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Recenzja rozprawy doktorskiej ,,Zarzadzanie jakoscia badan klinicznych z wy-
korzystaniem podejscia opartego na ryzyku w ujeciu iloSciowym” autorstwa mgr.
inz. Macieja Fronca, przygotowanej pod naukowym kierunkiem Pana Prof. SGH, dr.
hab. Michala Jakubczyka, w ktdérej promotorem pomocniczym byt Pan dr Wojciech
Trzebinski, a role opiekuna pomocniczego petnit Pan mgr Timothy Rolfe.

Podstawa do sporzadzenia recenzji byla korespondencja z dnia 26.11.2025, otrzymana 8.12.2025,
sygnowana przez Panig Prof. dr hab. Mari¢ Aluchng¢ — Przewodniczaca Rady Naukowej dyscypliny
nauk o zarzadzaniu i jakosci Szkoly gtéwnej Handlowej w Warszawie.

Recenzja zostala sporzadzona na podstawie rozprawy doktorskiej ,,Zarzadzanie jakoscia badan
klinicznych z wykorzystaniem podejscia opartego na ryzyku w ujeciu iloSciowym™ autorstwa mgr.
inz. Macieja Fronca.

Przedtozona rozprawa doktorska ma forme klasycznego opracowania liczacego 153 strony i spetnia
formalne i merytoryczne wymogi stawiane pracom doktorskim w dziedzinie nauk spofecznych,
w dyscyplinie nauki o zarzadzaniu i jakosci. Praca ma charakter wdrozeniowy, co jest jednoznacznie
zadeklarowane i konsekwentnie realizowane w calej strukturze rozprawy, w tym poprzez Scisly
wspolprace z przedsigbiorstwem sektora farmaceutycznego (GSK Services Sp. z 0.0.).

Zakres tematyczny, sposob sformutowania problemu badawczego, cele pracy oraz pytania badawcze
pozostajg w peinej zgodnosci z profilem dyscypliny, taczac zarzadzanie jakoscia, zarzadzanie
ryzykiem, metody iloSciowe oraz praktyke organizacyjna przemystu farmaceutycznego.

Struktura rozprawy jest logiczna, spéjna i poprawnie zaprojektowana. Podzial na cz¢s¢ teoretyczng
(rozdz. 1-3), metodologiczna i empiryczna (rozdz. 4), wdrozeniowa (rozdz. 5) oraz dyskusje
i wnioski jest adekwatny do charakteru pracy wdrozeniowej i umozliwia czytelne przesledzenie toku
rozumowania autora - od identyfikacji luki badawczej, przez konstrukcje narzedzi, az po ich
praktyczng implementacijg.

Na szczegdlne uznanie zastuguje jasne powiazanie pytan badawczych (PB1-PB4) z poszczeg6élnymi
rozdziatami, co nie zawsze jest standardem w pracach doktorskich.

Tematyka rozprawy jest wysoce aktualna i istotna zarébwno naukowo, jak i z praktycznego punktu
widzenia. Zarzadzanie jakoscia badan klinicznych w warunkach rosngcej zlozonosci protokolow,
presji kosztowej, wymogow regulatoréw (ICH, EMA, FDA), gwaltownego wzrostu wolumenu
danych, szerszego zastosowania metod sztucznej inteligencji, stanowi jedno z kluczowych wyzwan
wspdlczesnego przemyshu farmaceutycznego.

Autor trafnie identyfikuje centralny monitoring (CM/CSM) jako element systemu Risk-Based Quality
Management (RBQM), narzedzie integrujace zarzadzanie jakoscia z analiza danych, a takze
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praktyczny odpowiednik idei cigglego doskonalenia znanej z Total Quality Management (TQM).
Szczegolnie cenne jest osadzenie CSM nie wylacznie w logice compliance regulacyjnego, lecz
w szerszej perspektywie systemow zarzadzania jakoscig organizacji.

Przeglad literatury nalezy oceni¢ jako obszerny, rzetelny i metodologicznie poprawny. Autor
wykorzystuje zaréwno literatur¢ migdzynarodowa wysokiej jakosci (czasopisma, raporty
regulatoréw), aktualne wytyczne ICH, jak i publikacje branzowe i raporty instytucjonalne (EMA,
FDA, EFPIA, IQVIA) a takze wlasne publikacje naukowe, co $wiadczy o aktywnym uczestnictwie
w dyskursie naukowym.

Na szczegolne uznanie zastuguje systematyczny przeglad metod CSM (rozdz. 3), ktéry porzadkuje
istniejace podejscia, rozroznia metody ugruntowane i innowacyjne oraz jasno identyfikuje luki
badawcze.

Bardzo mocng strong rozprawy jest analiza relacji pomigdzy CSM a Total Quality Management,
Quality by Design czy Risk-Based Quality Management. Autor w moim przekonaniu stusznie traktuje
TQM jako nadrzedng rame koncepcyjng, przekonujaco pokazuje, ze CSM realizuje kluczowe zasady
TQM tj. orientacje¢ na proces, decyzje oparte na danych, ciagle doskonalenie, trafnie wskazuje, ze
literatura naukowa dotychczas marginalizowala ten zwigzek, koncentrujac si¢ gtéwnie na aspekcie
regulacyjnym.

W tym zakresie praca wnosi oryginalny wklad teoretyczny do nauk o zarzgdzaniu i jakosci.

