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Recenzja
rozprawy doktorskiej Mgr Oskara Bréza pt. ,System nadzoru nad
bezpieczehistwem stosowania produktéw leczniczych” napisanej pod

kierunkiem Prof. dr hab. Jana Olszewskiego

I

Mgr  Oskar Bréz podjat si¢ tematu o duzej doniostosci prawne;j.
Wprawdzie instytucja szeroko rozumianego nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych byla przedmiotem rozwazafi zawartych
W roznych publikacjach, jednakze w polskiej literaturze prawniczej
brakowato cato$ciowych opracowan, ktére problematyke taka ujmowatyby
W perspektywie dokonujacych si¢ zmian w polskim porzadku prawnym.
Niewatpliwie praca ta stanowi istotne dopelnienie analiz dotyczacych innych
sfer ochrony zdrowia, ktdrymi zajmowali si¢ m.in. uczeni z Wydziatu
Prawa i Administracji Uniwersytetu Rzeszowskiego na ktérym pracuje

promotor recenzowanej rozprawy.
Opracowanie Oskara Bréza jest pierwszym doglebnym i cato$ciowym
ujeciem zagadnienia okreslonego w temacie rozprawy. Autor dokonat

poglgbionej syntezy catodci zagadnienia, prezentujac wilasne stanowisko.




Cele pracy i podstawowe tezy zostaly zaznaczone we wstepie. Wydaje sie,
ze przy okazji wskazywania celéw, Doktorant ujat je w sposéb dosé
specyficzny, koncentrujac sie na ,,definiowaniu instytucji tworzacych system
nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania produktéw leczniczych i
uzasadnienie ich funkcjonowania w ramach systemu ochrony zdrowia”,
definiowaniu ,roli farmaceutéw w procesie systemu nadzoru nad
bezpieczefistwem stosowania produktow leczniczych oraz ustalenie tresci
poj¢¢ prawnych w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania
produktéw leczniczych. Juz poza wyliczeniem celéw badawczych wskazuje,
ze celem systemu bezpieczenistwa stosowania produktéw leczniczych jest
to, aby leki dostgpne na rynku przedstawialy odpowiedni stosunek korzysci
do potencjalnego ryzyka. Wydaje si¢ ,ze takie okreslenie celow nie do kofica
wychodzi naprzeciw podstawowym problemom prawnym zwigzanym z
tematem rozprawy. Na szczescie te kiuczowe zagadnienia zostaly w sposéb
prawidtowy podjete w samej rozprawie.

Doktorant zawart w swojej pracy takze podstawowe tezy, ktére potem
stara si¢ rozwinaé. Skladajg sic na nie cztery punkty o charakterze
opisowym. Punkt pierwszy jest dosé niejasny. Natomiast pozostale mozna
sprowadzi¢ do zalozenia, ze dla uksztaltowania optymalnego modelu
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych
konieczne sg stosowne zmiany prawa prowadzace do uksztaltowania
optymalnego fadu normatywnego w tej materii. Jak rozumiem wigzatoby sie
to ze stosowng regulacja ustawows, poniewaz jek zauwaza ,,zmiany prawa
rynku produktéw leczniczych wymagajg uwzglednienia jego specyfiki i
wiedzy oso6b wykonujgeych zawody medyczne i mozliwosci techniczne

zgodnie z oczekiwaniami”.
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Doktorant jest niewatpliwie jeszcze osoba mtoda, w zwigzku z tym w
fazie definiowania celéw i podstawowych tez dostrzec mozna pewne braki
warsztatowe, ktére rekompensujg poézniejsze zawarte w pracy rozwazania,
albowiem Autor stara sic wskazaé na szereg dylematéw zwigzanych z
funkcjonowaniem w praktyce okreslonych w tytule instytucii.

Magister za punkt wyjscia do swoich rozwazad - co w tym przypadku
jest uprawnione - przyjat metode dogmatyczng, chociaz — ze wzgledu na
konkretne potrzeby zwigzane z analizowaniem niektérych probleméw,
korzystal tez z metody historycznej i prawno-poréwnawczej oraz innych
metod. Sposéb postugiwania sie przyjetymi przez Autora pracy metodami
badawczymi wskazuje (z wyjatkami) na jego dojrzaloié naukowg i
okoliczno$é, ze potrafi poprawnie postugiwaé sie instrumentami
badawczymi, koniecznymi do rozwigzywania waznych probleméw
naukowych.

