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Streszczenie rozprawy doktorskiej

»Bezpieczenstwo produktéw leczniczych a ochrona zdrowia

— aspekty publicznoprawne”.

Bezpieczenstwo produktéw leczniczych jako produktow nalezacych do szczegdlnej
kategorii, stanowi podstawe prawidlowego funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, bowiem
wywiera bezposredni wplyw na zycie i zdrowie czlowieka.

Podjeta na gruncie niniejszej rozprawy tematyka doskonale wpisuje si¢ w konstytucyjny
obowiazek panstwa w zakresie realizacji prawa do ochrony zdrowia, ktory stanowi znaczacy
impuls dla organéw wladzy publicznej do kreowania mozliwie jak najbardziej wydolnego
systemu narze¢dzi prawnych, stuzacych monitorowaniu bezpieczenstwa produktéw leczniczych
na catej $ciezce ,,cyklu zycia” lekow.

Celem przeprowadzonych na gruncie przedmiotowej dysertacji badan jest
zweryfikowanie w jakim stopniu organy wiladzy publicznej sa w stanie zbudowaé strukture
normatywna, Kktéra zapewni nalezyty poziom bezpieczenistwa stosowania produktow
leczniczych, znajdujaca zastosowanie zaré6wno na etapie przed wprowadzeniem lekéw do
obrotu, jak rowniez w ramach systemu pharmacovigilance, a nadto w jaki sposdb oraz w jakim
stopniu istnienie systemu instrumentéw prawnych determinujacych bezpieczefistwo produktéw
leczniczych i ich adekwatno$¢ wplywaja na realizacje prawa do ochrony zdrowia.
Jednoczesnie, zamiarem badan naukowych podjetych w niniejszej rozprawie jest identyfikacja
ewentualnych luk w obowiazujacych regulacjach, dedykowanych obrotowi produktami
leczniczymi, ze szczegélnym uwzglednieniem lekéw  zawierajacych  substancje
psychoaktywne, a nadto, jakie zmiany w systemie narzedzi prawnych pozwola na

optymalizacje¢ bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych w Polsce.



