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Ogolna ocena wstepna

Przedtozona rozprawa doktorska mgra Piotra Kolczynskiego , Transforming
the medical innovation and access ecosystem in pandemic preparedness and
response: reform proposals to break the status quo and improve global public

health outcomes” zastuguje na pozytywng ocene.

Podkreslenia wymaga trafny wybor tematu pracy. Jest on bowiem zaréwno
interesujacy w ptaszczyznie teoretycznej, jak rowniez posiada znaczgce walory

praktyczne. Pandemia koronawirusa zespotu ostrej niewydolnos$ci oddechowej (w



skrocie SARS-CoV-2) obnazyta bowiem istotne stabosci wielu panstw w zakresie
stopnia przygotowania do walki z zupetnie nowym rodzajem zagrozenia. Przede
wszystkim wykazata, ze brak odpowiedniej struktury badawczo-produkcyjnej w
zakresie przemystu farmaceutycznego moze wptyngé na zakres skutecznosci

ochrony wtasnych obywateli.

Nalezy zarazem zauwazy¢, ze ogot norm prawa wlasnosci intelektualnej
odzwierciedla intencje ochrony intereséw przede wszystkim podmiotéw z panstw
uprzemystowionych, tylko po czesci uwzgledniajagc wymogi panstw
najbiedniejszych zwigzane z potrzebg nieskrepowanego dostepu do lekdw.
Srodkiem stuzacym realizacji tego dazenia jest ochrona prawna rozwiazan
wykorzystywanych w procesie wytwarzania produktéw leczniczych. Z tego powodu
przemyst farmaceutyczny od lat zabiega o wzmacnianie prawnej ochrony
wtasnosci intelektualnej, w szczegolnosci w zakresie ochrony patentowej. Wypada
zatem podkresli¢, ze na tak spektakularnej ptaszczyznie kolizji miedzy ochrong
interesow majgtkowych a ochrong zdrowia, a wiec i zycia, stajemy wobec
koniecznosci formutowania nowych standardéw etyczno-prawnych. Autor ma

swiadomos¢ znaczenia podjetego w rozprawie zagadnienia.

Forma, metoda i tres¢ pracy

Forma i metodologia pracy budza aprobate. Dowodza, ze Autor posiadt
umiejetnos¢ samodzielnego rozwigzywania probleméw naukowych. Na pozytywng
ocene zastuguje dobor zrédet wykorzystanych materiatéw — Doktorant w zakresie
analizowanej problematyki nie ogranicza sie bowiem do dogmatyki prawniczej,
lecz sigga takze do zrédet o charakterze historycznym, w tym dokumentéw

organizacji miedzynarodowych.

Jak wskazano we wprowadzeniu, celem proponowanych w rozprawie zmian
jest zwigkszenie efektywnosci ekosystemu badan i rozwoju oraz dostepu do
farmaceutykdéw i uczynienie go skutecznym narzedziem w wypetnianiu przez
panstwo obowigzku zapewnienia ludziom prawa do zdrowia. Celowi pracy

podporzagdkowano zatem metody analizy, jak i uklad dysertacji. Rozprawe



podzielono bowiem na dwie czesci. Pierwsza analizuje status quo systemu badan

i rozwoju oraz dostepu do farmaceutykéw, a druga sugeruje, jak go przetamac.

Analiza rozpoczyna sie zatem od omowienia genezy przemystu
farmaceutycznego oraz roli, jaka odegraty w nim sektory publiczny i prywatny.
Pozwolito to nakreslic wzorce dynamiki miedzy podmiotami publicznymi i
prywatnymi, ktore doprowadzity do globalnych nieréwnosci w dostepie do
technologii medycznych. W drugiej czesci pracy zakreslono zas alternatywne
rozwigzania, ktore opierajg sie na zatozeniu, ze sektor publiczny powinien wzig¢
wiekszg odpowiedzialnos¢ za okreslenie kierunku innowacji w dziedzinie zdrowia
poprzez zapewnienie dostepu do nich w oparciu o zasady réwnosci i praw
cztowieka oraz odpowiednie ksztattowanie ekosystemu badan i rozwoju. W
zwigzku z tym zaproponowano alternatywne dziatania stuzgce osiagnieciu
wspomnianych celéw wraz z przyktadami ich zastosowania w konkretnych
obszarach chorobowych. Nastepnie wyprowadzono wnioski na temat tego, w jaki
sposéb modele te mozna wykorzysta¢ do opracowania medycznych srodkow

zaradczych i zapewnienia do nich dostepu.

