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Stosownie do przepisow ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym
i nauce (Dz.U. z 2018 r. poz. 1668 ze zm.) oraz w zwigzku z uchwatg Komisji Uniwersytetu
L.6dzkiego ds. stopni naukowych w dyscyplinie nauki prawne o powierzeniu mi funkcji
recenzentki w przewodzie doktorskim p. mgra Piotra Kolczynskiego, niniejszym przedstawiam
recenzje rozprawy doktorskiej.

1. Ocena wyboru problematyki oraz sformulowania tematu rozprawy

Rozprawa zostala w calo$ci napisana w jezyku angielskim i opatrzona tytulem
wIransforming the medical innovation and access ecosystem in pandemic preparedness and
response. reform proposals to break the status quo and improve global public health
outcomes”, ktéry w zalaczonym streszczeniu w jezyku polskim zostal przettumaczony jako
wPrzeksztalcenie ekosystemu innowacji medycznych i dostgpu w zakresie przygotowania i
reagowania na pandemie.: propozycje reform w celu zerwania ze status quo i poprawy stanu
zdrowia publicznego na swiecie ”. Juz sam tytut wskazuje, ze mamy do czynienia z niezmiernie
waznym i aktualnym tematem, czyli reforma funkcjonowania sektora farmaceutycznego w celu
poprawy ochrony zdrowia na poziomie globalnym. W tytule pracy zawarto odwolanie do
pandemii, co (stusznie) sugeruje, ze przyczynkiem do prowadzonych badan stata si¢ pandemia
COVID-19 i jej konsekwencje dla zdrowia publicznego. Niewatpliwie zatem rozprawa
podejmuje ,,$wiezy” (cho¢ juz szeroko obecny w literaturze przedmiotu, o czym w dalszej
czescl recenzji) oraz wazki spotecznie temat.

Jednoczes$nie nie sposob nie zauwazy¢, ze zardwno w jezyku angielskim, jak i polskim tytut
pracy jest dlugi i zawily, dajac dos¢ niejasne pojecie na temat problematyki pracy, a w
szczegolnosci zakresu oraz przedmiotu badan. Za gtéwny deficyt uwazam brak wyraznego
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okreslenia w tytule rozprawy sporzadzonej w ramach dyscypliny ,,nauki prawne” jaki problem
prawny zamierza ona rozwigza¢. Cho¢ tytul wskazuje, ze praca bedzie si¢ odnosi¢ do sektora
farmaceutycznego (lub jego szerszego otoczenia okre$lonego do$é enigmatycznie jako
Lekosystem™), tytul pracy nie wskazuje jednoznacznie czy odnosi si¢ ona do prawnych
aspektéw funkcjonowania tego sektora (,.ekosystemu”) i reform prawnych, w tym czy mamy
do czynienia z badaniami z zakresu prawa miedzynarodowego (co sugeruje katedra, w ktorej
przygotowano prace). Oczywiscie trudno wymaga¢ by tytul pracy w pelni odzwierciedlat
przedmiot i zakres badan, zwlaszeza gdy mamy do czynienia, jak w przypadku tej rozprawy,
ze zlozona i wielowarstwowa materig. W takiej sytuacji jednakze tym bardziej oczekuje si¢, ze
kwestie te zostang szczegdtowo wyjasnione we wstgpie do rozprawy.

2. Cele badaweze i zalozenia metodologiczne

Nie ma jednego obowiazujacego wzorca wstepu do dysertacji doktorskiej. Tym niemniej
przyjmuje sie, ze wstgp do pracy z zakresu nauk prawnych bedzie zawieral pewne okreslone
elementy takie jak: 1) przedstawienie motywow i okolicznosci podjecia tematu; 2) przedmiot
rozprawy, 3) okreslenie celu rozprawy; 4) wskazanie problemu badawczego, 5) okreslenie tezy
badawczej; 6) sformutowanie hipotez badawczych; 7) zastosowane metody badawcze; 8)
przedstawienie w sposob syntetyczny konstrukcji i zawartosei pracy (R.A. Stefariski, Metodyka
przygotowania rozprawy doktorskiej [w:] H. Izdebski, A. Lazarska (red.), Metodologia
dysertacji doktorskiej dla prawnikéw. Teoria i praktyka, Warszawa 2022, s. 159).

