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RECENZJA ROZPRAWY DOKTORSKIEJ
mgr Anny Laszcezyk
pt. Patent settlements in the pharmaceutical sector as agreements restricting competition
— law and economics analysis,

napisanej pod kierunkiem dr. hab. Mariusza Jerzego Goleckiego, prof. UL,

W zwigzku z powolaniem mnie w dniu 19.10.2018 r. przez Rade Wydziatu Prawa
i Administracji Uniwersytetu Loédzkiego na recenzenta rozprawy doktorskiej mgr Anny
Laszczyk pt. Patent settlements in the pharmaceutical sector as agreements restricting
compelition — law and economics analysis, napisanej pod kierunkiem dr. hab. Mariusza

Jerzego Goleckiego, prof. UL, przedstawiam niniejszym Jjej ocene.

1. Wybér obszaru badawczego i sformulowanie tytulu rozprawy doktorskiej

Pani mgr Anna Laszezyk dokonala bardzo trafnego wyboru obszaru badawczego.
Sektor farmaceutyczny jest w Europie regulowany z jednej strony przez prawo unijne,
azdrugiej strony — przez prawa krajowe. Potrzeby pafistw czlonkowskich UE muszg byé
godzone z celami rynku wewnetrznego UE. Na sektorze farmaceutycznym stale skupia sie
uwaga Komisji Europejskiej, a niekiedy i krajowych organéw ochrony konkurencji. Organy
ochrony konkurencji stykaja si¢ z koncentracjami przedsiebiorstw dzialajgcych w sektorze
farmaceutycznym, dostrzegaja ich wysokie zyski oraz obserwuja ich dziatalnosé badawczo-
rozwojowa, a takze ceny produktéw farmaceutycznych, co do ktérych istnieje silne spoleczne
oczekiwanie, ze bedg one przystgpne. Poziom barier wejscia na rynki farmaceutyczne oraz
poziom cen muszg by¢ godzone z potrzebg wystarczajacych zachet dla przedsiebiorstw
dzialajgcych na tych rynkach, by inwestowaty one w badania i rozwdj, nowe, innowacyjne
produkty. Analiza rynkéw farmaceutycznych staje sig jeszcze bardziej skomplikowana przez

fakt, ze w sektorze farmaceutycznym kluczows role odgrywajg prawa wlasnosci
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intelektualnej. Z tej perspektywy wybér mgr Anny Laszczyk nalezy ocenié jako znakomity.
Analiza ekonomiczna i prawna ugéd patentowych w sektorze farmaceutycznym jako
porozumien ograniczajacych konkurencje stanowi niebagatelne naukowe wyzwanie,
aco wigcej analizowana problematyka jest w Unii Europejskiej niezwykle aktualna.
Orzecznictwo w tym obszarze nie jest bardzo bogate, a $rodowisko naukowe oczekuje
na wszelkie nowe orzeczenia (ostatnio wyrok Sgdu z 12.12.2018 r. w sprawie Servier, T-
691/14), jak i publikacje.

Tytul pracy doktorskiej obrany przez Autorke odpowiada obranemu obszarowi
badawezemu, jest zgodny z przedmiotem rozprawy i jej trescia, a ponadto jest sformulowany
prawidlowo (logicznie i przy zastosowaniu wlasciwych pojeé).

Nalezy doda¢, Ze rozprawa zostala napisana w jezyku angielskim, co oznaczato
zapewne koniecznos¢ podjecia przez Autorke pewnego dodatkowego wysitku przy pisaniu
pracy. Taki wybér jezyka pracy uwazam za bardzo dobry pomyst, zwlaszcza ze rozprawa
dotyczy przede wszystkim amerykanskiej i unijnej regulacji prawnej oraz ich stosowania.
Potencjalna publikacja wynikéw badahi Doktorantki wjezyku angielskim bedzie miata
szerszy zasigg, niz gdyby dokonano jej w jezyku polskim. Oczywiscie nie stoi to
na przeszkodzie przettumaczeniu catosci badZ poszezegdlnych czesci pracy na jezyk polski

i opublikowaniu jej w tym jezyku, jesli taka bedzie wola Autorki.
2. Ocena merytoryczna rozprawy doktorskiej
2.1, Struktura rozprawy doktorskiej