Mgr Oskar Bréz opart swoje rozwazania na bogatym materiale
zrédlowym. Wykorzystat wiekszosé niezbgdnych w tym zakresie zrédel
prawa polskiego. W szerokim zakresie sigga do orzecznictwa. Doktorant
skorzystala w pracy z wigkszo$¢ dostepnej literatury (chociaz mozna
byloby wskaza¢ jeszcze inne, ktore mialy lub mogly mieé wplyw na tresé
Jego rozwazan i zrezygnowaé z szeregu innych, ktére nie maja albo majg
bardzo luzny zwigzek z tematem pracy. Wykaz wykorzystanych publikacji
ksigzkowych osigga liczbe 317 pozycji, artykuldw w czasopismach
naukowych — 201,, zrédet elektronicznych — 158, aktow normatywnych
prawa polskiego — 74, aktow normatywnych Unii Europejskiej — 20. Jest on
imponujgey  przy hermetycznosci  tematu, chociaz sama  liczba
wykorzystanych publikacji o niczym jeszcze nie przesadza. Doktorant
siegnat takze do 8 wyrokéw Trybunatu Konstytucyjnego, 1 wyroku Sadu




Najwyzszego, 7 wyrokéw i postanowieri NSA, 15 wyrokéw WSA oraz 14
wyrokéw ETS. Sposéb korzystania ze  zrédet nie budzi powazniejszych
zastrzezen. Wskazuje on na samodzielno§¢ Oskara Broza i stosowna

naukowg dociekliwo$é.
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Zasadnicze kwestie zwigzane z uzasadnianiem tezy  oraz tez
dopelniajacych zrealizowat dzielac prace na cztery rozdzialy, wstep 1
zakoficzenie.

Pierwszy rozdziat pt. ,,Podstawowe pojecia” stanowi prébe okreslenia
pojgoia: kontrola i nadzér w doktrynie prawa administracyjnego, system
ochrony zdrowia, uzytkownik produktu leczniczego, produkt leczniczy i
produkty podobne, lek generyczny, bioréwnowaznoéé jako wyznacznik
wprowadzenia do obrotu lekéw generycznych, suplement diety itd. Na
uwage zastuguje tu delikatna préba analizy tych pojeé w perspektywie
aksjologicznej Ma to dla niego o tyle istotne znaczenie, ze normy prawa
publicznego traktuje jako narzedzie realizacji okreslonego interesu.
Dostrzega dynamik¢ zmian prawa publicznego w tym zakresie. Jego
rozwazania w tej materii tworzg niewatpliwie podstawe do rozwazan w
pozostatych rozdzialach. Do$¢ wnikliwie analizuje problem kategorii
produktéw leczniczych, kategorii dostgpnosci produktow leczniczych oraz
kryteriéw wytworzenia produktéw leczniczych,

Zwroci¢ nalezy uwage na to, ze w rozdziale tym Autor dwukrotnie
ksztaltujge strukturg tego rozdziatu dokonuje podziatu rozdzialéw na
mniejsze podrozdziaty, wprowadzajge tylko jedna jednostke redakcyijng. Jest
to mozliwe tylko wtedy gdy takich jednostek jest przynajmnie;j 2.




Pewne zastrzezenia mozna mieé do sformutowania rozdziatu II pt.
»aeneza 1 zrédta prawa systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii”. Odnie$é mozna bowiem ‘WraZenie, Ze Autor bedzie
zajmowal si¢ oméwieniem Zrédel, ktére przeciez sg przedmiotem analizy w
kazdym z rozdzialéw. W rzeczywistosci jednak Doktorant podjal w nim,
prébg zarysowania swoistego ladu normatywnego w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. Jego rozwazania w tym zakresie
pozwaldja na okrelenie relacji pomiedzy poszczegdlnymi ich kategoriami,
W tym pomigdzy prawem krajowym oraz prawem Unii Buropejskiej. W
podrozdziatach 1-2 tegoz rozdziatu Doktorant przedstawit problem prawa do
ochrony zdrowia oraz zagadnienie zdrowia publicznego. Jego rozwazania w
tym zakresie moglyby byé ujete szerzej. Wydaje si¢, ze wymowe dosé
interesujgcych wywodéw Autora pracy ostabiajg zastrzezenia dotyczace
numeracji podrozdziatéw dotyczacych Zrodet prawa. Struktura i uklad pracy
jest niewsatpliwie stabsza strona opracowania. Uwagi dotyczace tego
rozdziatu nie zmieniajg mojej pozytywnej jego oceny.