Wstep do recenzowanej pracy interesujgco i klarownie opisuje motywy, okolicznosci oraz
zasadno$¢ podjecia tematu. Nie ulega watpliwosci, ze Doktorant bardzo dobrze zglebit badane
zagadnienie, doskonale wie o czym i dlaczego chee napisaé rozprawe, ma ambitne i ciekawe
pomysty. Przekonujaco wskazuje na problemy zwigzane z nieréwnos$ciami w dostepie do lekoéw
i innowacji medycznych, ich spoteczne konsekwencje oraz dziejowy, post- lub tez $rod -
pandemiczny moment na wdroZenie zmian na poziomie globalnym (s. 13-20 rozprawy).
Niestety cel i problem badawczy zostaly okreslone niejasno i zdawkowo w czgsci okreslonej
What this dissertation discusses” (s. 21-21 rozprawy). Doktorant wskazuje, ze celem pracy
jest przedstawienie dowodow, ze obecny system innowacji medycznych i dostgpu do nich
dziata w sposéb wadliwy z uwagi na deficyty na poziomie strukturalnym oraz dlaczego obecne
uwarunkowania prawne i polityczne utrwalajg oraz poglebiaja nierdéwnosci miedzy panstwami.
Widzimy zatem, ze praca ma po czgsci charakter diagnostyczny. Niestety nie zostato okreslone
w zaden sposob jaki bedzie zakres prowadzonych badan oraz jaka metoda badawcza zostanie
zastosowana. Ze wstepu wynika takze, ze praca ma na celu nie tylko dokonanie diagnozy, ale
takze omowienie czy tez zaproponowanie reform stuzacych zmianie status quo. Niestety takze
w tym przypadku brakuje jednoznacznego okreslenia celu, zakresu oraz metody planowanych
badan. Zaluje takze, ze wyraZnie nie zostala wyartykutowana gléwna teza pracy, ktéra
jednoznacznie wynika z prowadzonego wywodu, a takze zostala jasno przedstawiona w
streszezeniu, tj. ze ,rzqdy powinny wzigé wigkszg odpowiedzialno$¢ za okreslenie kierunku
innowacji w dziedzinie zdrowia, zapewnienie dostgpu W oparciu o zasady rownosci i praw
czlowieka oraz odpowiednie ksztaltowanie ekosystemu badari i rozwoju” (streszczenie
rozprawy w j. polskim, s. 5).

Generalnie deficyty zwigzane z brakiem klarownego przedstawienia ram badawczych sa
dla mnie najpowazniejsza wada tej ciekawej i potrzebnej pracy. W szczegdlnosei brakuje mi
om6wienia probleméw prawnych, ktére zostana podjgte w pracy oraz zakreslenia ram
prawnych i najwazniejszych regulacji bedacych przedmiotem badan. Chciatabym tez, jako
czytelniczka pracy, zeby Autor obudowal swéj wywéd choé minimalnymi uwagami
definicyjnymi. Co rozumie poprzez poj¢cie _ekosystemu™? Jakie podmioty do niego naleza?
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Jakie organizacje miedzynarodowe Ilub ponadnarodowe odgrywaja glowng role w
ksztaltowaniu standardéw prawnych i innych regut rzgdzacych tym systemem? Cho¢ w trakcie
dalszej lektury pracy otrzymujemy odpowiedZ na wigkszos¢ z tych pytan, uwazam ze kwestie
te powinny zosta¢ jasno wyjasnione juz we wstepie lub ew. w poczgtkowych czgdciach
rozprawy, co ulatwiloby dalsze $ledzenie wywodu.

3. Uklad pracy, jezyk i strona formalna

Struktura pracy zostata klarownie przedstawiona we wstepie (s. 23-25). Wysoko oceniam
koncepcje podzielenia rozprawy na dwie czgSci. Pierwsza ma charakter diagnostyczno-
opisowy: przedstawia glowne aspekty funkcjonowania sektora farmaceutycznego, w tym w
kontekscie ostatnich wydarzen takich jak epidemia COVID-19, oraz gléwne problemy,
nierzadko o charakterze strukturalnym, powodujgce ograniczony i nierdwny dostgp do
innowacji medycznych na §wiecie. W czgsci drugiej przedstawiono propozycje reform w celu
zmiany status quo. Kazda z czesci zawiera kilka rozdziatéw, ktore podzielono na liczne
podrozdzialy i dalsze podsekcje. Cho¢ uwazam, ze zabieg podzielenia pracy na odpowiednie
jednostki redakeyjne generalnie zwigksza przejrzystosc tekstu, w niektorych momentach
lektury mialam wrazenie, ze wyodrgbnienie tak licznych jednostek rozbija prowadzony wywod,
a podtytuly poszczegélnych sekcji sg bardziej zabiegiem retorycznym na ksztalt prasowych
$rodtytutdéw, niz porzadkujacym tre$é. Z uwagi na tak duzg fragmentacje tekstu na jednostki
liczace czasami zaledwie kilka linijek (np. pkt 4.1.3, s. 70), pozostawia on niekiedy wrazenie,
ze pewne aspekty zostaly potraktowane dos¢ powierzchownie.

