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OCENA ROZPRAWY DOKTORSKIE}J

p.t.: ,Prawne i kryminologiczne aspekty fatszownia produktéw leczniczych”
wykonanej przez Ige Sylwie Kalinowska-Maksim

w Zaktadzie Prawa Karnego Uniwersytetu w Biatymstoku.

Proceder fatszowania lekéw to jeden z rosnacych probleméw rzutujgcych na
bezpieczenstwo spoteczerstw. Mimo rygorystycznych przepiséw dotyczacych sposobu
wytwarzania i dystrybucji lekdw szacuje sie, ze w krajach o skutecznym systemie kontroli
okoto 1 % lekéw stanowia produkty zafatszowane, w niektérych krajach odsetek ten moze
siggaC nawet 30 %, a w przypadku handlu internetowego warto$¢ ta siega 40-50 %. Jak
wynika z badari prowadzonych przez Narodowy Instytut Zdrowia nad sktadem produktéw
zafatszowanych, zawartosé substancji czynnych znaczaco odbiega od deklarowanej, czesto
zawierajq sktadniki niedozwolone, czy wrecz toksyczne. Podrabiane sq leki silnie dziatajace z
roznych grup farmakologicznych, m.in. antybiotyki, leki kardiologiczne, cytostatyki, leki na
potencjg, hormony. Powoduje to bezposrednie narazenie zdrowia i zycia pacjentéw. Ze
wzgledu na wysoka dochodowo$é w proceder podrabiana lekéw zaangazowane sa
organizacje przestgpcze, co znaczaco utrudnia walke z tym zjawiskiem. Na rosngcy skale
problemu wskazuja przytoczone przez Doktorantke dane o ponad 300 % wzroscie wartosci
zajetych przez organy celne lekéw nielegalnych migdzy rokiem 2015 a 2016. Jednym ze

sposobow zwalczania tego rodzaju przestepczosci jest nowelizacja obowiazujgcego prawa.

Podjecie przez mgr I. S. Kalinowska-Maksim badar nad prawnymi aspektami lekow
zafatszowanych uwazam za uzasadnione i niezwykle przydatne zaréwno z poznawczego jak i

praktycznego punktu widzenia. Praca zostata wykonana w Zakfadzie Prawa Karnego, pod
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kierunkiem znanego kryminologa - prof. zw. dr hab. Ewy M. Guzik-Makaruk. Nalezy
podkreéli¢c praktyczny i aplikacyjny charakter przedstawionych badan, ktére wykonane
zostaty w ramach realizacji miedzynarodowego projektu ,Oddziatywania liberalizacji handlu
internetowego w zakresie przestepczosci farmaceutycznej (lekowej) w Europie”
finansowanego przez niemieckie Ministerstwo Ksztatcenia i Badari Naukowych. Badania
zrealizowane przez Doktorantke beda kontynuowane w kolejnym projekcie pod patronatem
Komisji Europejskiej. Badania te wpisujg sie w aktualne trendy i potrzeby w zakresie

zwalczania procederu fatszowania lekéw.

Rozprawa doktorska mgr I. S. Kalinowskiej-Maksim liczy 247 stron maszynopisu,
obejmuje pieé rozdziatéw:
I. Charakterystyka metodyki badan wtasnych, w ktérym Autorka przedstawita cel, problemy
i hipotezy badawcze, a takze okreslita metody i techniki badawcze;
Il. Analiza prawa miedzynarodowego oraz inicjatywy podjete w celu przeciwdziataniu i
zwalczaniu fatszowania produktéow leczniczych;
lll. Charakterystyka dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania, obrotu oraz
dystrybucji produktéw leczniczych w Polsce.
IV.Analiza orzecznictwa polskich sagdéw w zakresie orzekania w zakresie wyrabiania lub
wprowadzania do obrotu srodkéw farmaceutycznych zafatszowanych.
V. Analiza poréwnawcza orzeczen sagdéw oraz omdwienie probleméw jakie pojawity sie w
praktyce orzecznictwa.
Ponadto, zawiera spis literatury oraz wykorzystany do badar kwestionariusz do badan
aktowych oraz scenariusz wywiadéw pogtebionych. Poszczegélne rozdziaty stanowia kolejne
etapy badan i stanowag punkty wyjscia kolejnych. Jako podstawowa metoda badawcza
zostata wykorzystana metoda ,desk research” obejmujgca wszechstronng analize i
weryfikacje dostepnej dokumentacji i informacji uzyskanych z réinorodnych Zrédet.
Kolejnymi metodami, ktérymi postuzyta sie Doktorantka byty: metoda dogmatyczna, metoda
badain aktowych, metoda ,cease study”, metoda analityczna i komparatystyczna oraz

