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I.

Wybér tematu odnoszacego si¢ do jednego z najtrudniciszych, a zarazem
_najbai'dziej aktualnego zagadniema z zakresu prawa farmaceutycznego, nalezy
uzna¢ za vzasadniony. Wynika to przede wszystkim z przemian, jakie maja
miejsce na gruncie rozwigzan materialnoprawnych w zakresie funkcjonowania
rynku produktéw farmaceutycznych, ktére majg decydujgce znaczenie dla
jakosci zycia 1 postgpdw w procesie leczenia pacjentow, w szezegolnosei tych o
ograniczonych zasobach {inansowych.

Podstawowa trudnos¢ odnoszaca si¢ do dokonania prawidlowej 1
wystarczajaco poglgbione] analizy tytulowego zagadnienia jest zwigzana 7 tym,
1z omawiane problemy ulegaja ciaglym przemianom zwigzanym z postepem
technologicznym 1 badawczym w obszarze produkcji farmaceutykéw, czego
integralnym elementem - co sama Autorka shuszaic zauwaza - swoisty ,,wyscig

patentow”. W konsekwencji trudno w tej materii znalez¢ kompleksowe, w pelni
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aktualne opracowania, ktore beda odpowicdzia na wspélczesne problemy
zwigzane 2z nalezytg ochrong bezpieczefistwa pagjenta, a jednoczesnic z
niepowstrzymanymi zmianami rynku farmaceutycznego, w szczegdinoSci w
zakresie dostgpnosci lekdw generycznych.

Wymusilo to na Doktorantce wykazanie odpowiednio szczegélowej
wiedzy 1 znajomosei literatury oraz doktryny w wielu obszarach omawianego
problemu, ale réwniez praktycznych aspektow funkcjonowania mechanizmow
rynkowych w omawianym zakresic. Z pewnoscig na aprobatg zashiguje sposéh
ujecia tematu, pokazujgcy, i1z Autorka zdaje sobie doskonale sprawe z
dwoistosci natury tego zagadnienia 1 potrafi w odpowicdmim zakresie oba jego

aspekty — teoretyczny 1 praktyczny - przedstawic.
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Praca mgr Marty Bednarck sklada sie z wykazu skrotdw, wstgpu, szesciu
rozdzialow, zakoficzenia, bibliografii, wykazu aktdéw prawnych i wyrokdw,
wykazu zrédel internetowych oraz spisu ryein. Prace uzupelniono o dwa
zalaczniki - scenariusz badania $wiadomosci i preferencji pacjentéw oraz wzor
kwestionariusza badawczego. Odnoszgc sie do aspektow formalnych pracy,
nalezy podkresli¢ szeroki zakres bibliografii oraz netografii wykorzystanej przez
Doktorantke do pogicbione] analizy tytulowego zagadnienia. Mozna jedynie
mieé zastrzezenia co do przygotowania koncowego zestawienia, poniewaz
Autorka z niewiadomych przyczyn polaczyla w jednym wykazie akty prawne i
orzeczenia sadowe, przy czym te ostatnie zostaly dosé niestaranne przytoczone
i oznaczone (w kilku przypadkach brakuje peinego oznaczenia sadu, a takze
brakuje publikatoroOw 1 dat orzeczen, a W’ystfgplija}ce oznaczenia 4
nickonsckwentne). W razie ewentualnej publikacji te uchybienia muszg byé
nicwatpliwie usunigte.