Jednoczeénie zastosowany przez Doktoranta uklad tekstu niewatpliwie sprzyja jego
dynamice i atrakcyjnemu, przykuwajgcemu uwage czytelnikéw zaprezentowaniu badan.
Uwazam, Ze jest to wazny, a zarazem czgsto niedoceniany aspekt prac naukowych z dziedziny
prawa, ktére powinny by¢ napisane w taki sposob, by miato ochotg si¢ je czytaé. Prace mgr
Kolczynskiego, pomimo iz zostata napisana w jezyku angielskim (a moze wlasnie dzieki
temu?) czyta si¢ $wietnie. Wida¢, ze Autor niezmiernie sprawnie postuguje sie jezykiem
angielskim, w tym o charakterze branzowym, i ze jest w petni przygotowany jezykowo do
publikowania za granicg. Doceniam bardzo dobry styl budowania wypowiedzi. Czasami moze
on sprawia¢ wrazenie lekko publicystycznego, opierajgc si¢ na krétkich, niekiedy banalnie
brzmigeych (zwhaszcza w thumaczeniu na jezyk polski) zdaniach (np. .Medical innovation is
neither easy nor cheap”, s. 83). Sadzg jednak, ze zastosowane zabiegi stylistyczne zwigkszaja
atrakcyjno$é i komunikatywnos¢ tekstu, prowadzac do efektu ktorego uzyskanie by¢ moze nie
byloby mozliwe w jezyku polskim. O ile bowiem teksty naukowe po polsku sa zwykle oparte
na rozbudowanych (i czesto nadmiernie skomplikowanych) strukturach jezykowych, o tyle
dobrze napisany tekst akademicki w jezyku angielskim cechuja krétkie i pozbawione wszelkich
zbednych elementéw zdania (zob. szerzej np. N. Reid, Getting Published in International
Journals. Writing Strategies for European Social Scientists, Albuquerque 2018, s. 36 i nast.).
Uwazam, ze Doktorant $wietnie opanowat t¢ trudna sztuke i naleza mu si¢ wyrazy uznania.

Rozprawa wraz z bibliografig liczy 286 stron, co w mojej opinii stanowi adekwatng dtugos¢
pracy doktorskiej. Wyréznia jg staranna edycja i dbatos¢ o szczegdly formalne. Sporadycznie
zdarzaja sie potkniecia takie, jak brak przypisu z podaniem zrédia cytowanych danych lub
wypowiedzi (np. na s. 65 w odniesieniu do wypowiedzi G. Rasi lub na s. 115 w odniesieniu do
informacji o liczbie zgonéw spowodowanych przez COVID-19 wsrod poszczegblnych grup
etnicznych ). Takze bibliografia zostata starannie zredagowana, jednak tutaj mam zastrzezenia
co do sekcji ,,Reports and official non-legal documents”, do ktorej Doktorant zakwalifikowal
zaréwno rézmego rodzaju policy papers, raporty organizacji i firm, jak i uchwaty organow
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traktatowych ONZ z dziedziny praw cztowieka takie jak concluding observations. Uwazam to
za powazne uchybienie, zwlaszcza ze mamy do czynienia z pracg z zakresu prawa. Oczywiscie
uchwaly tego typu organéw nie maja charakteru norm traktatowych, sg to jednak uchwaly
organéw powolanych przez dany traktat adresowane do jego pafistw-stron, tak wigc sadzg ze
nieporozumieniem jest opatrzenie ich etykieta ,,official non-legal documents” i kolokwialnie
méwiac wrzucenie do jednego worka razem np. z raportami firm farmaceutycznych czy
konsultingowych. Sadze, ze z uwagi na materie bgdaca przedmiotem pracy nalezaloby
dokumenty te uporzadkowaé i wyszczegélnié jako osobng sekcje w bibliografii, podobnie jak
np. dokumenty WHO. Ponadto nie wszystkie akty prawne, do ktérych odnosi si¢ praca, zostaty
ujete w wykazie zrédet. Przykladowo brakuje w nim Migdzynarodowego Paktu Praw
Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych czy Powszechnej Deklaracji Praw Cztowieka.

