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rozprawy doktorskiej mgr Marii Gutowskiej-Ibbs, pt.”Pozarejestracyjne stosowanie
produktéw leczniczych a badanie lecznicze — praktyka w podmiotach leczniczych

w Poznaniu”.

Promotor: dr hab. Monika Urbaniak

Przedstawiona mi do oceny praca doktorska stanowi obszerne studium o charakterze
interdyscyplinarnym, obejmujace zagadnienia z pogranicza prawa medycznego i nauk
medycznych i o zdrowiu, tematyce o szczegblnym znaczeniu w zakresie zapewnienia
bezpieczefistwa prowadzenia dziatan profilaktycznych i leczniczych przez profesjonalistow

medycznych.

Rozprawa liczy 244 strony i zawiera 23 ryciny i 240 pozycje pi$miennictwa, z
dodatkowym wyréznieniem Zrédet prawa i Zrédet niepublikowanych, udostepnianych
wylacznie w zasobach internetowych Praca, poprzedzona spisem tresci oraz wykazem skrétow,
napisana jest w sposob przejrzysty, a jej uklad odpowiada zasadom przyjetym dla pracy
doktorskiej. Wykaz i rycin oraz aneks ze streszczeniami w jezykach polskim i angielskim

Doktorantka umiescita na koncu dysertacji.

Na wstepie recenzji nalezy zaznaczy¢, ze reprezentujacy dyscypline nauki o zdrowiu
piszacy te stowa zwrécit szczeg6lna uwage na wyrézniajaca sie ceche pracy p. mgr Gutowskiej-

Ibbs, jaka jest bardzo uniwersalny i przejrzysty styl omawiania zagadnien nalezacych do nurtu



badan w obszarze nauk prawnych. Pozwala on na swobodne sledzenie prezentowanej dyskusji
naukowe] réwniez osobom bez wyksztalcenia prawniczego, ale z oczywistych wzgledow
zakres recenzji bedzie ograniczony do zagadnien dotyczacych aspektéw medycznych i
wynikow przeprowadzonej kompleksowej i doglebnej analizy prawnej dla bezpieczenstwa
wyborow podejmowanych przez lekarzu i innych zawodéw medycznych w zakresie stosowania
produktéw leczniczych. Wybrany temat jest bowiem niezwykle trafny i dotyczy problematyki
nabierajacej szczegdlnego znaczenia w czasie, gdy postgpy w badaniach klinicznych oraz
proces rejestracyjny produktow leczniczych zostal poddany probie koniecznosei szybkiego

reagowania w obliczu pandemii COVID-19.

Temat pracy zostat trafnie uszczegétowiony sformutowanym problemem badawczym,
do ktérego zdefiniowano pie¢ pytan badawczych. Cel pracy, czyli ocena w jakim stopniu
regulacje prawne dotyczace badan klinicznych 1 pozarejestrowego stosowania lekéw s3 znane
1 stosowane przez lekarzy, dokonujgc réwniez szczegdtowej analizy przepiséw w tym zakesie.
Zaproponowana metodologia badania, obejmujaca pogltebiong analize literatury przedmiotu i
aktow prawa krajowego 1 migdzynarodowego oraz badania wiedzy i praktyki lekarzy, jest
adekwatna do sformutowanego celu. Zastosowane rozne, prawidlowo dobrane metody badan,
takie jak instytucjonalna prawna, badania ankietowe i wywiady oraz ocena danych
publikowanych przez ihstytucje, pozwolily na szeroka diagnozg problemu i oparcie wniosk6w
na zlozonym materiale, o szerokiej perspektywie analitycznej. Réwnoczesnie bardzo
rozbudowany Wstep (str. 9-15), przedstawiony narracyjnie inaczej niz w innych rozprawach
naukowych, gdzie schematycznie wyréznia si¢ oczekiwane elementy wyjasnienia celu czy
problematyki badawczej, tez i hipotez, dostarcza czytelnikowi kompleksowej wiedzy o

zaplanowanych i oméwionych w pracy analizach.

