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Recenzja rozprawy doktorskiej mgra Piotra Kolczynskiego pt. ,,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”

1. Podstawa prawna

W oparciu o uchwate Komisji Uniwersytetu £.6dzkiego do spraw stopni naukowych w
dyscyplinie nauki prawne dnia 30 czerwca 2023 r., wyznaczajacej mnie na recenzentke w
postepowaniu o nadanie stopnia doktora nauk prawnych pana mgr. Piotra Kolczynskiego,
przedstawiam ocen¢ rozprawy doktorskiej pt. ,, 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”. Promotorem rozprawy doktorskiej jest dr hab.
Joanna Potatynska, prof. UL.

Zgodnie z art. 187 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie
wyzszym 1 nauce (tekst jedn.: Dz.U. z 2023 r. poz. 742, zwana dalej ustawa), rozprawa
doktorska powinna prezentowaé ogo6lng wiedzg teoretyczng kandydata w dyscyplinie albo
dyscyplinach oraz umiejetno$¢ samodzielnego prowadzenia pracy naukowej lub artystycznej,
a jej przedmiotem powinno by¢ oryginalne rozwigzanie problemu naukowego. Stwierdzam, ze

przekazana mi do oceny rozprawa doktorska spelnia te warunki.

2. Ocena wyboru problemu badawczego i zastosowanej metodologii badawczej
Celem pracy jest ,zidentyfikowanie wad w uksztaltowaniu ekosystemu innowacji
medycznych i dostgpu do lekéw oraz pokazanie, w jaki sposob jego podstawowe zasady i
sposoby dzialania moga zosta¢ przeksztatcone, aby lepiej stuzy¢ interesowi publicznemu”.
Mimo iz rozprawa doktorska przedstawiona zostata w procedurze nadania stopnia doktora nauk
prawnych, nie koncentruje si¢ ona na analizie przepisOw prawnych dotyczacych regulacji

sektora farmaceutycznego, ale raczej na charakterystyce uwarunkowan prawno-politycznych,
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ktére uksztattowaly obecng sytuacje rynku farmaceutycznego oraz na wskazaniu rozwigzan, za

pomoca ktorych mozna by dokonac istotnych zmian w tym zakresie, w tym takze o wymiarze
prawnym. Temat pracy — transformacja sektora farmaceutycznego w celu zapewnienia
innowacji medycznych oraz lepszej realizacji celéw ochrony zdrowia publicznego — jest
tematem niezwykle aktualnym i waznym. Dobor tematu zastuguje wigc na wyjatkowe uznanie.
Ponadto, tytut wskazuje, iz temat zostal niejako zawezony do kwestii innowacyjnosci sektora
farmaceutycznego w kontek$cie pandemii, co wigze si¢ z wykorzystaniem wcigz §wiezych
doswiadczen realizacji polityki ochrony zdrowia publicznego i skuteczno$ci srodkéw podjetych
w celu odpowiedzi na zagrozenie pandemia i niwelowania jej skutkdw. Kwestia skutecznej
reakcji na pandemi¢ ma wymiar globalny, co jest jednym z kluczowych aspektow pracy, ktorej
Autor szuka rozwigzan na potaczenie publicznych i1 prywatnych instrumentdw w sektorze
farmaceutycznym.

Praca wykorzystuje metody badawcze charakterystyczne dla nauk humanistycznych i
spolecznych — przede wszystkim analize literatury przedmiotu, z elementami analizy
pojeciowej i porownawczej. Rozprawa zostata napisana w jezyku angielskim.

3. Ocena ukladu pracy i doboru literatury

Rozprawa sktada si¢ z wprowadzenia, dwoch czgéci podzielonych na rozdziaty oraz
konkluzji, wykazu skrotow oraz bibliografii. Pierwsza czg$§¢ rozprawy sklada si¢ z 6
rozdziatéw, druga za$§ z trzech. Rozprawa ma w sumie 286 stron i napisana jest w jezyku
angielskim. Pierwsza cze$¢ pracy koncentruje si¢ na opisie obecnej sytuacji na rynku
farmaceutycznym, wraz z przedstawieniem historycznych aspektow ksztaltowania si¢
obecnego status quo. Druga czg$¢ za$ dotyczy analizy proponowanych rozwigzan, ktore
moglyby przyczyni¢ si¢ do transformacji systemu oraz zagwarantowania lepszej realizacji
celow ochrony zdrowia publicznego w przysztosci. Podziat na te dwie cze$ci, jak i na
poszczegolne rozdzialy wydaje si¢ w petni uzasadniony. Cho¢ niektore rozdziaty, zwlaszcza w
cze¢$ci drugiej sg znacznie dtuzsze niz pozostate, proporcje mi¢dzy zardwno rozdziatami, jak 1
cz¢$ciami pracy zostaty zachowane.