4. Ocena merytoryczna

Recenzowang prace oceniam jako ambitng i nowatorskg. Doktorant nie bal si¢ zmierzy¢ z
trudnym tematem jakim jest funkcjonowanie globalnego rynku innowacji medycznych pod
wodza tzw. Big Pharmy, jego powigzania z rzadami i organizacjami migdzynarodowymi,
komercjalizacja ochrony zdrowia i spowodowanych przez to nieréwnosei, a czasem wreez
patologii systemu. Autor niezmiernie sprawnie porusza si¢ po sieci powigzan, procesow
decyzyjnych i przeptywach kapitatu, przyblizajac ten temat w sposob ciekawy i przystepny.
Operowanie (czasem moze zbyt licznymi) przyktadami pokazuje praktyczny wymiar pracy, a
takze dowodzi $wietnej orientacji Doktoranta w badanej problematyce. Wreszcie, co bardzo
istotne, w pracy tej Autor nie ogranicza si¢ do analizy i diagnozy, ale takze proponuje szereg
rozwigzan na rzecz poprawy status quo.

Moim gléwnym zarzutem wobec pracy jest przewaga warstwy faktograficznej nad analizg
prawng i brak systematycznego uporzadkowania badanej materii prawnej. Tworzgc pewnego
rodzaju mozaike, Doktorant nie waha si¢ siegnaé do réznych reziméw prawnych (prawo
miedzynarodowe publiczne, prawo europejskie) oraz dzialow prawa, takich jak prawo praw
cztowicka, prawo wlasnosci intelektualnej czy prawo ochrony konkurencji. Taka
wielotematyczno$é $wiadezy o bardzo dobrym rozeznaniu w temacie i duzej odwadze
badawczej. Niestety niesie takze ryzyko powierzchownosci i chaotycznosci.

Postaram si¢ pokaza¢ ten problem na przykladzie migdzynarodowego prawa praw
cztowieka czyli dziedziny, ktérg zajmuje si¢ badawczo. Watek ochrony praw cztowieka pojawia
si¢ juz we wstepie do pracy, ktéra rozpoczyna sig krotkimi rozwazaniami na temat prawa do
zdrowia (s. 13-15). Moze to sugerowaé czytelnikowi/czytelniczce ze to wlasnie w tej materii
prawnej osadzone beda badania. Jest to jednak bledna sugestia, bowiem prawo praw cztowieka
pojawiaja sie tej pracy niejako przyczynkowo, bez glgbszej refleksji na temat tego, jak dorobek
w tej materii moglby przyczyni¢ si¢ do zniwelowania opisanych w pracy probleméw.

W pierwszym rzedzie brakuje mi refleksji na temat prawa jednostki do korzystania z
najwyzszego osiggalnego poziomu ochrony zdrowia (art. 12 Migdzynarodowego Paktu Praw
Gospodarczych, Spolecznych i Kulturalnych, dalej MPPGSK). Czy ,najwyzszy osiagalny
poziom ochrony zdrowia” oznacza prawa prawo dostepu do najnowszych technologii
medycznych? Czy nalezy interpretowaé to pojecie w skali globalnej, czy tez zwazywszy na
progresywny charakter realizacji praw gospodarczych, spotecznych i kulturalnych rzady maja
obowiazek zapewnienia ochrony zdrowia i dostepu do produktow takich jak szczepionki w
zakresie, w jakim pozwalajg im mozliwosci gospodarcze? I wreszcie, w jakim stopniu jednostka
moze dochodzi¢ swoich praw w tym zakresie na plaszczyZznie miedzynarodowej? Zwazywszy,
ze od 10 lat funkcjonuje procedura skargi indywidualnej do Komitetu Praw Gospodarczych,
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Spotecznych 1 Kulturalnych (co prawda w odniesieniu tylko do niektorych panstw) warto
byloby si¢ zastanowi¢ czy moéglby to by¢ instrument wywierania nacisku na panstwa w tej
materii? Zdajg sobie sprawg, ze tematykg rozprawy sa procesy zachodzgce pomigdzy graczami
takimi jak koncerny farmaceutyczne, rzady wielkich panstw czy bogaci filantropi, gdzie stawka
sg olbrzymie pienigdze i wplywy. Zwazywszy jednak, ze punktem wyjécia pracy jest prawo do
zdrowia oraz niwelowanie nieréwnosci w tym zakresie, pytanie o zakres ochrony praw
jednostki i jej umocowanie do dochodzenia ewentualnych naruszen wydaje si¢ uzasadnione.

