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Recenzja

rozprawy doktorskiej pt. ,Wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych lekéw
generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018", wykonanej przez Pana mgr Piotra Rykowskiego, pod

kierunkiem Promotora — Pana prof. dr hab. n. farm. Andrzeja Stariczaka.

Lek generyczny — zgodnie z definicja Europejskiej Agendji ds. Produktéw Leczniczych (European Medicines Agency
— EMEA) produkt medyczny cechujacy sie ta sama kompozycja zaréwno jakosciowq jak i iloSciowg aktywnej
substancji farmaceutycznej aktywnych substangji farmaceutycznych (Active Pharmaceutical Ingredient — API) nie
pomijajac przy tym tej samej formy farmaceutycznej, ktéra cechuje sie referencyjny produkt leczniczy
(wprowadzony ,do obrotu” w oparciu o wysoce rygorystyczng dokumentacje obejmujaca znamienne statystyczne
wyniki badan chemicznych, biologicznych, farmakologiczno-toksykologicznych i klinicznych) oraz — ktérego
(produktu odtwérczego) bioréwnowaznosé¢ wzgledem oryginalnego produktu udokumentowana zostata
odpowiednimi badaniami, ktérych wyniki potwierdza¢ powinny stopien oraz szybko$¢ wchtaniania API jest tozsama
z ta cechujaca lek oryginalny. Producent zatem leku odtwdrczego zobowiazany jest zagwarantowad spetnienie
przez ,generyk” poréwnywalnych — wzgledem referencyjnego produktu innowacyjnego — kryteriéw
uwzgledniajacych jakos¢, skutecznoéé nie wytaczajac bezpieczenstwa stosowania. Nalezatoby zatem oczekiwad, iz
konsekwencje kliniczne zastosowania produktu odtwérczego, w miejsce implementadji leku referencyjnego nie
beda réwnoznaczne z ewentualnym ryzykiem pogorszenia sie aktualnego stanu zdrowia pacjenta poddanego
leczeniu tzw. ,odpowiednikiem”. Zgodno$¢ aktywnej substancji farmaceutycznej, w produktach oryginalnym oraz
generycznym, nie umozliwia okredlenia wymienionych preparatéw mianem identycznych, réznice bowiem dotyczy¢
moga zastosowania alternatywnych technik oczyszczania/wytwarzania, sktadu jakosSciowego i ilosciowego
substancji pomocniczych oraz umiarkowanych modyfikacji dotyczacych technologii syntezowania substancji
czynnej. Zapomina¢ ponadto nie wolno, iz modyfikacja algorytmu terapeutycznego uwzgledniajaca zastosowanie
leku generycznego w miejsce oryginalnego wigzac sie istotnymi trudno$ciami — szczegdélnie w przypadku lekéw o
tzw waskim indeksie terapeutycznym — wymagajac wybitnej ostroznosci oraz w szczegdélnych przypadkach
zaniechania omawianej zamiany. Zmiany cho¢ o innych (fFarmakoekonomicznych) implikacjach zaobserwowano w
nastepstwie opracowania i wdrozenia Ustawy Refundacyjnej [ktéra w zamysle Autoréw ukierunkowana byta m.in.
na zapewnienie pacjentom tatwiejszego dostepu do nowych terapii i innowacyjnych lekéw oraz — redukcje cen
produktéw refundowanych (w tym generykéw) jak i istotne ograniczenie wspétptacenia przez pacjentéw], ktéra
przyczyniata sie w istotnym stopniu do m.in. modyfikacji: — dynamiki rozwoju rynku farmaceutycznego, — list

refundacyjnych, —wypisywania recept.
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Problematyka badawcza ocenianej pracy doktorskiej reprezentuje spéjna kontynuacje wieloletnich i obfitujacych w
sukcesy badan Katedra Farmacji Stosowanej, Zaktad Farmacji Aptecznej, Zaktad Technologii Postaci Leku

Uniwersytetu Medycznego w todzi, ktérej wieloletnim Kierownikiem byt Pan Profesor Andrzeja Stanczak.

Oceniana rozprawa obejmuje 168 stron tekstu wraz z piémiennictwem, zawiera 61 wykreséw, 3 schematy oraz 3

tabele.

Rozdziat Wprowadzenie poswiecony jest w szczegodlnosci reformom oraz ksztattowaniu systeméw opieki
zdrowotnej, celom strategicznym i szczegbétowym polityki lekowej panstwa, konsekwencjom wprowadzenia leku do

listy refundacyjnej czy tez celéw wprowadzenia ustawy refundacyjnej oraz racjonalizacji wydatkéw

Przedstawione we Wprowadzeniu informacje $wiadcza o rzetelnej wiedzy Doktoranta, tak z zakresu
farmakoekonomiki. Stanowia wyraz umiejetnosci trafnego wyboru zagadnien, nawiazujacych logicznie do tematu

pracy. Przedmiotowe zagadnienia zastuguja na ich upublicznienie w postaci publikacji pogladowe;.

