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PRZEGLAD PISMIENNICTWA

Rafat Stankiewicz, Model racjonalizacji dostepu
do produktu leczniczego. Zagadnienia publicznoprawne,
C.H. Beck, Warszawa 2014, ss. 537

Przedtozona do recenzji ksigzka o charakterze monograficznym stanowi znaczacy wktad
jej Autora w rozwdj nauki prawa. Jest to dzieto w duzym stopniu oryginalne i dotyczgce materii
nieomawianej dotgd tak szeroko i kompleksowo w literaturze. Jest to takze opracowanie stoja-
ce na bardzo wysokim poziomie merytorycznym i warsztatowym. Temat badawczy zostat przez
Autora dobrany trafnie, tytut pracy do tematu niewatpliwie nawigzuje i wyraznie wskazuje na teze
badawczg rozprawy. Praca ma zasadniczo prawidtowg konstrukcje i uktad tresci, jest przejrzysta
i zrozumiata, wywody sg logiczne i odpowiadajgce przyjetym we wstepie zatozeniom.

Analizujgc jednak poszczegodlne fragmenty ksigzki ujete w kolejnych rozdziatach, mozna
odnies¢ wrazenie, ze Autor, w swym dagzeniu do skonstruowania modelu racjonalizacji dostepu
do produktu leczniczego, dokonat jednak selektywnego doboru zagadnien, a nastepnie uznat
celowos$¢ zestawienia ich razem w celu prezentacji podstawowej tezy swej pracy. Teza tg, pra-
widtowo i wtasciwie sformutowang, jest zatozenie, ze istnieje potrzeba racjonalizacji dostepu do
produktéw leczniczych, a racjonalizacji tej sprzyja budowa modelu, ktdrego elementami sg grupy
norm stuzgce wtasnie dostepowi do produktéw leczniczych. Catkiem zasadnie Autor przyjat, ze
ow dostep, ksztattowany przy wykorzystaniu metody administracyjnoprawnej powinien tgczy¢ sie
z potrzebg zapewnienia swobody, umiarkowanych cen oraz bezpieczenstwa produktow.

W powyzszym kontekscie pewnym mankamentem dysertacji jest, w moim odczuciu, pominiecie
przez Autora w toku jego rozwazan jednego z aspektow realizacji bezpieczenstwa publicznego,
a mianowicie dostepu do bezpiecznego produktu leczniczego. Byt to wprawdzie zabieg zamierzo-
ny (s. LXXI), a Autor wskazat, ze bezpieczenstwo produktu nie fgczy sie z kwestig reglamentacji
dostepu do produktu leczniczego, to jednak, moim zdaniem, kwestia ta ma bezposredni zwigzek
z pozostalymi aspektami bezpieczenstwa i wrecz wyznacza ich obszar i tres¢. Produkt niebez-
pieczny nie powinien by¢ bowiem swobodnie dostepny, a jego cena (umiarkowana) nie powinna
skfania¢ do jego zakupu. Nie powinno mie¢ tu wiekszego znaczenia ustalenie Autora, wedtug
ktérego do problematyki bezpieczenstwa produktu leczniczego znajdujg zastosowanie gtownie
normy o charakterze porzgdkowym petnigce funkcje policji gospodarczej, poniewaz mieszczg
sie one w obszarze regulacji administracyjnoprawnej, a zatem zasadniczo publicznoprawnej. To
przeciez regulacja taka powinna by¢ i jest przedmiotem rozwazan zawartych w ksigzce i zasyg-
nalizowanych w jej podtytule.

Wydaje sie takze, ze Autor dysertacji zabiega w przewazajgcej mierze o ustalenie i scha-
rakteryzowanie przestanek rozwoju sektora farmaceutycznego, wskazujgc w kolejnych, bardzo
zresztg obszernych i pogtebionych intelektualnie, czesciach (rozdziatach) swojej pracy na: pro-
mowanie innowacyjnosci (rozdz. Il), optymalizacje procedur dopuszczenia produktu leczniczego
do obrotu (rozdz. Ill), problem korzystania i pozyskiwania srodkdéw publicznych przeznaczonych
na dofinansowanie produktéw leczniczych (rozdz. 1V), import rownolegty i relacje konkurencyjne
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pomiedzy podmiotami rynku farmaceutycznego (rozdz. V) oraz regulacje prawng i uwarunkowania
obrotu produktami leczniczymi (rozdz. VI). Niejako na plan dalszy przesunieta zostaje tym samym
kwestia wskazana w tytule dysertacji, a wiec racjonalizacja dostepu do produktu leczniczego
rozumiana przez Autora jako kreacja ,norm prawnych stuzgcych zagwarantowaniu dostepu do
produktu leczniczego” (s. LXXIII).

W rozdziale pierwszym rozprawy na plan pierwszy wybija sie problem doniostosci prawnej
regulacji rynku farmaceutycznego, tym samym zasadne jest wskazanie juz na samym poczatku
chronionych wartosci — zycia i zdrowia ludzkiego oraz powigzanie ich z obowigzkiem panstwa
sprowadzajgcym sie do potrzeby stworzenia stanu bezpieczenstwa w zakresie dostepu do pro-
duktéw leczniczych. Wprawdzie Autor rozprawy prawidtowo wskazuje na definicje rynku far-
maceutycznego, okresla podstawy prawne i cele jego funkcjonowania oraz charakteryzuje role
administracji gospodarczej jako regulatora tego rynku, to jednak wydaje sie, ze zabrakio w tej
czesci pracy pogtebionych uwag poswieconych charakterystyce relacji pomiedzy uczestnikami
rynku oraz srodkom regulacji przedmiotowego rynku. Uwagi takie mogtyby by¢ pomocne w proce-
sie wykazywania przestanek regulacji rynku farmaceutycznego, a w konsekwencji konstruowania
modelu dostepu do produktéw leczniczych.

