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Recenzja

rozprawy doktorskiej p.t.: ,Problemy gospodarki i utylizacji produktéw leczniczych przeterminowanych
i nieprzeterminowanych oraz analiza wybranych preparatéw oddanych przez pacjentéw w wybranych aptekach
ogélnodostepnych”, a wykonanej przez Paniag magister farmacji Eweline Mundzik-Janczarska, pod kierunkiem
Promotora —Pana prof. dr hab. n. farm. Andrzeja Star\czaka oraz — promotora pomocniczego dr n. farm. Michata

Kotodziejczyka.

Art. 3, ust. 1, pkt. 8, ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U.2023.1587 t.j. z dnia 2023.08.10) wskazuje, iz
odpady powstajace w zwiazku z udzielaniem Swiadczen zdrowotnych oraz prowadzeniem badan i doswiadczen
naukowych w zakresie medycyny, okreéla¢ nalezy mianem odpadéw medycznych. Odniesienie do wspomnianych
(odpaddéw medycznych) znalazto sie m.in. w rozporzadzeniu Ministra Klimatu, z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie
katalogu odpaddéw (Dz.U.2020.10 z dnia 2020.01.03). | tak, zgodnie z przedmiotowym rozporzadzeniem kodami ,, 18",
,18 01 08*" i ,18 01 09" okreélono ,...Odpady medyczne i weterynaryjne (z wytaczeniem odpadéw kuchennych
i restauracyjnych niezwiagzanych z opieka zdrowotna lub weterynaryjng), ,....leki cytotoksyczne i cytostatyczne...” oraz
odpowiednio — ,,...leki inne niz wymienione w 18 01 08...". W odréznieniu od zapiséw (ustaw, rozporzadzen i uméw
miedzynarodowych) w literaturze fachowej (,Odpady farmaceutyczne — Fijatek Zbigniew, W: Odpady state, ciekte
i gazowe; zapobieganie, powstawanie, utylizacja; vademecum dla o0séb teoretycznie, praktycznie | zawodowo
zaangazowanych w zapobieganie, ograniczanie powstawania i utylizacje odpadéw / Kasprzycka-Guttman Teresa (red.),
2009, Warszawa, Oficyna Wydawnicza Forest, s.139-154, ISBN 978-83-60450-11-6", ,Zimmermann A., Rogowska J.,
Wolska L.: Odpady farmaceutyczne z gospodarstw domowych: rola aptek ogdlnodostepnych, Farmacja Polska, vol. 74, nr
1, 2018, s. 40-44") funkcjonuje ponadto nieformalne okreslenie ,odpaddéw farmaceutycznych”. W terminologii
miedzynarodowym wystepuje okreslenie ,unwanted medicines" [,Gidey MT, Birhanu AH, Tsadik AG, Welie AG, Assefa
BT. Knowledge, Attitude, and Practice of Unused and Expired Medication Disposal among Patients Visiting Ayder
Comprehensive Specialized Hospital. Biomed Res Int. 2020 Aug 24,2020:9538127. doi: 10.1155/2020/9538127.”, ,The
Therapeutic Goods Administration (TGA) — https:;//www.tga.gov.au/safe-disposal-unwanted-medicines”] taczace
produkty lecznicze przeterminowane oraz nieuzywane — ktérych szacunkowa, coroczna wartos¢ w Wielkiej Brytanii
réwnac sie moze okoto 300 mln £, zas w Stanach Zjednoczonych znaczaco przekracza¢ 400 mld $. Wybér starannie
zaplanowanych, wyselekcjonowanych i zrealizowanych przez Autorka manuskryptu — we wspdtpracy z Promotorem
—Panem prof. dr hab. n. farm. Andrzeja Stanczakiem oraz — promotorem pomocniczym Panem dr n. farm. Michatem
Kotodziejczykiem tematyki i zadah badawczych — uwzgledniajac aktualny stan nauk farmaceutycznych i nauk
o zdrowiu —uznac nalezy za potrzebny i wysoce uzasadniony — uwzgledniajagc ogdlnoswiatowa skale ,marnotrawstwa”
lekéw oraz utrate funduszy, ktére z powodzeniem mogtyby zostaé¢ zagospodarowane w sferze leczenie choréb

nowotworowych, metabolicznych czy tez neurodegeneracyjnych. Podkreslenia wymaga wspétautorstwo Doktorantki
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oraz Promotora rozprawy w trzech artykutach opublikowanych na tamach czasopisma naukowego, Farmacji Polskiej
— (60 pkt MNIE] stanowigcych nawiazanie do wieloletnich i obfitujacych w liczne sukcesy badar z zakresu nauk
farmaceutycznych realizowanych przez Panéw prof. dr hab. n. farm. Andrzeja Stafnczaka oraz dr n. farm. Michata

Kotodziejczyka.

