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Dzialajac w oparciu o uchwatg Rady Wydziatu Prawa i Administracji Uniw.ersytetu
Mikotaja Kopernika w Toruniu powolujaca moja osobe w charakterze recenzenta,
niniej szynd przedstawiam recenzj¢ rozprawy doktorskiej autorstwa Pana mgr. Damiana
Rafala Kaczana, zatytutowanej ,,Cywilnoprawne aspekty prawa farmaceutycznego” z
pozytywnym wnioskiem w sprawie podjecia dalszycﬁ czynnosci  przewodu

doktorskiego.
Podstawa prawna i kryteria oceny

Zgodnie z art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 14 marca 20.0'3 roku o stopniach naukowych i
tytule naukowym oraz o stopniach i tytule w zakresie sztuki rozprawa doktorska,
przygotowywana pod opieks promotora albo pod opieka promotora i promotora
pomocniczego powinna stanowi¢ oryginalne rozwigzanie problemu naukowego lub
oryginalne dokonanie artystyczne oraz wykazywaé ogdlng wiedze teoretyczng
kandydata w danej dyscyplinie naukowej Iub artystycznej oraz umiequdéé
‘samodzielnego prowadzenia pracy naukowej lub artystycznej. Z przepisu tego wynika, -
ze rozprawa dokiorska powinna stanowié oryginalne rozwigzanie problemu naukowego
lub oryginalne dokonanie artystyczne oraz wykazywaé ogélng wiedzg teoretyczng
kandydata w danej dyscyplinie naukowej. Oceniajac przedtozong mi do recenzji

rozprawg doktorsks odniosg sig do nastepujacych obszaréw oceny: wybdr tematu praéy's



zatozenia badawcze rozprawy, ocena ukladu jej struktury, zastosowane metody

badawcze, strona formalna pracy oraz jej zawarto$é merytoryezna.
Wybdér tematu i uklad rozprawy doktorskiej

Wybér tematu rozprawy doktorskiej nalezy ocenié pozytywnie. Przedmiotem rozprawy
jest analiza cywilnoprawnych aspektéw prawa farmaceutycznego, ktére to zagadnienie
nie bylo przedmiotem kompleksowego opracowania navkowego w literaturze
przedmiotu. Podjg¢ta w dysertacji problematyka stanowi bardzo wasny i aktualny
problem badaWczy. Rynek farmaceutyczny w Polsce rozwija sie bardzo .intensywm'e, W
szezegdinosci jesli chodzi o badanie nowych lekéw i wprowadzanie ich na rynek.
Polska od lat pozostaje jednym. z najwickszych rynkéw badar klinicznych w Europie.
Koniecznos¢ stosowania lekéw w sposob odmienny niz okreslony w charakterystyce
produktu leczniczego, a takze zagadnienia reklamy produktéw Ieczniczycﬁ powodujg
zater konieczno$¢ ustalenia zasad obrotu produktem leczniczym. Przedstawiona mi do
recenzji praca wypelnia luke w zakresie weryfikacji charakteru prawnego prawa
farmaceutycznego. Podjete przez Doktoranta analiza ma charakter kompleksowy, Autor
nie stroni od podejmowania trudnych probleméw, nierzadko wymagajacych wiedzy na
styku pfawa i medycyny. Stad tez wybdr tematu pracy uwazam za trafny i uzasadniony.

Uklad i struktura rozprawy doktorskiej, a takze jej tytut mozna uznaé za
poprawny i prawidlowy. Treé¢ pracy odpowiada jej tytutowi. Praca sktada sie z wykazu
skrotow, wstepu oraz czterech rozdziatéw, uwienczonych zakoficzeniem i bibliografia.
Poszczegblne rozdziaty maja rézng objeto$é, przy czym rozdzial zasadniczy, dotche;cy
stosunkéw cywilnoprawnych zwigzanych z obrotem produktem leczniczym zostal
umieszczony dopiero jako ostatni rozdzial merytoryczny. Kazdemu z rozdzialéw
towarzysza wnioski, stanowigce podsumowanie poczynioriych W nim rozwazan, co
uwazam za dodatkowy walor pracy. Praca jest dzielem obszernym, poniewaz liczy 380
stron maszynopisu. Rozprawa zostala oparta na rzetelnie zebranym materiale
zrédlowym. Wida¢ swobodg Doktoranta poruszania sie w analizowanc; problematyce,
urniejgtnosc korzystania z tekstéw naukowych, znajomosé literatury przediniotu, a takze
umiejetnosé formutowania whioskéw oraz postulatow de lege ferenda.