Rozdziat drugi, po$wiecony jest innowacyjnosci traktowanej jako czynnik rozwoju sektora
farmaceutycznego. Nalezy w petni zgodzi¢ sie z Autorem, Ze problematyka ta zostata catkowicie
pominieta w literaturze polskiej, a w konsekwencji zauwazy¢, ze jej podjecie jest Jego zastugg
i zaprezentowane w ksigzce efekty sg godne wysokiej oceny. Mozna by byto wszakze oczekiwag,
ze znajdzie sie takze miejsce w omawianym rozdziale na kwestie zwigzane w szerszym zakresie
z dostepem do produktéw leczniczych na wolnym lub regulowanym rynku nie tylko przy wykorzy-
staniu instrumentéw okreslonych w prawie wiasnosci intelektualnej, lecz takze srodkéw z obszaru
prawa inwestycyjnego oraz takich, ktére tgczg sie z mozliwosciami oddziatywania panstwa na
sektor farmaceutyczny w kierunku jego innowacyjnosci.

Pewnym, jak sie wydaje nieporozumieniem, jest usytuowanie w ramach tego rozdziatu zagad-
nien odnoszgcych sie do problematyki konkurencji w kontekscie innowacyjnosci. Problematyka
zastuguje na osobny rozdziat, a w jego ramach na zaznaczenie, iz to wtasnie konkurencja jest
czynnikiem wptywajgcym na standardy dostepu do produktdéw leczniczych.

W petni zgodzi¢ sie nalezy natomiast z Autorem, ze na dostep do produktow leczniczych
istotny wptyw majg procedury dopuszczania do obrotu, a ich optymalizacja pomaga w dostepie
do tych produktéw. Teze te odzwierciedla tresS¢ rozdziatu trzeciego, w ramach ktérego zostaty
zawarte charakterystyki poszczegolnych procedur, jak réwniez prezentacja modelu harmonizaciji
procedur dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu w Unii Europejskiej.

Niejako kontynuacjg dywagaciji zawartych w rozdziale trzecim sg uwagi poswiecone instytucji
refundacji (rozdz. V), ktéra postrzegana jest, w petni zasadnie, w kontekscie prawa formalnego.

Bardzo interesujgce zdajg sie by¢ podniesione w rozdziale pigtym zagadnienia prezentuja-
ce import rownolegty. Niewatpliwie muszg by¢ one widziane w kontekscie prawa i orzecznictwa
unijnego, co Autor w petni akceptuje i odnosi sie do nich w tresci rozdziatu. Jednak bardzo duzg
zaletg tego rozdziatu sg umieszczone w nim odniesienia do kwestii konkurencji, w tym konotaciji
prawa konkurencji z importem rownolegtym i wskazania na liczne mozliwosci ograniczania tego
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importu na kanwie art. 101-102 TFUE i w zwigzku z orzecznictwem oraz opiniami formutowany-
mi w doktrynie.

Wbrew zapowiedzi zawartej w podtytule ksigzki oraz we wprowadzeniu do niej, ale z korzys-
cig dla catosci opracowania Autor odniost sie w rozdziale ostatnim (VI) do problematyki zarow-
no prywatnoprawnej, jak i publicznoprawnej obrotu produktami leczniczymi na rynku krajowym.
Problematyka obrotu w petni zastuguje na kompleksowe jej ujecie, to bowiem w jej obszarze
dochodzi do swoistego ,przemieszania” rozwigzan i instytucji z zakresu prawa prywatnego i pub-
licznego i nie sposdb dokonac delimitacji obu tych zakresow.

Powyzsze, niektdre stwierdzenia o wymowie krytycznej nie wptywajg jednak na ocene recen-
zowanej dysertacji, ktéra wykazuje sie catym, dtugim szeregiem pozytywnych waloréow. Wskazac¢
przeto trzeba, ze monografia jest dzietem bardzo obszernym, w ramach ktérego podniesione
zostaty najistotniejsze zaréwno z teoretycznego, jak i praktycznego punktu widzenia, problemy
zwigzane z racjonalizacjg dostepu do produktu leczniczego.

Omawiane dzieto wykazuje sie nowatorskim charakterem z uwagi na tresc¢, zakres i przedmiot
rozwazan. Jego Autor postrzega podnoszone kwestie w kontekscie dogmatyki prawa, ale takze przy
wykorzystaniu kategorii ekonomicznych i spotecznych oraz nauki administracji. Charakterystyczna
dla poszczegdlnych fragmentéw dysertacji jest wielowagtkowos¢ wywodu, dbatos¢ o ,wyczerpa-
nie” tematéw podnoszonych w pracy, prawidtowe formutowanie tez, prezentacja wspierajgcych
je argumentow i trafne wycigganie odpowiednich wnioskow.

Reasumujac, stwierdzam, iz recenzowana monografia jest bardzo znaczgcym wkiadem
w rozwOj nauki prawa publicznego, w tym zwtaszcza w rozwdj prawa gospodarczego publicznego,
a jego ramach publicznego prawa farmaceutycznego.
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