Recenzja rozprawy doktorskiej magistra Marcina Lewandowskiego ,,Leki generyczne:
uwarunkowania kliniczno-ekonomiczno-prawne i postawy Srodowiska medycznego w

Polsce”

Wspbtczesne systemy ochrony zdrowia mierza si¢ z wyzwaniem optymalizacji leczenia
choréb przewlektych, co stanowi fundament poprawy stanu zdrowia populacji. Kluczowym
elementem tego procesu jest dfugoterminowa farmakoterapia, ktorej rozwoj opiera si¢ na
dwoch  komplementarnych filarach:  innowacyjnych lekach oryginalnych oraz ich
odpowiednikach generycznych. Cho¢ oba typy produktow sa niezbedne dla zapewnienia
skutecznego, bezpiecznégo i powszechnego leczenia, ich procesy opracowania, regulacje
prawne oraz drogi dopuszczania do obrotu znaczaco si¢ réznia.

Leki oryginalne, oparte na nowej substancji czynnej, wymagaja pelnej dokumentacji
klinicznej potwierdzajgcej ich jakos¢ i skutecznosé. Z kolei leki generyczne, bedace
farmaceutycznymi  odpowiednikami  preparatéw  referencyjnych, musza  wykazac¢
bioréwnowaznos$¢ w zakresie biodostepnosci, aby zosta¢ uznane za petnoprawne i bezpieczne
alternatywy terapeutyczne. Stosowanie lekow generycznych nie tylko nie obniza standardow
bezpieczefistwa, ale przede wszystkim pozwala na znaczaca redukcje kosztdw terapii.

Sukces polityki leku generycznego w duzej mierze zalezy od postaw lekarzy i
farmaceutow. To lekarze podejmuja kluczowe decyzje terapeutyczne, kierujgc si¢ wiedza i
doswiadczeniem, natomiast farmaceuci petnia role doradcéw i edukatoréw, wplywajac
bezposrednio na przestrzeganie zalecen przez pacjenta. Pomimo licznych doniesien
zagranicznych, w Polsce istniata dotad istotna luka w wiedzy na temat postrzegania lekdéw
generycznych przez te grupy zawodowe. Roiprawa magistra Marcina Lewandowskiego
stanowi zatem wazng i aktualng odpowiedz na potrzeby polskiego systemu ochrony zdrowia.

Biorgc pod uwagg wage tego zagadnienia, celem rozprawy doktorskiej magistra
Marcina Lewandowskiego bylo kompleksowe podsumowanie aspektéw klinicznych,
ekonomicznych i spofecznych zwigzanych ze stosowania lekow oryginalnych i generycznych,
atakze dostarczenie informacji przydatnych zardwno w podejmowaniu decyzji klinicznych, jak
i opracowywaniu polityki w kontekscie coraz bardziej obcigzonych systeméw opieki
zdrowotnej i rosnacego zapotrzebowania na produkty farmaceutyczne. Kolejnym celem byta
takze ocena postrzegania lekdw generycznych przez $rodowiska kluczowe dla systemu ochrony

zdrowia migdzy innymi lekarzy i farmaceutow.
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Przedstawione cele sg zgodne z aktualnymi potrzebami polskiego systemu ochrony

zdrowia i moga mie¢ wktad w poprawg standardow leczenia farmakologicznego oraz wplywu

na system opieki zdrowotne;.

Rozprawa doktorska magistra Marcina Lewandowskiego przyjmuje forme spdjnego
tematycznie zbioru trzech publikacji naukowych, w tym dwdch artykutéw oryginalnych oraz
jednej pracy przegladowej, opublikowanych w migdzynarodowych, recenzowanych
czasopismach naukowych. W kazdej publikacji Doktorant petnit funkcje pierwszego autora.
Laczna punktacja publikacji wlaczonych do rozprawy, wyrazona poprzez wskaznik Impact
Factor, wynosi 3,3. Suma punktéw, zgodnie z systemem oceny Ministerstwa Edukacji i Nauki

(MEIiN), wynosi 115 punktow.

Rozprawa, obejmujaca 81 stron, posiada klasyczna strukturg charakterystyczng dla prac
doktorskich opartych na cyklu publikacji. Skiada si¢ z: wykazu publikacji stanowiacych
podstawe naukowa rozprawy, spisu tresci, omdwienia opracowanych prac wraz z wnioskami,
kopii publikacji wchodzacych w sktad rozprawy, oswiadczen wspdtautorow potwierdzajacych
ich udzial w przygotowaniu publikacji oraz streszczen w jezyku polskim i angielskim. Calos¢
uzupetnia kopia zgody komisji bioetycznej na przeprowadzenie badan, ktérych wyniki zostaty

opublikowane w drugiej i trzeciej publikacji (KB — 492/25).

Rozprawa zostata opracowana w sposob przejrzysty i zrozumiaty, zachowujac wlasciwg
strukture i proporcje pomiedzy poszczegdlnymi czesciami. Wyniki uzyskane w toku badan oraz
ich dyskusja zostaty przedstawione w sposéb rzetelny i zgodny z zasadami naukowego opisu

w publikacjach stanowigcych podstawe pracy doktorskiej.