Szeroki zakres problematyki badawczej postawil przed Doktorantem

koniecznos¢ wyboru watkéw w niej poruszanych. We Wifepie Doktorant podejmuge



probe uzasadnienia wyboru tematu - pracy, okreslajge go jako scharakteryzowanie
cywilnoprawnych relacji miedzy podmiotami rynku farmaceutycznego, W tym badan
klinicznych (s. 19). Jednoczesnie Autor poddaje analizie obowlgzujgce przepisy
regulujgce  umowne  stosunki cywilnopraWne laczace  uczestnikéw ‘rynku
farmaceutycznego. Autor okresla cel badawczy w sposéb nieco chaotyczny. Zauwazy¢
nalezy, ze nie doprecyzowanol we Wstgpie pracy o jakie cywilnoprawne relacje
pomigdzy podmiotami wystepujacymi na rynku farmaceutycznym chodzi, tym bardziej,
ze w kolejnych rozdzialach przeanalizowano wylacznie zagadnienia zwiazane z
badaniami klinicznymi produktéw leczniczych, reklama produktéw leczniczych i
.stosunka:mi cywiinoprawnymi zwigzanymi z obrotem produktami leczniczymi.
Konieczne byloby zatem uszczegétowienie przez Doktoranta probleméw badawezych
wskazanych we Wsigpie. Doktorant przedstawia ponadto stan badan oraz podstawowe
metody badawcze, ktére przyjat w pracy. Doktorant wskazuje na metode historyczng,
dogmatyczna, aksjologiczna, socjologiczng i prawnoporéwnaweza. Autor nie uzasadnia
dokonanego wyboru metod, ograniczajac si¢ jedynie do ich wymienienia. Nie wskazuje
takze w jakim zakresie i dla osiagniecia jakich celéw badawczych dane metody
zastosowat.

A% rozdziaie pierwszym (73 strony tekstu), zatytulowanym: Zagadnienia
wprowadzajgce majagcym  charakter wprowadzajgey do dalszych rozwazan, Autor
porusza tematyke rozwoju polskiego ustawodawstwa farmaceutycznego, ustawy z 2001
r. i jej miejsca w systematyce prawa farmaceutycznego oraz odpowiedzialnodci za
szkody wyrzadzonej przez produkty lecznicze. W rozdziale tym Autor koncentruje sie |
na obszernej analizie historycznej z perspektywy oceny ustaw zwiazanych z ochrong
‘zdrowia w ogllnosci, a takie ustawodawstwa farmaceutycznego oraz przedstawia,
zatozenia ewolucji prawa farmaceutycznego. W tej czesci pr.acy przedmiotem odfe;bnej
analizy Autor uczynil funkcje i miejsce ustawy Prawo Farmaceutyczne z 2001 roku w
systemie prawa. Doktorant, stosujge metodg historyczno-prawna dokonuje takze
poréwnania nieobowigzujacego juz ustawodawstwa z biezacym i Wprowadza wnioski
W zakresie obowigzujacego prawa. | |

W rozdziale drugim, zatytuwlowanym: Badania kiniczne produkiéw feczniczych,
liczagcym 90 stron tekstu, Autor dokonuje analizy pojecia badania klinicznego, a takze