Struktura pracy jest raczej przejrzysta, jednakze brakuje podsumowania rozwazan w

kazdym z rozdziatow. Poza tym, brakuje wyraznie postawionych w pracy konkretnych
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probleméw badawczych oraz konkretnych wnioskow z przeprowadzanych analiz. Cel pracy

zostal okreslony w sposob bardzo ogoélnikowy, podobny charakter majg rowniez wnioski.

Literatura przedmiotu jest stosunkowo obszerna i w wigkszos$ci anglojezyczna.
Jednakze, dominujag w niej materialty o charakterze publicystycznym i1 prasowym, a nie
naukowym, co jest istotnym mankamentem pracy, bedacej podstawa uzyskania stopnia
naukowego. Zaskakujacy jest tez podziat literatury przedmiotu z wyodrgbnieniem artykutow i
rozdziatéw w ksigzkach z jednej strony oraz ksigzek z drugiej — podziat taki nie znajduje, w
moim przekonaniu, zadnego uzasadnienia. W kontek$cie prawnym, dominujg raporty oraz
niewigzace 1 nieoficjalne dokumenty majace charakter komentarzy, wskazowek czy
przewodnikéw. Teksty normatywne sa znacznie rzadziej przytaczane, brak odniesienia do
orzecznictwa.

4. Ocena zawartosci merytorycznej rozprawy

Rozprawa koncentruje si¢ na zagadnieniach niezwykle waznych i aktualnych —
dotyczacych sprawiedliwego dostepu do skutecznej terapii i innowacyjnych lekow czy
szczepionek, zwlaszcza w czasie pandemii.

We wprowadzeniu czytamy o gltownych zalozeniach pracy. Wspomniane zostaje
,prawo do zdrowia”, omdéwiony tez zostaje obecny model dostarczania biomedycznych
innowacji, ktory nie jest, w opinii Autora, dostosowany do potrzeb skutecznej ochrony zdrowia
publicznego z uwagi na swoja zalezno$¢ od sektora prywatnego. O ile bowiem sektor prywatny
kieruje si¢ gtownie kryterium zysku, o tyle celem ochrony zdrowia publicznego jest
bezpieczenstwo, a kryteriami sa skuteczno$§¢ oraz realizacja warto$ci 1 ochrona praw.
Rozdzwigk migdzy interesem prywatnym firm farmaceutycznych a publicznym interesem
ochrony zdrowia jest szczegolnie widoczny w sytuacji naglego zagrozenia zdrowia na szeroka
skale, do jakich zaliczamy epidemie czy pandemie. Z uwagi na wady obecnego ekosystemu
innowacji medycznych, Autor uwaza transformacj¢ sektora farmaceutycznego za konieczng
oraz wskazuje na potrzeb¢ analizy alternatywnych do obecnie przyj¢tych rozwigzan. Trudno
nie zgodzi¢ si¢ z przyjetym w pracy punktem wyjscia do dalszych rozwazan oraz ogdlnym

zamystem pracy. Podejscie do problemu i proba jego rozwigzania pozostawia jednak duzy

niedosyt. Przede wszystkim, brakuje w pracy konkretnie postawionych problemow
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badawczych. Zarysowany w pracy problem ma charakter bardzo og6lny i obszerny, co z kolei

prowadzi do bardzo ogdlnikowych wnioskow na koniec. Wiele z omawianych w pracy
aspektow wymagatoby doglebnej analizy i bardziej szczegétowych pytan czy problematyzacji
zagadnien, co jest znaczagcym minusem pracy.

W  pierwszej cze$ci rozprawy, znajdujemy opis obecnej sytuacji na rynku
farmaceutycznym oraz istniejagcych 1 stosowanych rozwigzan prawno-polityczno-
ekonomicznych. Dwa pierwsze rozdzialy, przedstawiajg zarys historyczny i warunki, w ktorych
wyksztalcit si¢ obecny system monopolizacji rynku farmaceutycznego przez wielkie koncerny
farmaceutyczne. Pierwsze dwa rozdziatly omawiajg takze kwesti¢ roli, jaka petnig prywatne
firmy farmaceutyczne w rozwoju innowacji medycznych oraz roli sektora publicznego w
badaniach medycznych. Zostaja réwniez omoéwione przyktady dawniejszych epidemii i
pandemii oraz reakcji na nie ze strony rynku farmaceutycznego oraz zdrowia publicznego.
Rozdzial trzeci omawia przyktad pandemii SARS-CoV-19 iroli inwestycji sektora publicznego
w badania nad szczepionkami i lekami. Zostaje tu takze omdéwiona kwestia prywatyzacji
wynikow badan finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz problem powigzan mig¢dzy
dziataniami filantropijnymi (charytatywnymi) a rynkiem — zjawisko tzw. filantrokapitalizmu.
W rozdziale czwartym zostala omowiona kwestia braku rownowagi sit miedzy wielkimi
koncernami farmaceutycznymi a sektorem publicznym, jak rdwniez geopolityczne strategie
zwigzane z dostepem do szczepionek w czasie pandemii. W rozdziale pigtym omowiona zostaje
kwestia ekosystemu medycznych innowacji opartego na sektorze prywatnym, ktory kieruje si¢
zyskami. Autor wskazuje na takie problemy jak: brak zaspokojenia potrzeb zdrowotnych,
ryzyko, wysokie ceny lekow, choroby globalnie lekcewazone, zwlaszcza tropikalne, brak
efektywnosci, brak elastycznosci, alokacje innowacji medycznych wedhlug zdolnosci do
zaptaty, monopol, bariery regulacyjne utrudniajace konkurencje, brak szerokiego dostgpu do
innowacji medycznych. Rozwazania te sg ilustrowane przyktadami pochodzacymi z pandemii
SARS-CoV-19, dotyczacymi promowania srodkow leczniczych, ktore btednie uznawano za
skuteczne. Ostatni rozdzial czgsci pierwszej — rozdzial szosty — poswigcony jest opisowi

