkowski) przyjmuja, wprawdzie, ze osoba znajdujaca Si(;,‘ A
stanie wylaczajacym albo istotnie ograniczajagcym $wiadomoéé nie moze udzielié waznej
zgody na udziat w procedurze medycznej. Twierdzyc dalej, ze z powyzszego faktu nie wynika
jeszeze ten wniosek, ze wyrazenie ,S$wiadoma zgoda” jest wadliwe czy pleonastyczne.
Swiadomo$¢ podmiotu jest warunkiem koniecznym udzielenia waznej zgody, nie jest
warunkiem wystarczajgcym. Twierdzi si¢, ze przymiotnik ,$wiadoma” moze byé bowiem
rozumiany w dwojakim sensie: wezszym - psychologicznym, do ktérego wprost odwotuje sie
art. 82 k.c. 1 szerszym — poznawczym.

Oczywiscie trzeba podzieli¢ troske o przekazanie pacjentowi pelnej, rzetelnej i

zrozumiatej informacji na temat proponowanej procedury medycznej, co wplywa
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niewatpliwie na stan jego $wiadomosci i dalsze decyzje, o tyle z ostroznoscig odnosze si¢ do
stanowiska, ze »wyrazenie ,.$wiadoma zgoda” adekwatnie zdaje sprawe z istoty doktryny
winformed consent” poniewaz wskazuje nie tylko na aspekt psychologiczny, ale takze - i
przede wszystkim - na aspekt poznawezy warunkéw, w jakich zgoda ta zostata podjeta.” W
mojej opinii nie ma bowiem przeszkod, by wystepujgce na gruncie doktryny angielskiej
okre§lenie ,.informed consent” thumaczyé w oslatecznodci jako »zgoda poinformowana™ czy
~objasniona”, cho¢ i to zawiera okreslenie ,,zgoda™, a co wynika z charakteru samej czynnosci
i relacji lekarz — pacjent. Nie przemawiajg powolywane racje, izby ze wzgledu na fakt, ze po
pierwsze okreslenie ,$wiadoma zgoda” jest od lat obecne w literaturze z zakresu etyki
medycznej 1 bioetyki, zaréwno w tlumaczeniach prac najznamienitszych przedstawicieli tej
dyscypliny, jak i w tekstach autoréw polskich, nalezato sie nim postugiwa¢. Podobnie jak ze
wzgledu na fakt, iz termin ten zdobywa sobie coraz wieksza popularnosé wéréd lekarzy i
badaczy — pod jego szyldem organizowane sa konferencji, seminaria i spotkania naukowe nie
stanowi jeszcze o koniecznodci jego upowszechniania. Naymocniejszym argumentem,
pozostaje ten, iz wyrazenie ,$wiadoma zgoda” uzyte zostato przez polskiego ustawodawce w
ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, oraz w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie szczegGlowych wymagaf Dobrej Praktyki
Klinicznej oraz Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 stycznia 2007 r. w sprawie wzoru
wniosku o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego oraz o wydanie przez
komisje bioetyczna opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego. Bede chciata, by
autorka odniosta si¢ do tego problemu w trakcie publicznej obrony.

Rozdzial [1I, w moim przekonaniu, stanowi wiasciwe i potrzebne przedpole rozwazan,
ktére ujmuje jako whasciwe zamieszezone w rozdziale IV i V pracy. To co najistotnicjsze tutaj
to zamieszczona na koficu propozycja wprowadzenia Prawa Badad Klinicznych. Autorka
cytuje tu nastgpujace zalozenia przedstawione przez Ministerstwo Zdrowia w 2009 roku
uwzgledniajac koniecznosé wprowadzenia czy stworzenia:

»1. zasad prowadzenia badan klinicznych, praw i obowigzkéw ich uczestnikow, w
tym rowniez zwierzat biorgcych udzial w badaniach klinicznych weterynaryjnych 1 ich
wilasciciels;

2. [stworzenia] definicji konkretnych pojeé, niezbednych do okreglenia roli danych
podmiotéw w ramach prowadzenia badan; '