Pierwszy rozdziat trafiue Autorka podwiecita rozwazaniom o charakterze

terminologicznym, ksztaltujgoym dalsze wywody, szezegofowo odnoszace sig
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do tytulowej materii. W pierwszym rzedzie podjeta probe zdefiniowania badania
klinicznego oraz badania klinicznego weterynaryjnego. Nalezy podkreslic
stlusznos¢ stwierdzenia Autorki (s. 22), iz w definicji legalnej badania
klinicznego wprowadzonej w ustawie Prawo farmaceutyczne pojawiajg sie trzy
podstawowe elementy. Za pierwszy nalezy uznac obowigzkowy udzial w badaniu
ludzi, jako jego wczestnikow (...). Drugim elementem jest jasno i precyzyjnie
sformultowany cel badania, jakim jest odkrycie lub potwierdzenie skuthéw
dzialania produktow leczniczych, zidentyfikowanie dzialan niepozgdanych lub
sledzenie wehlaniania, dystrvbucyi, metabolizmu i wydalania produktéw
leczniczych poddanych badaniu. (...) Trzeci element stanowi pojecie badanego
produkiy leczriczego. Z pewnodcia ta analiza stanowi dobry punkt odniesicnia
do dalszych rozwazan odnoszacych sie do mozliwosci zakwalifikowania
okreslonego badania jako badania leczniczego w rozumieniu przepisow
wskazane] ustawy. Poszerzeniem analizy w tym zakresie sg niewatpliwie
rozwazania zawarte na s. 26 i n., pozwalajace na wyrazne wyodrebnienie
badania klinicznego 1 eksperymentu medycznego. Dokonanie takiego podziatu
jest o tyle trudne, Ze jak trafnie zauwaza Doktorantka - w polskim prawie nie
wystgpuje  jednoznaczna  definicja  eksperymentu  medycznego,  ktora
obejmowataby wszystkie dziatania badawcze, ktérym ten przymiot mozna
przypisaé. Jednoczesnie Antorka wykazuje sig nalezyta sumiennos$cia, poniewaz
dostrzega zarysownjgcq sig granice pomigdzy eksperymentem leczniczym a
badawczym (s. 28). Nalezy zgodzi¢ si¢ z Doktorantka, ze przy tym pierwszym
podstawg do wyjiciowych ocen celowosci poddawania danej osoby takiemu
zabiegowi bedzie zestawienie | poréwnanie moggcych sie ewentualnie pojawié,
negatywnych skutkow rozwijajqeej sig choroby = tymi, ktore mogq mieé miejsce
przy poddaniu si¢ terapii eksperymentalnej (s. 28). Na aprobate zastuguja
rowniez rozwazania Autorki odnoszace si¢ do aspektéw problemu zwigzanych z
postrzeganiem eksperymentu jako kontratypu na gruncie prawa karnego.

Trafnym podsumowaniem tej czgSci wywodOw jest scharakteryzowanie relacji
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badania klinicznego i eksperymentu medycznego jako problemu wywohijacego
kontrowersje w doktrynie. Na konicu pierwszego rozdzialu pracy pojawia sie
takze krotka analiza celu badan klinicznych 1  badan  klinicznych
weterynaryjnych, jednak budzi ona pewien niedosyt z uwagi na swojg
nadmierng syntetycznod$¢, zwlaszcza w  odniesieniu  do najbardziej
mtereswjacych aspektéw badan klinicznych z udziatem ludz.

Ponadto, nalezy zwroci€ uwage, iz Autorka pomimo szerokiego spektrum
zagadnienn poruszanych w rozdziale pierwszym, nic uzupetnita jego tredci
uwaganmi sumujgcymu 1 porzadkujacymi calosé tej czesci pracy.