Oceniana rozprawa obejmujaca 153 strony tekstu wraz ze zwieztym omdwieniem rozdziatu , SYLWETKA NAUKOWA

DOKTORANTK!', podzielona zostata logicznie na wtasciwe rozdziaty. Praca zawiera 26 tabel, 8 rycin i 10 wykresow.

Proporcjonalnie rozbudowany wzgledem catoéci manuskryptu ,Wstep” obejmuje fachowe i kluczowe - dla
wybranego przedmiotu badawczego — zagadnienia dokumentujgce, w pierwszej czeSci omawianego rozdziatu —
dotychczasowy stan wiedzy na temat liczbowej charakterystyki rynku lekéw; stosownych (powigzanych z nadrzednym
zadaniem badawczym) wytycznych WHO; regulacji nawiazujacych do utylizacji produktéw leczniczych; kategorii
odpadéw; utylizacji lekdw cytotoksycznych i cytostatycznych, Srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub
prekursoréw kategorii; utylizacji pozostatych lekéw w aptece; utylizacji produktéw leczniczych z przydomowych
gospodarstw w Polsce; nieprofesjonalnej zbiérki odpadéw; identyfikacji nierozwigzanych probleméw zwiazanych
z gospodarka i utylizacjg preparatéw oddanych do aptek ogdélnodostepnych, nie pomijajac gospodarowania lekami
niezuzytymi lub przeterminowanymi w Polsce i w innych krajach. W dalszej czesci rozdziatu Doktorantka omawia
whnikliwie strategie zwrotu niezuzytych lub przeterminowanych lekdw (take-back program, return unwanted medicines
project); wyselekcjonowane dane na temat recyklingu, darowizn, innowacji oraz wybranych probleméw etycznych nie
wytaczajac materii potencjalnego niebezpieczenstwa jak i oddziatywania na $rodowisko naturalne — wywieranego
przez przeterminowane czy tez niewykorzystane preparaty. Uzasadniong uwage — w ostatniej czesci omawianego
fragmentu Dysertacji — Pani magister farmacji Ewelina Mundzik-Janczarska poswieca przedziatowi czasowemu
przydatnosci, okresowi waznosci leku, stabilnoéci (ze szczegdlnym uwzglednieniem przeterminowanego) produktu

leczniczego nie pomijajac problemu/wyzwania wydtuzenie terminu waznosci lekow.

Nastepujace kolejno rozdziaty ,, UZASADNIENIE PODJETEJ TEMATYKI BADAWCZEJ' oraz ,CELE PRACY' zostaty
jednoznacznie i jasno sformutowane. Autorka rozprawy postanowita mi.in.: — podda¢ analizie preparaty oddane do
(wyselekcjonowanych) aptek ogélnodostepnych, koncentrujac sie na przeterminowanych i niezastosowanych przez
chorych produktach leczniczych; — zgromadzi¢ dane fachowe opisujace aktualne warunki gospodarowania i utylizacji
lekédw w Polsce; - zidentyfikowa¢ nierozwigzane i wymagajace naprawy, a dotyczace przedmiotowej sfery problemy;
wykona¢ przeglad aktéw prawnych, stosownych norm i procedur dedykowanych gospodarce i utylizacji preparatéw

leczniczych oddawanych przez pacjentéw do aptek z uwzglednieniem realiéw krajowych jak i zagranicznych.

Warto zaznaczyé, iz planujac i realizujac strategie doswiadczalng pracy Pani magister wykazata sie nieprzecietna

wiedza naukowa i wybitnymi umiejetnosciami jej (wspomnianej wiedzy) praktycznego wykorzystania, uzyskanymi
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w nastepstwie wspdtpracy z—Panem prof. dr hab. n. farm. Andrzejem Stafczakiem oraz —Panem dr n. farm. Michatem
Kotodziejczykiem, ktérych dokonania zwigzane z tematyka weryfikowanej dysertacji s powszechnie znane i cenione.
Stosowne omoéwienie implementowanych procedur badawczych oraz charakterystyke zrealizowanych oznaczen

zamieécita Doktorantka w rzeczowo przygotowanych rozdziatach ,METODYKA BADAN".