3. zasad dzialania komisji bioetycznych i Odwotawczej Komisji Bioetyeznej oraz
trybu wydania przez nie opinii odnoénie do planowanych badan;

4. [okreslenia] kosztéw ponoszonych przez uczestnikéw badan i ich rekompensaty;
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5. dochodzenia roszezen zwigzanych z uszczerbkiem na zdrowiu w zwigzku 7z
uczestniétwcm w badaniach;

6. ogolnodostepnego portalu internetowego, na ktérym miatyby byé publikowane
informacje na temat badan klinicznych odbywajacych sie na terenie cate go kraju;

7. okreslenia obowigzkéw osrodkéw badawcezych;

8. ograniczenia ilosci dziatan podejmowanych przez gléwnych badaczy;

9. odpowiedzialnoéci poszezegdlnych podmiotow za konkretnie wskazane dziatania (s.
124-125).” Autorka podejmuje problem losu projektu jednak ostateczna konstatacja jest dosé
niewesola, Bede cheiata zapyta¢ o stanowisko autorki wyrazone na karatach pracy na temat
wylaczenia problematyki badan klinicznych z ustawy Prawo farmaceutyczne. Czy obecnie
widzi ona taka koniecznoéé czy tez nie (praca w tym zakresie wydaje mi sie nie do§é
aktualna, autorka swoje rozwazania zamyka w roku wyborczym /2015/, podczas, gdy oddaje
prace w 2018). W szczegdlnosci interesujace wydaja sie kwestie prostego p:rzeloienia zasad w
zakresie obowiazku informacyjnego i wyrazania zgody na badania kliniczne w ramach
przyjetej regulacji. Obecna ustawa nakazuje stosowaé reguly dotyczace eksperymentu
medyczﬁego w tym zakresie. Czy zdaniem autorki to dobre (wystarczajgce) rozwiazanie czy
tez sklonna bylaby po dokonaniu swoich analiz przyja¢ jakies rozwigzania szczegolowe.

Dalej, moja watpliwodé w tym rozdziale zwraca kwestia kontrowersji etycznych w
kontekscie alternatywy dla badan na zwierzetach (s. 140 i u. z uwagami de lege ferenda).
Wydaje mi sig, ze stanowisko przyjete w pracy jest nie do korica konsekwentne w zakresie
prowadzenia badan na zwierzetach w obecnym stanie prawnym. Autorka postuluje wprawdzie
stosowanie ctekawych rozwigzan alternatywnych opartych na hodowlach komérkowych (s.
142) czy modelowaniu matematycznym (s. 143) jednak przyznaje w konsekwencji, ze
rezygnacja ze zwierzat nie bedzie mozliwa (s. 145) i dalej postuluje na powrdt alternatywne -
metody (tyle, ze bardziej stanowczo) i kary za ,prowadzenie dzialalnodci w zakresie
wykorzystywania zwierzat do celéw naukowych lub edukacyjnych z narazeniem zwierzecia
na niepotrzebny bol, cierpienie, dystres lub trwale uszkodzenie organizmu badZ w zakresie
wykorzystywania zwierzal w procedurach objetych doswiadczeniem bez uzyskania na to
zgody™ (s. 145). Moge si¢ myli¢, ale bdl pozostaje bolem niezaleznie od lego czy jest
potrzebny czy niepotrzebny. O ile w sytuacji procedur leczniczych mozemy przyjaé, ze bol
(np. zwigzany z nieprzyjemnym badaniem jest przejéciowa dolegliwoscia, ale stuzy czemus
pozytecznemu u osoby <a nawet zwierz¢cia> poddawane]j badaniu) o tyle w tym przypadku
tak nie jest. Naraza si¢ zwierze na bél i cierpienie oraz stres tylko i wylacznie po to, by

przeprowadzi¢ w koﬁsekwencji badania na ludziach i dla ludzi. Nie przekonujg mnie w tym
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zakresie argumenty o humanitarnym traktowaniu zwierzat, na ktérych prowadzi si¢ badania,
Sprawa pewnie do dyskusji.

