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RECENZJA
rozprawy doktorskiej mgr farm. Piotra Mariusza Dwieckiego
pt.;,,Opracowanie skladu przeciwgrzybiczego produktu leczniczego z chlorowodorkiem

terbinafiny w postaci kremu o/w”

Recenzowana praca doktorska Pana magistra Piotra Mariusza Dwieckiego zostata
wykonana w Katedrze i Zakladzie Chemii Farmaceutycznej Uniwersytetu Medycznego im.
Karola Marcinkowskiego w Poznaniu oraz w Przedsigbiorstwie Farmaceutycznym ,, Ziotolek”
Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu, jako doktorat wdrozeniowy — umowa nr 01/DNI/2021.
Promotorem pracy jest prof. dr hab. n. farm. Izabela Muszalska-Kolos, a promotorem

pomocniczym dr n. med. Tomasz Kajetan Michalak.

Dysertacja przedstawia zagadnienia zwigzane z procesem opracowania i wytworzenia -
produktu leczniczego w postaci kremu oraz przygotowania fragmentu dokumentacji
rejestracyjnej. Jednoczesnie jest opracowaniem powstalym w ramach programu ministerialnego
dotyczacego doktoratu wdrozeniowego bedacego podstawa, ktérego podstawowym zatozeniem
jest poglebienie wspotpracy podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego z otoczeniem
gospodarczym poprzez wspolne prowadzenie badan, ktorych celem jest osiggnigcie rezultatow

mozliwych do wdrozenia w podmiotach, w ktorych doktoranci sa zatrudnieni.

Projektowanie nowych lekow jako preparatow gotowych mozemy podzieli¢ na dwa
rodzaje. Produkty oryginalne i produkty generyczne. Zdecydowanie przygotowanie nowego
produktu leczniczego generycznego jest tatwiejsze i nie wymaga tak duzych nakladow
finansowych. Procedura wprowadzania ich na rynek jest kosztowna i bardzo dtuga. Poczawszy
od etapu zwigzanego z pracami badawczo-rozwojowymi/przedklinicznymi wymaga ona
zaangazowania znacznej liczby os6b oraz prowadzenia badan o réznym profilu poznawczym.
Wytworca po zgromadzeniu wszystkich dokumentéw moze ubiegaé si¢ o zezwolenie na
wprowadzenie produktu leczniczego na rynek. Sama dokumentacja obejmuje dwa rodzaje

dokumentow. Dokumenty tzw. administracyjne zawierajace wszelakiego rodzaju dokumenty
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formalne oraz dokumenty badawcze. Wlasnie w tym ostatnim obszarze najbardziej taczy sig

przemyst z naukg. To wlasnie w obszarze modulu trzeciego dokumentacji rejestracyjnej
produktu leczniczego nalezy wykona¢ i przedstawi¢ wyniki badan oraz analiz z zakresu badan
rozwojowych bardzo czesto innowacyjnych, badan trwatosci, badan w zakresie wytwarzania
oraz opracowania procedur kontroli produktu leczniczego. Bardzo czgsto zapomina si¢ jak
blisko przemystu i zycia jest nauka. Wprowadzajac program ,doktorat wdroZeniowy” obie
strony maja stworzone doskonale warunki do tego aby przypomnie¢ wszystkim, ze obie gafezie

zycia (nauka i gospodarka) przeplataja si¢ nawzajem i jedna bez drugiej nie istnieje.

Oceniana praca doktorska ma forme klasycznej monografii. Tre$¢ rozprawy doktorskie;j
przedstawiona jest az na 745 stronach maszynopisu, zawiera 144 rycin oraz 310 tabel.
Pi$miennictwo zawiera 40 pozycje literaturowe. Dobrane sa one w sposdb poprawny
i tematycznie zwigzany z my$lg przewodnig dysertacji. Znaczna czg$¢ piSmiennictwa odnosi sig
do stron internetowych. Mozna jednak zauwazy¢, Ze jest ona przygotowana w sposob mato
dokladny. Jesli chodzi o pozycje dotyczace czasopism to czg$¢ z nich ma podany nr DOI,
a cze$¢ nie. Cze$¢ publikacji to link do strony internetowej czasopisma, a nie podane dane
bibliograficzne artykutu. W niektérych pozycjach nie zostato usunigte tzw. hipertgcze do stron
internetowych. Ponadto schemat zapisu nie zostat ujednolicony zaréwno dla stron internetowych
jak i czasopism. Przy tak obszernej pracy, a przy stosunkowo niewielkiej liczbie pozycji
nalezatoby poswieci¢ odrobing czasu na dopracowanie tego elementu pracy.