Ambitny cel pracy zostat jasno sformutowany podobnie jak, wymagajace ponadprzecietnej znajomosci zagadnie
stanowiacego gtéwny przedmiot rozwazan w niniejszej dysertacji, gtbwna oraz szczegétowe hipotezy badawcze.
Doktorant postanowit oceni¢ ,wptyw wprowadzonych mechanizméw regulacji lekéw bedacych odpowiednikami w
ustawie refundacyjnej z 2011 roku na udziat rynku lekdéw w Polsce i wskazaé na zaobserwowane trendy w latach
2012-2018" koncentrujac sie na uzyskaniu odpowiedzi na pytanie czy: ,Rozwiazania dotyczace regulacji refundacji i
cen lekéw generycznych (w tym biopodobnych) wprowadzone wraz z wejSciem ustawy refundacyjnej wptywajace
na dostep do odpowiednikéw (lekéw generycznych) w latach 2012-2018 prowadza do zwiekszenia dostepnosci do
lekdéw istotnych z perspektywy polityki lekowej panstwa i pozwalaja na kontrole wydatkéw ze $rodkéw

publicznych?”

Autor badaniami zdecydowat sie objac starannie wyselekcjonowane obwieszczenia Ministra wtaéciwego do spraw
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych, ze szczegdlnym uwzglednieniem ,wykazu otwartego”, uwzgledniajacego produkty
lecznicze dostepne w sprzedazy aptecznej. Ocenie Doktoranta nie umkneta takze weryfikacja poréwnawcza danych
opisujacych informacje dotyczace liczby poszczegdlnych produktéw, substancji czynnych czy ich cen, jak réwniez te

dotyczace wysokosci odptatnosci Narodowego Funduszu Zdrowia i wysokosci doptaty pacjenta.
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Pan Magister podijat sie réwniez oszacowania wartosci kwot refundacji NFZ czy doptat pacjentéw do produktow
leczniczych refundowanych, pozyskanych z komunikatéw Departamentu Gospodarki Lekami oraz kwartalnych
sprawozdan z dziatalnoSci NFZ. Autor niniejszej dysertacji do zbioru weryfikowanych danych fachowych zaliczyt m.in.
wysokos¢ wydatkdw, liczbe opakowan, liczbe zdefiniowanych dawek dobowych/limitowych dawek dobowych.
Doktorant nastepnie szczegdtowo omoéwit takze znaczenie i ,wage” generycznych produktéw leczniczych — w
szczegdblnosci tych okreslanych mianem niezbednych, warunkujacych zapewnienie nalezytej jakos¢ terapii lekéw —
w kontekscie refundacji odnoszac sie m.in. do danych/informacji dotyczacych Zrédet krajowych jak i Europejskiej
Agencji Lekéw czy tez Agengji ds. Zywnosci i Lekéw (Stany Zjednoczone Ameryki Pétnocnej). Autor co nie mniej
wazne syntetycznie oméwit Srodki dedykowane zdrowiu publicznemu oraz te dedykowane produktom leczniczym
w krajach nalezacych do Organizacji Wspétpracy Gospodarczej i Rozwoju. Pan Magister wykazat swoja ogromna
wiedze i umiejetnosci oceny zagadnien z zakresu typologii regulacji dostepu do lekéw refundowanych odnoszac sie
do mechanizmdw okreélania cen produktéw leczniczych i.e. systemu cen wolnych oraz systemu cen regulowanych.
Réwnie doktadnie i rzetelnie Doktorant scharakteryzowat algorytmy dedykowane okreslaniu wartosci produktéw
leczniczych w kontekscie tzw. Ustawy refundacyjnej, ujmujac kluczowe informacje opisujace uregulowania prawne
jak i system ksztattowanie cen lekéw zaréwno w okresie poprzedzajacym 2012 rok oraz w wybranym przedziale
czasowym nastepujacym po wspomnianym (2012) roku. Pan Magister szczegétowo oméwit implikacje wynikajace z
implementacji ustawy refundacyjnej wzgledem preparatéw odtwérczych w okresie od 2012 do 2018r — rzetelnie
omawiajac zagadnienia wydatkowania $rodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia tytutem refundacji produktéw
leczniczych, syntetycznie, lecz fachowo poruszajagc uwarunkowania i problematyke wykazu produktéw
refundowanych w Rzeczypospolitej, tzw. grup limitowych, asygnowania $rodkéw dedykowanych tzw. refundadji
otwartej, uwarunkowan zmiennosci wartosci przecietnego dofinansowania lekéw wykazu otwartego, okreslenia

precyzyjnej liczby opakowan produktéw ,uwzglednionych” w refundacji.

