UNIWERSYTET MEDYCZNY IM. KAROLA MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU

KATEDRA 1 ZAKLAD CHEMII FARMACEUTYCZNE)

ul. Grunwaldzka 6 tel.: 61 8546651
_ 60-780 Poznan fax: 61 8546652
SURSUBPRTy ds. Nauki i Doklorantdw | e-mail: ajelinsk@ump.edu.pl
WPEYNELO
15 07. 2022 Poznan, dnia 21 lipca 2022 r.

AND JRDNH- 5820~ by tu‘ﬂtu OCENA
ego ze szczegblnym uwzglednieniem osiggniecia naukowego,
dzialalnosci dydaktycznej i organizacyjnej

Pana dra n. med. Jana Borysowskiego
w postepowaniu habilitacyjnym w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu
w dyscyplinie nauk medycznych
pt. Terapia z zastosowaniem niezarejestrowanych produktow leczniczych: identyfikacja
i analiza kluczowych aspektow etycznych
prowadzonym przez Radg Dyscypliny Nauk Medycznych
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego

Przebieg kariery zawodowej

Pan Jan Borysowski ukonczyl studia na I Wydziale Lekarskim Akademii Medycznej
w Warszawie, uzyskujgc tytul lekarza medycyny w 2003 r. W latach 2003-2004 odbyt staz
podyplomowy w Instytucie Transplantologii Akademii Medycznej w Warszawie. W 2014 r.
uzyskal z wyréznieniem stopien doktora nauk medycznych na podstawie pracy Wplyw
bakteriofagéw na funkcje monocyiéw i neutrofili. Od 2006 roku jest zatrudniony w Zakladzie
Immunologii Klinicznej Warszawskiego Uniwersytetu Medycznepo, kolejno na stanowisku
asystenta, specjalisty naukowo-technicznego, a od marca 2017 r. adiunkta. Od 2018 r. jest
kierownikiem Centrum Badan nad Rzetelnoscig w Nauce, w Instytucie Nauk Prawnych
Polskiej Akademii Nauk.

Dorobek naukowy

Dane naukometryczne Kandydata sq imponujagce. Sumaryczny IF Jego prac wynosi 202,839,
co odpowiada 3131 punktom MNiISW. Godna podkreslenia jest liczba cytowan wynoszgca
1515 wg Web of Science, bez autocytowan 1329 wg Web of Science, indeks Hirscha wg Web
of Science wynosi 18. Przed uzyskaniem stopnia doktora nauk medycznych, Kandydat byt
wspolautorem 12 prac oryginalnych o IF = 35,405 (361 pkt. MEiN), 8 prac pogladowych o IF
= 22,367 (217 pkt MEiN), 3 prac pogladowych z punktacjy MEIN = 8 pkt. Jest takze
wspolautorem 5 rozdzialbw w  podrgcznikach  anglojgzycznych, jednej; pracy



popularnonaukowej oraz wspolredaktorem monografii. Wyniki swoich badan Kandydat
prezentowat na dwoch konferencjach migdzynarodowych oraz jednej krajowe;j.

Po uzyskaniu stopnia doktora nauk medycznych Kandydat jest wspolautorem 12 prac
oryginalnych o IF = 34,797 (940 pkt. MEiN), 24 prac pogladowych o IF = 110,269 (1605 pkt.
MEiIN), 2 rozdzialdbw w miedzynarodowych czasopismach, wspélredaktorem monografii
Phage Therapy oraz jednego listu do redakcji (IF = 3,740). Kandydat prezentowat wyniki
swoich badar w postaci doniesien ustnych na 3 konferencjach. Przedstawione powyzej dane
bibliometryczne wskazuja na rozwéj naukowy Habilitanta oraz potwierdzajg duze
zainteresowanie $rodowiska naukowego tematyksa prowadzonych przez Niego badan. Duza
liczba cytowan prac Kandydata swiadczy o aktualnosci podejmowanych badan oraz ich
duzym znaczeniu. Dorobek Kandydata po uzyskania stopnia doktora nauk medycznych zostat
znaczgco powiekszony, co potwierdza bardzo duzg wiedzg Habilitanta oraz umiejetnosé
tworzenia i bycia liderem zespotu badawczego.

