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»System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych”

autorstwa mgr. Oskara Bréza

I. Ocena koncepcji, struktury i metodologii rozprawy

Przedtozona do recenzji rozprawa po$wigcona zostata problematyce
nadzoru nad bezpieczefstwem stosowania produktow leczniczych. Wypada w
petni zgodzi¢ si¢ z Autorem, Ze niezbgdne jest zapewnienie bezpieczenstwa
wszystkim tym, ktérzy stosujg produkty lecznicze, te bowiem nie powinny
zagrazaé ich zdrowiu i zyciu. Osiggnigeiu stanu bezpieczenstwa w tym zakresie
sprzyjaé powinien odpowiedni nadzér sprawowany W obszarze zarowno
wytwarzania, jak i stosowania produktow leczniczych. Autor rozprawy
zdecydowat sic na wskazanie sfery stosowania tych produktow, gdyz, jak si¢
wydaje, jest ona blizsza funkcjonujgcemu rynkowi produktow leczniczych z
zaznaczonym udziatem w nim nabywcéw, konsumentow produktéw leczniczych
oraz pacjentow. Prawidlowo Doktorant zaznacza (s. 11) przy tym, ze celem
stworzonego systemu ,,bezpieczefistwa stosowania produktow leczniczych jest
to, aby leki dostepne na rynku przedstawiaty odpowiedni stosunek korzysci do

potencjalnego ryzyka”. Osigganie tego celu odbywa si¢, co zauwaza zasadnie
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Doktorant, poprzez egzekwowanie przepisOw prawa 1 wspotdzialanie organdéw
nadzoru z przedsigbiorcami uczestnikami systemu ochrony zdrowia.

W $lad za tym Doktorant okresla cel swojej rozprawy, jakim jest
charakterystyka systemu nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania produktow
leczniczych, ktora to charakterystyka powinna doprowadzi¢ do ustalenia zakresu
podmiotowego i przedmiotowego owego systemu nadzoru, okreslenia srodkéw
(instrumentow) i funkcji nadzoru, a wreszcie konstatacji co do mozliwych do
osiagnigcia efektow nadzoru, gléwnie w kontekscie bezpieczenstwa produktow
leczniczych.

Pragne jednak zauwazyC, ze cel taki nie zostal sformutowany przez
Autora pracy, cho¢ w moim glebokim przekonaniu wynika on z analizy tekstu
rozprawy. Nieco podobnie rzecz przedstawia si¢ W przypadku tez wiodacych i
pobocznych dysertacji. Teza wiodaca sprowadza si¢ do stwierdzenia, ze system
nadzoru jest istotnym elementem wptywu administracji na bezpieczenstwo
stosowania produktéw leczniczych, przy czym system ten Wwymaga
odpowiedniej konstrukeji prawnej, W szczegdlnosci w konteksceie zapewnienia
bezpieczefstwa stosowania produktéw leczniczych. Doktorant t¢ teze zawart w
samym tytule pracy, odpowiednio rozwinat w treéci pracy, jednak nie dokonat
jej werbalizacji. Uczynit to w odniesieniu do tez pobocznych ale takiego
okreglenia w stosunku do swoich twierdzen nie uzyl.

Nieco trywializujac, chce zaznaczy¢, ze Doktorant, tak jak bohater
jednego z klasykow, pisze proza, choé¢ o tym nie wie. Odnosi si¢ to takze do
metod badawczych zastosowanych w celu osiggniecia celu badawczego.
Odpowiednie metody badawcze Autor stosuje, jednak ich nie egzemplifikuje.
Wprawdzie jeden z fragmentow pracy okreslony jest mianem: metoda
badawcza, ale w tresci wskazane zostaly ,Gtéwne tezy pracy...” 1 to czego

dotycza (s. 14).