Podobnie, w pracy zabrakto glebszej refleksji nad znaczeniem standardow wytyczonych
przez art. 15 ust. 1 lit. b MPPGSK, kt6ry ustanawia prawo do korzystania z osiggnie¢ postepu
naukowego. Artykul ten ma kluczowe znaczenie dla dyskusji o zobowigzaniach panstw w
odniesieniu do zapewnienia dostgpu do innowacji medycznych. W literaturze przedmiotu
dysponujemy licznymi opracowaniami wskazujacymi na potencjat (jak i deficyty) standardu
wytyczonego przez MPPGSK i wykladni dokonanej przez monitorujgcy jego przestrzeganie
Komitet Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych (zob. m.in. Donders, Y. The right
to enjoy the benefits of scientific progress: in search of state obligations in relation to health,
Med Health Care and Philos 14, 2011; Frick M, Henry I, Lessem E., Falling Short of the Rights
to Health and Scientific Progress: Inadequate TB Drug Research and Access, Health Hum
Rights,2016 Jun;18(1); London L, Cox H, Coomans F. Multidrug-Resistant TB: Implementing
the Right to Health through the Right to Enjoy the Benefits of Scientific Progress, Health Hum
Rights. 2016 Jun;18(1); Perehudoff K, Sellin J. The Right to Science as a Guidepost for Fair
Access to COVID-19 Vaccines: Investigating the Interpretive Role of the United Nations
Committee on Economic, Social and Cultural Rights, Health Hum Rights. 2022 Dec;24(2).

Zwazywszy, ze jednym z gléwnych postulatdéw pracy jest zwiekszenie zaangazowania i
odpowiedzialnosci rzadéw za rozwdj sektora medycznych innowacji w celu zapewnienia
rownego dostgpu opartego na poszanowaniu praw czlowieka (s. 250 rozprawy), dziwi brak
glebszej refleksji nad rozwigzaniami, ktére moga oferowaé standardy z dziedziny praw
cztowieka. Jednym z takich przykladéw jest ekstraterytorialny aspekt stosowania praw
czlowieka i wspdlnej odpowiedzialnosci panstw za wyzwania o charakterze globalnym. Dla
omawianej tematyki szczegdlnie istotne znaczenie ma dorobek powstaty wokot tzw. Zasad z
Maastricht (Maastricht Principles on Extraterritorial Obligations of States in the Area of
Economic, Social and Cultural Rights, 2011; szerzej m.in. De Schutter, Olivier & Eide, Asbjorn
& Khalfan, Ashfaq & Orellana, Marcos & Salomon, Margot & Seiderman, Ian, Commentary to
the Maastricht Principles on Extraterritorial Obligations of States in the Area of Economic,
Social and Cultural Rights, Human Rights Quarterly 34, 2012). Cho¢ zasady te sa jedynie
opracowaniem o charakterze eksperckim, daly asumpt do poszukiwania praktycznych
rozwigzan, ktoére moglyby poméc pogodzié¢ konkurujgce ze soba standardy ochrony wiasnosei
intelektualnej i praw czlowieka (zob. np. J. Sellin, Access to medicines and the TRIPS
agreement. Recognising extraterritorial human rights obligations [w:] Gibney, M., Tiirkelli,
G.E., Krajewski, M., & Vandenhole, W. (Eds.), The Routledge Handbook on Extraterritorial
Human Rights Obligations, Routledge 2021).