»globalnej struktury zamierzonej niesprawiedliwo$ci”, jaka zostata stworzona w sektorze

farmaceutycznym, ktory nakierowany jest przede wszystkim na generowanie zyskow dla
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koncernow farmaceutycznych kosztem gwarancji rzeczywistej ochrony zdrowia czy szerokiego

1 sprawiedliwego dostepu do innowacji medycznych. Autor omawia w tym rozdziale kwestie
ochrony prawnej wilasnosci intelektualnej w konteks$cie produktow leczniczych, ktora
gwarantuje monopolizacj¢ rynku oraz dyktowanie cen przez producentdw, a ma sprzyjac
rozwojowi innowacyjnosci, co, zdaniem Autora, nie sprawdza si¢ praktyce, czyniac rynek
farmaceutyczny nie tylko niesprawiedliwym, ale i nieefektywnym. Cze¢$¢ pierwsza rozprawy
jest z pewnoscig potrzebna 1 uzasadniona, ale budzi pewne watpliwos$ci i duzy niedosyt.

Czg$¢ druga pracy jest znacznie bardziej ambitna, bo dotyczy proponowanych reform
modelu innowacji medycznych. We wstepie do czesci Il omdwiony zostat krdtko model polityk
opartych na misji (Mazzucato), a takze poruszona zostata kwestia politycznego przywodztwa,
koniecznego dla transformacji obecnego modelu sektora farmaceutycznego opartego w
znaczacej mierze na mechanizmach wolnorynkowych i sektorze prywatnym, kierowanym
dazeniem do zysku. W rozdziale siddmym Autor omawia zasady badan naukowych (R&D —
Research & Development model) opartych na interesie publicznym w kontek$cie srodkow
medycznych. Interes publiczny ma na celu wyrdéwnang dostgpnos$¢ srodkéw medycznych
dobrej jakos$ci i gwarancje bezpieczenstwa. Ostatnia pandemia Covid-19 wykazata dobitnie, iz
system innowacji medycznych oparty na sektorze prywatnym zawodzi i wymaga transformacji
systemu, w tym zwigkszenia wspoipracy migdzy sektorem publicznym a prywatnym.
Wspolpraca ta opiera si¢ obecnie gtownie na tym, iz sektor publiczny finansuje badania
naukowe nad innowacjami, a sektor prywatny kapitalizuje z niego zyski, jak twierdzi Autor.
Mozna wigc odnie$¢ wrazenie, iz blad systemu polega na tym, iz koszty innowacji sa
upublicznione, a zyski sprywatyzowane. W$rod kluczowych zasad modelu badan naukowych,
Autor wymienia zasad¢ transparentnosci badan, w tym danych z badan klinicznych, co
wigzaloby si¢ z mozliwoscig przypisania odpowiedzialnosci, wigksza dostgpnoscia srodkow
medycznych oraz zwigkszeniem sity przetargowej rzaddéw, ktdre maja nierowna pozycje w
stosunku do koncernéw farmaceutycznych. Kolejne zasady to: znaczace finansowanie;
naczelny cel wzmocnienia bezpieczenstwa zdrowotnego; sprawiedliwy podziat ryzyka, jak i

korzy$ci. Autor omawia w tym rozdziale takze przyklady instytutow publicznych, ktore

dostarczaja innowacji na rynku medycznym. Autor omawia przykladowe inicjatywy
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organizacji non-profit, ktore wspieraja tworzenie lekdw na choroby globalnie lekcewazone.