1 wreszcie rozdzial o lekach generycznych. Nie mozna zaprzeczyé temu co pisze
autorka, ze ,[nla rynku farmaceutycznym stykamy sie z koegzystencja produktéw
leczniczych oryginalnych oraz produktéw leczniczych generycznych. Pr. farm. nie
wprowadza definicji lekéw generycznych, nazywanych réwniez generykami, zamiennikami,
odpowiednikami, lekami odtwérczymi. Mozemy ja jednak wywnioskowac na podstawie art.
15 ust. 8 tejze ustawy, gdzie stwierdza sie, ze <odpowiednikiem referencyjnego produktu
leczniczego jest produkt leczniczy posiadajacy taki sam skiad jakosciowy i ilosciowy
substancji czynnych, taka samg posta¢ farmaceutyczna, jak referencyjny produkt leczniczy i
ktorego bioréwnowaznos¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostala potwierdzona
odpowiednimi badaniami biodostepnosci>" (s. 171). Dalej autorka podejmuje kwestie
mozliwych podzialow lekéw generycznych i rozpoczyna analize te go na ¢o od poczatku pracy
czytelnik zdaje si¢ czeka¢, czyli kwestie wymogdw dotyczacych badan klinicznych Iprzy
wprowadzaniu leku generycznego na rynek (s. 175). Ujmuje zagadnienie w kontekscie
historycznym i koficzy po jednym akapicie. Na s. 176 i n. podejmuje zagadnienie w
kontekscie badania biordéwnowaznosci a nastepnie na s. 182 i n. zamieszcza podrozdziat 2.1.
~Leki generyczne a badania kliniczne — dopuszezenie do obrotu”. Jest to pewna koncepcja
autorki. Kazdy z nas moze oczywiscie podaza¢ whasnymi badawczymi meandrami tyle tylko,
ze powinny one by¢ nieco przyjazniejsze dla 'czytehlika. Mogg sobie oczywiscie thumaczyé,
ze specyfika tych lekdw jest taka, ze autorka odstepuje od klasycznej konstrukeji
przedstawienia badania Kklinicznego i zamyka problem w bioréwnowaznogei. Mogtabym
oczywiscie przyjgé takie rozwigzanie, tyle tylko, Zze sama autorka nieco mi to zadanie utrudnia
piszac: ,,[w]iadomym jest jednak, ze badaniom klinicznym i badaniom bioréwnowaznogci
stawia si¢ zupelne inne cele, stad osobowy skiad uczestniczacych w nich grup powinien sie
odpowiednio rézni¢” (s.182). Chce wiedzieé, a wystepuje w imieniu czytelnika, ktéry
zapewne kupt ksiazke przysziej dr Marty Bednarek, i ktéry wiedzy specjalistycznej mieé nie
musi, dlaczego autorka ograniczyla kwestic badan klinicznych lekéw generycznych do
problemu dopuszczenia ich do obrotu.

W mojej opinii istota pracy mgr M. Bednarek zamyka sie w jednym akapicie
zamieszczonym na stronie 182 i konczacym sie sfomulowaniem: »~Duzy nacisk kladziony jest |
na prowadzone na szeroka skalg badania [mowa o badaniach klinicznych opisanych w
rozdziale IV — JH] z randomizacja i z kliniczng grupa kontrolna, by jednoznacznie ocenié

skuteczno$¢ ich dziatania w stosunku do produkiéw placebo, a takze by wskazaé

11



zaobserwowane dzialania niepozadane. Sytuacja ta prezentuje sig zgola inaczej jesli ma sig do
czynienia z generykami. Faza przedrejestracyjna jest znacznie skrécona, a by wprowadzié taki
produkt leczniczy na rynek, nalezy w tym zakresic jedynie wykaza¢ odpowiednie wyniki
uzyskane w ramach badania bioréwnowaznoéei. Jednakze mozna spotkaé si¢ z glosami, jak
wspominano  wezesniej, ze badania bioréwnowaznodci nie sg wystarczajacym
zabezpieczeniem i nie gwarantuja potwierdzenia skutecznosci produktéw odtworezych.” Bede
oczekiwala rozsirzygnigcia jak podmiot cheacy wprowadzié lek na rynek ma »wykazaé
spetnienie tych samych surowych wymogéw co w przypadku leku oryginalnego” (s. 183).