Ocena osiggniecia naukowego bgdgcego podstawg postgpowania habilitacy jnego

Z ogdlnego dorobku Kandydat wyréznil cykl 6 prac o IF = 32,644 (625 pkt. MNiSW; 780
pkt. MEiIN ) 1 przedstawil jako osiagni¢cie naukowe zatytulowane Terapia z zastosowaniem
niezarejestrowanych produkiow leczniczych: identyfikacja i analiza kluczowych aspektow
etyeznych, bedace podstawg do uzyskania stopnia doktora habilitowanego w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu, w dyscyplinie nauki medyczne. Trzy z zalaczonych prac sg
pracami oryginalnymi, pozostale trzy to prace pogladowe. Do wszystkich prac Habilitant
dotgczy! informacje o Jego wkiadzie w powstanie danej pracy, ktéry w przypadku kazdej
pracy mozna uzna¢ za dominujacy. W kazdej publikacji Kandydat jest pierwszym autorem
oraz autorem korespondujacym, co jest jednym z kluczowych wymogéw w publikacjach
zaliczanych do osiggnigcia naukowego w ubieganiu si¢ o stopien naukowy doktora
habilitowanego. Przeklada si¢ to takze na okreslenie dominujacego wplywu Habilitanta
w realizacji badan oraz ich opublikowaniu. W swoich badaniach Habilitant skupil si¢ na
aspektach etycznych zwigzanych z terapig z zastosowaniem lekow niezarejestrowanych
(TzZLN). Terapia ta, to zastosowanie lekoéw lub produktéw biologicznych, ktére nie zostaly
zarejestrowane i dopuszczone do obrotu. Najczgsciej s to produkty lecznicze, ktore sa
w trakcie badan klinicznych, 1 ktére po spelnieniu okreslonych warunkéw mogg by¢
stosowane poza oficjalnymi protokotami badan. Czasami terapi¢ taka stosuje sie po
zakonczeniu badania 3 fazy a przed oficjalnym zarejestrowaniem produktu leczniczego.
Terapia jest stosowana u pacjentow z zagrazajgcymi zyciu chorobami, u kiérych wszystkie
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leki zarejestrowane byly nieskuteczne lub nie mogly by¢ zastosowane, 1 ktérzy nie mogli by¢
wigczeni do badan klinicznych. Gléwnym celem przedstawionego osiggnigcia byla analiza
TzZLN z uwzglednieniem nastgpujgcych zagadnien: (i) dostepno$é dla lekarzy i pacjentow
informacji o mozliwosci zastosowania TzZLN, (i) publikowania wynikéw z TzZLN;
(iii) konfliktébw intereséw zwiazanych z prowadzeniem TzZLN i zrodet ich finansowania;
(iv) zasad etycznych TzZLN; (v) opiniowania przez komisje bioetyczne tego programu;
(vi) zapisow dotyczacych TzZLN w kodeksach etyki lekarskiej. Godnym podkreslenia jest
fakt, ze Autor oprocz opisu w/w zagadnien, zaproponowal takze konkretne rozwigzania.
Publikacja nr | dotyczyla oceny ClinicalTrals.gov, jako Zrédia informacji o programach
TzZLN. Analizujgc 228 programéw TzZLN w latach 2017-2020, Autor zaobserwowal ich
nieckompletnoé¢, a po przeprowadzeniu analizy metodg regresji logistycznej
wieloczynnikowej stwierdzil, ze ryzyko braku niektérych informacji jest istotnie wyzsze dla
badan zarejestrowanych w 2017 r., co moze mie¢ zwigzek z nowymi regulacjami prawnymi
zwickszajacymi wymogi dotyczgce rejestrowania i raportowania wynikéw badan klinicznych
w ClinicalTrials.gov. 14% analizowanych programéw TzZLN bylo zarejestrowanych
w sposob retrospektywny, a ponadto nie wszystkic programy, dla ktérych w bazie Medline sa
dostgpne publikacje, byly zarejestrowane w ClinicalTrials.gov. W podsumowaniu Autor
stwierdza, ze ClinicalTrials.gov nie daje pelnych informacji o prowadzonych programach
TzZLN. Autor ustosunkowal si¢ takze do informacji o sponsorach programéw, organizacji
pacjenckich oraz danych 2z przemyshu farmaceutycznego. Kandydat zwraca uwage na
nierdwny dostep pacjentdw i lekarzy do informacji na temat TzZLN oraz zawarl postulat
o koniecznosci obligatoryjnego rejestrowania programéw, analogicznie jak badan
klinicznych.