Dla realizacji powyzszych zadan badawczych, Doktorantka zgromadzita dane specjalistyczne obejmujgce m.in. nazwe
handlowa preparatu, dawke substancji aktywnej, miedzynarodowa niezastrzezong nazwe substancji czynnej, postac
farmaceutyczng, termin waznosci, liczbe jednostek dawkowania zawartg w opakowaniu bezposrednim, pojemnosé
wyjéciowg preparatu, nie eliminujagc przy tym informacji na temat pochodzenia produktu. Korzystajac
z ponadprzecietnych: wiedzy fachowej i umiejetnosci praktycznych, a implementujac branzowe narzedzia
informatyczne — Kamsoft: KS-AOW (System Wspomagania Zarzadzania Apteka) wersja 2022.4.0.0, Baza Lekow
i Srodkéw Ochrony Zdrowia KS-BLOZ, wsparte danymi zaczerpnietymi z Kart Charakterystyki Produktéw Leczniczych
— zaprojektowata i utworzyta Autorka Dysertacji baze danych ,wsparta” mi.in. klasyfikacja Anatomiczno-
Terapeutyczno-Chemiczng ATC, kategorig dostepnosci produktu leczniczego (wydawany z przepisu lekarza; dostepny
bez recepty), wielkoscia opakowania, ceng rynkowa (ktéra pacjent musi zaptaci¢ za preparat) oraz oszacowaniem
wartosci zwréconych produktéw. Co nie mniej wazne, Pani magister Ewelina Mundzik-Janczarska dokonata —
Wwymagajacego znaczacego zaangazowania i zaprezentowania nieprzecietnych umiejetnosci m.in. : — oszacowania
ilosciowego i jakosciowego zgromadzonego materiatu badawczego obejmujacego produkty lecznicze, suplementy
diety, wyroby medyczne, zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, produkty kosmetyczne, produkty
biobéjcze, srodki higieniczne; — oceny produktdéw wystepujacych w zgromadzonym materiale badawczym, wzgledem
Klasyfikacji Anatomiczno-Terapeutyczno-Chemicznej (ATC); — weryfikacji produktéw obecnych w zgromadzonym
materiale badawczym, w odniesieniu do kategorii dostepnosci; — analizy farmakoekonomicznej produktéw
wspottworzacych badany materiat doswiadczalny wraz z oszacowaniem, kluczowego dla sformutowania wnioskéw
niniejszej rozprawy, wskaznika marnotrawstwa. Przeprowadzone dziatania badawcze uzupetnita Pani magister
zastosowaniem specjalistycznych narzedzi statystycznych do ktérych zaliczyé nalezy test Chi%pearsona, Wskaznik

podobienistwa struktur, test t-Studenta, analize wariancji oraz test RIR Tukey’a dla nieréwnej liczebnosci.

Co wymaga szczegdblnego podkreslenia Doktorantka nie pomineta i rzetelnie scharakteryzowata trudne zagadnienie
ograniczen opracowanej i wdrozonej strategii badawczej obejmujace m.in.: — limitowany dostep do danych
opisujacych odptatnos¢ za uwzglednione w dysertacji produkty lecznicze, danych charakteryzujacych produkty
lecznicze (uwzglednione w materiale badawczym) w postaci aerozoli; — konieczno$¢ wykluczenia z badan produktow