Autorka przyjeta logiczny ukiad prezentowania treSci w czterech rozdziatach,
sktadajacych si¢ z wydzielonych podrozdzialéw. W rozdziale pierwszym szczegélowo
omoéwione zostaly definicje i rodzaje eksperymentéw medycznych, zmiany regulacji prawnych,
odnoszgcych si¢ do tych zagadnien. Przestawione zostaly takze giéwne pojecia: badan
klinicznych oraz pozarejestrowego zastosowania produktéw leczniczych. W rozdziale tym
Doktorantka zawarla réwniez opis regulacji problematyki eksperymentéw medycznych w
prawie krajowym i migdzynarodowym. W kolejnym rozdziale Autorka przedstawia analize
zasad mozliwosci stosowania innowacyjnego leczenia pacjentéw, omawiajgc regulacje prawne
odnoszace si¢ do badan klinicznych w prawie unijnym oraz w krajowym, a dodatkowo takze

zakres kompetencji organéw kontrolnych w procesie przeprowadzania badan klinicznych.



W rozdziale trzecim Doktorantka doprecyzowuje zagadnienia celu i dopuszczalnosci
badan klinicznych, stusznie poswigcajac szczegdlng uwage problematyce $wiadomej zgody na
udzial w takim badaniu w ramach norm obowiazujacych rézne rodzaje badan. Oméwione
zostaly takze kwestie odpowiedzialnosci cywilnej za szkody oraz zasady ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej badania badacza i sponsora badan. W rozdziale tym Autorka
przedstawila wyniki badan ankietowych przeprowadzonych wsrdd lekarzy oraz informacje
uzyskane od organéw administracji 1 komisji bioetycznych. Wyniki te majg szczegdlne
znaczenie, poniewaz pozwalaja na oceng rzeczywistego poziomu wiedzy i praktyk lekarzy,
zatem skali aplikacji omawianych szeroko norm. W rozdziale czwartym omoéwiono stosowanie
produktéw leczniczych off-label, w tym kwestie dopuszczalnosci pozarejestracyjnego
zastosowania produktéw leczniczych. W tym kontekscie zasadne bylo omdwienie procesu
wydawania decyzji o refundacji na kwalifikacje prawna zastosowania lekdw poza wskazaniami

rejestracyjnymi, co ma bezposredni wpltyw na budzet Narodowego Funduszu Zdrowia .

Recenzent nie ma zastrzezen do sposobu prezentacji wynikdéw badania ankietowego.
Badanie obejmowalo 223 lekarzy, z wykorzystaniem Autorskiego kwestionariusza
zamieszczonego w zalacznikach. Ryciny sg dobrze opisane, czytelne, a interpretacja wynikow
poprawna. Sformulowane wnioski sa uzasadnione, majg odzwierciedlenie w wynikach i
realizujg cele badania. Nalezy jednak zwrdcié uwagg, iz wobec przyjetej w naukach o zdrowiu
metodyki prezentacji wynikéw badan nieco nietypowy jest podzial oméwienia uzyskanych
wynikéw na dwie sekcje, mianowicie podrozdziat 6.3 i 6.4 w rozdziale III, a nastepnie
podrozdziat 8.2 w rozdziale IV. Zostaly one rozdzielone w sposéb logicznie uzasadniony,
poniewaz wyniki odndsily si¢ do regulacji omawianych we wczesniejszych podrozdziatach

niezaleznie w obu rozdziatach, ale nie jest to czesto spotykana praktyka prezentacji wynikow.

Podsumowanie przeprowadzonych analiz Autorka zawarta w Dyskusji, w ktérej w
sposéb poprawny metodologicznie komentuje badany mechanizm ram prawnych i wskazuje
obszary, ktérych modyfikacja wplynie korzystnie na dostepnosé i bezpieczefstwo prowadzenia
badan klinicznych oraz pozarejestrowego zastosowania produktéw leczniczych przez lekarzy.
Ta czgs¢ pracy, liczaca 24 strony, ma kluczowe znaczenie dla zsyntetyzowania wynikéw
procesu analitycznego i przegladu tak wielu zrédet. Autorka w tej czgsci w sposéb
wyrdzniajacy si¢ prowadzi krytyczny dyskurs naukowy opisujacy stan normatywny i faktyczny
w oparciu o badania wlasne. W dyskursie tym unika schematycznych czy subiektywnych opinii,

koncentrujac sie na faktach.