W rozdziale drugim Autorka dokonala bardzo szerokiej i poglebione]
analizy historycznych aspektéw odnoszacych sie do prowadzenia badan
klir.iicznych 1 zwigzanych z tym ram prawnych ksztaltowanych przez
ustawodawcow w poszezegolnych okresach historyeznych. Wyvdaje si¢ jednak,
7e W tej czgsci Doktorﬁntka zbyt duzy nacisk polozyla na przedstawienie standéw
faktycznych odnoszacych si¢ do najbardziej znanych historycznych przykladéw
badan klinicznych, natomiast w bardzo okrojonym zakresie odniosta si¢ do
braku lub istnienia okreslonych regulacji prawnych w tej materii oraz — co
szcizeg(’)lnie interesujace — wplywu takiego stanu prawnego na dopuszczalno$é i
przebicg badan klinicznych. Nie zmienia to faktu, ze rozdzial ten ma duza
warto§¢ poznawczg 1 czyta sie go z duzym zainteresowaniem, co w
szczegolnosct odnosi sig do podrozdziatu po$wigeoncgo czarmnym kartom w
historii rozwoju badatt klinicznych (s. 41 i nast). Aspekty prawne Autorka
uwypukla w zasadzie dopiero w trzeciej czeéei tego rozdziatu odnoszacej sie do
ewolucji miedzynarodowych regulacji dotyczacych badaf z udzialem ludzi,
ktora obejmuje okres od Kodeksu Norymberskiego po rozwigzania wspoiczesne.
Niewatpliwg zaletg tych rozwazan jest dostrzezenie znaczenia soff law w
ksztattowaniu standardéw prawnych i etycznych prowadzenia badah ctycznych,

czego przykiadem sg uwagi odnoszgce si¢ do zasad dobrej praktyki badan
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Nalezy podkresli¢, iz Autorka w  wystarczajacym  zakresie
przeanalizowata akty prawa miedzynarodowego publicznego istotne dia
budowania regulacji w obregbie prawa wewngtrznego sygnatariuszy tych akiow,
jednak podobnié jak w poprzednim rozdziale zabraklo syntetycznego
podsumowania rozwazan odnoszacych si¢ do prowadzenia badan klinicznych na
przestrzeni wiekow.,

Rozdziat {rzect zostal poswigcony badaniom klinicznym w ujeciu
unijaych regulacji prawnych oraz polskiego prawa wewngtrznego. Nalezy
jedynie wyrazi¢ zasfrzezemie, Zze Autorka niepotrzebnic we wstepnych
rozwazaniach podj¢ta probe wskazania statusu prawnego Unii Europejskiej i jej
systemu aktow prawnych, poniewaz nalezalo zatozy¢, ze czytelnik posiada
niezbgdng wiedzg co do istoty tego podmiotu prawa migdzynarodowego i
zlozonoscl jego systemu prawnego. A tak powstaly do$¢ powierzchowne i
hastowe rozwazania oparte na bardio podstawowej literaturze. Nalezy przyjad,
ze ta czg¢s¢ rozdzialu nie przynosi zadnej warto$ci dodanej dia pozostalych
interesujgcych wywoddw odnoszqcych si¢ juz bezposrednio do tytulowej
materii. Przedstawiajac analize Dyrektywy 2001/20/WE, Doktorantka trafnic
diagnozuje jej znaczenie i wplyw na ksztaltowanie prawa wewnelrznego panstw
czionkowskich UE, a jedynie popemia czysto redakcyjny blad, nie przytaczajac
ani w tytule tej czedci, ani we wstepnych rozwazaniach jej pelnego tytuhu. Na
marginesie, nie jest to jedyne migjsce, w ktdryin wystgpuje to uchybienie (np. s.
90). Autorka wlasciwie ocenia wady wskazanego aktu prawnego, ktory w swej
istocie pozwalal na wprowadzenie duzej biurckracii wynikajgcej z braku
Jednolitych  procedur administracyinych (s. 89). Jednak zdecydowanie
najistotnigjsze znaczenie dla uksztattowania wspolczesnych standardow badan
klinicznych rmaja postanowienia kolejnych rozporzadzen unijnych odnoszacych
sie¢ do ksztaliowania ram prawnych wykonywania tego rodzaju badan.
Doktorantka analizuje je w bardzo szczegotowy sposdb, akcentujac te fragmenty
regulacjt, ktdre majg szcregélne znaczenie, a jednoczesnie wywolija
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kontrowersje, albo z innych uzasadnionych wzgledéw sg interesujgce w
kontek$cie tytulowego zagadnienia. Przykladem takiego podejécia sa istotne
rozwazania odnoszgce si¢ do kszialtowania regulacji badai klinicznych z
udziatlem matoletnich (s. 108 1 nast.). Takic podejécie nalezy uznaé za zasadne i
zastugujgce na akceptacje.