Wskazuje tez, iz obecny system oparty na zasadach konkurencji migdzy prywatnymi firmami
farmaceutycznymi jest catkowicie nietransparentny, a przez to takze nieefektywny: badania
kliniczne s3 przeprowadzane w tajemnicy, tajemnica objete sga takze rezultaty badan, co
prowadzi czgsto do powielania tych samych badan oraz marnowania czasu na badania, ktore
okazaly si¢ nieskuteczne. Dalej, Autor omawia przyktadowe modele alternatywne, zaznaczajac,
iz celem pracy nie jest przedstawienie wyczerpujacego przegladu dostepnych modeli
alternatywnych, ale poszukiwanie najbardziej efektywnych rozwigzan. Autor omawia takie
modele jak: model odlaczenia (delinking model) inwestycji w innowacje od ich sprzedazy;
taczenie (pooling) czy uwspdlnianie praw wlasnosci intelektualnej oraz technologii;
zaawansowane zobowigzania rynkowe (advance market commitments, AMCs); wykupy
patentdw; inicjatywy podatkowe; regulacje prawne; model otwartego dostepu (Open Insulin
Project; Corbevax); szczepionki jako globalne dobro wspdlne; model otwarte] wiedzy.
Nastegpnie Autor omawia alternatywne modele businessu w kontekscie szczegolnych chordb,
jak lekcewazone choroby tropikalne; rzadkie choroby pediatryczne itp. Autor omawia tez
kwestie tworzenia lekow 1 szczepionek w odpowiedzi na stan epidemii czy pandemii. W tym
samym rozdziale, Autor omawia kwesti¢ redukowania globalnych nierdwnosci oraz gwarancji
dostepnosci srodkdw medycznych dla wszystkich. Omawia tu mechanizmy réwnego dostgpu
do $rodkéw medycznych; budowanie regionalnych struktur eksperckich oraz strukturalnych
zdolnos$ci; instytutow badawczych; wspotpracy miedzy globalnym potudniem i1 pdinoca;
tworzenie stosownej lokalnej infrastruktury farmaceutycznych; transfer technologii mRNA
(inicjatywy WHO); partnerstwa; transatlantyckie formy wspotpracy. Autor omawia tu takze
kwesti¢ reformy migdzynarodowego systemu prawnego, w tym kwestii ochrony prawa
wlasnos$ci intelektualnej, przepisow dotyczacych pandemii i zarzadzania. Rozdziat 6smy
poswigcony jest kwestii zmiany tadu (zarzadzania) korporacyjnego i dopuszczenia nowych
aktorow do rynku farmaceutycznego. Autor poswigca w tym rozdziale uwage kwestiom
zarzadzania korporacjami farmaceutycznymi oraz roéznym sposobom modyfikacji ich

funkcjonowania, by dzialal w bardziej efektywny i zadawalajacy oczekiwania publiczne

sposob. Ostatni, dziewiaty, rozdzial rozprawy poswigcony jest analizie opcji publicznej jako
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alternatywy dla opcji prywatnej w dziedzinie dostarczania innowacji medycznych. Autor

przedstawia tu, jakie kroki powinny by¢ podjete, by stworzy¢ realng opcje publiczng w sektorze
farmaceutycznym oraz jakie elementy tego rozwigzania juz funkcjonuja w ograniczonym
zakresie. W rozdziale tym, Autor omawia problematyke opcji publicznej na przyktadach, jak
np. model Kubanski; wynalezienie szczepionki przeciwko Covid-19; publiczna produkcja
farmaceutykow w Bangladeszu; kalifornijski plan produkcji insuliny; produkcja i
wynajdywanie $srodkéw medycznych w kontek$cie militarnym; szwedzki model dystrybucji
farmaceutykow. Nastgpnie Autor omawia przyczyny niepowodzenia utworzenia peinej
zdolno$ci farmaceutycznego sektora publicznego.

We wnioskach, Autor wskazuje, iz bodZce ekonomiczne majace stymulowaé
powstawanie innowacji na rynku medycznym sa oddzielone od potrzeb zdrowia publicznego,
przez co obecny model sektora farmaceutycznego nie zdaje egzaminu. Polityki
farmaceutyczne, ktoére umozliwiaja prywatyzowanie publicznych badan 1 wiedzy sa
rozwigzaniem niewlasciwym — zaréwno nieefektywnym, jak i niesprawiedliwym. Analizujac
problem, Autor: ,zaglebia si¢ w to, jak zmniejszy¢ globalne nieréwnosci w dostepie do
technologii medycznych i sprawi¢, by system farmaceutyczny dziatal dla wszystkich.
Argumentuje, ze aby zwigkszy¢ sprawiedliwy dostgp do medycznych §rodkéw zaradczych na
catym $wiecie, konieczne jest zwigkszenie potencjalu badawczo-rozwojowego 1 produkcyjnego
w krajach Globalnego Potudnia. Kraje Globalnego Potudnia musza rozwing¢ wiedze
specjalistyczng, know-how, wykwalifikowang site robocza i infrastrukture, aby wchtonaé
istniejace technologie, by¢ w stanie je dostosowac i dalej rozwijaé. Technologie powinny by¢
kontrolowane przez rzady, ktdre powinny by¢ rowniez odpowiedzialne za alokacje¢ 1 ustalanie
cen produktow koncowych. Rola wspolpracy miedzynarodowej, ktéora mozna wzmocnié
poprzez nowy traktat pandemiczny i zmienione mi¢dzynarodowe przepisy zdrowotne, jest
kluczowa, a sposoby jej osiggnigcia zostaty rOwniez omoéwione.” (s. 252-253). Autor podkresla,
iz omawiane w pracy alternatywne modele dostarczania innowacji medycznych sa bardzo
zrdznicowane i zaden z nich nie stanowi opcji idealnej. Modele te na siebie oddziatuja i niektore

z nich si¢ wykluczaja, ale inne mogg by¢ komplementarne. Autor podkresla, iz nie ma jednego