przepiséw regulujacych badania kliniczne. Doktorant analizuje przepisy prawne,



odnoszace si.q; do badan klinicznych, z uwzglednieniem przepiséw prawa
migdzynarodowego i unijﬁego. Autor odrgbng analize poswieca zasadom
odpowiedzialnosci deliktowej sponsora i badacza, a takze  stosunkom umownym w
badaniach klinicznych, W rozdziale tym Autor wylicza np. wyjatki od obowigzku
uzyskania pozwolenia na dopuszezenie produktu leczniczego do obrotu, co nie wnosi
niczego do tekstu rozprawy, a powoduje tylko utrudnienia dla zrozumienia jego
wywodu. Interesujace rozwazania dotycza tresci normatywnej art. 39 Konstytucji
Rzeczpospolitej Polskiej, zwiaszeza w kontekécie regulacii wynikajgcej z art. 25 ust. 8
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Zgodrie z jego treécia w przypadkach
niecierpigcych zwloki i ze wzgledu na bezpostednie zagrozenie zycia, uzyskanie zgody
na udziat w eksperymencie medycznym nie jest konieczne. Autor, podejmujac sie w
swoich rozwazaniach oceny konstytucyjnosci cytowanego przepisu nie analizuje go
jednak w Kkontekscie przypadkéw niecierpigcych zwloki, o ktérych mowa w
rozpatrywanym przepisie. Ponadto, Doktorant W wywodzie dotyczacym oceny
konstytucyjnosci analizowanego artykutu powoluje sig na poglady doktryny, nie
podajac ich zroédla (s. 103). W rozdziale tym Doktorant (podrozdziat 2.2.3., podrozdzial
2.3.3.) analizuje réwniez obowigzki sponéora i badacza w procesie prowadzenia badania
klinicznego, nie poddajac analizie obowiazkéw odrodka badawczego, bedgcego rowniez
strong umowy o badanie kliniczne. Ciekawe rozwazania (zawarte w podrozdziale 3.4.)
~ dotycza umowy o badanie kliniczne zawartej pomiedzy badaczem, sponsorem, badz
CRO, a ofrodkiem badawczym. Doktorant pobieznie rozwaza jednak: kwestie
zawierania umow tréjstronnych pomiedzy wskazanymi podmiotami, nie podejmujge
rozwazan dotyczacych transparentnosei kontraktu tréjstronnego, umozliwiajgcego
nadzér osrodka badawczego nad dziatalnoscia badacza (zatrudnionego w danym
podmiocie na podstawie umowy o prace badz kontraktu), ktora jasno okredla prawa i
obowiqzki podmiotéw bedacych jej stronami. Zauwazy¢ nalezy, Ze obecnie trwajg prace
nad projektem kompleksowej ustawy o badaniach klinicznych, kidra .zagadnienja te
jednoznacznie ma uregulowag, o czym Autor nie wspomina w swojej dysertacii.

W kolejnym, trzecim rozdziale pracy (31 stron tekstu), o tytule: Reklama
produkiéw leczniczych Doktorant podejmuje prébe zdefiniowania pojecia reklalhy
produktu leczniczego, analizuje przestanki ogdlne legalnosei produkiu leczniczego, a

takze pozostate zasady ogdlne prowadzenia reklamy produktu leczniczege. Autor



rozpoczyna wywdod od analizy pojecia reklamy, stusznie odwolujac sie do definicji
zawartej w art. 4 pkt 17 ustawy z dnia 29 gmdnia 1992 roku o radiofonii i telewizji. Nie
przytacza jednak tresci tego przepisu i nie analizuje go w kontekscie przedstawianego
problemu. Na uwage zastuguje sklasyfikowanie przez Doktoranta przyktadow reklamy
produktu leczniczego, a takze dzialania niestanowigce reklamy _pfoduktu leczniczego.
Autor podejmuje takze trudng tematyke dotyczaca zakazu kierowania reklamy
farmaceutycznej w odniesieniu do matoletnich. Nalezy zgodzié sie ze stanowiskiem
Doktoranta, ze wskazanie ostrych kryteriéw pozwalajacych ustali¢ krag adresatéw
reklamy Jest trudny do zrealizowania, a istotne znaczenie maja okolicznosci
konkretnego przypadku. Nalezy zgodzié sic ‘ze stanowiskiem Autdra, aprbbujqcym
odmienne uregulowanie zasad promocji lekéw adresowanych do publicznej wiadomogci
i kierowanej do profesjonalistow. _

