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Recenzja

rozprawy doktorskiej pt. , Problemy z identyfikacjq produktéw z pogranicza w réznych grupach konsumentéw zwigzanych
i niezwigzanych ze stuzbq zdrowia”, wykonanej przez Pana mgr Olega Burdzenia, pod kierunkiem Promotora — Pana

prof. dr hab. n. farm. Andrzeja Stariczaka.

Produkt leczniczy — zgodnie z zapisami USTAWY Prawo farmaceutyczne (Rozdziat 1 Przepisy ogdlne, Art. 2., Pkt. 32,
Dz.U.2022.2301) — moze ,przyjmowac posta¢” substancji lub mieszaniny substancji, posiadajacych wtasciwosci
zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi badz zwierzat, stosowanych celem postawienia diagnozy lub
celem przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych Ffunkcji organizmu poprzez dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne. Tytutem osiggniecia/uzyskania przytoczonych efektéw nie
moze by¢ stosowany suplement diety reprezentujacy —..." Srodek spozywczy, ktérego celem jest uzupetnienie normalnej
diety, bedqcy skoncentrowanym Zrédtem witamin lub sktadnikéw mineralnych lub innych substancji wykazujqcych efekt
odzywczy lub inny fizjologiczny”... (USTAWA Bezpieczenstwo zywnosci i zywienia, DZIAL | — Przepisy ogdlne
i objadnienia okreslen ustawowych Art. 3., Ust. 3., Pkt. 39, Dz.U.2022.2132). Co nie mniej wazne, odmiennych efektéw
oczekiwa¢ nalezy od zastosowania produktu kosmetycznego, ktéry reprezentuje (wedle rozporzadzenia WE,
1223/2009 dotyczacego produktéw kosmetycznych, Art. 2., Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009), ..." oznacza substancje
lub mieszanine przeznaczonq do kontaktu z zewnetrznymi czesciami ciata ludzkiego (naskérkiem, owtosieniem,
paznokciami, wargami oraz zewnetrznymi narzqdami ptciowymi) lub z zebami oraz btonami sluzowymi jamy ustnej,
ktérego wytqcznym lub gtéwnym celem jest utrzymywanie ich w czystosci, perfumowanie, zmiana ich wyglgdu, ochrona,
utrzymywanie w dobrej kondycji lub korygowanie zapachu ciata...". Ostatniego z wymienionych nie zapewnia natomiast
implementacja wyrobu medycznego - ,...narzedzia, aparatu, urzqdzenia, oprogramowania, implantu, odczynnika,
materiatu bgdz innego artykutu wskazanego przez producenta do stosowania — pojedynczo lub tqcznie — u ludzi do co
najmniej jednego z nastepujqcych szczegélnych zastosowar; medycznych: - diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie,
przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub tagodzenie choroby, - diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie
lub kompensowanie urazu lub niepetnosprawnosci, - badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub
procesu lub stanu fizjologicznego lub chorobowego, - dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro prébek pobranych
z organizmu ludzkiego, w tym pobranych od dawcéw narzqddw, krwi i tkanek..."(rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745, w sprawie wyrobéw medycznych). Borderline products, z kolei — w rozumieniu
ustawy Prawo farmaceutyczne (Rozdziat 2 — Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych, Art. 3a.,
Dz.U.2022.2301- to produkty spetniajace jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju
asortymentu, w szczegdlnosci suplementéw diety, produktdédw kosmetycznych badZz wyrobéw medycznych.

Zwazywszy wystepujace watpliwosci prawne (dotyczace klasyfikacji bordeline products) mogace przyczyniaé sie do
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ewentualnych trudnosci kontrolnych czy tez nieprawidtowosci rejestracyjnych produktdédw z pogranicza — wybér
tematu rozprawy doktorskiej, przedtozonej do oceny, okresli¢ nalezy mianem uzasadnionego, a pozostajgcego
w zgodnosci z aktualnym kierunkiem wspétczesnych badan ukierunkowanych na prawo farmaceutyczne, farmacje
praktyczng oraz na zagadnienia farmakoekonomiczne. Problematyka zagadnied omawianych w weryfikowanym
manuskrypcie dysertacji wpisuje sie w zakres naukowych dociekan, realizowanych nieustannie i z sukcesem, przez
Pana Profesora Andrzeja Stanczaka. Na uwage zastuguje wspdtautorstwo mgr Olega Burdzenia oraz Promotora
rozprawy w dwéch doniesieniach literaturowych z zakresu tematyki bezposrednio powigzanej z zagadnieniami

poruszanymi w przedmiotowej rozprawie.
Oceniana rozprawa obejmuje imponujaca liczbe 181 stron wraz z piSmiennictwem spisem rycin oraz spisem tabel.