pochodzacych spoza ,rodzimego” rynku farmaceutycznego oraz — preparatéw weterynaryjnych.
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Rezultaty badawczych dokonan szczegétowo — opisane oraz przedstawione na pomoca 21 tabel, 8 rycin oraz 7
wykreséw — wskazuja jednoznacznie, ze zadania badawcze, okreslone w celach pracy doktorskiej, zostaty w petni
zrealizowane. Realizujac z niepodwazalng skutecznoscia opracowana precyzyjnie niepowtarzalng strategie badawcza
Doktorantka wykazata m.in. koniecznoéé: — opracowania i wdrozenia procedur wykonawczych dedykowanych
zarzadzaniu i utylizacji przeterminowanych oraz niewykorzystanych produktéw leczniczych, w ujeciu zaréwno polskim
jak i ogélnoswiatowym:; — zaprojektowania i implementacji stosownych uregulowan prawnych usprawniajgcych — nie
tylko w skali ogdélnopolskiej, lecz w szczegdlnosci w skali globalnej — skoordynowane postepowanie redukujgce
~marnotrawstwo” produktéw leczniczych; — zaplanowania i zastosowania strategii edukacyjno-profilaktycznych
zmierzajacych do istotnego ograniczenia ogdlnoswiatowego zjawiska ,marnotrawstwa” produktéw leczniczych; -
dochowania nalezytej starannosci w zakresie realizacji kampanii informacyjnych traktujgcych o zbiérce w aptekach

produktdéw stanowiacych naczelny przedmiot badawczy niniejszej, dysertacji.

W przedmiotowej rozprawie szczegdlnego podkreélenie wymaga ponadto rozdziat ,PODSUMOWANIE WYNIKOW |
DYSKUSJA" — cho¢ nad wyraz syntetyczny i ,skondensowany” (a przez to unikalny pod wzgledem objetosci) —
cechujacy sie wnikliwoscia i dojrzatoscig interpretacji i poréwnania uzyskanych wynikéw wzgledem rezultatéw
poréwnywalnych dokonan innych Autoréw. Omawiany fragment (tak jak i uprzednio ocenione rozdziaty)
manuskryptu jednoznacznie potwierdza ponadprzecietng nie tylko orientacje Doktorantki w przedmiotowym
zagadnieniu, lecz takze zdolno$¢ bezstronnej oceny wiasnych naukowo-badawczych poczynan. Uzyskane,
podsumowane i przedyskutowane wyniki mogg wytyczaé kierunek jak i dalsze poszukiwania naukowe Autorki
zmierzajace do redukcji wysoce niepokojacego zjawiska ,marnotrawstwa” produktéw leczniczych oraz niewtasciwego

i nierzetelnego dystrybuowania — ograniczonych skad inad srodkéw finansowych — w sektorze ochrony zdrowia.

Przeprowadzone badania umozliwity sformutowanie 10 konkluzji przez Panig mgr farm. Eweline Mundzik-Janczarska
korespondujacych przekonywujaco z uzyskanymi rezultatami naukowych poczynan, przedstawiajac rzetelne

odpowiedzi na nadrzedne zadania doswiadczalne okreslone w ,,Celach pracy”.
Pismiennictwo, liczace 110 pozydji, zostato w petni wykorzystane w tekscie manuskryptu rozprawy doktorskiej.
Tres¢ dysertacji kofczy starannie zredagowana Sylwetka naukowa Doktorantki.

Z obowiazku recenzenta pozwalam sobie ,przedtozyé” spostrzezenia/watpliwosci/sugestie, ktére nalezatoby

rozwazy¢ przed opracowaniem pracy do druku:

e ,SPIS TRESCI" (str. 3, wers 24/25) pozbawiony jest — jak sie wydaje — punktu 2.7. — bowiem
w bezposrednim ,sasiedztwie” wystepuja podrozdziaty ,2.6.4. ZAGROZENIE ORAZ WPLYW NA

SRODOWISKOQ” oraz ,2.7.1. OKRES PRZYDATNOSCI | OKRES WAZNOSCI LEKU”.
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Autorka postuguje sie sformutowaniem: ,, zwrot lekéw” (str. 31, wers 14) — wskazac jednak nalezy, iz zgodnie
z USTAWA z dnia 6 wrzesnia 2001 r.; Prawo farmaceutyczne. Art. 96.: — Ust. 7. (Dz.U.2022.2301 t.j. z dnia
2022.11.14): — ,Produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i wyroby

medyczne wydane z apteki nie podlegajq zwrotows.”; — Ust. 8. ,,Przepis ust. 7 nie dotyczy produktu leczniczego

lub wyrobu medycznego zwracanego aptece z powodu wady jakosciowej, niewtasciwego ich wydania lub

sfatszowania produktu leczniczego.”

Doktorantka stwierdza ,Dostepnych jest wiele doniesieri naukowych informujgcych o obecnosci pozostatosci
farmaceutykéw w wodzie, biosferze oraz konsekwencji ich obecnosci.” (str. 24, wers 3/4), na poparcie, ktérego

nie przytacza stosownych odniesien literaturowych.