W drugiej czgsécei tego rozdziatu Autorka przedstawila polskie rozwiazania
w dwuczesciowej formule, dla ktorej linia demarkacyjna jest wejscie w Zycie
ustawy prawo farmaccutyczne. Warto zwr6ci¢ uwage na konsekwenine
podejscie Doktorantki do tej materii, poniewaz - nawigzujagc do wskazanych
wyze] rozwazan — dostrzegta Ona konieczno$¢ zaakcentowania rozwoju prawa
farmaceutycznego jako konsekwencji czlonkostwa Polski w UE (s. 119 i nast.).
Trafnym podsumowaniem analizy ewolucji prawa farmaceutycznego jest
twierdzenie Autorki, Ze wyraZnie moina zauwazyc stopniowy rozrost regulacji,
Wz'docznq rozniceg w kompetencjach podmiotow strategicznych oraz wole
uzupeinienia dotychczas istniejqcych luk pojeciowvch (s. 119).

Bardzo ciekawg czedcig tych rozwazan sa te odnoszaee sie do
projektowanego tzw. pakietu farmaceutycznego, obejmujqcego. rownicz ustawg
o badaniach klinicznych. Warto podkres$lic w tym aspekceie, ze Autorka wyrazita
swoje zdanie co do planowanych rozwigzan prawnych, trafnie wskazujgc, ze
nalezy zaprzesta¢ prowadzenia prac nad takim aktem prawnym, z uwagi na
planowane zmiany w prawie UE, ktore spowoduja koniccznosé tworzenia
nowych, spdjnych z prawem unijnym rozwigzan na gruncie prawa polskiego (s.
127). W tym rozdziale réwniez  nie pojawitlo sie podsumowanie
przeprowadzonych rozwazai.

W rozdziale czwartym Autorka przedstawila zagadnienia procesu
tworzenia lekéw oryginalnych, przyjmujac oczywiste kryterium analizy
chronologiczncj.  Na  wstepie  przeanalizowala  problematyke  badan
przedklinicznych, szczegblowo omawiajac problem ich dopuszczalnosei i

nalozonych przez ustawodawce rygordw prawnych w tej materii, ze
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szczegdlnym uwzglgdnieniem podmiotéw biorgeych udzial w ksztattowaniu
standardow tych badan, w tym Krajowej Komisji Etycznej ds. Do$wiadczen na
Zwierzgtach (s. 131). W dalszej czesci pojawily sie takze rozwazania odnoszace
si¢ do poszczegolinych faz tych badan oraz rodzajéw prowadzonych testow, przy
czym Autorka poswigcila szczegdlng uwage modelom zwierzecym, trafnie
wskazujac problemy wynikajgce z réinego rodzaju uprzedzen i niedoskonaltosci
systemowych (s. 140). Jako szézegélnie wartosciowe nalezy uznaé¢ rdwniez
rozwazania odnoszace si¢ do rozwigzafi alternatywnych dla badaf na
zwierzetach (s. 140). W tym zakresie Autorka trafnie wskazuje na hodowle
komorkowe, modelowanie matematyczne i komputerowe, ktore moga w duzym
zakresie zasigpi¢ modele zwierzece. Warto szczegblng uwage zwrdcié na
rozwazania na s. 145 odnoszgce si¢ do tworzenia konstrukcji de lege ferenda,
pokazujgce bardzo dobry warsztat naukowy Doktorantki.