Rozprawa doktorska mgr Anny Laszczyk, poza Wprowadzeniem (,Jntroduction”,
s. XII-XXI) i Wnioskami koficowymi (,Final conclusions” oznaczone jako rozdziat VII,
s. 284-290) oraz wykazami (s. 291-317), obejmuje rozdzialy: I — ,,Rules vs. Standards ~ law
and economics analysis”, 11 — ,Prohibition of the anticompetitive agreements in the U.S.
antitrust”, Il — ,,Prohibition of the anticompetitive agreements in the EU antitrust law”, IV -
wPharmaceutical sector — legal and economic analysis®, V — ,, Patent settlements in the
pharmaceutical sector”, VI — ,, Critical analysis of patent settlements as anticompetitive
agreements”,

Po pierwsze, powyzsza struktura pracy, jak i struktura poszczeg6lnych rozdzialéw, sg
w pelni prawidlowe. Po drugie, pozytywnie oceniam fakt, ze Autorka dokonala doéé
»gigbokiego” podziatu kazdego z rozdzialéw na podrozdzialy i dalsze jednostki redakeyjne.
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Zadnej z tych jednostek redakcyjnych nie uwazam za zbedna. Po trzecie, na uznanie zashiguje
wyodrebnienie w nich wnioskéw rozdzialowych (:Summary” albo ,Conclusions™)
zamykajacych kazdy z rozdziatéw. W rozdziale III wnioski (-Conclusions™) wystepujg nawet
dwa razy (jako podrozdzialy 5 i 7), jednak w drodze wyjatku jest to uzasadnione tokiem
wywodu w tym rozdziale i nie stanowi istotnego mankamentu struktury pracy (zob. tez uwagi
do rozdziatu III). Po czwarte, Autorka jest bardzo konsekwentna w budowaniu struktury
pracy i unika bledéw, kt6re czesto pojawiaja sie w pracach doktorskich. W szezegélnosei
wpracy nie ma pod nagiéwkami poszczegélnych rozdzialéw zadnych ,,nienazwanych”

wyodrebnionych fragment6w tekstu. Dyscyplina redakeyjna Autorki zashluguje na uznanie.

2.2.  Tresé rozprawy doktorskiej

Wprowadzenie zawiera, po pierwsze, uzasadnienie podjecia tematu, ktére nalezy
uzna¢ za w pelni przekonujace. Po drugie, Wprowadzenie okresla przedmiot i cel badawczy
- pracy. Po trzecie, Autorka stawia pigé gléwnych pytad badawczych: (1) jaki test jest
stosowany przez Komisj¢ oraz krajowe organy ochrony konkurencji do ugéd patentowych
na gruncie art. 101 TFUE oraz jego krajowych odpowiednikéw, (2) czy w ten test wlasciwie
wlaczono zasady stwierdzania naruszenia prawa konkurencji, (3) c¢zy ten test
W wystarczajageym  stopniu uwzglednia odrebnosci  sektora farmaceutycznego i cechy
patentéw, (4) czy ten test jest uzasadniony w $wietle ekonomicznych ram tworzenia regut
i standardow, (5) w jakim stopniu uzasadnione jest stosowanie analogii pomiedzy
negzekwowaniem” ugéd patentowych w USA i UE (to pytanie zawiera pewien skrét
myslowy, gdyz chodzi w nim zapewne o egzekwowanie regul konkurencji odnosnie do ugod
patentowych). Po czwarte, Autorka formuluje siedem hipotez badawezych powigzanych
z celem badan oraz pytaniami badawczymi. Po pigte, Autorka okredla zastosowane metody
badawcze, determinowane celami pracy. Po széste, we Wprowadzeniu wykazano
oryginalno$¢ oraz doniostod¢ tematyki rozprawy. Wreszcie, po siédme, Autorka zarysowata
we Wprowadzeniu strukturg pracy. Podsumowujge, Wprowadzenie w sposob  wrecz
modelowy ujmuje wszystkic elementy niezbedne w tej czesci rozprawy doktorskiej.
Rozprawa doktorska powinna stanowi¢ oryginalne rozwigzanie problemu nalikowego. Juz
po lekturze Wprowadzenia wiadomo, ze Doktorantka potrafi zidentyfikowaé problemy
naukowe i postawi¢ pytania badawcze. Ta wstgpna konkluzja znajduje oparcie réwniez

w dalszej tresci pracy.