Pozostajgc w tematyce praw czlowieka, w dalszej kolejnosci nasuwa si¢ pytanie o ich
wymiar horyzontalny, czyli problematyke biznesu i praw cztowieka. Oczywiscie jest to
problem bardzo szeroki, bgdacy przedmiotem licznych badan. We wprowadzeniu (s. 23
rozprawy) znajdziemy stwierdzenie, ze ,,This thesis, however, does not aim to provide an in-
depth analysis of the current legal framework or to present comprehensive legal proposals. It
does, however, touches upon some legal problems, for example in the context of human rights,
including the right to health and the responsibility of private companies in this regard, and
makes general de lege ferenda proposals”. Pozwala to zatem oczekiwaé, ze temat ten zostanie
dos¢ gleboko zbadany. Autor shusznie nawigzuje do UN Guiding Principles on Business and
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Human Rights, jak i UN Human Rights Guidelines for Pharmaceutical Companies in relation
to Access to Medicines (s. 77-78) rekapitulujgc stwierdzeniem, ,,However, these guidelines are
non-binding and in practice have little power to influence companies' profit-maximising
policies” (s. 78). Oczywiscie Doktorant ma prawo do takiego zdania i na pewno nie jest one
pozbawione w stuszno$ci. Mam natomiast wrazenie, ze w ten sposob przekresla potencjat
standardow z dziedziny praw cztowieka i mozliwosé ich wplywu (chociazby w warstwie
aksjologicznej) na dziatania prywatnych przedsiebiorstw. I choé praca de facto porusza w duzej
mierze watek spolecznej odpowiedzialnosci biznesu, zabraklo mi obudowania tych rozwazan
analizg dogmatyczno-prawng i uwzglednienia prac odnoszacych sie do roli i znaczenia tych
standardéw dla sektora farmaceutycznego (zob. np. Michael Santoro & Robert Shanklin,
Human rights obligations of drug companies, Journal of Human Rights, 19:5, 2020; T.
Lemmens, Pharmaceutical Knowledge Governance: A Human Rights Perspective, Journal of
Law, Medicine and Ethics, Vol. 41(1), 2013; Access to medicines as a human right.
Implications for Pharmaceutical Industry Responsibility, red. L. Forman, L.C.Kohler, Toronto
2012). Nie udalo mi si¢ takze zidentyfikowaé w pracy zapowiadanych we wstepie postulatéw
de lege ferenda w tej materii.

Nie twierdze, ze wszystkie te, czesto bardzo rozlegle badawczo watki, powinny znalezé
si¢ w recenzowanej rozprawie. Chciatam natomiast pokazaé, ze brak wyraznie zakreslonych
ram prawnych oraz postawienia precyzyjnych pytan badawczych stwarza pewne ryzyko
rozminigcia si¢ z oczekiwaniami recenzentow oraz innych czytelnikow. Pomijajgc aspekt praw
czlowieka, wydawaloby si¢ Zze do§¢ oczywistym punktem wyjscia dla omawianej materii beda
standardy prawa miedzynarodowego publicznego. Pandemia COVID-19, ktéra stanowi
przyczynek do badan przedstawionych w pracy, data asumpt dla licznych opracowan
wskazujgcych na potencjal (jak i ograniczenia) prawa miedzynarodowego publicznego w
radzeniu sobie z tym bezprecedensowym globalnym zjawiskiem (zob. min. von Bogdandy,
Armin and Villarreal, Pedro, The Role of International Law in Vaccinating Against COVID-
19: Appraising the COVAX Initiative, 81 Heidelberg Journal of International Law 2021;
Hathaway, Oona A. and Lim, Preston and Phillips-Robins, Alasdair and Stevens, Mark, The
COVID-19 Pandemic and International Law, Cornell International Law Journal, Vol. 54, No.
2,2021; Quintana, Francisco-José and Uriburu, Justina, Modest International Law: COVID-19,
International Legal Responses, and Depoliticization, 114 (3) American Journal of International
Law 2020). Watek roli prawa miedzynarodowego pojawia si¢ w pracy, ale wiasciwie dopiero
na s. 208 i to gléwnie w kontekscie prac nad tzw. pandemic treaty. Konkludujac te czesé
rozwazan, wydaje sig, ze w pracy polozono nacisk przede wszystkim na analize rozwigzan z
zakresu prawa ochrony wlasnodci intelektualnej (ktorych to watkoéw nie podejmuje sie bardziej
szczegblowej oceny, bowiem wykraczajg poza moj obszar specjalizacji). Jest to oczywiscie jak
najbardziej adekwatne podejscie do tematu i by¢ moze nalezalo badania zawezi¢ do tego
obszaru.