W Katedra Filozofii Prawa i Etyki Prawniczej tel. 12 663 19 71

<

Wydziat Prawa i Administracji fax 12 422 05 78

L3

Uniwersytetu Jagiellonskiego marta.soniewicka®@uj.edu.pl

Y ul. Bracka 12, 31-005 Krakow filozofia.wpia.uj.edu.pl

Strona 7



Katedra Filozofii Prawa i Etyki Prawniczej W

Wydziat Prawa i Administracji ¥ &

Uniwersytetu Jagiellonskiego “'\/“
I S "\

Dr hab. Marta Soniewicka, prof. UJ § e

modelu, ktory pasowalby do wszystkich probleméw i lokalnych potrzeb poszczegdlnych
krajow, odrzuca tym samym ideg¢ ,,one size fits all”.

Plusem rozprawy jest to, iz dotyczy niewatpliwie waznego tematu i dostarcza obszernej
wiedzy na temat mnogosci istniejacych w dziedzinie rynku farmaceutycznego rozwigzan i
modeli. Rozprawa ma wig¢c duze walory poznawcze, budzi jednak istotne zastrzezenia odnos$nie
do walorow naukowych. Gléwnym zastrzezeniem wzgledem tej pracy jest to, iz brakuje w niej
jasno postawionych szczegoétowych probleméw badawczych oraz dogtgbnych analiz problemu.
Spora czg¢$¢ pracy ma charakter czysto sprawozdawczy. Pierwsza czg$¢ rozprawy ma, poza tym
charakter w duzej mierze publicystyczny, gdyz opiera si¢ gldwnie na materiatach prasowych, a
nie naukowych czy prawnych. Przedstawienie tla historycznego oraz opis sytuacji na rynku
farmaceutycznym sg wazne, ale po$wiecenie tak duzej czesci pracy jedynie na sprawozdanie
pozbawione doglebnej analizy problemowej omawianych zagadnien jest powaznym brakiem w
pracy, ktora ma mie¢ charakter naukowy i stanowi¢ podstawe uzyskania stopnia naukowego.
W pracy naukowej oprocz przedstawienia faktow, nalezatoby dokona¢ ich analizy teoretycznej
1 sproblematyzowa¢ zagadnienie poprzez postawienie jaki§ diagnoz, prognoz, wyjasnien, czy
wskazanie mozliwosci teoretycznego ujgcia problematyki. W pracy nie ma ani analiz
prawnych, ani ekonomicznych, ani etycznych czy filozoficznych; praca nie ma tez charakteru
socjologicznego czy historycznego, wiec trudno ja zakwalifikowaé od strony naukowej do
jakiej$ dyscypliny. Omawiana w pracy tematyka jest przedmiotem obszernych dyskusji na
gruncie zar6wno prawa, ekonomii, filozofii politycznej czy etyki, wigc dziwi brak odniesienia
do literatury czy teorii wypracowanych na ich gruncie. Przyktadowo, w rozdziale trzecim,
Autor omawia zjawisko filantrokapitalizmu, powotujac si¢ przy tym na wypowiedzi
ekonomistow, takich jak Schwab. Zjawisko to jest niezwykle interesujac, ale nie dowiadujemy
si¢ od Autora, jakie sg przyczyny tego zjawiska i jak nalezatoby mu przeciwdziata¢. Podobnie
wyglada sytuacja z kwestig nierdéwnos$ci na rynku farmaceutycznym czy niesprawiedliwej
dystrybucji innowacji medycznych — nie znajdziemy w pracy zadnych uwag dotyczacych
r6znych teorii sprawiedliwo$ci w odniesieniu do rynku farmaceutycznego, ktore uzasadnialyby

istniejace lub alternatywne rozwazania. Prowadzone w rozprawie rozwazania nie $3

wystarczajaco dobrze uporzadkowane, tatwo si¢ zagubi¢ w gaszczu faktow, watkéw, modeli,
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przyktadow 1 historii, z ktérych trudno wylowi¢ jaki§ konkretny, przemys$lany obraz
problematyki omawianej w pracy.