W rozdziale III n. t. ,Instytucje prawne regulujace rynek produktéw
leczniczych w  systemie nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania
produktéw leczniczych” Pan  Oskar Bréz podjal si¢ opracowania
zagadnienia dos¢ zlozonego. W rozdziale tym, ktéry w pracy Autora ma
niewatpliwie kluczowe znaczenie znaczng jego czg$é Doktorant po$wieca
istocie rynku produktéw leczniczych, kladac szczegllny nacisk na: ,,0brét
produktami leczniczymi”, opieke farmaceutyczng, kt6ra traktuje jako
welement oddziatywania na poziom bezpieczefistwa stosowania produktow
leczniczych”. , pilotazowy przeglad lekowy”, ,,warunki jakie musi spelniaé
przedmiot obrotu detalicznego”. Niewatpliwie fragment ten, gdy kazdy z

podrozdzialéw traktowaé oddzielnie speinia moje oczekiwania. Jednakze




dobrze byloby, gdyby Autor rozprawy, wyodrebniajac podrozdzialy brat
jednoczesnie pod uwage merytoryczng i metodologiczng dyscypling, ktéra
uczynitaby jego wywody logiczne i spojne. Dotyczy to takze tego
fragmentu, ktéry wigze sie z reglamentacjg i funkcjonowaniem aptek
(dziatalno$é samorzadu aptekarskiego, dopuszezenie do obrotu produktow
leczniczych, dziatalno$é aptek ogdlnodostgpnych, warunki jakie musi
spetniaé przedmiot obrotu detalicznego), ,uzasadnienie reglamentacji
dziatalnoéci  aptekarskiej”, ,reglamentacja  dziatalnosci aptecznej”,
Judzielenie zezwolenia na prowadzenie aptek ogélnodostgpnych?”,
dostepnosé innych produktéw w aptekach ogélnodostepnych, wniosek o
wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej”, ,,zwigzanie
,zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnei” itd. .Zagadnieniom
tym poswiccil szereg podrozdzialéw. Ich tres¢ nie budzi powazniejszych
zastrzezed. Niewatpliwie magistrant wykazal si¢ tu duzg wiedza i
znajomoécig tematyki. Zwr6ci¢é nalezy uwagg nie tylko na czgs¢
merytoryczng pracy w tym fragmencie ale i takze na uwagi zawarte w
przypisach. Za cenne uznaé nalezy takze rozwazania zawarte W
podrozdziatach 3.7 — 3.10. Bioragc pod uwagg wywody zawarte w tym
rozdziale, prace tym zakresie nalezy oceni¢ pozytywnie. Mozna z caly
odpowiedzialnoscig przyjaé, ze jezeli chodzi o warstwg merytoryczng
rozdziat ten spelnia oczekiwania. Dyskusyjna jest jednak sama struktura
rozdziatu.

Niewatpliwie wysoko mozna oceni¢ Rozdziat IV pt. ,,Organy nadzoru
nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych w  Unii
Europejskiej i Polsce”. Mgr Oskar Bréz kompetentnie i merytorycznie
poprawnie ujgl te zagadnienia, ktore majg kluczowe znaczenie z punktu

widzenia problematyki tego rodzaju. Niewatpliwie rozdziat ten z




wszystkich rozdzialéw nalezaloby ocenié najwyzej. Doktorant problematyke
W nim zawarta przedstawil w sposéb kompetentny wskazujacy na jego
znaczace mozliwosci intelektualne. Za szezeg6lnie cenne nalezy uznaé jego
rozwazania dotyczace proby wskazania optymalnego modelu w zakresie
problematyki objetej tematem pracy w tym nadzoru nad bezpieczenstwem
- stosowania produktéw leczniczych, co ma szczegélne znaczenie z punktu
widzenia realizacji prawa do ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
zdrowotnego obywateli. Wywody w tym zakresie zostaly ubogacone o
konstrukejg europejskiego system nadzoru nad bezpieczefstwem stosowania
produktéw leczniczych. Rozdzial ten uwazam za spelniajgcy wymagania
stawiane pracom doktorskim. Rozdziat tworzy logiczna i sensowna catosé.

Na uwage zashuguje do$é obszerne zakoficzenie, w ktérym Autor
wykazal si¢ duza samodzielnoscia i tworczymi przemysleniami,
zmuszajacymi do ewentualnej dyskusii.