Rozdzial I recenzowanej rozprawy (-Rules vs. Standards — law and economics
analysis”) przedstawia kluczows wartosé merytoryezng i znakomity punkt wyjscia
do szczegblowych analiz dotyczacych ugéd patentowych zawieranych w sektorze
farmaceutycznym ocenianych z perspektywy regut konkurenciji. Doktorantka stworzyla w nim
siatk¢ pojeciowa, ki6ra nastepnie konsekwentnie postuguje si¢ w dalszej treéci pracy.
Scharakteryzowata reguly i standardy w $wietle gléwnych nurtéw teorii prawa. Shusznie
zwrécila uwage na dworkinowskie rozréznienie migdzy regulami a zasadami (opisujac takze
poglady Harta i Sacksa), choé¢ mozna bylo odnies¢ sie krétko réwniez do koncepcji
R. Alexy’ego. Na podkreslenie zastuguje fakt, ze Autorka sigga przewaznie do oryginalnych
prac teoretykéw prawa, mimo ze ,kuszgce” moga by¢ liczne dostgpne oméwienia tych prac,
W tym autorstwa polskich autoréw (np. M. Dybowski o koncepcji R. Dworkina czy M.
Kordela o koncepcji R. Alexy’ego). Za szczegOlnie warto$ciowy uwazam podrozdziat §
dotyczacy precyzji norm prawnych (z perspektywy analizy ekonomicznej), w ktérym Autorka
porusza problematyke bledéw typu Ii II oraz problem tzw, efektu mrozacego. Mam jedynie
watpliwos¢, czy w pracy o obranej przez Autorke tematyce nalezalo umieszczaé w takim
ksztalcie, jak to uczynila, jednostke dotyczacq bardziej optymalnie precyzyjnych regul prawa
kamego. Nie widze¢ tez powodu, by uzywaé zaréwno pojecia ,.congruency”, jak i pojecia
congruence” na okredlenie tego samego zjawiska. Bardzo istotne i trafne s3 zawarte
w podrozdziale 5 rozwazania o normach statuujgcych odpowiedzialnoéé prawna i sankcje
prawne. Mozna bylo tu nieco szersza wzmianke poczyni¢ o funkcjach sankcji prawnych.
Autorka juz w tym miejscu odniosta si¢ do sankcji unijnego i polskiego prawa konkurencji
(nie nalezalo jednak konstruowaé wypowiedzi w sposob sugerujacy, ze réwniez w prawie
polskim co do zasady przewidziana jest kara pieni¢zna w wysokosci do 10% obrotu »grupy
kapitatowe;j” albo spétki). Co do zasady rozdziat I Jest bardzo dobry merytorycznie, a ponadto
zostal oparty o niezwykle szeroki zas6b literatury dotyczacej teorii prawa oraz ekonomiczne;j
analizy prawa. Analiza ekonomiczna, do ktérej Autorka wprowadza w rozdziale I, nadaje jej
pracy istotny walor multidyscyplinarnosci.