Autorowi udato sie zachowa¢ harmonie struktury rozprawy w zakresie
ilosciowego rozktadu omawianej materii. Praca zostata oparta na bogatej
literaturze przedmiotu, przede wszystkim obcojezycznej, jak réwniez rozlicznych
materiatach zrédtowych, co byto uzasadnione zarowno z merytorycznego, jak i

metodologicznego punktu widzenia.

Uwagi polemiczne i krytyczne

W rozprawie zasadniczy nacisk potozono na dziatania zmierzajgce do
reform politycznych jako ksztaftujgcych prawo. Jak zauwaza sam Doktorant,
,Zmiana podejscia panstw do badan i rozwoju w dziedzinie produktow
farmaceutycznych oraz dostepu do nich bedzie miata bezposredni wplyw na
ksztattowanie prawa i praktyk na poziomie krajowym, regionalnym i
miedzynarodowym?”. Z tego rodzaju twierdzeniem trudno sie nie zgodzi¢. Zarazem

pewien niedosyt pozostawia analiza dotychczasowych dziatarn normotwérczych



organow organizacji miedzynarodowych oraz struktur regionalnych zmierzajgcych
do zapewnienia szerszego dostepu do produktéw leczniczych, w szczegdlnosci
mieszkancom panstw najstabiej rozwinietych. Byloby to wskazane w
szczegolnosci w odniesieniu do inicjatyw podejmowanych na forum Swiatowej
Organizacji Handlu, jak réwniez prac Wysokiego Komisarza Narodow
Zjednoczonych do spraw Praw Cztowieka. Mimo, ze w pracy odnotowano
najbardziej istotne z nich, to sg one na tyle donioste teoretycznie i praktycznie, ze
w przypadku przygotowywania rozprawy do druku zastugujg na nieco bardziej
pogtebione potraktowanie, tym bardziej, ze dostepna jest zaréwno literatura
polsko- i anglojezyczna, ktora pozwolitaby odnies¢ sie tych zagadnien w szerszym

zakresie.

Teoretyczne refleksje Autora nad analizowanymi problemami mogtoby
wzbogaci¢ rowniez poswiecenie wiecej miejsca szczegdtowemu omowieniu wad |
zalet licencji przymusowych. Stosowanie licencji przymusowych budzito i wcigz
budzi kontrowersje. Ich udzielanie niesie bowiem ze sobg potencjalne zagrozenie
nie tylko dla uprawnionych z patentéw, lecz réwniez dla panstw, ktére miatyby
umozliwi¢ ich ustanawianie. W odniesieniu do uprawnionych licencje przymusowe
Z natury rzeczy ograniczajg zakres przystugujgcej im ochrony prawnej. Jezeli za$
chodzi o panstwa, ktdére majg zamiar wprowadzi¢ licencje przymusowe, to ryzykuja
one ostabienie bgdz wrecz zaniechanie préb ustanowienia lub utrzymania na ich

terytorium branz przemystu opierajgcego sie na dziatalno$ci badawczej.

Wskazane wyzej uwagi nie przystaniajg jednakze niewatpliwych walorow
merytorycznych rozprawy i z powodzeniem bedg mogty zosta¢ naniesione w
ramach przygotowania jej do druku, do czego Autora gorgco zachecam.
Zwazywszy na to, ze Doktorant podjat trud napisania pracy w jezyku angielskim, a
przede wszystkim z uwagi na uniwersalny charakter podjetych w rozprawie
rozwazan warto rozwazyc jej opublikowanie w oficynie wydawniczej o zasiegu

migedzynarodowym.



Iv.

Konkluzja

Rozprawa doktorska mgra Piotra Kolczynskiego ,Transforming the medical
innovation and access ecosystem in pandemic preparedness and response:
reform proposals to break the status quo and improve global public health
outcomes” odpowiada wymogom okresionym w ustawie o stopniach i tytule
naukowym oraz o stopniach i tytule w zakresie sztuki. Stanowi oryginalne
rozwigzanie problemu naukowego, prezentuje wiedze teoretyczng Doktoranta
oraz umiejetnos¢ samodzielnego prowadzenia pracy naukowej. WWnosze zatem o
dopuszczenie mgra Piotra Kolczynskiego do dalszych etapow postepowania

zmierzajacego do nadania stopnia naukowego doktora nauk prawnych.
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