Manuskrypt dysertacji zawiera nietypowe rozdziaty o unikalnym uktadzie, cechujace sie jednak optymalnymi,

wzajemnymi proporcjami. Istotne uzupetnienie pracy stanowia 23 ryciny oraz 15 tabel.

Tre$¢ dysertacji rozpoczynaja syntetycznie zredagowane ,Streszczenie i stowa kluczowe” (opracowane w jezyku

polskim i angielskim), oraz ,Wprowadzenie”.

Cel pracy — cho¢ niestandardowo rozbudowany pod wzgledem jego uzasadnienia — zostat przez Doktoranta
dedykowany ,Problemom identyfikacji produktéow z pogranicza w réznych grupach konsumentéw zwigzanych

i niezwigzanych ze stuzbq zdrowia.”

W przejrzys$cie zredagowanym rozdziale ,Podstawowe definicje i pojecia” Doktorant umiescit dane fachowe
charakteryzujace aktualny stan wiedzy ,farmaceutycznej” dedykowanej produktom leczniczym, suplementom diety,
nutraceutykom, odwiadczeniom zywieniowym i zdrowotnym, nie pomijajac omdwienia zagadniern nawigzujacych do
wyrobéw medycznych oraz ustawy o wspomnianych wyrobach. W tym samym rozdziale Autor — zawart ponadto —
kluczowe informacje n.t. kosmetykdéw, produktéw biobdjczych, czy srodkédw ochrony roslin. Ujete w rozdziale
,Podstawowe definicje i pojecia” fachowe dane zaczerpniete z literatury naukowej jednoznacznie potwierdzaja
trafnos¢ wyboru informacji naukowej bezposrednio zwigzanej z zagadnieniem produktéw z pogranicza jak i
rzetelno$¢ przygotowania Pana magistra Burdzenia, do realizacji nadrzednego zadania badawczego okreslonego w
tytule manuskryptu. Z obowiazku recenzenta pragne zwréci¢ uwage, iz w omawianym rozdziale pracy nie ustrzegt sie
Autor pewnych nieécistosci/nieprawidtowosci. | tak, Doktorant odnosi sie do regulacji prawnych nie podajac
konkretnych przyktadéw i odniesier literaturowych ,,...Rynek wyrobéw medycznych reguluje ustawa o wyrobach

"

medycznych, zmiany do ustawy i liczne rozporzqdzenia..." (linie 24/25, str. 15). ,.... Ustawa dotyka nie tylko klasycznych

”

spotow i przekazéw reklamowych, ale réwniez reklam przekazywanych w formie bardziej zawoalowanej...” (linie 33/34,

str. 19).



Slaski

N\ m Uniwersytet
U U 4+ | Medyczny
Katowi h
w Katowicac AT

Watpliwosci budzi¢ réwniez moze tytut podrozdziatu: ,2.3.1. Nowa ustawa o wyrobach medycznych” proponowatbym
,2.3.1. Ustawa o wyrobach medycznych (linia 1, str. 19)”. Omawiany podrozdziat pozbawiony jest réwniez odniesien

do dziennika ustaw (Dz.U.2022.974 z dnia 2022.05.09)

Istotne fragmenty — z uwzglednieniem wielu akapitdw — ocenianego rozdziatu (Podstawowe definicje i pojecia) Autor
pozbawit odniesien literaturowych. Ryciny nr 1inr 2 pozbawiono cytacji badZ wskazania, iz stanowig one (ryciny nr 1
i nr 2) opracowania wtasne autora. Co nie mniej wazne, Autor pozyskat materiat niezbedny do realizacji niniejszej
dysertacji w oparciu o implementacje wizualnej oceny aptek ogélnodostepnych stanowigcych miejsca zaopatrywania

sie pacjentdédw w stanowigce przedmiot niniejszej pracy produkty.