Pierwsze analizy omawianego w pracy problemu, znajdziemy w rozdziale pigtym, w
ktérym znajduje si¢ opis poszczegdlnych faz produkcji lekow, wyjasnienie modelu
ekonomicznego firm farmaceutycznych oraz omodwienie cech szczegdlnych sektora
farmaceutycznego. Sg to dos$¢ kluczowe kwestie, wigc powinny by¢ raczej omoOwione
wczesniej, by tatwiej bylo zrozumie¢ zarzuty Autora wzgledem obecnego modelu. Kwestie
regulacji prawnych, w tym TRIPS pojawiaja si¢ za$ dopiero w rozdziale szostym. Rozprawe
ratuje jednak to, iz druga czg$¢ pracy ma bardziej naukowy charakter poprzez probe analizy i
poréwnania réznych modeli alternatywnych dotyczacych transformacji  sektora
farmaceutycznego. Niemniej, rowniez w tym zakresie panuje pewien chaos i trudno jest znalez¢
jaki$ klucz teoretyczny do tych alternatywnych rozwigzan omawianych tak licznie w pracy.
Autor zastrzega, iz nie jest celem pracy przedstawienie przegladu wszystkich istniejacych
rozwigzan alternatywnych, ale poszukiwanie rozwigzania najbardziej efektywnego i
odpowiadajacego potrzebom zdrowia publicznego, ale nie dowiadujemy si¢ z pracy, wedle
jakich kryteriow dobierane sg te modele, wedle jakich kryteriow analizowane czy
porownywane. Trudno na podstawie ich analizy wyrobi¢ sobie opini¢ na temat mozliwosci oraz
sposobu wprowadzenia na szeroka skalg, jak rowniez przydatno$ci omawianych modeli. Autor
stawia bardzo ogole tezy i wyciagga bardzo ogdlne wnioski, ze trzeba dokona¢ transformacji
obecnego modelu dostarczania innowacji medycznych, w tym wspotpracy sektora prywatnego
1 publicznego oraz, ze do tego potrzeba przywodztwa politycznego, ale trudno z pracy
wywnioskowa¢ wigcej konkretow, jak tej transformacji dokona¢, czy na poziomie globalnym,
czy panstwowym, jaki model wspotpracy wybra¢, jak te kwestie uregulowaé, jaka teoria
sprawiedliwosci taka transformacje¢ mogtaby uzasadni¢, jakie sa przestanki filozoficzne,
etyczne, ekonomiczne czy teoretyczno-prawne transformac;ji itd.

Z zarzutow ogdlnych wzgledem pracy, muszg¢ jeszcze wymieni¢ kwesti¢ niejasnego dla
mnie kontekstu pandemicznego, ktdry pojawia si¢ zarowno w tytule pracy, jak 1 wielu jej

watkach. Problem jednak polega na tym, iz Autor nigdzie nie wyjasnit w sposdb jednoznaczny,

czy zaweza swoje rozwazania do kontekstu pandemicznego i na czym polega jego specyfika.
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Nie mozna wywnioskowaé z pracy, czy proponowany system reform dotyczy lepszego
przygotowania do przysztych walk z pandemiami czy dotyczy og6lnie rynku
farmaceutycznego, takze w czasie, gdy pandemii nie ma. Jest to wazna kwestia, ktdra wigze si¢
z odmiennymi rozwigzaniami prawnymi (np. przymusowe licencje itp.), ktdra nalezaloby w
pracy wyjasni¢ na samym jej poczatku i wyraznie zakres$li¢ zakres pracy.

Przechodzac do zarzutdéw i watpliwosci o charakterze bardziej szczegdtowym, zaczne
od kwestii dotyczacej ,,prawa do zdrowia”, o ktorym Autor pisze we wprowadzeniu do
rozprawy. Autor jedynie wspomina o tej kwestii, nie dokonujagc omowienia zasadniczych w
tym kontekscie kwestii, takich jak: na czym polega 1 na kim spoczywa obowigzek
poszanowania, ochrony i wypelnienia prawa do zdrowia. W dyskusjach interpretacyjnych
dotyczacych tego prawa, podnosi si¢ czesto kwestig, iz nie tyle jest to prawo do zdrowia, co
raczej prawo do ochrony zdrowia. Poza tym, nalezy ono do kategorii ekonomicznych,
spolecznych i kulturalnych praw cztowieka, a kwestia zapewnienia uniwersalnego minimum w
tym zakresie jest przedmiotem licznych kontrowers;ji (w tym zar6wno na gruncie orzecznictwa
wielu krajow, jak i literatury przedmiotu). Wskazuje si¢ czgsto, iz obowigzek panstwa do
gwarancji tego prawa jest zalezny od mozliwosci ekonomicznych i rozwojowych kraju. Jesli
dobrze zrozumialam zamyst Autora, iz prawo do zdrowia uczynit punktem wyjscia swoich
rozwazan, by w ten sposéb uzasadni¢ konieczno$¢ transformacji rynku farmaceutycznego, to
zagadnienie to powinno by¢ wpierw rzetelnie przeanalizowane i wyraznie powigzane z
roszczeniami w zakresie dostgpu do innowacji medycznych.