W kolejnej czedci rozdziatu Autorka podejmuje szczegdlowe rozwazania
odnoszgee sie do modelu badania klinicznego z udziatem tudzi, akcentujac
warunki formalpe ksztaltowane w tej materii ze wzgledu na poziom
skomplikowania i potencjalne zagrozenia zwiazanc 7z tego rodzaju procedurami.
Na kolejnych stronach rozprawy Doktorantka sumiennie analizuje poszczegélne
ctapy tego modelu, aczkolwiek nickiedy brak jej wyrazuego stanowiska co do
ewentualnych korekt rozwiazan prawnych obowigzujgcych w te] materii.
Zamkni¢ciem analiz odnoszacych si¢ do dynamiki tego postepowania sg
rozwazania odnoszace si¢ do rejestracji lekn referencyjnego 1 dopuszcezenia go
do obrotu. W dalszej czgéei pracy pojawiaja sic kluczowe dla tytulowego
zagadnienia problemy odnoszace si¢ do zdefiniowania i klasyfikacji lekow
oryginalnych, cho¢ wydaje sig, Ze powinny one by¢ poszerzone i poglebione, z
uwagl na ich niezaprzeczalne znaczenie dla realizacji celéw badawczych pracy.

W rozdziale pigtym Autorka nalezycic przcanalizowata aspckty prawne i
rynkowe zwiazane z pojawieniem sie lekéw generycznych. Doktorantka trafhie

wskazuje na wystepujaca w praktyce koegzystencje produktow leczniczych
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oryginalnych oraz produktow leczniczych generycznych (s. 171), a takze
podejmuje udang probe zdefiniowania lekow generycznych, Co wigeej, stara sie
wypracowac podslawowe elementy charakterystyki tych lekow, takie jak ich
podstawowe cechy 1 klasyfikacja.

Za trafne nalezy uzna¢ takZe zajgcie si¢ przez Autorke problemem
badania bior6wnowaznosci, jako zagadnienia o istotnym znaczemiuv dla
rynkowe] egzystencii lekow generycznych. W tym zakresie Doktorantka zwraca
rowniez uwage na kontrowersyjny problem zwickszonego ryzyka wystgpienia
dziataf niepozadanych w przypadku stosowania farmaceutyku generycznego (s.
178). Zauwazenie tego zagrozenia ma kluczowe znaczenie dla prawidlowego
zakreslenia standardow wyboru terapii dla konkretnego pacjenta, oderwanego
m.in. od podioza handiowo-biznesowego (s. 179).

W dalszej czgsci tego rozdzialu Autorka podejmuje problematyke
dopuszczenia do obrotu lekow generyeznych, a wiec zagadnienia bezposrednio
zwigzanego z badaniami klinicznymi. Zamknigciem tych rozwazah sa bardzo
rozbudowane analizy zwigzane z zastgpowalno$cig lekéw oryginalnych przez
leki generyczne, przy czym Doktorantka naleZzyta uwage poswieca nie tylko
aspektom prawnym, ale réwniez problematyce ekonomicznej i spoleczne
odnoszacej sig m.in. do standardow reklamy. Uzupelnieniem tego ostatnicgo
podejscia sa rozwaZania odnoszace sie do opinii pacjentow w  zakresie
zastgpowalnosci. W tym zakresie Autorka dokonala badania wlasnego,
obejmujgcego  okreSlenie  poziomu  s$wiadomo$ci i przygotowania
merytorycznego pacjentdw, jako czynnikéw majgcych wplyw na proces
podejmowania decyzji o zakupie danego rodzaju lekéw, w szezegdlnosei lekow
generycznych (s. 189 1 nast.). Z badania tego Doktorantka wysnula wiele
interesujgcych wnioskow, w tym stwicrdzila, ze jako wartos¢ szczegdlnie dia
sichie wazng, pacjenci wskazujg kontynuacje dotychczas stosowancj terapii (s.

205).