Materiat do badan odnoszacy sie do genezy ,pogranicza produktowego” zostat przez mgr Burdzenia pozyskany
w nastepstwie zaprojektowania i wykonania analizy danych literaturowych (przedmiotowego asortymentu), analizy
aktéw prawnych oraz produktédw —w ocenia Doktoranta — cechujacych sie niejednoznaczng klasyfikacja. Autor jednak
w podrozdziale 3.1.1. Analiza powstania pogranicza produktowego, wskazujac: ,...bazy elektroniczne oraz strony
organizacji zajmujqcych sie przeglgdami systematycznymi (Cochrane Library, Medline, Pubmed, Czytelnia medyczna,
Medycyna po dyplomie, Internetowy System Aktéw Prawnych (ISAP), INFOR, N-Lex, Portal orzeczer, EUR-Lex, Wolters
Kluwer, EMA, EFSA, WHO, URPL, MZ, GIF, GIS).."; linie 17-20., str.29. pominat ,polskie” fachowe Zrédta informacji z
zakresu nauk o zdrowiu tj. termedia, Polska Bibliografia Lekarska, czy tez bazy anglojezyczne e.g. Baza EMBASE; Baza
Departamentu Zdrowia i Opieki Spotecznej Standw Zjednoczonych (NIH, National Institutes of Health);
Miedzynarodowa platforma rejestru badan klinicznych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO, World Health
Organisation); Baza Narodowego Instytutu Badan nad Zdrowiem i Opieka (NIHR, National Institute for Health
Research) czy tez Baze UpToDate - nie uzasadniajgc przy tym swojej decyzji. Doktorant ponadto,

"

przeprowadzit badania ankietowe dotyczace: ,..1. znajomosci réznych kategorii Srodkéw do leczenia..” oraz 2.
Swiadomosciich réznic..” Wyjasnienia wymaga jednak sformutowanie .., Wszystkie wytyczne bioetyczne, RODO, a takze
normy zebrania danych, w tym prawdziwos¢ danych, zostaty wykonane z najwiekszq starannosciq i zgodnie z

obowiqzujgcymi normami.” Linie18-20 str.32..”. Autor nie wskazat na posiadanie zgody komisji bioetycznej jak i nie

przytoczyt skierowania stosownego zapytania do lokalnej komisji bioetycznej nie podajac stosownego uzasadnienia.

Wyniki badawczych dokonarn Doktorant —z godna podkreslenia precyzja — opisat oraz przedstawit za pomocg 18 rycin
i 15 tabel — osiagajac zatozony cel pracy doktorskiej. Wskazuje jednak, iz informacje zawarte w podrozdziatach t.j.
4.1.1.1.1. Harmonizacja str. 40., 4.1.1.1.2. Definicja str. 40.; 4.1.1.4.1. Zeolity (aktywny mikronizowany klinoptylolit)
str.79.;4.1.1.4.2. Bentonit (krzemian sodu) str. 79., 4.1.1.4.3. Srebro koloidalne (argentum colloidale) str. 80., 4.1.1.5.
Suplementacja sportowcéw str. 81.; 4.1.2.1.2. Definicja str. 87.; 4.1.4.1.1. Definicja str. 121. powinny by¢

zamieszczone w rozdziale ,Podstawowe definicje i pojecia”, z pominieciem rozdziatu Wyniki.