Pierwsza z prac, zatytutlowana ,, Original and generic medicines: clinical, economic and
social aspects in the context of health care systems”, opublikowana zostata w Pharmacy Reports
w 2025 roku. Celem pracy bylo przedstawienie dotychczasowej wiedzy dotyczacej
wykorzystania lekow generycznych. Przedstawiono w nim, ze leki generyczne stanowig istotny
komponent wspotczesnych systeméw ochrony zdrowia, o 211aciéniu klinicznym,
ekonomicznym i spotecznym. Cho¢ ich réwnowaznos¢ terapeutyczna zostata wielokrotnie
potwierdzona, skala wykorzystania pozostaje determinowana percepcja pacjentéw i
profesjonalistow, poziomem zaufania do producentéw oraz efektywnoscig rozwigzan polityki

zdrowotnej. Ponadto, przedstawiono aspekt regulacyjny wdrazania lekéw generycznych oraz
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ich postrzeganie spoteczne. Praca konczy si¢ wskazowkami na przysztosé, ktore obejmuja
wzmocnienie farmakowigilancji, wieksza przejrzysto$¢ proceséw wytworczych, w tym
dobrych praktyk w zakresie wytwarzania, rozw6j wspolpracy migdzy lekarzamia farmaceutami
oraz stabilne mechanizmy ksztattowania cen. Nadrzegdnym celem powinno by¢ utrzymanie
réwnowagi miedzy wspieraniem innowacyjnoéci farmaceutycznej a zapewnieniem

powszechnego i sprawiedliwego dostgpu do leczenia.

Kolejne dwie prace dotyczg przeprowadzonych badan w Polsce w grupie lekarzy i

farmaceutow dotyczace wiedzy, postrzegania i stosowania lekéw generycznych.

Druga praca, zatytulowana ,,Analysis of the physicians’ perception of original and
generic drugs in Poland.”, zostata opublikowana w czasopi$mie Arterial Hypertension w 2025
roku. Do badania wlgczono ponad czterystu lekarzy. Wykazano, ze potowa z lekarzy nie
wskazywala prewerencji miedzy preparatami generycznymi a oryginalnymi przy
rozpoczynaniu terapii dtugoterminowej. Jednakze 25% z respondentéw wskazywalo na
preferencje preparatu oryginalnego, a jedynie 4,0% preparatu generycznego. Odnoszac si¢ do
ewentualnych dziatan niepozadanych lekow, wickszo$¢ lekarzy nie zgodzita si¢ ze
stwierdzeniami, ze leki oryginalne sa skuteczniejsze (59,5%) lub bezpieczniejsze (58,6%) od
lekow generycznych. Ciekawym wynikiem tego badania jest postawa lekarzy w starszym
wieku, ktorzy czesciej postrzegaja leki oryginalne sg skuteczniéjsze i bezpieczniejsze od lekow
generycznych. W podsumowaniu wynikow Doktorant stwierdza, ze decyzje dotyczace
pfzepisywania lekow generycznych majg charakter wielowymiarowy. Dla optymalizacji ich
stosowania nie wystarczy zgodno$¢ z regulacjami - konieczne jest uwzglednienie
uwarunkowan kulturowych, interpersonalnych i doswiadczen, ktdre kieruja wyborami lekarzy.
Dalsze prace powinny obejmowac badania umozliwiajace uchwycenie kierunku zmian postaw

oraz ocen¢ skuteczno$¢ ukierunkowanych interwencji.

Trzecia praca, ,, Perception of generic drugs among pharmacists in Poland: The role of
sociodemographic factors in shaping professional attitudes and practices” zostata opublikowana
w czasopismie Healthcare rowniez w 2023 roku. Do badania wiaczono 342 farmaceutow.
Wykazano, ze w zakresie czynnikdw wplywajacych na zalecanie lekéw generycznych w
terapiach dtugoterminowych farmaceuci najczesciej wskazywali wzgledy finansowe (91,0%),
nastepnie skutecznos$¢ terapeutyczng (53,0%) oraz bezpieczenstwo stosowania (51,5%).