Réwniez rozdzialy II (,Prohibition of the anticompetitive agreements in the U.S
antitrust”) i 111 (,,Prohibition of the anticompetitive agreements in the EU antitrust law”)
recenzowanej dysertacji zashiguja na pozytywna oceng. Oba one sg potrzebne w rozprawie
o ugodach patentowych zawieranych w sektorze farmaceutycznym ocenianych z perspektywy
zakazu porozumien ograniczajacych konkurencj¢. Natomiast niezbyt pasuje do obranej
sekwencji tresci to, co Autorka ujeta w podrozdziale 2 rozdziatu »amerykanskiego”, czyli
zdefiniowanie, czym jest konkurencja, zwlaszcza ze umieszczajac ten watek w rozdziale
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wamerykanskim” Autorka odnosi sie do literatury europejskiej, w tym w istotnym zakresie
polskiej (np. G. Monti, a sposréd autoréw polskich D. Migsik, A. Fornalczyk i in.). Rozdziaty
11 i III przedstawiaja jednak cenny walor komparatystyczny — rozprawa jest w tym zakresie
konsekwentnie poréwnawcza, a oba rozdzialy sa raczej ,,symetryczne”. Tematyke omawiang
wielokrotnie przez r6znych autoréw Doktorantka kompiluje w ciekawy i oryginalny sposéb,
zajmujgc w dyskusyjnych kwestiach wlasne stanowisko (szczegélnie zob. s. 82, 84-85, 110).
Wysoko oceniam dokonang przez Doktorantke krytyczng analizg zastosowania reguly
rozsgdku w prawie konkurencji UE (s. 120 i nast.). Jako nietypowe mozna natomiast ocenié
umieszczenie w rozdziale I az dwéch podrozdziatow zatytulowanych ,,Wnioski” (5 i 7),
przedzielonych podrozdziatem 6 , Relations Between Competition Law and Intellectual
Property Rights”. Wydaje sig, ze z perspektywy »Czystosei” struktury korzystniej bytoby
podrozdziat ten ujaé w rozdziale III jako podrozdziat S, zas wszystkie wnioski dotyczgce
podrozdzialéw 1-4 i podrozdziatu o IPR umiesci¢ w jednym podrozdziale 6.

W rozdziale IV (,Pharmaceutical sector — legal and economic analysis™) Autorka
analizuje specyfike sektora farmaceutycznego z perspektywy prawnej i ekonomicznej.
Autorka rzetelnie i profesjonalnie dokonuje w nim definicji podstawowych pojeé zwigzanych
Z tematem pracy oraz prezentuje uwarunkowania ekonomiczne i prawne omawianego rynku.
Do rozdziatu IV nie mam zadnych uwag.

Bardzo ciekawe rozwazania Autorka podejmuje w rozdziale V (., Patent settlements
in the pharmaceutical sector”). Po pierwsze, rozdzial V zawiera szereg wartosciowych,
oryginalnych, krytycznych spostrzezen, w szozegoblnosci w jednostkach 3.3, 4.1.6, 4.3.4,
4.4.3, 6.6. Po drugie, jesli chodzi o material poddany analizie, na pochwale zastuguje,
Ze Autorka analizuje orzecznictwo unijne, orzecznictwo sadéw panstw czlonkowskich UE,
atakze orzecznictwo amerykanskie (choé moze kolejnosé powinna byla odpowiadaé
kolejnosci, jaka Autorka przyjeta we wezesniejszych rozdziatach). Orzecznictwo unijne oraz
orzecznictwo sadoéw panistw czlonkowskich UE zostaty zaprezentowane w pelny, catkowicie
kompletny sposéb (w stanie na dzien przedlozenia rozprawy doktorskiej). W podrozdziale 6
dotyczacym orzecznictwa amerykariskiego stusznie Autorka poswigcila wiele miejsca sprawie
Actavis (wtym wyrokowi Sadu Najwyzszego), atakze w jednostce 6.5 pokazata kierunek
orzecznictwa wydawanego w kolejnych kilku latach po wyroku w sprawie Actavis, Zwrécila
uwage na poruszany przez Sad Najwyzszy problem pozornych (ang. sham) powddztw. Mozna
bylo natomiast po oméwieniu wyroku Sgdu Najwyzszego dodag, ze sprawa ta po przekazaniu
do ponownego rozpoznania miata ciekawy cigg dalszy, w ktérym pozwani prébowali bronié
si¢ za pomoca doktryny Noerr-Pennington, co jednak nie znalazto aprobaty sadu (District
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Court Atlanta, FTC/Actavis, 1:09-MD-2084-TWT, 18.04.2014). Z kolei w kwestii sham
litigation w sprawach patentowych w sektorze farmaceutycznym mozna bylo odniesé sie
jeszeze do wyroku w sprawie Tyco Healthcare Group LP v. Mutual Pharmaceutical Co.
(U.S. Court of Appeals for the Federal Circuit, Case 2013-1386, 6.08.2014). W czesoi
dotyczacej orzecznictwa wydawanego po wyroku Sadu Najwyzszego w sprawie Actavis
Autorka zwrécita uwage na bardzo istotny podziat uzgadnianego w ugodzie wynagrodzenia
na rzecz przedsigbiorstwa generycznego na wynagrodzenie gotowkowe i inne wynagrodzenie
majgce warto$ pieni¢zng. Omawiajac ten watek, mozna bylo odniesé si¢ do sprawy Lipitor,
w ktorej Sad Apelacyjny orzek!, ze w przypadku wynagrodzenia tego drugiego typu sady
nie moga stosowa¢ nadmiernie wysokich standardéw procesowych (U.S. Court of Appeals
for the Third Circuit, Chief Judge Smith, In Re: Lipitor Antitrust Litigation, Nos. 14-4202,
14-4203, 14-4204, 14-4205, 14-4206, 14-4602 & 14-4632, 21.08.2017).