Calos¢ rozwazan zawartych w pracy we wszystkich czterech
rozdziatach, wstepie i zakoficzeniu tworzy sensowna catosé Stad tez prace
Doktoranta nalezy ocenié pozytywnie.

III
Charakterystyka poszczegélnych rozdziatéw, wskazywaé mogloby na
to, ze praca nie zawiera elementdw dyskusyjnych, czy tez fragmentéw pod
adresem ktorych mozna byloby sformutowaé jakie$ uwagi. Jednakze jak
kazda powazna rozprawa, takze i ta zawiera rozwazania w stosunku do
ktorych mozna formulowaé konkretne uwagi polemiczne i zastrzezenia.
Recenzowana praca zawiera niewatpliwie pewne dyskusyjne elementy i

wywody, ktore z pewnoscig nalezy zasygnalizowaé, chociaz nie maja one

wplywu na ostateczng pozytywng ocene pracy.




Po  pierwsze -~ Trudno by¢ zachwyconym sposobem ujecia
podstawowych celéw badawczych w pracy. Odnie$¢ mozna byloby
wrazenie, ze Doktorant sprowadza je do definiowania poje¢ i instytucj,
podczas gdy w rzeczywistoSci sytuacja ma si¢ inaczej. Nigjasno
sformulowane zostaly takze zasadnicze tezy badawcze zwiazane ze
wskazaniem tego co Doktorant zamierza udowodnié¢ podejmuja temat
okreslony w tytule rozprawy.

Po drugie — wyrazam przekonanie, ze praca — mimo pozytywnej jej
oceny — zyskataby na wartosci, gdyby Doktorant w szerszym zakresie
siggnal do wybiegajacej poza temat pracy — literatury o charakterze
formacyjnym, zwiazanej zwlaszcza z personalistyczng wizjg fadu prawnego.
Uwaga ta w mniejszym stopniu odnosi si¢ do jego rozwazah zawartych w
pracy, a w wickszym do tego, Zze nie zawsze to znajduje pelne
odzwierciedlenie w wykazie literatury.

Po trzecie - Doktorant posiada pewne braki warsztatowe dotyczgce
ksztattowania uktadu tresci. Podziat rozdziatéw na podrozdziaty i mniejsze
jednostki redakcyjne budzi moje zastrzezenia. Autor traktuje zagadnienia
czastkowe na réwni z podstawowymi. Nie wyodrebnia sie tez
podrozdziatéw wtedy gdy mamy do czynienia tylko z jedaym
podrozdziatem. Wydaje sie, ze podobne zagadnienia powinny byé
pomieszczone w jednej jednostce redakcyjnej. Nie powinno si¢ zamieszczaé
w konkretnym rozdziale tematéw, ktére sg bardzo luzno zwigzane z tematem
tego rozdziatu albo takiego zwigzku nie ma.

Po trzecie — Istotne jest zwrécenie uwagi na zachwianie réwnowagi
pomiedzy merytoryczng zawartoicia pracy a przypisami. Objetosé
przypiséw jest tak duza, Ze odnosi si¢ wrazenie, ze dominujg one nad trescig

rozpraw w czg¢Sci zasadniczej. Przy niektorych zrédiach, np. wyrokach




Trybunalu Konstytucyjnego brakuje miejsca publikacji. Pojawiajg si¢ tez
uchybienia w zakresie dotyczchm publikacji przywolywanych aktow
normatywnych.

Po czwarte — Wydaje sie, ze publikacje ksigzkowe (monografie itd.)
oraz artykuly naukowe powinny stanowié jeden wykaz.

Po pigte - Autor ma swoisty dar bardzo wyrazistego formutowania
swoich wnioskéw, nawet jezeli sa one dyskusyjne. Z niektérymi mozna
byloby polemizowaé. Niemniej uwage taka trudno byloby przedstawié jako
zarzut ostabiajacy ocene jego pracy, chociaz sposob argumentowania oraz
- widzenia probleméw dyskusyjnych nie zawsze ujmowane sg w szerokiej
normatywnej perspektywie. Powoduja jednak, ze do prezentowanych przez
doktoranta pogladéw i zglaszanych racji podchodzi si¢ z wigkszym lub
mniejszym szacunkiem. Czasem zmuszaja one do wiekszego wysitku
intelektualnego. W tym sensie takze te watki dyskusyjne moga mie¢ tworcze
walory.