Doktorant przeanalizowat ponadto, analizujac logicznie wybrane przypadki wydatkowania srodkéw NFZ wzgledem
grupy produktéw odtwérczych cechujacych sie najwyzszych wolumenem sprzedazy w okresie od 2012r. do 2018r.,

odnoszac sie szczegdtowo do preparatédw takich jak Neoparin, Salmex czy Nebbud.

Na szczegdlne podkreslenie zastuguje syntetyczny, wnikliwy, ale i niezwykle dojrzaty rozdziat ,Podsumowanie i
dyskusja”. Rozdziat ten $wiadczy o bardzo dobrej znajomosci zagadnienia oraz o umiejetnosci krytycznej oceny

wtasnych dokonan.
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Uzyskane wyniki moga wytyczac kierunki dalszych poszukiwan badawczych, szczegdlnie w zakresie prowadzenie
badai oraz wdrazania innowacyjnych rozwigzan systemowych lezacych u podstaw opracowania optymalnych
mechanizméw regulacji dofinansowania lekéw generycznych dedykowanych schorzeniom onkologicznym oraz
modyfikacji czynnosci uktadu immunologicznego klinicznych, do czego odnosi sie Autor kofczac omawiany rozdziat

dysertacji.
Doktorant fachowo zredagowat ,Streszczenie”, opracowane w polsko — i anglojezycznej wers;ji.

Treé¢ dysertacji koricza odpowiednio nastepujace po sobie spis (wykreséw, tabel jak i schematéw) oraz bibliografia
liczaca 43 logicznie pod wzgledem tematycznym dobrane pozycje literaturowe w petni zacytowane w manuskrypcie

dysertacji.

Z obowiazku recenzenta pozwalam sobie wskaza¢ kilka sugestii, ktére powinny zosta¢ uwzglednione przed
opracowaniem publikacji (co w ocenie recenzenta stanowi wrecz obowiazek Doktoranta uwzgledniajac unikalnosé

dysertacji) w oparciu o niniejsza rozprawe:

1. W tekscie ,manuskryptu” pojawiaja sie okreslenia potoczne ,Po wprowadzeniu ustawy refundacyjnej
catkowite wydatki w 2012 roku spadty do 9,1 mld zt, za§ w 2013 roku osiagnety poziom 9,6 mld zt."(str. 145),
+Waznym zjawiskiem jest spadek doptaty NFZ oraz pacjentéw za 1 DDD za refundowane leki na recepte” (str. 148);
2. Wnhioski (znajdujace nie wprost swéj wyraz w tekscie rozprawy str. 150/151) stanowiace nastepstwo
zrealizowanych (z sukcesem) i niestandardowych dokonan naukowych Doktoranta jednoznacznie potwierdzaja
osiagniecie przez Pana Magistra zatozonego ambitnych — Celu Pracy oraz hipotez (H1-H4) — proponowatbym jednak
ich wyodrebnienie z mojej ocenia jednoznacznie podkresli znaczenie (utylitarne jak i naukowe) dokumentu
Autorstwa Doktoranta;

3. Proponowatbym wskazanie w wykresach autorstwa Doktoranta wskazania réznic dotyczacych znamiennosci
statystycznych oraz syntetyczne omodwienie zastosowanych metod statystycznych wraz z uzasadnieniem
dokonanych wyboréw.

4.  Proponowatbym Doktorantowi zastosowanie w przysztych jego autorstwa publikacjach sztucznej inteligendgji
oraz narzedzi z zakresu maszynowego uczenia — CO zwazywszy imponujaca mnogos¢ danych, z ktérymi Panu
Magistrowi przyszto sie mierzy¢ z jednej strony utatwi zebranych danych ocene a z drugiej strony by¢ moze pozwoli
Autorowi na opracowanie i wdrozenie innowacyjnych algorytméw wspomagajacych podejmowanie decyzji w tej

(stanowigcej przedmiot rozprawy) niezwykle trudnej materii.
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Powyzsze sugestie nie maja wptywu na unikalng warto$¢ naukowa i implikacje dokonanych odkryé. Stwierdzam, iz
praca Pana mgr farm. Piotra Rykowskiego, noszaca tytut: ,Wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek
refundowanych lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018” w petni odpowiada wymogom

stawianym rozprawom doktorskim.

Poszerza dotychczasowa wiedze na temat oddziatywania ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych lekéw
generycznych, wskazujac na kluczowe aspekty omawianej regulacji. Swiadczy o rzetelnej wiedzy, pracowitodci i

naukowej dociekliwosci Pana Magistra.

Z petnym zatem przekonaniem przedktadam Pani Dziekan Wydziatu Farmaceutycznego / Przewodniczacej Rady
Nauk Farmaceutycznych Uniwersytetu Medycznego w todzi, wniosek o dopuszczenie mgr farm. Piotra

Rykowskiego do dalszych etapéw przewodu doktorskiego.
Podpisany elektronicznie przez

Pawet Olczyk
21.10.2024
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Sosnowiec, 21.10. 2024 r. prof. dr hab. n. farm. Pawet Olczyk
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