Zdaje sobie natomiast sprawe, ze ograniczenie pola badawczego do ochrony praw
czlowieka czy ochrony patentowej by¢ moze pozbawitoby prace zalet, ktore posiada w obecnej
formie. Wida¢ bowiem, ze mamy do czynienia z gruntownie przemyslang koncepcja spojrzenia
na globalny rynek farmaceutyczny niejako ,,z lotu ptaka” w celu zrekonstruowania czynnikow,
wzorcow i utrwalonych praktyk utrudniajacych dostep do lekéw i innowacji medycznych.
Doktorant wychodzi od stusznego zalozZenia, ze pandemia COVID-19, nie tylko uwypuklita
liczne wady systemu, ale i jest takze najlepszym punktem wyjsécia do dyskusji o reformie i
wdrozenia zmian. Rozwazania zawarte w pierwszej czeéci pracy bardzo dobrze nakreslajg
przyczyny istniejacego stanu rzeczy, w tym przede wszystkim Zrodta nierdbwnowagi pomigdzy
sektorem publicznym a prywatnym. Analiza obecnej sytuacji jest poprzedzona bardzo
ciekawym i wartosciowym wstepem o charakterze historycznym pokazujacym ksztaltowanie
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sie relacji pomiedzy rzagdami a firmami farmaceutycznymi, w tym w szczegolnosci wplyw armii
oraz konfliktéw zbrojnych na stymulowanie innowacji medycznych. Réwnie wartosciowe sa
rozwazania na temat przyczyn globalnych nierownoéci, w tym w szczegdlnosci uwzglednienie
konsekwencji epoki kolonialnej. Istotne znaczenie dla tematu ma takze rekonstrukcja cyklu
dokonywania innowacji medycznych, a takze roli akademii oraz matych i $rednich
przedsiebiorstw (s. 79 i nast.). By¢ moze uwagi te powinny si¢ znalez¢ na poczatku pracy, tak
by nakresli¢ schemat procesow bedacych przedmiotem badan przed przejéciem do analizy
probleméw szczegétowych. Podobnie moim zdaniem nalezatoby na poczatku pracy nakreslié
specyfike patentowania produktow medycznych, w tym stworzy¢ siatkg podstawowych poje¢
takich jak lek referencyjny, generyczny, biopodobny czy lek sierocy. Tymczasem rozwazania
na ten temat zostaly zawarte dopiero na samym koncu czesci I pracy (s. 136 i nast.). Moim
zdaniem powinny one natomiast stanowi¢ punkt wyjscia do dalszych rozwazan i poprzedzaé
dyskusje na temat barier generowanych przez system (np. s. 120 i nast.). Poniewaz duza cze$é
pracy i przytoczonych przyktadéw odnosi sie do polityki UE, brakuje takze moim zdaniem
podstawowych informacji o specyfice unijnego prawa farmaceutycznego oraz oceny projektu
gruntownej reformy zaproponowanej przez KE w kwietniu tego roku, bedacej m.in.
odpowiedzia ~na  wyzwania  zwigzane z  pandemig  (zob.  szerzej np.
https://www.isbzdrowie.pl/2023/09/reforma-europejskiego-prawa-farmaceutycznego-czy-
potrzebna-nam-rewolucja-w-obszarze-technologii-lekowych/ ).

Najwazniejszg czg$¢ pracy, przesadzajgca o jej wartosci merytorycznej, stanowi
kompleksowa propozycja reform zaprezentowana w drugiej czesci rozprawy. SzczegOlnie
interesujgca wydaje mi si¢ analiza rozwigzan alternatywnych wobec systemu opartego na
ochronie patentowej (s. 161 i nast.). W pracy zwrocono ponadto stusznie uwage na specyfike
innowacji w leczeniu choréb rzadkich, tropikalnych czy pediatrycznych (s. 176 i nast.). Rownie
istotna jest dyskusja na temat metod redukowania globalnych nieréwnoscei, tj. zwigkszenia
dostepu do lekow i innowacji medycznych dla krajow tzw. globalnego potudnia (s. 190 i nast.).
Prowadzone rozwazania majg charakter wielowatkowy i pokazuja na cata game srodkow —
zarébwno o charakterze krajowym, jak i regionalnym lub globalnym, ktérych wdroZzenie
podniostoby w konsekwencji poziom ochrony zdrowia w tych panstwach. Doktorant ponadto
wskazuje na potrzebe reform sektora farmaceutycznego w obszarze zarzadzania,
opodatkowania, a nawet wynagradzania kadry zarzadzajacej (s. 218 i nast.). Omowienie tak
rozlegtych i réznorodnych czynnikéw, ktore moga mieé¢ wplyw na rozwdj i produkeje wyrobéw
farmaceutycznych pokazuje szerokg wiedze Doktoranta w badanym temacie, a takze dowodzi
ze praca ma w istocie charakter interdyscyplinarny, co poniekad w pewnym stopniu
Lusprawiedliwia” wskazane wczesniej deficyty w warstwie analizy dogmatyczno-prawne;j.