Poza tym, kwestia rozr6znienia poziomu globalnego, lokalnego (np. UE) i panstwowego
dotyczaca aplikacji rozwazan nie jest w pracy omoéwiona i wyjasniona — nie mozna z pracy
jednoznacznie wyczytaé, jak od strony prawnej czy filozoficznej te ré6zne poziomy rozwazan
si¢ ze soba tacza, ani jak r6znig si¢ zalozenia dotyczace przyjecia rozwigzan na kazdym z tych
poziomow.

Kolejna kwestia, ktora nie zostala w pracy dobrze wyjasniona i przeanalizowana

dotyczy jednego z gldwnych postulatow Autora, ktory wielokrotnie powtarza, iz obecny system

innowacji medycznych zle funkcjonuje, gdyz opiera si¢ na prywatyzowaniu zyskoéw

pochodzacych z badan finansowanych ze $rodkéw medycznych, przez co koszty sa
Katedra Filozofii Prawa i Etyki Prawniczej tel. 12 663 19 71
Wydziat Prawa i Administracji fax 12 422 05 78
Uniwersytetu Jagiellonskiego marta.soniewicka®@uj.edu.pl

ul. Bracka 12, 31-005 Krakow filozofia.wpia.uj.edu.pl

Strona 1 O



Katedra Filozofii Prawa i Etyki Prawniczej W

Wydziat Prawa i Administracji ¥ &

Uniwersytetu Jagiellonskiego “'\/“
Y

Dr hab. Marta Soniewicka, prof. UJ U

uwspolnione, a zyski prywatne. Jednakze, jak wiemy, o czym mowa réwniez w pracy,

powstanie leku jest dtugim, niepewnym i kosztownym procesem, sktadajacym si¢ z trzech
etapow: badan naukowych; testow klinicznych; produkcji. Cho¢ rzeczywiscie badania naukowe
przeprowadzane sg najczesciej w laboratoriach akademickich badz laboratoriach prywatnych,
ale sponsorowanych z pieni¢gdzy publicznych, a firmy farmaceutyczne wykupuja prawa do
potencjalnie obiecujacych substancji, by zrealizowac pozostale etapy wytworzenia lekarstwa,
nie znaczy to, iz nie ma zadnego uzasadnienia dla tego modelu. Rzecz w tym, iz testy kliniczne,
ktére musza zostac przeprowadzone, by mozna bylo leki zarejestrowa¢ i wprowadzi¢ na rynek,
sa najbardziej ryzykownym i najdrozszym etapem powstawania medykamentu; a gdy preparat
medyczny juz powstanie i jest zarejestrowany, nast¢puje procedura wprowadzenia go na rynek,
na co firmy farmaceutyczne wydaja wigcej niz na samo wytworzenie leku (Holland, Lazo 2004;
Hira 2009). Poza tym, zgodnie z raportami przemyshu farmaceutycznego, jedynie 30% lekow,
ktére pojawiaja si¢ na rynku pokrywa koszty (wraz z podatkami) swego powstania i zaledwie
10% wszystkich medykamentow jest odpowiedzialnych za 55% zyskow catego rynku
farmaceutycznego (Hira 2009). Dane te cze$ciowo podwazaja zasadno$¢ stawianej przez
Autora tezy, gdyz wydaja si¢ wyjasnia¢, czemu firmy farmaceutyczne wykupuja prawa do
substancji medycznych odkrytych w trakcie badan prowadzonych ze §rodkow publicznych oraz
dlaczego rynek farmaceutyczny jest zdominowany przez duze koncerny farmaceutyczne, ktore
sta¢ na pokrycie tych kosztow. Zmiana tego modelu wigzalaby si¢ z gigantycznymi kosztami,
ktore musialyby obcigzy¢ budzety panstw.

W rozprawie brakuje analizy ekonomicznej prawa regulujacego rynek farmaceutyczny,
w tym w szczegdlnosci przepisow ochrony patentowej, ktora ma stanowic¢ zachete dla firm
farmaceutycznych do inwestowania w innowacje medyczne i ktora daje firm czasowy monopol
na czerpanie korzysci z wprowadzonych na rynek lekow. Wiaze si¢ to z powstawaniem
nieprawidlowosci w funkcjonowaniu rynku farmaceutycznego, co prowadzi do jego
nieefektywnos$ci, w tym zwlaszcza problemu niedoboru lekow na choroby globalnie
lekcewazone lub rzadkie; ograniczonego dostgpu do lekow ratujacych zycie z uwagi na ich
wygorowane ceny; niedobor nowych lekéw wskutek wigkszej optacalnosci powielania lekow

juz istniejacych na rynku (,,me too drugs”); produkowania lekow lifestylowych zamiast
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ratujacych zycie itp. Autor wspomina o tych problemach, nie przedstawia jednak wspdlnej
analizy teoretycznej przyczyn i skutkéw tych wad funkcjonowania rynku, do czego moglaby
postuz ekonomiczna analiza prawa.