W zakresie tego rozdzialu mam jeszeze kilka pomniejszych uwag sZczegé%owych.
Mianowicie, nie podzielam tezy o konsumenckim charakterze uczestnikéw obrotu
nabywajacych leki w aptekach. Moze jest to pewien skrét myslowy (s. 185, 190), ale wydaje
mi sig, Ze nie ma prostego przelozenia ,,pacjent-konsument”. Dalej, jak sadze na wyrost jest
zatozenie i wniosek (s. 208) o $wiadomogci istnienia lekéw oryginalnych i generyeznych,
Doswiadezenie zyciowe wsparte wieloletnimi wykladami z prawa medycznego podpowiada,
ze wigkszo$¢ pacjentéw nabywajacych leki w aptekach nie zna stowa ,,generyczny”, a co
dopiero, gdyby mialo wykazaé réznice w tych lekach... Badania przeprowadzone przez
autorkg sg ciekawe, wykresy przejrzyste (ludzie wystepuja jako liczba nie ilog¢, bo sa
policzalni s. 204), konstatacja smutna. Zmiana nastawienia pacjentéw do lekow generycznych
racze] nie nastapi poprzez interpelacje Ministerstwa Zdrowia (s. 207).

W zakresie rozdzialu VI uznaje niepomiernie wyzsze kompetencje drugiego =z
recenzentdw stad zwroce jedynie uwage na to o czym byta mowa na poczatku, iz rozwazania
zawarte W tym rozdziale obejmuja konsekwencje prowadzenia badan klinicznych i skutkéw

uzyskania nowego leku nie wigza si¢ zas z samymi badaniami jako takimi,

Strona warsztatowa pracy

Praca napisana jest jezykowo poprawnie. Autorka formutuje mysli i przedstawia tezy
W sposéb raczej stanowczy, ale nie bezdyskusyjny. Czasem jest moze nazbyl ulegla 1 nie
zabiera glosu tam, gdzie cheialoby sie jej stanowisko poznaé.

Zdarzajg sie pewne u.chyb.ienia jezykowe, gramatyczne czy stylistyczne, ale nie
wplywajg one na pozytywny odbiér merylorycznej warstwy pracy, co wigcej mozna je tatwo
wyeliminowac. Nie nalezg do recenzentow, ktdrzy wyszukuja literowki, W pracy zlozonej z

ponad 300 stron tekstu literowki sg 1 statystycznie zdarzylyby sie kazdemu.
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Jezyk, formutowanie mysli, spdséb przekazania treéci nie stanowia, na ogél,
przeszkody w odezytaniu intencji autorki. Moze razg takie zwroty jak wszechobecne ,.na
gruncie” czy ,zapisy” zamiast przepiséw czy pewne skroty myslowe (np. ,obserwacji
efektéw jej oddziatywania na organizm w ramach model zwierzecego” s. 134). Zdarzaja sie
one jednak kazdemu, sa efektem pewnych przyzwyczajen i z pewnoscig dadza sie atwo
wyeliminowa¢ w korekeie wydawniczej (np. ratio zamiast vacatio s, 126).

Mozna rowniez zwrdcié uwage na ujecic poszczegdlnych punktdw: jezeli autorka
decyduje si¢ na podziat w ramach purnktéw (np. pkt 1.) na dalsze jednostki redakeyjne (pkt
1.1 1.2 itd.) i podpunkty (1.1.1.; 1.1.2), punkt 1.1. powinien zosta¢ zamieszezony
bezposdrednio po 1. Autorka czesé tekstu zamieszeza poza uktadem punktowym.