W ostatnim rozdziale pracy omoéwiono mozliwosci zwickszenia zaangazowania panstw
w rozw0j sektora w ramach tzw. opcji publicznej jako alternatywy dla prymatu prywatnych
koncernéw farmaceutycznych. Doktorant przekonujgco pokazuje zalety 1 ryzyka zwigzane z
tworzeniem przez panstwa publicznych instytutéw badawczych oraz zaktadéw produkeyjnych,
jako podmiotéw nakierowanych na interes publiczny, a nie wytacznie na zysk. Interesujace sa
przytoczone przyklady stosowania tej opcji w praktyce, zwlaszcza przypadek Kuby, kidrej
dos$wiadczenia w tym zakresie moga w opinii Autora stuzy¢ za model dla innych krajow (s. 236
i nast.). Mysle, ze warto byloby jednak doda¢ w tym miejscu refleksje, ze cho¢ Kuba moze
pochwali¢ si¢ duzymi sukcesami w zakresie innowacji i produkcji lekow, to jednak takie
uksztaltowanie centralnie sterowanego sektora farmaceutycznego jest wynikiem
komunistycznego ustroju panstwa i niemalze catkowitej likwidacji prywatnego biznesu.
Oprécz ,historii sukcesu” z roéznych regiondéw $wiata, praca analizuje takze przypadki i
przyczyny niepowodzen, co stanowi istotne dopelnienie omawianego watku.
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Rozprawe wiencza usystematyzowane i klarowne wnioski, ktére dobrze podsumowujg
wezesniejsze rozwazania. Argumenty przedstawione przez Doktoranta w pracy jednoznacznie
pokazuja, ze z uwagi na znaczenie sektora farmaceutycznego dla ochrony zdrowia publicznego,
panstwa nie mogg pozostawic tej branzy regutom gry wolnego rynku. Przekonujaco wskazuje
on na role sektora publicznego w inicjowaniu badan oraz stymulowania produkeji produktow
leczniczych, co wyraznie dowiodla pandemia COVID-19. Dokonuje takze spojrzenia na
problem w skali globalnej, pokazujac na przyczyny nierdwnosci i ich konsekwencje zwlaszcza
dla krajow tzw. globalnego potudnia. Wreszcie, co najistotniejsze, proponuje wieloaspektowy
pakiet reform. Zaprezentowane argumenty i konkluzje wskazujg wyraznie na szeroka wiedze
Doktoranta w omawianym temacie, dociekliwo$¢ badawcza, umiejetnosé syntetycznej analizy
oraz polgczenia w spdjng i przekonujaca cato$¢ wielu réznych watkéw, nie tylko z dziedziny
prawa, ale takze ekonomii, zarzadzania czy stosunkéw migdzynarodowych.

5. Konkluzja

W $wietle powyzszego wyrazam opinig, ze rozprawa doktorska przygotowana przez Pana
mgra Piotra Kolczynskiego speinia warunki okreslone w art. 187 ustawy z dnia 20 lipca 2018
r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz.U. z 2018 r. poz. 1668 ze zm.). Cho¢ posiada
pewne wskazane przeze mnie w recenzji deficyty, w szczegélnoSci w warstwie
metodologicznej, recenzowana rozprawa stanowi oryginalne rozwigzanie problemu
naukowego oraz wykazuje ogélng wiedze teoretyczng Kandydata w dyscyplinie nauki prawne,
a takze umiejetnos¢ samodzielnego prowadzenia pracy naukowej. Recenzowana rozprawa
moze zatem stanowi¢ podstawe do przeprowadzenia dalszych czynnosci w przewodzie

. Sdezdi- o,

/dr hab. Katarzyna Sekowska-Koztowska/