Nie mam zastrzezen merytorycznych do rozdzialu VI (»» Critical analysis of patent
settlements as anticompetitive agreements”). Cenna jest krytyczna (ale wywazona, rozsadna
i uzasadniona) ocena dotychczasowego unijnego podejécia do ugéd patentowych w sektorze
farmaceutycznym jako porozumien ograniczajacych konkurencje. Mozna bylo pokusié sie
O wyrazne zajeoie stanowiska, czy Komisja powinna opublikowa¢ miekki dokument
dotyczacy analizowanych kwestii na wzér np. wydanych przez Competition Bureau Kanady
wintellectual Enforcement Property Guidelines”. Podrozdzial 7 mozna postrzegad jako ,,punkt
kulminacyjny” wszelkich dotychczasowych rozwazah Autorki. Bazujac na wezesniejszych
krytycznych rozwazaniach i wyciagnietych z nich wnioskach, proponuje ona wlasny, autorski,
oryginalny test shuzacy ocenie ugéd patentowych w sektorze farmaceutycznym jako
porozumiefl ograniczajgcych konkurencje. To w nim w szezegoblnosei upatruje oryginalnego
rozwigzania problemu naukowego, ktérego dotyczy recenzowana praca.

Co do Wnioskéw (oznaczone jako rozdzial VII), nalezy zauwazyé, ze s3 one
rozbudowane i rzeczowo odnosza sie do tredci pracy, w tym Wprowadzenia i postawionych
w nim pytan badawczych. Nietypowe, aczkolwiek ciekawe, jest umieszezenie we Wnioskach
zapowiedzi dalszych badan naukowych.

Cel recenzowanej rozprawy doktorskiej zostat przez Autorke osiagniety, Doktorantka
W recenzowanej rozprawie w sposob przekonujacy i logiczny odpowiada na wszystkie
postawione we Wprowadzeniu pytania badawcze. W dyskusyjnych kwestiach zajmuje wlasne
krytyczne stanowisko. W sposdb oryginalny rozwigzuje sformulowany problem naukowy.
Autorka ma szanse wywolaé¢ w érodowisku naukowym dyskusje o potrzebie zmian podejscia
do ugdd patentowych w sektorze farmaceutycznym jako porozumien ograniczajgcych
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konkurencj¢. Recenzowana rozprawa wykazuje ogdlng wiedze teoretyczna Autorki oraz

umiejetnodé samodzielnego prowadzenia pracy naukowej.