metoda jakosciowa. Réznorodno$¢ metod wynika z interdyscyplinarnego charakteru
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rozprawy. Szczegétowa analiza dostepnej, réznorodnej dokumentacji pozwolita Doktorantce
na zdefiniowanie problemu badawczego. Praca wzbogacona zostaly o dane dotyczace
przestgpczosci farmaceutycznej uzyskane z trzech firm farmaceutycznych. Cenng inicjatywa
Pani Magister bytlo wtaczenie do analizy dokumentacji udostepnionej przez organizacje
migdzynarodowe. Podjete przez mgr Ige S. Kalinowska-Maksim badania, precyzyjne
sformutowanie ich celu, zakresu i sposobu przeprowadzenia analiz uwazam za przemyélane.
Na podkreslenie zastuguje staranie przygotowana szata graficzna i dopracowana strona
edytorska pracy.

W wyniku wykonanych analiz Autorka wskazata, ze dzieki cztonkostwu Polski w Unii
Europejskiej wprowadzono w Prawie Farmaceutycznym dodatkowe regulacje projakosciowe
np. art. 124b. Obecny ksztaft Prawa Farmaceutycznego dzieki wprowadzeniu regut
dotyczacych wytwarzania, dystrybucji, obrotu wyrobami medycznymi i kontroli tej
dziatalnosci, chroni przed fatszowaniem produktéw leczniczych. Doktorantka wskazuje
ponadto, ze orzecznictwo polskich sadéw dotyczace przestepczosci zwigzanej z produktami
leczniczymi nie stanowi spéjnej linii orzeczniczej, zawiera réing kwalifikacje prawng i
niejednolita wykfadnie znamion. Zaskakujace jest potwierdzenie przedstawionej hipotezy
dotyczacej nietraktowania przez firmy farmaceutyczne problemu fatszownia lekéw jako
problemu dotyczacego je bezposrednio.

Wazng konkluzjg przedstawiong przez Doktorantke, jest wskazanie koniecznosci
podjecia dziatan ofensywnych w celu zmniejszenia groznego zjawiska jakim jest fatszowanie
lekow, a jednym z takich dziatan powinno byé doskonalenie prawa dotyczacego
farmaceutykéw oraz zwigkszenie efektywnosci etapu $cigania tego procederu.

Wysoko oceniam umiejetnosci warsztatowe Doktorantki: umiejetno$é stawiania
pytan i poszukiwania sposobow rozwigzywania probleméw badawczych, korzystania z
literatury stanowigcej przedmiot pracy oraz interpretacji uzyskanych wynikéw. Gtéwnym
argumentem przemawiajacym za pozytywna oceng niniejszej rozprawy jest oryginalna

konstrukcja przedstawionej rozprawy, bazujgca na obszernej wiedzy z zakresu prawa, ktéra
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pozwolita Doktorantce przeprowadzi¢ kompleksowa analize kryminologicznych aspektéw

przestepczosci w zakresie fatszowania lekdw.
Lektura niniejszej rozprawy nasuneta kilka uwag:

1. Na stronach 119 i 120 Autorka przytacza dane z dokumentacji procesowej ,zawierajgcy
chemiczny zwigzek organiczny fenoli 2,4-D. nalezacy do fitotoksycznych bojowych
$rodkéw trujacych”, na stronie przedstawione jest okreslenie ,2,4D”. Nazwy te nie
wydajg sie prawidtowe. Najprawdopodobniej osoba przygotowujgca dokumentacje
opisuje pochodne 2,4 dinitrofenolu. Nazwy te nie powinny by¢ stosowane zamiennie. Na

stronie 131 uzyto okreslenia ,dopetniacz” zamiast ,wypetniacz”.

2. Na stronie 141 przedstawiona jest informacja o rejestracji leku w ,,Urzedowym Wykazie
Produktow leczniczych na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej”. Nazwa ta jest
niepoprawna. Leki rejestrowane s3 przez ,Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych”.

Podsumowujac chciatbym podkreslié, ze powyisze uwagi dotyczg gtéwnie zagadnien

interpretacyjnych i nie obnizajg wartosci merytorycznej wykonanej pracy.

Rozprawe doktorskg mgr Igi Sylwii Kalinowskiej-Maksim oceniam bardzo pozytywnie.
Uwazam, ze zrealizowata ona zafozone cele badawcze, a przedstawiona mi do oceny praca
odpowiada warunkom stawianym na stopien doktora. W zwigzku z powyzszym, zwracam sig
do Wysokiej Rady Wydziatu Prawa Uniwersytetu w Bialymstoku z wnioskiem o dopuszczenie
mgr Igi Sylwii Kalinowskiej-Maksim do dalszych etapéw przewodu doktorskiego.

Jednocze$nie przedstawiam wniosek o wyrdznienie tej rozprawy doktorskie;j.
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