Podkreslam jednak, ze swoje zalozenia, twierdzenia oraz konstatacje
Autor dysertacjii odpowiednio rozwija i precyzuje, a nastgpnie wspiera
odpowiednimi argumentami i W konsekwencji wykazuje ich prawdziwose.
Mozna zasadnie przyjaé, ze w ten sposob cel recenzowanej pracy zostal
wytyczony i uzasadniony prawidlowo, a w rezultacie zrealizowany. Co nadto
niezwykle istotne, Doktorant jednoznacznie i konkretnie odniost si¢ do
wszelkich aspektow oraz kontekstu wielu zagadnien i problemdw podniesionych
W pracy.

Zaznaczam jednoznacznie, ze ze wszystkimi twierdzeniami i tezami
sformutowanymi przez Autora rozprawy w pelni sie zgadzam. Wszystkie one
bowiem nalezy uznaé za takie, ktora przedstawiaja okreslone wartosci badawcze
i moga by¢ potraktowane jako punkt wyjécia dla rozwazan naukowych.

Wyrazam przekonanie, biorgc pod uwage tres¢ wszystkich rozdzialow
pracy, ze Autor postrzega wlasciwie problem nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych. Odpowiednio, cho¢ nie zawsze przy
zachowaniu wlasciwych proporcji, scharakteryzowane zostaly problemy
zwiazane z zakresem, przedmiotem i érodkami nadzoru nad stosowaniem
produktow leczniczych oraz z instytucjami tego nadzoru. Zagadnienia te
rozpatrywane sg przez Autbra w roznych czegsciach dysertacji i znaczaca czgst
rozwazah zawartych w pracy jest im po$wigcona. Poszczegblne problemy
podniesione W pracy, twierdzenia i tezy Autor wspiera odpowicdnimi
argumentami i wysnuwa wiasciwe wnioski. Stwierdzam zatem, w zwigzku z
tym, ze tytut dysertacji odpowiada tresci owych problemow, twierdzen 1 tez.
Przyczynia sie to do zasadniczo odpowiedniego ukiadu poszczegolnych czescl
(rozdzialow) dysertacji doktorskiej. Inaczej jednak postrzegam kompozycje
tych rozdzialow, poniewaz jest ona W pewnej czedci niewlasciwie

przygotowana, a to z uwagi na niezachowanie odpowiedniej kolejnosci




rozwazah i wystgpujaca niekiedy rozbiezno$¢ pomigdzy tytutami podrozdzialow
a ich tredcia (o czym nizej w pkt, 1T i 1T niniejszej recenzji).

Ponadto jednak, co wyraznie dostrzegam, tresé recenzowanej pracy i
wszystkich jej czgsci stanowi odpowicdnie podioze merytoryczne dla
prezentacji i analizy problemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych. Tres¢ pracy pozwala na wykazanie zasadnosci
zarysowanego we tytule rozprawy i w jej tredel celu badawczego oraz uznanie,
70 cel ten zostal w pelni osiagnigty. W tym kontekécie wybor tematu pracy
wydaje si¢ jak najbardziej wiasciwy, a przyjeta przez Autora koncepcja
odnoszaca sie do kierunku i sposobu prowadzenia badan jest w pelni

prawidtowa.

W pehi akceptuje takze uzasadnienie wyboru tematyki dysertacji. W
literaturze brak jest opracowania catosciowo omawiajgcego zagadnienia
bezpieczenstwa stosowania produkiow medycznych 1 nadzoru nad tym
bezpieczenstwem, a zatem recenzowana praca luke te odpowiednio wypelnia.

7 caly pewnoscia, odniesienie si¢ do wskazanego zagadnienia W
perspektywie rozwigzaf normatywnych i instytucji prawnych, a takze procedur
jest zadaniem zaréwno uzytecznym, jak i nowatorskim, podjetym nie tylko w
celu zaspokojenia wlasnych ambicji badawczych Doktoranta. W pelni
podziclam zdanie Autora rozprawy, ze niezwykle istotne jest obecnie
postrzeganie nadzoru w jak najszerszym kontekécie, zarowno podmiotowym,
jak 1 przedmiotowym i funkcjonalnym oraz odnoszenie tak ujmowanego
nadzoru do takze szeroko rozumianego bezpieczenstwa w sferze stosowania
produktow leczniczych.