Rozdzial czwarty, zatytulowany: Stosunki cywilnoprawne zwigzane z obrotem _
produktem leczniczym liczy 94 strony i stanowi zasadniczg czeéé rozprawy doktorskiej.
Rozdzial ten przedstawia pojecie, zasady i etapy. obrotu produktem leczniczym, zasady
prowadzenia hurtowego i detalicznego obrotu produktem leczniczym. W rozdziaie tym
Autor porusza wiele, réznorodnych zagadnien. W rozdziale tym rozwazania na temat
cywilnoprawnego obrotu produktem leczniczym mozna uznaé za przekonujgce i bardzo
udane (s. 262). Obszerne rozwazania w analizowanym rozdziale dotyczg podrednictwa
farmaceutycznego w obronie cywilnoprawnym. Bardzo waznym elementem
prowadzonego wywodu jest problematyka cywilnoprawnego charakteru obrotu lekami
(s. 258). Nalezy zgodzi¢ si¢ z Doktorantem, ze obrét ten ma charakter cywilnoprawny, a
iﬁden z uczestnikéw rynku lekéw nie posiada kompetencji wiadczych wobec.
pozostatych. Kolejny podrozdzial dotyczy zasad prowadzenia hurtowego obrotu
produktem leczniczym. Analizg zasad Autor rozpoczyna od zdefiniowania podstawy
prawnej czynnosci faktyeznych zaliczanych do obrotu hurtowego produktem
leczniczym, wskazujgc zaréwno wezel obligacyjny, jak i prawo rzeczowe, nie
analizujgc przy tym szezegélowo tej drugiej  podstawy. Podrozdziat dotycquy
obowigzkéw przedsigbiorcy prowadzacego hurtownie farmaceutyczng Doktorant
stusznie rozpoczyna od zdefiniowania obowiazkéw fego podmiotu w zakresie

- dystrybucji. Interesujace rozwazania, zawarte w tym rozdziale dotyczg obrotu

~ detalicznego i roli apteki w sferze ochrony zdrowia. Punktem wyjscia dla dalszych



rozwazaf bylo ustalenic pojecia apteki i jej roli w Swiadezeniu ustug farmaceutyeznych,
Doktorant analizuje zakres ushug farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 86 Prawa
farmaceutycznego oraz przedstawia wykladnie ust. 2 pkt. 2 tego prz_episu, wskazujgc, ze
sporzadzanie lekow recepturowych w terminie przekraczajacym 48 godzin nie stanowi
ustugi farmaceutycznej oraz dochodzi do wniosku, ze taka wykladnia »wydaje si.‘;.
niezgodna z jego celem”. Z takim stanowiskiem Doktoranta nie mozna si¢ zgodzic,
Wskazanie przez ustawodawce terminu 48 godzin od ztozenia recepty przez pacjenta na
sporzétdzenie lekéw recepturowych nie oznacza, ze przekroczenie tego terminu przez
apteke powoduje, iz dokonanie tej czynnodci nie stanowi ustugi farmaceutyczne;.
Przyjecie takiego zalozenia byloby bowiem sprzeczne z celem ustawy. Dalej Autor
analizujge art. 86 ust. 1 Prawa farmaceutycznego poczatkowo wskazuje, ze apteka moze
prowadzi¢ dowolng dziatalno$¢ anizeli tylko $wiadczenia ustug farmaceutycznych,
ktére to twierdzenie Autor wywodzi ze zwrotu ,w szezegolnosei”, zawartego w tym
przepisie prawnym. Nastgpnie Doktorant stwierdza, ze , Taka interpretacja wyklucza
jednak ustalenie funkeji art. 86 ust. 8 pr.far.” Wywdd ten jest nielogiczny albowiem
Doktorant nie przytacza tresci analizowanego przepisu, a ponadto nie \‘Nskazuje o jaka
funkcje tego przepisu chodzi. W zwigzku z tym Autor zaprzecza swoim wezesniejszym
twierdzeniom, w dalszej czedei pracy stwierdzajac, ze dziatania apteki wykraczajgce
poza zakres $wiadczonych ustug farmaceutycznych sa bezprawne {s. 302). W
podrozdziale, zatytulowanym: Asortyment apteki ogdinodostepnej Autor rozpoczyna
rozwazania od analizy obowigzku zapewnienia dostepnosei przez apteke, w zakresie
zaspokajania potrzeb miejscowej ludnosei. Nalezy zgodzié sic z Doktorantem, zZe
sposob  realizacji przez apteke ‘obowigzku zaspokojenia potrzeb zdrowotnych
miejscowej ludnosei nie zostal w przepisie art. 95 ust. 1 Prawa Farmaceutycznego
okreslony, w szczeg6lnosci co do zdefiniowania zasiegu geograficznego odbiorcow
potrzeb. W rozdziale tym Autor prowadzi réwniez rozwazania, ktore dotyczg
ograniczen swobody decydowania o zawarciu umowy, ktére w przewazajqcej cze;sm
dotycza wydawania przez apteke produktu leczniczego lub wyrobu medycznego na
podstawie recepty, ze szczegolnym uwzglednieniem recept elekironicznych. Doktorant
(s. 325) stwierdza, ze od dnia 12 grudnia 2015 roku recepta co do zasady powinna mieé¢
formg elektroniczng. Tymezasem, zgodnie z trescia cytowanego art. 95b ust 1 Prawa