Jednoczesnie 5,7% respondentéw przyznato, ze nie rekomenduje lekéw generycznych w
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leczeniu przewlektym - byly to, podobnie jak w gronie lekarzy, gléwnie osoby starsze i z
dtuzszym stazem pracy. Ciekawym wynikiem pracy jest roznica w kryterium wyboru leku
generycznego pomiedzy farmacetami w roéznych miejscéch pracy. W aptekach
ogélnodosfegpnych czesciej podkreslano koszt, natomiast w aptekach szpitalnych jako
kryterium wyboru czeéciej wskazywano na skuteczno$¢. Nalezy podkresli¢, ze wigkszos¢
badanych dostrzegala korzysci systemowe wynikajace z uzywania lekow generycznych, w tym
oszczednosci dla platnikéw i poprawe dostepu do terapii - a niemal polowa opowiada si¢ za
prowadzeniem badan biorownowaznosci obejmujacych takze leki generyczne. W
podsumowaniu wynikéw Doktorant wskazuje, ze zaobserwowane wyniki sugeruja potrzebe
celowanych dziatan: wzmocnienia edukacji zardéwno farmaceutdw, jak i pacjentdw,
ujednolicenia materialéw informacyjnych i uproszczenia oznakowania lekow, a takze
usprawnienia bezposredniej komunikacji z pacjentami. Dalsze badania powinny taczyé
deklaracje respondentdw z obiektywnymi danymi o zachowaniach i wynikach klinicznych oraz
ocenia¢ efektywnos¢ interwencji edukacyjnych i komunikacyjnych w réznych warunkach

praktyki.

Doktorant w swoich publikacjach przedstawil uzyskane wyniki w sposéb klarowny i
zrozumiaty. Artykuly zostaly wzbogacone o tabele oraz ryciny, ktére utatwiajg odbiorcy
interpretacje omawianych zagadnien oraz prezentowanych danych. Analizy statystyczne
zostaly przeprowadzone z nalezyta starannoscig, co istotnie podnosi warto$¢ naukowa
publikacji. Dyskusje zawarte w artykutach sa logicznie skonstruowane oraz merytorycznie
rzetelne. Doktorant trafnie dokonuje poréwnan uzyskanych wynikdéw z danymi dostepnymi w

literaturze naukowe;j.

Uzyskane wyniki umozliwily Doktoranowi ich podsumowanie i przedstawienie

kluczowych wnioskdw:

o Wielowymiarowy charakter postaw wobec lekdw generycznych i wskazuje, ze
zapewnienie zgodnosci formalnoprawnej (jakos¢, stabilno$¢, bioréwnowazno$¢) jest
warunkiem koniecznym, lecz niewystarczajacym dla petnej akceptacji tych produktow

w praktyce kliniczne;j.

e W celu wykorzystania lekéw generycznych sugeruje si¢ wdrozenie dziatan takich jak

prowadzenie ukierunkowanej aktywnosci edukacyjnej skierowanej do lekarzy i
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farmaceutéw, ze szczegdlnym uwzglednieniem grup o wigkszych obawach (np. starsi

specjalisci, farmaceuci szpitalni).

o Nalezy wdrozyé standaryzacje i upowszechnienie materiatow informacyjnych dla
pacjentéw i personelu medycznego, zawierajacych dane na temat procesu dopuszczenia

lekéw generycznych do obrotu, kryteriow biorownowaznosci oraz dowodow

klinicznych.

Warto zauwazy¢, ze prace bedace przedmiotem rozprawy doktorskiej nie s3 wolne od
pewnych ograniczen. Jednym z nich jest niewielka liczba lekarzy i farmaceutéw wiaczona do
badania. Ponadto, badania ankietowe obarczone sa pewnymi niedoskonatosciami, miedzy
innymi subkiektywnymi odpowiedziami respondentéw. Nalezy wskazaé réwniez, ze dobor
grupy badanej nie byt przeprowadzony w sposob losowy, co moze mie¢ przelozenie na wyniki.
Nalezy podkresli¢, ze Doktorant w sposob wyczerpujacy omawia ograniczenia
przeprowadzonych badan w dwdch publikacjach, co wskazuje na opanowanie warsztatu

naukowego i jest miarg jego dojrzatosci naukowe;j.
Z obowiazku recenzenta pragne zwroci¢ uwage na kilka elementow:
o Brak opisu metod statystycznych.

o Brakuje zalgcznikow ze wzorem kwestionariuszy, ktore byl wypetnianiane przez

lekarzy i farmaceutow.

Lektura publikacji wchodzacych w sktad cyklu badawczego nasungta mi rowniez nastgpujace

pytania do Doktoranta:

o Jakie dzialania uwaza Pan za najskuteczniejsze w celu zapewnienia rownego dostgpu

do racjonalnej farmakoterapii generycznej w Polsce?

o Czy planowane sa kolejne badania rozszerzajgce t¢ tematyke?
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Wnosz¢ do Wysokiej Rady Nauk o Zdrowiu Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego o
dopuszczenie magistra Marcina Lewandowskiego do dalszych etapow przewodu doktorskiego.
Rozprawa doktorska spelnia warunki okreélone w Art.187 ust.1-4 Ustawy z dnia 20 lipca 2018
Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (tj. Dz.U.2018 poz. 1668 z pdzn. zm.). Biorac pod
uwage wysoka warto$é poznawcza rozprawy doktorskiej oraz bardzo istotny temat oraz wazne

whioski z punktu widzenia farmakoekonomii wnosze do Wysokiej Rady o jej wyrdznienie.

vProf. dr hab. n. méd. Piotr Dobrowolski

Warszawa, 22 grudnia 2025 roku
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