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Recenzja pracy doktorskiej wdrozeniowej
mgr farm. Marcina Janiaczyka
p.t. Opracowanie sktadu, technologii produkcji oraz dokumentacji chemicznej dla dwaéch
nowoczesnych zawiesin antacidowych, do wdrozenia w Przedsiebiorstwie

Farmaceutycznym ,,Ziotolek” sp. z 0.0.

Recenzowana rozprawa doktorska wdrozeniowa zostata zrealizowana w ramach
umowy miedzy mgr farm. Marcinam Janiaczykiem a Przedsiebiorstwem Farmaceutycznym
»Ziotolek” Sp. z 0.0. oraz Uniwersytetem Medycznym im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu.
Jednostka uzyskata srodki finansowe w ramach programu Ministra Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego pn. ,Doktorat wdrozeniowy” ustanowionego zgodnie z postanowieniami art. 376
PSW. Recenzja jest przygotowana z zachowaniem wymogéw poufnosci. Promotorem
rozprawy jest dr hab. n. farm. Magdalena Ogrodowczyk, prof. UMP, promotorem
pomocniczym - dr n. chem. Radostaw Werner (PF Ziotolek).

Rozprawa doktorska ma forme monografii o ukfadzie klasycznym. Liczy 203 strony
maszynopisu. Obejmuje jedenascie rozdziatow: wstep, cel i zakres pracy/wdrozenia, badania
nad zawiesing z fosforanem glinu, badania nad zawiesing magaldratem, wdrozenie w PF
Ziotolek, podsumowanie i wnioski koficowe, streszczenia w jezyku polskim i angielskim, wykaz
wykorzystanych skrétéw, spis tabel i rycin oraz pismiennictwo. Wyniki przeprowadzonych
przez Doktoranta badan przedstawione zostaty w postaci 81 tabel i 23 rycin, stanowiac
obszerng i staranng ilustracje pracy wykonanej przez Doktoranta. Pod wzgledem formalnym
rozprawa doktorska jest przygotowana w sposéb przejrzysty, zawartos¢ merytoryczna jest

opisana poprawnie, co utatwia czytanie.
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Wstep rozpoczyna informacja o celowosci podjecia badan przedstawionych w
rozprawie. Nastepnie Autor syntetycznie przedstawit informacje na temat lekéw
zobojetniajgcych ich znaczenie w terapii, budowe i mechanizmy dziatania oraz zastosowanie.
Sposdb przygotowania wstepu wskazuje na kompetencje Kandydata w tematyce realizowane;j
rozprawy oraz pozwala potwierdzi¢ spetnienie ustawowego wymogu w zakresie prezentacji
ogdlnej wiedzy teoretycznej Kandydata w dyscyplinie nauki farmaceutyczne. Literatura
cytowana we wstepie zostata dobrana starannie i odzwierciedla stan wiedzy w zakresie
omawianej przez Doktoranta tematyki. Wstep jak tez cata dysertacja napisane zostaty w
sposdb jasny i zrozumiaty.

W kolejnym rozdziale przedstawione sg cele i zakres pracy/wdrozenia. Pierwszym
wskazanym celem pracy bylo rozwigzanie problemoéw technologicznych zwigzanych z
produkowang przez PF Ziotolek zawiesing Gelatum Aluminii Phosphorici. Drugim celem
ocenianego doktoratu wdrozeniowego byto opracowanie skfadu innowacyjnej zawiesiny
opartej na nowe] substancji czynnej - magaldrat. Cele pracy gtéwne i szczegdtowe s3
precyzyjnie okre$lone. Podjecie przez mgr Marcina Janiaczyka badan nad opracowaniem
dwéch nowych formulacji lekéw zobojetniajgcych uwazam za bardzo uzasadnione.
Zrealizowanie badan pozwala na poprawe efektywnosci terapii z wykorzystaniem lekéw
zobojetniajgcych kwas solny w zotagdku, rozwigzuje problemy technologiczne oraz co nalezy
szczegolnie podkresli¢ daje duzg szanse na zwiekszenie konkurencyjnosci Przedsiebiorstwa
Farmaceutycznego Ziotolek Sp. z 0.0 na rynku farmaceutycznym.

Rozprawa przedstawia kompleksowe dziatania zwigzane z opracowaniem sktadu,
technologii produkcji oraz dokumentacji chemicznej dla dwdch nowoczesnych zawiesin lekéw
zobojetniajgcych. Unikalnym aspektem rozprawy doktorskiej mgr farm. Marcina Janiczyka jest
wykorzystanie jej do opracowania Modutu 3: Jako$é w formacie CTD, ktéry bedzie stanowit
zatgcznik do wniosku o rejestracje produktu leczniczego. Realizacja zaplanowanych celow
wymagata wykonania zadan w dwdch obszarach: badawczym oraz wdrozeniowym. Zadania
badawcze przedstawione w pracy zostaty zrealizowane w laboratorium badawczo-

wdrozeniowym PF Ziotolek oraz w laboratorium Zaktadu Chemii Farmaceutycznej UMP,
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natomiast zadania wdrozeniowe wykonano w oddziale produkcyjnym form ptynnych
w PF Ziotolek. Wpykorzystanie potencjatu badawczego UMP i Przedsiebiorstwa
Farmaceutycznego pozwolito w petni zrealizowa¢ zaplanowane badania z zachowaniem
wtasciwych standardoéw.