Pani magister rozpoczyna nowe sentencje od ,matej litery” (str. 24, wers 10/11/12).

Autorka postuguje sie sformutowaniami potocznymi (nie w petni precyzyjnymi) ,stabe oznaczenie” (str. 25,

wers 5), ,Nieotwarte leki” (str. 25, wers 16), ,Analiza preparatéw zwréconych przez pacjentéw do aptek

ogdlnodostepnych wykazata” (str. 106, wers 2), ,Badanie przeprowadzone w Wiedniu” (str. 107, wers 6),

.Kolejne wtoskie badanie” (str. 107, wers 17).

Doktorantka w sentencji rozpoczynajacej podrozdziat 2.6.4. Zagrozenie oraz wptyw na srodowisko [,,.Z drugiej
strony, badanie dotyczqce oceny dziatania bakteriostatycznego przeterminowanych doustnych antybiotykéw
(sulfametoksazol + trimetoprym, amoksycylina, klotrimazol, amplicylina + kloksacylina) stosowanych w populacji
pediatrycznej wykazato wysokq antybiotykoopornos¢: sulfametoksazol + trimetoprym amoksycylina,
klotrimazol, amplicylina + kloksacylina).”, str. 39, wersy 17-21] przyporzadkowuje nie nalezace do grupy
antybiotykéw odpowiednio sulfametoksazol wystepujacy wraz z trimetoprymem (preparat sulfonamidowy

ztozony) oraz klotrimazol (syntetyczna pochodna imidazolowa).

Autorka pracy uszczuplita ryciny nr 1. —nr 8. o dane uzyskane w nastepstwie zastosowania i wymienionych
w metodyce narzedzi statystycznych —umozliwiajacych okreslenie wystepowanie réznic pomiedzy grupami

zobrazowanymi na wspomnianych rycinach.

Zwazywszy nadrzedne zadanie badawcze przyjete przez Autorke pracy — nie moze dziwi¢ fakt dwukrotnego
cytowania tej samej pozycji literaturowej (, Przechowywanie i utylizacja lekéw; 2017, [cited: 25.04.2023];
[Available from: https.//www.gov.pl/web/zdrowie/przechowywanie-i-utylizacja-lekow].") przez Autorke pracy

nr8inr28.
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e Przytaczajac w tekécie pracy oraz cytujac w rozdziale ,13. PISMIENNICTWO" rozporzadzenia i ustawy

Pani magister pomija informacje dotyczace stosownych dziennikéw ustaw.

Wymienione uwagi $wiadczace o dociekliwosci recenzenta a zaliczajace sie do tzw. niedoskonatoéci redakcyjnych,
W najmniejszym nawet stopniu nie maja wptywu na unikalng warto$¢ merytoryczng i range poczynionych przez

Doktorantke wybitnych dokonan.

Reasumujac stwierdzam, iz praca autorstwa Pani mgr farm. Eweliny Mundzik-Janczarskiej, noszaca tytut: ,,Problemy
gospodarki i utylizacji produktéw leczniczych przeterminowanych i nieprzeterminowanych oraz analiza wybranych
preparatéw oddanych przez pacjentéw w wybranych aptekach ogélnodostepnych” odpowiada wymaganiom —
stawianym rozprawom doktorskim — okreslonym w art. 187, ust. 1 i 2, USTAWY z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce (t,j. Dz. U.z 2023 r., poz. 742 ze zm.). Przedtozona do oceny dysertacja — cechujac sie
charakterem poznawczym i aplikacyjnym — stanowi niepowtarzalny wktad w dotychczasowa wiedze z zakresu

gospodarki i utylizacji produktéw leczniczych przeterminowanych i nieprzeterminowanych.

Z petnym przekonaniem przedktadam Pani prof. dr hab. Annie Kilanowicz-Sapota, Przewodniczacej Rady Nauk
Farmaceutycznych, Wydziatu Farmaceutycznego, Uniwersytetu Medycznego w todzi, wniosek o dopuszczenie Pani

mgr farm. Eweliny Mundzik-Janczarskiej do dalszych etapéw przewodu doktorskiego.

?4%’) ¢ e e’%lczyk

prof. dr hab. n. farm. P

Sosnowiec, 05.09. 2023 .