Monografia kolejno zawiera ,,Strong tytutows”, ,,Dedykacjg, ,, Wykaz uzytych skrotow”,
,Spis tresci”, a nastgpnie juz jako rozdzialy numerowane cyframi rzymskimi rozdziaty:
,Wstep”, ,.Cel badaf/wymogi wdrozenia/rejestracji” oraz dokumentacja rejestracyjna
w formacie CTD- Modul 3 ,Jakos$¢”. Czg$¢ teoretyczng pracy doktorskiej stanowi rozdzial
,Wstep”. Zawarty jest on na 3 stronach. Na 2 stronach doktorant przedstawia problem zakazen
grzybiczych, natomiast jeden z ostatnich fragmentow tego rozdziatu dotyczy substancji API dla,
ktorej szykowana byta dokumentacja rejestracyjna. Natomiast 2-3 ostatnie akapity tego
rozdziatu bardziej pasujg do celu pracy gdzie Doktorant powinien bezposrednio odnie$¢ sig co
jest/bedzie przedmiotem doktoratu. Czytajac te dwa akapity ,,Wstgpu” odnosi si¢ wrazenie, ze
Doktorant opisat tu problem, ktory dla przedsigbiorstwa miat by¢ rozwigzany, a zatem cel pracy.

Natomiast rozdziat ,,Cel pracy” zawiera kilka elementow, ktére w bez watpienia dla samego




przedsi¢biorstwa sg kluczowe do wdrozZenia 1 w tym zakresie nie budza zadnych watpliwosc1.
Natomiast dla samej dysertacji niekoniecznie sg niezbgdne np. wklejony mail, opis
poszczegdlnych moduléw dokumentacji rejestracyjne;j.

Zasadnicza cze$¢ pracy, ktora w klasycznych pracach obejmuje metodologie badan,
wyniki, dyskusje¢ tutaj jest gotowg czescig modulu 3 dokumentacji rejestracyjnej dotyczace]
ogbélnych badan rozwojowych nad produktem leczniczym (cz¢s¢ III spisu tresci rozprawy

doktorskiej). Zatem zawiera poszczegélne informacje wymagane zarowno przez Prawo

Farmaceutyczne, dyrektywe UE 2001/83/WE oraz dokumenty wewnetrzne Urzgdu Rejestracji

w laboratoriach posiadajagcych GMP dla wytwarzania produktéw leczniczych. Pod wzgledem

,,Podsumowaniu” Doktorant w sposob syntetyczny podsumowuje wykonane badania. Doktorant
w tym rozdziale pokazal, Zze na podstawie raportéw przedstawionych na okoto 700 stronach

maszynopisu potrafi wyciaggna¢ wnioski i sposob przystgpny je scharakteryzowac¢ co wymagato

Podsumowujgc oceniang rozprawe doktorska mozna jednoznacznie stwierdzi¢, ze spetnia

ona warunki okre$lone w ustawie ,,Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce”, a przede wszystkim

wymagania zwigzane z rozporzadzeniem dotyczacym programu w zakresie doktoratow
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wdrozeniowych, ktore polegajg na ksztalceniu doktorantdéw we wspOlpracy z otoczeniem
gospodarczym. Celem tej wspdlpracy jest wdrazanie wynikow prowadzonej przez doktorantow
dzialalnosci naukowej w jednostkach naukowych. Przy przedstawionej do oceny pracy
naukowej, ktorej podstawowym celem jest wdrozenie jej rezultatdow w firmie farmaceutyczne;j
elementem nowos$ci w stosunku do wiedzy powszechnej jest opracowanie nowej formulacji
1 okreslenie jej parametrow fizyko-chemicznych. Cata dysertacja przygotowana jest starannie
bez wigkszych btedow i1 uchybien edytorskich. Mozna rowniez stwierdzi¢, ze Doktorant
wykazal si¢ znajomoscia przepisow zwigzanych z wytwarzaniem produktow leczniczych

1 przygotowywaniem dokumentacji rejestracyjnej lekow. Nalezy tez doceni¢ umiejgtnosé

Doktoranta do interpretowania wynikéw badan i wyciggania odpowiednich wnioskéw. Byty one

- gratuluje ogromu badan 1 oznaczen wykonanych na rzecz przygotowanego
opracowania. Poniewaz sa obejmuja one oznaczenia poczawszy od mikrobiologii, a konczac na
badaniach z zakresu technologii postaci lekow to prosze o wskazanie, ktoére oznaczenia byly

wykonywane bezposrednio przez Pana ?

Podsumowujac, przygotowana przez Pana magistra farmacji Piotra Mariusza
Dwieckiego dysertacja spelnia warunki okreslone w art. 187 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r.,
Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (t.j. Dz.U. z 2023 r., poz. 1742 z pdézn. zm.) 1 tym
samym wnosz¢ do Kapituty Kolegium Nauk Farmaceutycznych Uniwersytetu Medycznego im.
Karola Marcinkowskiego w Poznaniu o dopuszczenie Pana magistra Piotra Mariusza
Dwieckiego do dalszych etapow przewodu doktorskiego w dziedzinie nauk medycznych 1 nauk

o zdrowiu, w dyscyplinie nauki farmaceutyczne.