Slaski

N\ m Uniwersytet
U U 4+ | Medyczny
Katowi h
w Katowicac AT

W szczegdtowej Dyskusji krytycznie zweryfikowanych wynikéw dokonarn badawczych, ,,uzupetnionej” implementacja
stosownych danych lietarturowych Doktorant podjat sie rozwazan problematyki produktéw z pogranicza. Oceniany
Lfragment” dysertacji wskazuje na znaczacy, zaprezentowany przez mgr Burdzenia zaséb wysoce-specjalistycznej
wiedzy farmaceutycznej, ktéry w przekonywujacy sposéb w przedmiotowym rozdziale omawia wtasne oraz innych
Autoréw dokonania i spostrzezenia. Doktorant podkreslit m.in., istotnos$¢ promocji zdrowia realizowanej za pomoca
akgcjiinformacyjnych realizowanych dla pacjentéw czy konsumentdw i wyjasniajacych réznice miedzy réznymigrupami
produktéw, ktére moga wspieraé leczenie, zas w przypadku nieprawidtowego stosowania zagraza¢ zdrowiu i zyciu
pacjentéw. Co nie mniej wazne jak wskazat Autor dysertacji, kluczowa — jego zdaniem - jest prawidtowa, oparta na
wzajemnym zaufaniu wspdtpraca chorego pacjenta, lekarza i farmaceuty. Doktorant zasygnalizowat m.in., iz chory
winien informowac — profesjonalistéw z zakresu stuzby zdrowia — o przyjmowanych produktach leczniczy czy
suplementach diety, powinien by¢ réwniez Swiadomy potencjalnych interakcji nie pomijajac planu terapeutycznego.
Zaplanowane i zrealizowane z powodzeniem badania umozliwity sformutowanie ponadprzecietnie rozbudowanego
rozdziatu ,Wnioski”, ktérego tres¢ koresponduje —chod nie wprost — z zatozonym, nadrzednym zadaniem badawczym.

Wskaza¢ ponadto nalezy, iz rozdziat ,Wnioski” w swej postaci przyjmuje posta¢ podsumowania wynikéw.

PiSmiennictwo, obejmuje imponujaca liczbe 244 pozycji. Nie odnalaztem jednak w tekscie pracy pozycji literaturowych

nr58i133.

Podczas lektury dysertacji zwrécitem uwage na kilka jeszcze sformutowan, takich jak: — ,..poziomie ufnosci..” str. 44
(proponowatbym uzycie sformutowania: przedziale ufnosci); —,...Poziom witamin i sktadnikéw mineralnych obecnych
w suplementach diety..” str. 44. (proponowatbym uzycie sformutowania: Zawartosc¢ witamin i sktadnikéw mineralnych
obecnych w suplementach diety); — ....poziomy glukozy oraz insuliny” str. 75 (proponowatbym uzycie sformutowania:
,stezenie glukozy oraz stezenie insuliny” badZ ,glikemia oraz insulinemia”), — ,..Jest réwniez prekursorem dla
testosteronu, a jego suplementacja ma na celu podniesienie naturalnego poziomu tego hormonu..” str. 82
(proponowatbym uzycie sformutowania: dgzenie do uzyskania wzrostu stezenia tego hormonu); — ,...Ze wzgledu na
Jjego zdolnos¢ do podwyzszania poziomu testosteronu” str. 82. (proponowatbym uzycie sformutowania: Ze wzgledu na
dziatanie przyczyniajace sie do zwiekszenia stezenia testosteronu); — ,..utrzymanie pH pochwy na poziomie.." str. 104
(proponowatbym uzycie sformutowania: warto$¢ wspétczynnika pH). Powyzsze uwagi reprezentuja jedynie
niedoskonatosci edytorskie, nie majace istotnego wptywu na niepodwazalng warto$¢ merytoryczng i unikalna range

dokonan Autora.

Reasumujac stwierdzam, iz praca Pana mgr Olega Burdzenia, noszaca tytut: ,,Problemy z identyfikacjq produktéw
z pogranicza w réznych grupach konsumentéw zwigzanych i niezwiqzanych ze stuzbq zdrowia” w petni odpowiada
wymogom stawianym rozprawom doktorskim okreslonym w art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 14 marca 2003 r. o stopniach

naukowych i tytule naukowym oraz o stopniach i tytule w zakresie sztuki (t.j. Dz. U. z 2017 r., poz. 1789). Dysertacja
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cechuje sie charakterem poznawczym, poszerzajagcym dotychczasowa wiedze na temat produktéw z pogranicza.
Niniejszym z petnym przekonaniem przedktadam Pani prof. dr hab. Annie Kilanowicz-Sapota, Przewodniczacej Rady
Nauk Farmaceutycznych, Wydziatu Farmaceutycznego, Uniwersytetu Medycznego w todzi wniosek o dopuszczenie

Pana mgr Olega Brudzenia do dalszych etapéw przewodu doktorskiego.
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