Wszelkie pojawiajace si¢ W dokirynie i orzecznictwie kontrowersje
zwiazane z problematyka bedaca przedmiotem dysertacji Autor, W sposob udany
i trafny, nie tylko prezentuje, ale stara si¢ je odpowiednio, przy uzyciu

wiadciwe] argumentacji rozstrzygaé, zestawiac ze soba, wyjasnia¢ lub godzic.




Struktura rozprawy jest zasadniczo poprawna, jako ze uwzglednione
zostaty i niekiedy odpowiednio uszeregowane podstawowe kwestie sktadajace
sie na problematyke nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania produktow
leczniczych Nie jest ona nadmiernie rozbudowana, cho¢ wiclowgtkowa.
Rozprawa skiada si¢ z czterech rozdzialow odnoszacych sig do nastepujacych
kwestii: podstawowych pojec zwigzanych merytorycznie z tematem pracy 1je]
celami badawczymi oraz tezami, genezy i zrodet prawa nadzoru nad

bezpieczenstwem produktow leczniczych, a takze instytucjl i organéw nadzoru.

Powyzsze uwagi 1 informacje przesadzajg, €O wyraznie podkreslam, o
ogoblnej, w sumie pozytywnej ocenie recenzowane] dysertacji. Wskazac trzeba,
7e dysertacja jest dzielem, w ramach ktérego podniesione zostaly 1istotne,
sarbwno z teoretycznego, jak i praktycznego punktu widzenia, problemy
zwiazane z nadzorem nad bezpieczenstwem produktow leczniczych w obszarze
ich stosowania.

Dzielo to wykazuje si¢ nowatorskim charakterem z uwagi na tresé, zakres
i przedmiot rozwazan, jego Autor postrzega podnoszone kwestie W kontekscie
doktryny i dogmatyki prawa, migdzynarodowych oraz unijnych zasad 1
rozwiazafi  normatywnych,  a takze  krajowych  aktow prawnych.
Charakterystyczna  dla poszczegblnych fragmentow  dysertacji jest
wielowatkowos¢  wywodu, prawidlowe postrzeganie istoty problemow,

prezentacja argumentow i wyciaganie odpowiednich wnioskow.

Praca oparta zostata na wielu tekstach zrodtowych. Odpowiednie wykazy
(literatury, aktow prawnych i orzecznictwa, stron internetowych, tabel) obejmuja
ponad 20 stron tekstu. Warto takze zauwazy¢, ze Autor recenzowanej monografil
umiejetnie przytoczyl, zacytowal 1 skomentowat poglady doktryny. Wiasne
stanowisko wspatl argumentami zawaltymi w sporym zestawie literatury, w tym

zagranicznej. Wykaz pozycii bibliograficznych obejmuje ponad 500 pozycji. W
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pracy nie zabraklo szerokiej argumentacji 1 trafnych wywodow opartych na
literaturze przedmiotu. Niewatpliwie argumentacja Autora zostata wzbogacona
takze poprzez wlasciwa analize aktow normatywnych. Autor formuje obszerny
wykaz aktow prawnych i innych srodet prawa obejmujacy akty prawa

krajowego, prawa unijnego i miedzynarodowego.

Pozytywnie oceniam efekt pracy Autora w zakresie wytyczenia przez
Niego zakresu, a zarazem obszaru badar i skupienie uwagi na wielu kontekstach
problematyki nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych.
Autor dysertacii uwzglednia w rozprawie badana problematyke w jej ztozonoscl

merytorycznej, o oczywiscie wplywa pozytywnie na warto$¢ rozprawy.