3. Ocena warsztatu naukowego oraz formalnej strony rozprawy doktorskiej

Warsztat naukowy Doktorantki oceniam wysoko, W wykazach Autorki ujela liczne
zrodla wykorzystane w rozprawie, w liczbie wystarczajgcej jak na standardy rozpraw
doktorskich. W spisach Autorka graficznie rozdzielita poszczegdlne kategorie dokumentow.
W bibliografii Doktorantka wykazata prawie 400 publikacji naukowych, w tym wiele pozycji
zagranicznych. Znaczna jest réwniez liczba orzeczeh istotnych z perspektywy tematyki
rozprawy. Autorka uwzglednita niemal 30 amerykasskich orzeczes sagdowych, ponad 70
unijnych orzeczeti sadowych oraz 10 decyzji Komisji. Jedyna moja techniczna uwaga dotyczy
klucza, wedlug kidrego zostaly ulozone unijne orzeczenia sadowe. Tym kluczem jest
Sygnatura sprawy (chronologicznie, od najstarszej do najnowszej). Przydatnos¢ tego klucza
dla czytelnika jest niewielka, gdyz w tekscie pracy Autorka — gdy wielokrotnie odsyta do
danego orzeczenia — nie postuguje si¢ sygnaturg Jako skrétem, lecz nazwa sprawy (np. na s.
105 Pronuptia). Jedli czytelnik sigga do wykazu, by odnalezé dane orzeczenie, nazwa sprawy
nie utatwia mu odnalezienia orzeczenia w wykazie, jegli nie zna roku sprawy (musi wéwczas
przeglada¢ wykaz w poszukiwaniu wlasciwej nazwy).

Przypisy wrecenzowanej pracy, ktérych praca liczy ponad 1100, zostaly
skonstruowane rzetelnie icodo zasady prawidiowo. Jedynie na s. 76-77 mowa jest
o ,niektorych Rzecznikach Generalnych” (, some AGs”), ale przypis odnosi sie tylko do AG
Kokott. Z kolei na s. 244 mowa jest o pogladzie ~Zdecydowanej wickszoéci naukowcow,
organéw egzekwowania prawa i praktykow”, natomiast do tego zdania nie ma zadnego
przypisu.

Odsylajac do stron internetowych, Autorka — wedlug mnie — powinna byla wskazywaé
date dostgpu do poszczegoinych stron.

Jezyk angielski (prawny, prawniczy) uzyty w rozprawie jest ogdlnie bardzo dobry.
W tekécie pojawiajg sie jedynie nieliczne drobne bledy polegajgce np. na uzyciu liczby

pojedynczej zamiast mnogiej i na odwrét,




4. Konkluzja

Po dokonaniu analizy rozprawy doktorskiej mgr Anny Laszczyk pt. Patent settlements
in the pharmaceutical sector as agreements restricting competition — law and economics
analysis, napisanej pod kierunkiem dr. hab. Mariusza Jerzego Goleckiego, prof. UL,
stwierdzam, Ze stanowi ona oryginalne rozwigzanie problemu naukowego oraz wykazuje
ogblng wiedzg teoretyczng kandydatki w dziedzinie nauk prawnych w dyscyplinie prawo,
a takze umiejgtnosé samodzielnego prowadzenia pracy naukowej.

Tym samym, recenzowana rozprawa doktorska mgr Anny Laszczyk pt. Patent
settlements in the pharmaceutical sector as agreements restricting competition — law
and economics analysis, spelnia wszystkie wymogi okreélone w przepisie art. 13 ust. 1
ustawy z 14 marca 2003 r. o stopniach naukowych i tytule naukowym oraz o stopniach
itytule w zakresie sztuki (tekstjedn. Dz.U. z 2017 r. poz. 1789 ze zm.). Oznacza to,
ze recenzowana rozprawa doktorska moze stanowié podstawe do przeprowadzenia dalszych
czynnosci w przewodzie doktorskim, w tym do nadania mgr Annie Laszczyk stopnia
naukowego doktora nauk prawnych w zakresie prawa.

Reasumujac, rekomenduje¢ dopuszezenie mgr Anny Laszezyk do publicznej obrony

rozprawy doktorskiej.
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