Zamknieciem tych rozwazahn sg inleresujace zagadnienia konfliktu
interesu  wystepujgcego pomiedzy rynkiem lekow oryginalnych 1 lekow
odtworczych, dotyczace tak fundamentalnych zagadnien, jak niehamowanie
postepu w medycynie, a takze zagwarantowanie powszechnego dostepu do
skutecznego leczenia. Nalezy zgodzi¢ sig z Doktorantky, ze leki oryginalne
stanowig w powyzszym kontekscie synonim rozwoju, innowacyjnosci, dgzenia do
poszerzania wiedzy, dokonywania przetomowych odkryé naukowych (s. 210). Na
drugiej szali znajdujq sie leki odtwéreze, ktdrych whiad w rozwéj medyczaych
innowacji jest znikomy i sprowadzacd sie moze jedynie do ulepszania dotychezas
istniefgcych na rynku koncepcji leczniczych (s. 211), jednak jak zauwazyta
Autorka, rynek lekow generycznych ma nieoceniony wklad w rozwdj ochrony
zdrowia w calej Europie.

W ostatnim rozdziale Autorka przedstawiia najbardziej kontrowersyjny
aspekt analizowanej problematyki, a mianowicie ochrone praw wlasnosci
intelektualnej produktow leczniczych referencyjnych i wynikajace z tego

konsekwencje dla mozliwosci rozwoju rynku lekéw generycznych. Nalezy
Jedynie poczyni¢ zastrzezenie, Ze nietrafiiym jest stosowanie tozsamego tytuty
dla catego rozdziatu i jednoczesnie dla jego pierwszej czesei.

Na wstepie Doktorantka trafnie poddala wszechstronnej analizie aspekty
prawne ochrony pateniowej produktow leczniczych, w poglebiony sposéb
analizajgc jej zakres przedmiotowy i podiniotowy, kladac akcent na pojecie
,»zdolnosci patentowej” produktow leczniczych, Autorka shusznie stwierdzita, ze
opatentowane mogq by¢ te substancje i mieszaniny, ktore nie sq innowacyjne,
Jjesli wprowadzajq jakqs ,nowos¢”. Ochrona przystuguje tylko wowczas, gdy
majq one zastosowanie w co najmniej jednej, nieznanej metodzie medyczney.
Oznacza fo, Ze nowosciq jest inne, do tej pory nieznane zastosowanie danej
substancji, bgdz mieszaniny (s. 223).

Problemem, kt6rego nie mozna bylo w tej materii pominaé, a ktéry

Doktorantka potraktowala ze szczegdlng pieczolowitoscig, jest zagadnienie



ochrony wylacznosci danych, a takze wylgcznosci rynkowej. W tym zakresie
Autorka jako punkt wyjécia do swoich rozwazan wiasciwie przyjela instrumenty
administracyjnoprawne uksztaltowane na gruncie wtornego prawa unijnego.
Jednoczesnie wskazata, ze wprowadzenie wylacznosei danych oraz wylaeznoscei
rynkowej zostalo podyktowane checig zredukowania liczby badan prowadzonej
nad tymi substancjami (s. 227). Konsekwcencjg takich standardéw prawa
unijnego staly si¢ adekwatne rozwigzania wynikajace z Prawa wiasnosci
przemystowej 1 Prawa farmaccutycznego w polskim systemic prawnym, na
ktorych kanwie pojawily si¢ niezwykle wazne orzeczenia sadéw
administracyjnych, w tym te definiujgce okres wylacznosci danych jako
podmiotowe prawo przedsigbiorstwa innowacyjnego (s. 232).

Wihasciwym uzupelnieniem rozwazafi odnoszacych sie do regul ochrony
wlasnosci  intelektualnej w omawianej materii sg analizy zwigzane z
odpowiedzialnoscig za naruszenie tych przepisow, ktdre zawieraja elementy
procesowe. Wydaje sig, ze¢ ciekawym aspektem nicdostrzezonym przez
Doktorantke bylaby problematyka dowodowa odnoszgca sie¢ do wykazania
naruszenia i zwigzku przyczynowego pomigdzy naruszeniem a szkoda jako
fundamentow odpowiedzialnoSci cywilnej w tym zakresie.