Interesujgco scharakteryzowana jest metodyka badaf wlasnych — w rozdziale czwartym
zaprezentowano trzy autorskie metody monitorowania danych klinicznych, oparte na analizie
szeregdw czasowych, analizie korespondencji, segmentacji i analizie wielowymiarowej.

Dobér metod nalezy uzna¢ za trafny i adekwatny do charakteru danych klinicznych, celéw
zarzadzania jakoscig jak rowniez realiow wdrozeniowych w duzej organizacji farmaceutycznej.

Autor wykazuje dobrg znajomos¢ metod ilosciowych, a jednoczesnie unika nadmiernego formalizmu
matematycznego, czym rozszerza zasi¢g potencjalnych mniej wyspecjalizowanych, praktycznych
odbiorcow.

Jednym z najwigkszych atutéw rozprawy jest fakt, ze metody zostaly opracowane i przetestowane na
rzeczywistych danych klinicznych oraz ze rozwigzania zostaly zaimplementowane w $rodowisku
organizacyjnym.

W przeciwienstwie do wielu prac metodologicznych opartych na danych symulowanych, autor
mierzy si¢ z niekompletnoscig danych, heterogenicznodcig populacji i ograniczeniami infrastruktury
IT.

Rozdziat pigty stanowi modelowy przykiad czgsci wdrozeniowej rozprawy doktorskiej. Autor jasno
definiuje kontekst organizacyjny, opisuje stan przed i po wdrozeniu w koricu pokazuje, w jaki sposob
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opracowane narzg¢dzia uzupetniaja istniejgce systemy. Co warte podkreslenia, wdrozenie nie ma
charakteru deklaratywnego, jest realne, osadzone w procesach i strukturach organizacyjnych.

Z punktu widzenia przemystu farmaceutycznego rozwiazania maja wysoki potencjat skalowalnosci,
mozliwos¢ adaptacji do innych badan i organizacji, a takze znaczenie dla efektywnosci kosztowej
monitoringu.

Do mocnych stron pracy naleza:

Bardzo dobra integracja zarzadzania jakos$cia i metod ilosciowych
Oryginalne osadzenie CSM w koncepcji TQM

Praca na rzeczywistych danych klinicznych

Wyrazna wartos¢ wdrozeniowa i biznesowa

A I B e

Wysoka jakos¢ przegladu literatury i odniesien regulacyjnych
Stabsze strony (i mozliwe usprawnienia) obejmuja:

1. Ograniczong dyskusje ekonomicznych efektow wdrozenia (np. ROI, redukcja kosztéw moni-
toringu)
2. Mozliwos¢ silniejszego odniesienia do Value-Based Management w kontekscie jakosci

3. W czesci teoretycznej momentami dominuje perspektywa regulacyjna kosztem klasycznych
teorii zarzadzania

4. W podrozdziale opisujacym rynek lekéw rozwazylbym bardziej aktualne dane a nie te z 2018
lub 2019. Jest rok 2026

Uwagi te nie podwazaja wartosci rozprawy, a jedynie wskazuja potencjalne kierunki jej dalszego
roZwoju.

Bibliografia jest obszerna, aktualna i dobrze zréwnowazona pomigdzy literatura naukowa
a dokumentami regulatorow.

Strona edytorska pracy stoi na wysokim poziomie (oprécz uwag wymienionych ponizej), jezyk jest
precyzyjny, styl naukowy konsekwentny, terminologia stosowana poprawnie.

Streszczenia w jezyku polskim i angielskim stanowia réwniez integralne cz¢éci opracowania. Warto
podkresli¢, ze autor dotaczyl réwniez, potrzebny w moim przekonaniu, wykaz skrotow — pojec
uzywanych potem w pracy. Elementy graficzne sa czytelne, poprawnie opisane, bezsprzecznie petnia
funkcje analityczng, a nie dekoracyjna.

Z obowigzku recenzenta zmuszony jestem podnie$¢, kwestie bledéw edytorskich, literowych
i logicznych wystepujacych w pracy.
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Dla przykfadu, na stronie 11 w skrocie stowa ,,Global™ brakuje litery ,,I”, na stronie 15 w drugim
paragrafie od dotu powinno by¢ stowo ,,dziesigcioleciu”, w napisanym w tekscie jest blad, na str. 20
w 2 paragrafie od dotu autor odwotywat si¢ zapewne do szeregdw ,,czasowych™ a nie ,,wczasowych”
(moze ten fragment pracy powstawat w wakacje, co stanowi czynnik tagodzacy).

Podsumowujgc, uwazam, ze dysertacja mgr inz. Macieja Fronca stanowi wartosciowe, dojrzale
i oryginalne opracowanie naukowe, wnoszace istotny wkiad teoretyczny do nauk o zarzadzaniu
i jakosci, metodyczny w obszarze CSM oraz praktyczny do zarzadzania jakosciag badan klinicznych
w przemysle farmaceutycznym.

Praca spelnia wszystkie przestanki okreslone w art. 187 Ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. 2018 poz. 1668 z p6z. zm.) stawiane rozprawom doktorskim,
a jej autor wykazuje samodzielno$¢ naukowa oraz umiejetnos¢ taczenia teorii z praktyka.

Wnoszg¢ o dopuszczenie rozprawy do dalszych etapéw przewodu doktorskiego.

Lacze¢ wyrazy najwyzszego szacunku,

Marcin Czech

Elektronicznie

M a I’Ci n podpisany przez

Marcin Czech

Data: 2025.12.31
Lzech i
PODPISANO ELEKTRONICZNIE
Prof. dr hab. Marcin Czech

Kierownik Zaktadu Farmakoekonomiki
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