Pozytywnie rowniez oceniam wykorzystane przez Autora metody
badawcze, w tym W szczegdlnosel metode analizy dogmatycznej 1 metode
komparatystyczna. Stwierdzam, ze Autor niestety nie dysponuje odpowiedng
wiedzg odnosnie zastosowanych metod, jednak - co wypada zauwazy¢ - metody
te w rzeczywistodci stosuje, co pozwala na przedstawienie badanych zagadnien
w kontekécie obowigzujgcego prawa oraz pogladow doktryny, judykatury oraz

obserwacji zdarzefi i procesow rzeczywistych.
I1. Uwagi szczegblowe odnoszace sie do zawartosci merytorycznej pracy

Jednoznacznie stwierdzam na wstepie, iz w moim przekonaniu rozprawa
speinia  wymogi poprawnosci merytorycznej. Jest pracg czynigca zados¢
standardom naukowym w zakresie wywodu teoretycznego oraz roznego rodzaju
analiz. Praca jako cafo$¢ 1 zawarte W niej wywody Swiadczg o wiedzy
Doktoranta w przedmiocie nadzoru nad stosowaniem produktow leczniczych 1
kwestia bezpieczenstwa {ego stosowania. Autor dotyka w swej pracy
skomplikowanej materii, a to z racji zroznicowanych, charakteryzowanych w
pracy kwestii poswigconych zagadnieniom proceduralnym, materialnym 1

ustrojowym, mieszczacych si¢ w obszarze prawa farmaceutycznego, prawa o
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ochronie zdrowia, a takze prawa konkurencji. Konfrontacja poszczegdlnych
kwestii, problemdw, instytucji prawnych prowadzaca do twoérezych poréwnan i
wyciggania odpowiednich wnioskow pozwolita Autorowi na wykazanie sig

erudycja i bieglodcig w zakresie wywodu prawniczego.

Przywilejem, a jak sadzg takze obowigzkiem recenzenta pracy doktorskiej
jest znalezienie 1 wskazanie nie tylko waloréw takiej pracy, ale rowniez jej
mankamentéw. Dostrzegam takie w dysertacji przedtozonej przez Doktoranta.
W efekcie, pozwalam sobie zauwazyé, ze W moim przekonaniu:

- brakuje ustalenia, w sposéb jednoznaczny, pelny i jednoczesnie
refleksyjny, czym jest W ujeciu Autora dysertacji system nadzoru (nad
bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych). Brakuje wskazania
poszczeg6lnych elementow systemu, relacji migdzy nimi, aksjologii. Doktorant
wyraza wole ustalenia ,,desygnatu znaczeniowego” dla systemu nadzoru.. .(s.20)
i pisze wprawdzie o: kontroli i nadzorze w doktrynie prawa administracyjnego,
policji administracyjnej, a W ramach pkt 1.3 o systemie ochrony zdrowia, w
obrebie ktorego wskazuje na pojgcie systemu nadzoru..., to jednak w pracy
trudno dopatrze¢ si¢ wyrazenia stanowiska Autora odno$nie wskazanego,
bardzo istotnego z perspektywy celu dysertacji, pojecia systemu nadzoru. Nie
zostato ono wyrazone w drodze czynienia uwag odnosnie pojecia systemu (8.33-
36), a nastgpnie systemu ochrony zdrowia (s.36), nie wynika ono takze z
dalszych uwag pos$wieconych fragmentarycznym tylko kwestiom, jak np.
pojeciom mieszezacym sie w zakresie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii (s. 37). Na s. 38 Doktorant wprawdzie pisze, ze ,,Zdefiniowanie
pharmacovigilance jako systemu nadzoru farmakoterapii jest kluczowe dla
celow niniejszej pracy.”, ale w tej czedci swojej pracy, ktora powinna by¢
pos$wiecona owej definicji (czyli w pkt. 1.3.1. noszacym tytul: ,,Pojecie systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych”) definicji te]

nie podaje.




Wskazany brak bylby nie do zaaprobowania w pracy doktorskiej, gdyby
nie przejawiona przez Doktoranta umiejetnosé wypowiedzenia sig czastkowego,
niekiedy wrecz epizodycznego, ale jednak pozwalajgca na konstatacjg, Ze
system nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania produktow leczniczych zostat
w dysertacji zaprezentowany. Doszto do tego w ramach poszezegdlnych
fragmentow pracy i to zawartych wladciwie we wszystkich rozdziatach.