W kolejnej pracy, Autor jako pierwszy, ocenil publikowanie wynikéw programéw TzZLN.
Habilitant analizowal 152 programy zarejestrowane w ClinicalTrials.gov w latach 2010-2020,
ktore w zdecydowanej wigkszosci dotyczyly onkologii. Praca ta porusza problem
niepublikowania wynikoéw badan biomedycznych. Ze 152 programéw, tylko wyniki 53
programéw zostaly opublikowane, a wyniki 21 badan byly dost¢pne w innych Zrddiach,
w tym w ClinicalTrials.gov, na stronach internetowych sponsoréw czy w abstraktach
konferencji opublikowanych przez recenzowane czasopismo. Kandydat podkreslil, ze
podstawa etycznego prowadzenia TzZLN jest opublikowanie wynikéw badan, ktére mogg
by¢ wykorzystane przez lekarzy i pacjentow. Kolejny problem badawczy, przedstawiony
w trzeciej publikacji oryginalnej, stanowila analiza konfliktéw intereséw i Zrodel
finansowania programéw TzZLN, ze szczegdlnym uwzglednieniem ich wplywu na sposob
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prezentowania wynikéw. W wyniku przeprowadzonej analizy 158 programow TzZLN,
ktorych wyniki zostaly opublikowane w latach 2013-2020, Autor wykazal, ze w znaczacej
iloci prac wystgpowaly indywidualne, przede wszystkim finansowe oraz instytucjonaine
konflikty interesow. Kandydat zwrdcil tak?e uwage na polityke ujawniania konfliktow
intereséw przyjete przez czasopisma onkologiczne oraz prawdopodobienstwo formutowania
pozytywnych wnioskéw dotyczacych skutecznosci i bezpieczefistwa nowych produktow
leczniczych stosowanych w programach TzZLN.

W zalgczonych do osiagniecia pracach pogladowych Kandydat skupil si¢ na aspektach
etycznych TzZLN, sformulowat siedem warunkéw, ktdre powinny by¢ spelnione aby TzZLN
mozna bylo uzna¢ za etyczna, przy czym co wazne, zaproponowany zbior zasad jest zgodny
z regulacjami prawnymi. Autor podkresla takze, ze TzZLN powinna by¢ stosowana w sposob
etyczny, poparty dostatecznymi badaniami naukowymi, potwierdzajgcymi bezpieczenstwo
i skutecznos¢. Zwraca takze uwage na konieczno$¢ upowszechmania wynikéw tej terapii.
W kolejnej pracy pogladowej Kandydat sformulowal i analizowal glowne argumenty za
i przeciw opiniowaniu programéw TzZLN przez komisje bioetyczne. Autor podkrela
mozliwg role komisji bioetycznych we wigczaniu i wylgczaniu stosowanych w rekrutacji do
programdéw TzZLN, co mogloby przelozy¢ si¢ na rowny dostep pacjentow. W ostatniej pracy
Kandydat przeanalizowal narodowe i migdzynarodowe kodeksy etyki lekarskiej pod katem
zapisow dotyczacych TzZLN. Tylko dwa z dziesigciu badanych narodowych kodeksow etyki
lekarskiej zezwalaja na zastosowanie nowych lekéw — kodeks Amerykanskicgo Towarzystwa
Medycznego oraz kodeks Towarzystwa Medycznego Nowej Zelandii. W pozostatych osmiu
nie znajdujg si¢ zadne artykuly, ktére odnosilyby si¢ do stosowania nowych/niesprawdzonych
produktéw leczniczych.