Rozdziaty 3 i 4 stanowig kontynuacje i rozwiniecie wstepu. Zawierajg opis badan i prac
rozwojowych oraz opis ich wynikow. Autor przedstawia analize probleméw z produkowang
obecnie zawiesing Gelatum Alumini Phosphorici, zatozenia dla nowej zawiesiny,
charakterystyke postaci opracowywanego leku, substancji czynnych i pomocniczych. Na
podstawie tych analiz Doktorant przeprowadzit badania nad opracowaniem sktadu nowego
leku w warunkach laboratoryjnych, badania rozwojowe, opracowat technologie produkcji,
wykonat badania stabilnosci, wskazat uzasadnienie do wdrozenia produktu oraz przedstawit
»kompilacje dokumentacji do formatu CTD Modut 3: Jako$¢” dla nowo opracowanego leku.
Analogiczne badania mgr Marcin Janiaczyk przeprowadzit dla zawiesiny z magaldratem —
substancji czynnej, ktora dotychczas nie wystepuje w lekach dostepnych na polskim rynku.
Analiza sktadu produktéw zawierajgcych te substancje czynng sprzedawanych za granica
pozwolita Panu Magistrowi przedstawi¢ kompleksowe zatozenia dla nowej zawiesiny, a
nastepnie opracowac jej sktad w warunkach laboratoryjnych, opracowac technologie
produkcji, dokonaé transferu technologii na produkcje, opracowaé stosowng dokumentacje,
przeprowadzi¢ badania stabilnosci oraz przedstawi¢ uzasadnienie do wdrozenia

opracowanego nowego leku.

Rozdziat 5 stanowi opis wdrozenia w PF Ziotolek. W rozdziale 6 na podstawie
przeprowadzonych badan mgr Marcin Janiaczyk sformutowat wnioski i podsumowania
niezaleznie dla dwodch opracowanych zawiesin z fosforanem glinu i magaldratem.
Przedstawione wnioski stanowig podsumowanie poszczegdlnych etapow badan. Wynika z
nich, ze zatozone - bardzo ambitne cele badawcze zostaty w petni zrealizowane. Warto
podkresli¢, ze o kompetencjach Doktoranta i wielokierunkowym podejsciu do problemu
badawczego bedacego przedmiotem rozprawy doktorskiej swiadczy takie przedstawienie

proponowanych kierunkdéw rozwoju obu opracowanych lekéw.
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Z obowigzku recenzenta pozwole sobie wskaza¢, ze w niniejsze rozprawie wystepuja

uproszczenia i btedy literowe np.:

- sformutowanie , leki antacidowe” wydaje sie niewtasciwe. Zwykle stosowane jest okreslenie

,leki zobojetniajgce — antacida”,

- nie sg jasne sformuftowania typu: ,Zawiesina na tym zagestniku rozdzielata sie bardziej niz
na gumie ksantan” (s. 70), ,,Parabeny do skutecznego dziatania powinny znajdowac w sie w

gbérnej warstwie” (s.173),
- ,do oznaczania zawartosci sorbinian potasu w zawiesinie” (s. 104),

Powyzsze uwagi dotyczg gtdwnie zagadnien interpretacyjnych i nie wptywaja na mojg wysoka

ocene wartosci merytorycznej przedstawionej pracy.

Podsumowujqc, rozprawa doktorska mgr Marcina Janiaczyka prezentuje wiedze
0gdlng Kandydata z obszaru dyscypliny nauki farmaceutyczne oraz stanowi oryginalne
rozwiqgzanie w zakresie zastosowania wtasnych badan naukowych w sferze gospodarczej.
Spetnia zatem warunki stawiane rozprawom doktorskim zgodnie z art. 187 ustawy z dnia 20
lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz.U. z 2024 r., poz. 1571). Wnosze do
Rady Kolegium Nauk Farmaceutycznych Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu o dopuszczenie mgr Marcina Janiaczyka do dalszych etapow
postepowania o nadanie stopnia naukowego doktora w dziedzinie nauk medycznych i nauk o
zdrowiu w dyscyplinie nauki farmaceutyczne.

Z uwagi wysokq wartos¢ merytorycznq, kompleksowosc¢ oraz aplikacyjny charakter
badan przedstawionych w rozprawie doktorskiej mgr Marcina Janiaczyka przedstawiam
Radzie Kolegium Nauk Farmaceutycznych Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu wniosek o jej wyrdznienie. Ocene wartosci rozprawy

przedstawitem w recenzji.
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