Jako bardzo warioSciowe oceniam rozwazania Autorki odnoszace sig do
roznego rodzaju rozwigzan stosowanych w praktyce przez producentéw lekéw
oryginalnych w celu wydtuzenia ochrony patentowej. Wérod tych konstrukcji
Doktorantka zauwaza zaroéwno problemy prawne, jak i ciekawe instrumenty
rynkowe i organizacyjne, wystepujace w praktyce, a nie zawsze wystarczajaco
zdefiniowane i scharakteryzowane w doktrynie prawa medycznego i
farmaceutycznego, czego przykladem jest analiza dotyczaca budowania tzw,
ggszezy patentowych (s. 248 1 nast.).

Autorka nic pomija rowniez tak cickawych zagadnien, jak pojecie i
mozliwo$ci ograniczenia naduZycia patentu, stusznie odnoszgc to pojecie

rowniez do zagadmiefi ogdlnych zwigzanych 2z naduzyciem prawa
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podmiotowego (5. 261 i nast). W tym wzgledzie réwnic wartosciowe sa
rozwazania zwigzane z mozliwo$cig ograniczenia patentu na produkty lecznicze,
w tym stosowania klauzuli Rohe-Bolar., Warto podkreslic, ze w tej czesci pracy
Autorka w duzym stopniu odnosi si¢ do praktyki, w tym do orzecznictwa
Trybunalu Sprawiedliwosci UE.

Ostatuig czgscig pracy jest zakoficzenie, w ktorym Doktorantka dokonuje
syntetycznego zestawienia najistotniejszych wiioskdw wynikajacych zaréwno z
analizy teorii prawa farmaccutycznego, jak i dorobku orzecznictwa oraz badan
spofecznych dokonanych przez sama Autorke i inne podmioty zajmujace sie
relacjami pomigdzy uczestnikami rynku farmaceutycznego. Wnioski zawarte w
te] czesci rozprawy sa  spojne z przeprowadzopymi rozwazaniami i
konstatacjami czastkowymi odnoszacymi sie do poszczegdlnych aspektéw

tytutowego zagadnienia.

I11.

Reasumujgc, rozprawa przygotowana przez Doktorantke jest
opracowaniem na bardzo dobrym poziomic merytorycznym, a przedstawione w
recenzji zastrzezenia majg na celu jedynie dopracowanie niektérych aspekiéow
przygotowanego opracowania. Nie zmienia to jednak pozytywnej oceny
przedstawionej rozprawy, ktdra zostala oparta o wystarczajacy zasob Zrodel
literatury i judykatury, a przede wszystkim zawiera odpowiednio poglebiong
analiz¢ przepisdw prawa migdzynarodowego, unijnego i polskiego, odnoszacych
si¢ do tytulowego zagadnienia.

Mgr M. Bednarek poradzila sobie z odpowiednim przedstawieniem
zagadnienia stanowiacego przedmiot dyskusji zardwno na gruncie przepiséw
dotyczacych obrotu migdzynarodowego, jak i krajowego lekami generycznymi,
czcgo podslawowym przejawem byla dokonana przez Doktorantke analiza
ewolucji rozwigzah prawnych w tej materii. Trzeba jedynie zwrécié uwage na

koniecznos¢ dokonania przed publikacjg pracy wnikliwej korekty, poniewaz
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Autorka nie ustrzegia sig¢ literébwek i bledéw stylistycznyvch (np. uZycie
okreélenia ,,1lo8¢” do elementéw policzalnych, czy ,zapis” do postanowien
aktéw prawnych).

W konsekwencji nalezy uznaél, ze przygotewana przez mgr Marte
Bednarck rozprawa moze stanowi¢ podstawg nadania stopnia naukowego
doktora nauk prawnych, poniewaz spelnia warunki okreslone w art. 13 ust,
1 ustawy z 14 marca 2003 r. ¢ stopniach naukowych i tytule naukowym

oraz ¢ stepniach i tytule w zakresie sztuki (Dz. U. Nr 65, poz. 595 ze zm.).
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