- podobnie rzecz sig przedstawia, gdy chodzi o tezy (podstawowe,
konstrukeyjne) i metody badawcze zastosowane przez Autora dysertacji w toku
jego pracy badawczej. Brak jest tych tez we Wstgpie do pracy, cho¢ Doktorant
je stawia, odpowiednio werbalizuje, wskazuje na argumenty wspierajgce owe
tezy i wyciaga wiasciwe whioski, tyle ze czyni to w réznych cze$ciach pracy.
Analogicznie, brak jest okreslenia metod pracy badawczej, jednak wynikajg one
7 analizy calego tekstu dysertacji.

Zaznaczam przy tym jednoznacznie, Ze kazdy autor, takze Autor
recenzowanej dysertacji, jest ze wszech miar upowazniony do prezentowania
tresci swoje] pracy w konfiguracji 1 zawartosci uznanej przez Niego za
prawidtows. Zgloszone przeze mnie uwagi nie zmieniajg moje;] pOZytywnej

oceny recenzowanej pracy.
I11. Uwagi odnoszace si¢ do kwestii formalnych

7 punktu widzenia poprawnodci formalnej recenzowana dysertacja
catkowicie odpowiada standardom odnoszonym do prac doktorskich.

Odnosnie jej waloréw, nalezy dostrzec, 7€ zawiera ona duzo przypisow,
takze i takich, ktore maja charakter merytoryczny. Ich wprowadzenie do
dysertacji wymagato od Autora zapoznania si¢ z wieloma zrodlami 1
przeanalizowania ich pod katem mozliwoséci wykorzystania w pracy doktorskie;j.

Obszerna jest bibliografia dysertacji, ma ona wiasciwg konstrukcje,

zawiera prawidlowe elementy, odpowiednio uszeregowane. Jak juz wczesnie
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wskazalem bogaty jest wykaz wykorzystanej w pracy literatury, w tym
zagranicznej. Obszerny jest takze wykaz aktéw normatywnych, ktory zostal
wlasciwie przez Autora pogrupowany.

Praca napisana zostata prawidlowym jezykiem, jest zgodna ze wszelkimi
regutami stylistyki i gramatyki.

7 formalnego tylko punktu widzenia praca nie jest jednak wolna od
pewnych mankamentow. Stwierdzam mianowicie, ze:

— Doktorant w sposob nieprawidtowy nadaje tytuly poszczegolnym
fragmentom dysertacji, poniewaz lektura tresci tych fragmentow
prowadzi do stwierdzenia, ze tytul rozmija si¢ z owa trescia.
Dotyczy to przykladowo pkt 1.3.1., o ktorym juz weczesniej
wspominatem, punktu nazwanego . Metoda badawcza” (s. 14), ale
takze innych;

— takze nieprawidlowo Autor dysertacji dokonuje edytorskiego
podziatu niektérych czgsei pracy, np. pkt 1.2. zawiera tylko jeden
podpunkt oznaczony cyframi 1.2.1. Podobnie — sa dwa punkty
oznaczone jako 1.3.1. i dwa oznaczone jako 4.6.6.;

— zauwazam niezbyt dokladne przywolywanie przez Autora pracy
stwierdzen zawartych w pismiennictwie (np. s. 141, akapit drugi, in

principio).

1V. Wniosek koncowy

Stwierdzam, ze przedtozona rozprawa doktorska autorstwa mgr. Oskara
Broza p.t. ,System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych” spelnia wymogi stawiane pracom doktorskim okre$lone w art.13
ust.] ustawy z dnia 14 marca 2003 1. 0 stopniach i tytule naukowym oraz o
stopniach i tytule w zakresie sztuki, t. j. Dz.U. z 2018 r. poz. 1668, ze zm. W ZW.

2 art. 176 ust. 2 ustawy z dnia 3 lipca 2018 1. Przepisy wprowadzajace ustawe -
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prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, Dz.U. poz. 1669 ze zm. jest bowiem
oryginalnym rozwigzaniem problemu naukowego, a jej Autor wykazal sig
wiedza teoretyczng w zakresie prawa oraz umiejetnosciag  samodzielnego

prowadzenia pracy naukowej.

Wobec powyzszego wnosze o podjecie dalszych czynnosci w przewodzie

doktorskim Pana Magistra Oskara Broza.
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