Po széste — w zwigzku z tym, Ze w pracy jest wiele odniesief do pojeé
niedookreSlonych sensowne byloby glebsze zwrdcenie uwagi na ich istote.

Po si6édme - w pracy mozna dostrzec rézne potknigcia techniczno-
jezykowe, uchybienia stylistyczne oraz uzywanie jezyka pospolitego na
wyrazenie s3doéw majacych wyraZne normatywne ucielesnienie. Odnosze
wrazenie, ze przynajmniej czes¢ uchybier spowodowana jest pisaniem pracy
w duzym poépiechu.

Po 6sme - praca zyskataby na wartosci, gdyby Autor wszelkie wnioski
formulowal w sposéb przejrzysty i uporzadkowany.
v
Majac na uwadze powyzsze nalezy stwierdzi¢, ze Doktorant miata

prawo przyja¢ w swojej rozprawie stanowisko jakie przyjal. Podniesione w
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recenzji uwagi czy postulaty - co do zasady - nie stanowiag istotnych
zarzutéw merytorycznych, ktére rodzié moglyby watpliwosci co do warto$ci
pracy. Nie maja tez wplywu na ostateczng pozytywng oceng tejze pracy.

Uwagi polemiczne o charakterze merytorycznym maja charakter
dyskusyjny i Doktorant (co do zasady) nie musiat ich bra¢ pod uwage w
ksztalcie przeze mnie oczekiwanym, zwlaszeza, ze dosc rygorystycznie
przyjal, ze nie bedzie wykraczat poza granice tematu. Natomiast uwagi
techniczne  moga  zosta¢  wyeliminowane  przy ewentualnym
przygotowywaniu pracy do druku,

Reasumujgc, stwierdzi¢ nalezaloby, ze:
a) Rozprawa doktorska Pana Mgr-a Oskara Broza stanowi opracowanie
tematu o duzej doniostosci. Jest to z pewnoscia jedno z niewielu opracowan
(a gdy wzigé pod uwagg jego aktualnosé) jedyne opracowanie naukowe,
ktére ujmuje wyrazony w temacie pracy problem calosciowo.
b) Recenzowana praca stanowi oryginalne rozwigzanie przez Doktoranta
waznego zagadnienia naukowego, dotad niedopracoﬁanego calo$ciowo, ani
tez glebiej nieanalizowanego w zakresie dotyczacym poszczegblnych
aspektéw dotyczacych systemu nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania
produktéw leczniczych. Dokforant wykazal, ze posiada stosowne
predyspozycje naukowe i jest w stanie samodzielnie rozwigzywac problemy
naukowe;
¢) Autor wykazal w rozprawie duzg wiedze teoretyczng, nie tylko w
zakresie bedacej przedmiotem rozprawy materii, ale i w dziedzinie prawa
publicznego w ogodle. Posiada takze zdolnos¢ systemowego ujmowania
badanych problemow;
d) Poprzez recenzowana monografi¢ Doktorant potwierdzila duze

umiejetnosci samodzielnego prowadzenia pracy naukowej i tworczego
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analizowania analizowanych przez nia materii a takze korzystania z
roznych zrodet w tym tez z orzecznictwa sagdowego;
e) praca Swiadczy takze o umiej¢tnosci godzenia rozwazan na wysokim
poziomie abstrakcji z takim ich przedstawieniem, ktére pozwala na
wycigganie wnioskéw konkretnych potrzebnych do réznego rodzaju
praktycznych dzialan.

Vv

W konkluzji pragng stwierdzi¢, ze rozprawa Mgr-a Oskara Bréza
spelnia wymagania i warunki okre$lone w art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 14
marca 2003 r. r. o stopniach i tytule naukowym oraz o stopniach i tytule
naukowym w zakresie sztuki tj. Dz. U. z 2018 r. poz. 1668 ze zm. W
zwigzku z art. 176 ust. 2 ustawy z dnia 3 lipca 2018 r. przepisy
wprowadzajgce prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (t.j. Dz.U. poz. 1669
z 2022 r.) i moze by¢ przyjeta jako rozprawa doktorska, stanowi bowiem
oryginalne rozwigzanie problemu badawczego a Doktorant wykazat sie
samodzielnoscig i stosowng wiedza w tym zakresie. W takim stanie rzeczy
wnosz¢ o dopuszezenie Doktoranta do dalszych faz przewodu doktorskiego.

Mmonar?
Prof. dr hab. Marian Zdyb