Ostatnig cze;s’cié rozprawy jest PiSmiennictwo, zwyczajowo nazywane bibliografia. Z
uwagi na fakt, iz praca jest bardzo obszerna, zastosowany styl przypiséw konicowych nieco
utrudnia $ledzenie zrédet bibliograficznych. Technika ta stosowana jest w krotszych
artykufach, gdzie dostep do listy zroédet przedstawionych na koncu jest prostszy. W przypadku
zastosowania przypisow dolnych Recenzent mogiby na biezaco §$ledzi¢ wiarygodnosé
przywolywanego zrodta. Prawdopodobnie to wiasnie przyjety styl odnosnikéw determinowat
ukfad Pi$miennictwa, ktére obecnie nie jest uszeregowane w kolejnosci alfabetycznej wg
nazwiska pierwszego autora. Kontrowersyjne jest réwniez wyréznienie w cytowanych zrédtach
sekcji Zrédta internetowe, ktora obejmuje publikacje z wskazaniem autora lub instytucji,
tytutem, ktére moga by¢ wymienione w gtownym pismiennictwie ze wskazaniem strony
zrédlowej 1 terminu uzyskania dostepu. Recenzent dodaje jednak, ze obserwacja ta ma charakter

techniczny, poniewaz wszystkie Zrédia sg wiarygodne i adekwatne do omawianej tematyki.

Wykorzystane w pracy ryciny sa prawidlowo opisane i poprawne edytorsko. Pozostaje
tylko zwrécenie uwagi, iz dla rycin umieszczonych na stronach 113-117 oraz 167-168, bardziej
adekwatne byloby nazwanie ich tabelami, co nie wplywa na czytelno$¢ zamieszczanych w

tabelach informacji.

Whioski sformulowane w ostatniej czgsci pracy maja pelne odzwierciedlenie w
przeprowadzonej analizie naukowej oraz dyskusji uzyskanych wynikéw badan wiasnych,
ponadto definiuja syntetycznie zalecenia aplikacyjne. Zwrdcenie uwagi na szereg trudnosci w
stosowaniu lekéw w trybie off-label. Waing obserwacja jest takze konieczno$¢ zmian
organizacyjnych i procesowych, ktére ulatwig prawidlowe stosowanie przepiséw przez lekarzy.
Dla oséb zajmujacych si¢ organizacja ochrony zdrowia oczywiste jest, Ze zmiany te nie

wymagaja duzych nakladéw inwestycyjnych, zatem szanse ich wdrozenia sa realne.

Wyrazam przekonanie, ze planujac i1 realizujac przewod doktorski Autorka nie
przewidywata jak aktualne stang si¢ badane zagadnienia w okresie pandemii COVID-19.
Ogromna potrzeba znalezienia leku, koniecznos¢ eksperymentowania z dostepnymi metodami
diagnostycznymi i terapeutycznymi, przyspieszanie badan klinicznych, jako zjawiska nowe

zwigkszyly jeszcze potrzeby uregulowania kwestii badanych przez Doktorantke.

Nawigzujac do uwagi przedstawionej na poczatku niniejszej recenzji, Recenzent
podkresla biegtos¢ warsztatowa Doktorantki i wysokie kompetencje jezykowe, dzieki ktérym

praca nie jest hermetyczna, zatem zrozumiata réwniez dla 0s6b nie dysponujacych szerokimi



aparatem pojeciowym z obszaru nauk prawnych. Recenzent bardzo wysoko ocenia ten aspekt
pracy, ktoéry doroéwnuje wysokiej ocenie tresci merytorycznej, ktora jest niezwykle bogata i
rzetelnie  udokumentowana, uwzgledniajagc takze walor aplikacyjny  rezultatu
przeprowadzonego procesu badawczego. Panoramiczna wiedza Doktorantki w obszarach
zaréwno nauk prawnydh, jaki 1 nauk medycznych i o zdrowiu, pozwolita na osiggniecie efektu
w postaci publikacji ztozonej, z perspektywy naukowej, a rownoczesnie tatwej do popularyzacji
w zakresie najwazniejszych obserwacji i wnioskéw. Zagadnienia omawiane w pracy sg
charakteryzowane wieloaspektowo, z wykorzystaniem réznych opinii i komentarzy
eksperckich, co wybitnie dowodzi bieglosci naukowej oraz bardzo pozytywnie rokuje na dalszy

rozw0j kariery akademickie;j.