Gdy Autor omawia ,,globalng architekture niesprawiedliwos$ci” (rozdz. 6), powinien
wskazaé, co rozumie przez sprawiedliwo$¢ (fairness) 1 na jakiej teorii swoje zatozenia opiera.
Zaréwno bowiem istniejacy system wolnorynkowy, jak i interwencje panstwowe w rynek
farmaceutyczny maja swoje uzasadnienie w réznych teoriach sprawiedliwosci, ktore warto by
omoéwic, lub chociaz wyraznie zaznaczy¢, na ktorej z nich Autor chce oprze¢ swoje rozwigzania
i dlaczego.

Autor nie odnosi si¢ w rozprawie do kwestii odpowiedzialnos$ci firm farmaceutycznych,
w tym kwestii prowadzenia badan klinicznych w krajach rozwijajacych si¢, w ktdrych prawa
pacjentdow nie s3a wystarczajagco dobrze chronione. Wigze si¢ to z kwestia braku
transparentno$ci prowadzonych badan oraz stosowania podwdjnych standardow w zalezno$ci
od miejsca, w ktérym badania sg prowadzone. Kwestia ta jest wazna w kontekscie krytyki oraz
koniecznos$ci transformacji systemu innowacji medycznych, by spetial on cele zdrowia
publicznego i gwarantowal bezpieczenstwo zdrowia na $wiecie.

Niezwykle interesujaca kwestig, wspomniang w pracy, jest problem braku wspotpracy
migdzypanstwowej czy ponadpanstwowej w czasie pandemii, czego doswiadczyliSmy
zwlaszcza na poczatku pandemii Covid-19. Niestety, Autor nie dokonat analizy tego problemu
— jego przyczyn oraz proponowanych rozwigzan na przysztos¢, wskazujac jedynie, iz w UE
wspotpraca miedzy panstwami w czasie pandemii miata miejsce w kwestii zakupu szczepionek,
ale zawiodla w innych aspektach. Sprawa ta jest istotna i wymagataby rozwinigcia oraz
glebszych analiz.

Podsumowujac, praca pozostawia bardzo duzy niedosyt i budzi watpliwosci w zakresie
jej naukowego charakteru, ktory, zgodnie z ustawa, powinien polega¢ na wykazaniu nie tylko
wiedzy Autora, ale takze umiej¢tno$ci prowadzenia samodzielnych analiz i oryginalnego

rozwigzania problemu naukowego. Jak napisatam, wigksza czg$¢ pracy ma charakter

sprawozdawczy 1 opisowy, brakuje w niej jasno zakreslonych ram teoretycznych oraz

dogtebnych analiz omawianej problematyki. Niemniej, mimo przedstawionych wyzej
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watpliwosci, uznaje, iz z uwagi na dobdr tematu i ambitny cel stawiany w pracy, spetnia ona

wymagania pracy stanowigcej podstawe uzyskania stopnia naukowego doktora nauk prawnych.

Rozprawa ta wskazuje na duza wiedzg Autora w przedmiocie badan, dotyczy waznego

zagadnienia 1 stawia sobie ambitny cel, ktory moze nie do konca satysfakcjonujaco zostal

zrealizowany, ale wigze si¢ to z tym, iz cel 6w byl niezwykle trudny i by¢ moze zbyt ambitny.
5. Ocena strony formalnej pracy

Od strony formalnej praca nie budzi wigkszych =zastrzezen. Przypisy zostaly
sporzadzone poprawnie. Rozprawa jest napisana poprawnym jezykiem i prezentuje poziom
akademicki. Zdarzaja si¢ nieliczne literowki czy drobne bledy, ale nie wplywaja one na odbidr
catosci. Rozprawa zawiera stron¢ tytutowa, spis tresci, numeracj¢ stron.

Watpliwos$ci budzi jedynie struktura bibliografii, w ktorej wyodrebniono artykuty i
rozdzialty w ksigzkach i osobno ksigzki, co nie znajduje uzasadnienia. Jak wspominatam
wczesniej, w pracy dominujg odniesienia do materialdow prasowych oraz raportéw i
nieoficjalnych materiatow prawnych (ich wyodrebnienie nie budzi jednak zastrzezen).

6. Konkluzje

Mimo przedstawionych wyzej watpliwosci dotyczacych naukowego aspektu pracy oraz
przypisania jej do konkretnej dyscypliny naukowej, uwazam rozpraw¢ za nadajaca si¢ do
pozytywnej oceny w przewodzie doktorskim i moze stanowi¢ podstawe nadania stopnia

doktora nauk prawnych panu.

Podpisany elektronicznie przez
Marta Soniewicka
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