Mozna mie¢ watpliwosci czy trafne jest postugiwanie si¢ przez autorke Zapozyczonym
z literatury angielskojezycznej sposobem odniesienia do alternatywy wyrazanej spéjnikiem
»lub”, poprzez oznaczanie jej zwrotem .,i/lub” (and/or). Polski jezyk prawniczy i prawny
zdaja si¢ by¢ w tym zakresie bardziej precyzyjne niz angielskojezyczny odpowiednik. Nalezy
po prostu stosowaé wyrazenie ,,lub”, oznaczajace (w przeciwienstwie do albor tylko ,,A” albo
tylko ,,B”) zawsze trzy mozliwoéci {tylko ,,A”, tylko ,.B”, tacznie ,,A” i ,,B”), a zatem dodanie
do ,,lub” spdjnika ,,i” podwaZa'podstawowe zasady ustalone w prawniczej logice praktyczne) -
(s. 58, 138, 253).

Gdy chodzi o przypisy, praca jest dobrze udokumentowana, przypisy skonstruowano
ze starannoscia. Warto zasugerowad, ze gdy mowa o ustawie o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, by postugiwa¢ sie¢ jednolitym sposobem cytowania (por. p.17).

Rozne sa oczywiscie przyzwyczajenia czytelnikow prac naukowych, mnie jednak
bardzo brakowalo wrnioskéw po poszezegllnych rozdzialach. Zwlaszceza, ze niekiedy
odnositam wrazenie jakoby wywdd nagle si¢ urywal, a autorka nie decydowala sie zamknaé
rozwazaf pewnym podsumowaniem w rozumieniu whioskéw.

Mozna tez sugerowa¢ autorce, by nie rozpedzata si¢ nadmiernie w ocenie W{asnych

dokonan i nie pisata o sobie w trzeciej osobie {(s. 130, 137).
Dobér zrodel

W pracy powolano zamieszczony na 17 stronach wykaz pozycji literatury, z ktérych
liczne sg liczne w jezykach obcych, Przywolano krajowe i miedzynarodowe akty prawne i
inne dokumenty. Powotlano liczne orzeczenia sadowe. Przedstawiony dobér zrédel mozna

uzna¢ za satysfakcjonujgcy. W zakresie edycji wykazu zrédet - postulowaé nalezy
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ujednolicenie sposobu pisowni tytutéw. To sa oczywidcie drobiazgi edytorskie niemniej
jednak nalezaloby je wyeliminowaé. Podobnie jak ﬁadac’ pewng systematyke wykazowi aktéw
prawnyéh i orzeczefl. W prezentowanym w pracy wykazie panuje chaos, ktérego nie mozna
zaakceptowaé. Akty prawne zostaly ujete w sposéb, ktéry w zaden sposdb nie pozwala na
jakgkolwiek orientacje. Mimo staraf nie bylam w stanie dojs¢ do zastosowanego przez
Doktorantke klucza. Oczywiscie, nalezy akty prawne powotaé w uktadzie chronologicznym
od najstarszego, z dodatkowa klasyfikacja, gdy chodzi o rodzaj aktu: osobno konwencje,

osobno ustawy, osobno rozporzadzenia etc.; podobnie jak akty prawa krajowego i obcego.
Whioski

W konkluzji stwierdzam, ze przedstawiona do recenzji rozprawa doktorska pani mgr
Mdrty Bednarek mimo podniesionych w receuzji pewnych uwag krytycznych (taka rola
recenzenta) stanowi oryginaloe rozwigzanic problemu naukowego przez co wypetnia
przestanke nadania stopnia naukowego doktora. Przedstawione w recenzji uwagi i wnioski nie
umniejszaja wartodei pracy Stanowiz; jedynie przyczynek w dyskusji, ktora po publikacji
pracy zapewne bedzie sig toczyé. W mojej opinii praca spehia wymogi stawiane pracom

doktorskim i moze by¢ przedmiotem publicznej obromny.

/? CARKO hodo L

Poznan, 26.11.2018 . Dr hab. Joanna Haberko, prof UAM
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