Mgr Maria Gutowska-Ibbs bezsprzecznie wykazata sie umiejetnoscig zdefiniowania
oryginalnego problemu naukowego dostosowania do jego rozwiazania logicznej konstrukeiji,
a takze konsekwencjg badawcza. Wskazane przez Recenzenta uwagi krytyczne 1 watpliwosci
dotycza zasadniczo kwestii uktadu tresci pracy oraz redakcji tekstu, nie umniejszajacych waloru

naukowego 1 poznawczego pracy.

Podsumowujac, przedstawiona do recenzji praca doktorska mgr Marii Gutowska-Ibbs
stanowi tworcze 1 oryginalne, samodzielne rozwigzanie problemu naukowego, zatem spelnia
wymagania stawiane pracom doktorskim w art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 14 maja 2003 r. o
stopniach naukowych 1 tytule naukowym oraz o stopniach i tytule w zakresie sztuki (j.t. Dz. U.
2017 r., poz. 1789 ze zm.).

Zwracam si¢ z wnioskiem do Wysokiej Rady o dopuszczenie Doktorantki do dalszych
etapow przewodu doktorskiego. Z duzg satysfakcjg zglaszam réwnoczesnie wniosek o

wyrdznienie rozprawy doktorskiej (uzasadnienie wniosku w zatgczeniu).

@M



Zal. 1.

Uzasadnienie wniosku o wyréznienie rozprawy doktorskiej mgr Marii Gutowskiej-Ibbs,
pt.”Pozarejestracyjne stosowanie produktéw leczniczych a badanie lecznicze — praktyka

w podmiotach leczniczych w Poznaniu”.

Przestawiona do Recenzji praca wyrdéznia si¢ interdyscyplinarnym podejsciem do
zagadnienia praktycznego, jakim jest praktyka stosowania produktéw leczniczych w trybie
badan klinicznych czy stosowaniu pozarejestracyjnym w kontekscie ztozonych uwarunkowan
formalno-prawnych na gruncie rawa krajowego i migdzynarodowego. Przeprowadzenie
procesu badawczego na styku nauk prawnych oraz nauk medycznych i o zdrowiu wymaga
zastosowania szerokiego zestawu metod badawczych, ktére Doktorantka doskonale
zaadaptowata do uzyskania odpowiedzi na postawione pytania badawcze. Zadanie to,
wspierane skutecznie przez Promotora pracy dr hab. Monike Urbaniak, wigzato si¢ z
koniecznoscig znacznego rozszerzenia zakresu prac badawczych, niz w przypadku

rozwigzywania problemu ograniczonego do jednego obszaru naukowego,

Na szczegblng uwage zashuguje takze walor aplikacyjny recenzowanej pracy.
Sformutowane wnioski, oparte na rzetelnej i kompleksowej analizie zaréwno literaturowej, jak
1 badaniach empirycznych, moga by¢ zaadaptowane do praktyki organizacji ochrony zdrowia i
procesOw prowadzenia badan klinicznych, wspierajac podejmowanie decyzji klinicznych przez
lekarza 1 przez pacjenta. Praca jest zatem nie tylko wykorzystaniem warsztatu
metodologicznego do rozwigzania problemu naukowego, ale przykladem poszukiwania

dowod6w naukowych do wykorzystania w codziennej praktyce (zasada ,.evidence based”).

W obliczu nienagannego stylu narracyjnego, poprawnosci metodologicznej i logiki
budowania wywodu naukowego, wiarygodnosci zrédet wykorzystanych do krytycznej ich
oceny, wymienione powyzej cechy pracy stanowig uzasadniong podstawe do wyrdznienia

pracy doktorskiej mgr Marii Gutowskiej-Ibbis.