Farmaceutycznego recepta jest wystawiana w jednej z dwoch postaci: elektronicznej



albo papierowej. Szkoda, ze w kontekscie rozwazai na temat e-recepty Autor nie
analizuje zmian wprowadzonych ustawa z dnia 1 marca 2018 r. o zmianie niektérych
ustaw w zwiazku z wprowadzeniem e-recepty (Dz. U. 2018 poz. 697). W zaskakujaco
krotkim (9 werséw) podrozdziale 3.2.4. Doktorant analizuje rozktad godzin pracy aptek,
podnoszge, ze swoboda podmiotéw uczestniczacych w obrocie detalicznym w ramach
dzialalnodei apteki ogélnodostepne]j zostala wytaczona. Szkoda, ze nie Doktorant nie
podjgt w tym miéjscu rozwazan na temat kryteriéw, ktdre powinny by¢ podstawa
rozktadu godzin pracy aptek. We Whnioskach, stanowigeych podsumowanie rozwazafi
rozdzialu czwartego pracy, Autor wnikliwie i interesujgco konkluduje podjete w nim
rozwazania. Nalezy zgodzi¢ si¢ z wywodami Doktoranta, w szezeg6Inosdci dotyczacymi
reklamy placéwki obrotu detalicznego, a takze ograniczen swobody decydowania przez
podmiot prowadzacy apteke ogélnodostepng o zawieraniu uméw w obrocie detalicznym
poprzez okreslenie kiedy farmaceucie nie mozna wydaé leku.

Ostatnia czes¢ pracy stanowi Zakornczenie, w ktérym Autor podejmuje probe
udzielenia odpowiedzi na pytania badawcze postawione we Wstgpie. Doktorant wycigga
wnioski z przeprowadzonych analiz. Zgadzam si¢ z Doktorantem co do spdjnosei
| obowigzujgcych przepiséw prawa farmaceutycznego. Autor (s. 344) stwierdza jednak,
ze ustawa Prawo farmaceutyczne czgéciowo nie pelni swojej funkcji, ze wzgledu na
wadliwos¢ niektérych definicji legalnych, nie podajac o jaka funkcje ustawy chodzi
oraz do jakich definicji krytyka ta si¢ odnosi. Dalej, Autor stwierdza, ze »Zbytnio
ograniczono jednak doniostosé ustawy z 2001 r., co znacznie utrudnia wykladnig i
stosowanie przepiséw dotyczacych przedmlotowych stosunkow prawnych”, czemu
sprzde ~globalizacja rynku farmaceutycznego”. Autor nic uzasadnia takiego
twierdzenia, co wigcej, nie podaje o jakie ograniczenia doniostosci ustawy chodzi. Jako.
mankament tej czgdei rozwazan stwierdzié nalezy, ze Autor w zasadzie nie nawigzuje w
Zakotczeniu do pytaf badawczych postawionych we Wstepie pracy. Doktorant
skrétowo podsumowuje spos6b wprowadzenia lekéw do obrotu, nie wskazujac jednak,
jakie to ma znaczenie z: perspektywy postawionych we Wstepie tez badawczych.
Whioski Autora dotyczacé. zaostrzenia zasad odpowiedzialnosei odszkodowawezej maja
charakter spekulatywny, cyt. ,,ponadto niezaleznie od ewentualnych zachet { gratyfikacji
oraz korzy$ci zdrowotnych, narazajac sic na doznanie powaznego uszczerbku

niemajgtkowego wskutek udziatu w eksperymencie, przyczynia sie do rozwoju nauki i



pojawienia si¢ na rynku nowego produktu leczniczego, pozwalajgcego niekiedy
zapobiec utracie zycia, cigzkiemu uszkodzeniu ciata Iub ciezkiemu rozsirojowi zdrowia
wielu ludzi” (s. 347). Co do zasady podkresli¢ jednak nalezy, ze Doktorani w sposdb
zrozumialy formutuje wlasne wnioski i uwagi. Swiadczg one o umiejetnosci logicznego
myslenia i samodzielnosci badaweze. |

Prace wieniczy Bibliografia, liczacy 29 stron tekstu, ktéra zostata podzielona na.
literature, orzecznictwo i Zrédia elektroniczne. Z uznaniem nalezy podkreslié, ze
Doktorant bardzo obszernie korzysta w pracy z literatury przedmiotu, a takze dorobku
judykatury. Analizowane przez Doktorant #rédia sqg bardzo bogate, a w tekscie
rozprawy mozna zauwazy¢ ogrom pracy, ktory wtozyt Doktorant w ich wykorzystanie.

Jezyk uzyty w rozprawie doktorskiej jest poprawny, a literatura przytoczona w
pracy wyczerpujaca. Ogélna uwaga, dotyczaca calej rozprawy doktorskiej dotyczy
sposobu formutowania mysli przez Autora. W tekscie catej pracy odwoluje si¢ on do
przepiséw, analizujac je, a ktérych tresci w tekécie pracy nie umieszcza. (np. s. 109, s.
144, s. 150, s. 246 i inne) Powoduje to pewien chaos i deficyt informacyjny u
czytelnika, a takze wplywa na klarowno$é toku prowadzonych przez Doktoranta
rozwazan, W przypadku decyzji Doktoranta o publikacji pracy nalezaloby dokonad
zmian w podanym zakresie. Formalna strona pracy nie budzi zasadni.czych zastrzeze.
Przypisy skonstruowane w pracy co do zasady wykazujg sie nalezytg starannoscia.
Zwroci¢ mozna jedynie uwagg, ze w niektorych przypisach, Doktorant podaje
wylgeznie nazwisko autora pracy, nie cytujac tytutu jego rozdziatu bedacego czedceig
pracy zbiorowej, a podajac wylacznie tytul tej pracy i jej redaktoréw (np. przypis nr 4,
or 33, nr 669, nr 676 i inne). Ponadto, jako pewng niedogodnosé wskazaé nalezy ciggla
numeracj¢, ktéra powoduje, ze od strony 289 przypisy sa czterocyfrowe, Z uznaniem
natomiast stwierdzi¢ nalezy, ze praca zostala poddana przez Doktoranta starannej
korekcie edytorskiej, a drobne literéwki nie umniejszaja waloru ﬁracy (np. s. 264 wers
8).

Whnioski

Reasumujac powyzsze uwagi stwierdzam, ze przedstawiona przez pana mgr,

Damiana Rafala Kaczana rozprawa doktorska, pomimo zgloszonych w recenzji uwag



krytycznych, zastuguje na pozytywng ocene. Stanowi ona interesujace i tworcze
opracowanié problemu naukowego, wskazujac na odpowiedni poziom wiedzy
teoretycznej Doktoranta, a takze umiejetnosé prowadzenia przez niego pracy naukowe;j.
Dodatkowym walorem pracy jest fakt, ze problematyka podjeta w rozprawie nie byta
dotychezas poddana kompleksowej analizie, a jest jédnoczeénie bardzo aktualna i
doniosta spolecznie. Recenzowana rozprawa doktorska pt. Cywilnoprawne asﬁekzy
prawa farmabeutycznego spelnia wymogi stawiane pracom doktorskim, okreslone w art,
13 ust. 1 ustawy z dnia 14 marca 2003 roku o stopniach naukowych i tytule naukowym
oraz o stopniach i tytule w zakresie sztuki (Dz. U. 2016 poz. 882 tj.). Wnosiqz 0

dopuszczenie Doktoranta do dalszych etapéw w przewodzie doktorskim.
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