W podsumowaniu przedstawionego do oceny osiagni¢cia naukowego pragne podkresli¢
nowatorski charakter prowadzonych badan, oparty na systematycznej analizie ilosciowych
danych dotyczgcych TzZLN. Takze prace pogladowe zawieraja ocen¢ argumentéw za
i przeciw opiniowaniv TzZLN przez komisje bioetyczne oraz analize kodeksow etyki
lekarskiej. Wszystkie wymienione powyzej badania oraz zalecenia powinny przyczyni¢ si¢ do
zwickszenia swiadomosci w zakresie mozliwosci stosowania TzZLN, jej aspektow etycznych,
co z kolei powinno przyczyni¢ si¢ do poprawy standardéw jej prowadzenia. Badania
przeprowadzone przez dra Jana Borysowskiego wnoszg znaczacy wkiad w rozwdj dyscypliny
nauk medycznych, s3 cenne dla lekarzy, badaczy i sponsoréw TzZLN, i moga stanowié
wazny element do dyskusji przy planowaniu TzZLN.



Osiagnigcie naukowe przedstawione przez dra n. med. Jana Borysowskiego oceniam
bardzo wysoko, wszystkie prace wchodzagce w sklad cyklu zostaly opublikowane
w czasopismach z listy JCR, co bylo poprzedzone uzyskaniem pozytywnych opinii
niezaleznych recenzentow. Otrzymane przez Habilitanta wyniki wnoszg do dyscypliny nauk
medycznych istotne elementy poznawcze i aplikacyjne, wskazujg takze na bardzo dobre
przygotowanie w zakresie tworzenia warsztatu badawczego, roli lidera zespolu badawczego
oraz umiej¢tnosci wspolpracy. Uzyskanie tak znaczgcych wynikow badan bylo mozliwe
dzigki bardzo duzemu zaangazowaniu dra Jana Borysowskiego, Jego wiedzy oraz
wspolpracy.

Inne osiggniecia

Dr n. med. Jan Borysowski byl wykonaweg trzech projektéw: (i} Dzialanie przeciwwirusowe
bakteriofagow, NCN-Opus w latach 2014-2018; (ii) Optymalizacja charakterystyki
i przygotowania preparatow fagowych do celow terapeutycznych, Europejski Fundusz
Rozwoju Regionalnege - POIG w latach 2007-2012; (iii} Badania nad efektywnoscig
fagoterapii u myszy poddanych immunosupresji, KBN w latach 2005-2008, glowny
wykonawca. Kandydat recenzowat jedna prace oryginalng w Jowrnal of Law,
Mdicine& Ethics.

Kandydat od 2017 r. prowadzi badania z prof. Hansem-J6rgiem Ehnim z Instytutu Etyki
i Historii Medycyny Uniwersytetu w Tybindze z zakresu etycznych aspektow terapii przy
uzyciu lekow niezarejestrowanych oraz modeli podejmowania decyzji w medycynie. Efektem
wspolpracy sa trzy publikacje, w ktorych Kandydat jest autorem pierwszym
1 korespondujgcym.

Na przelomie 2019/2020 dr Jan Borysowski przebywal 4 miesigce w Centrum Bioetyki
Harvard Medical School w ramach stypendium Fundacji Kosciuszkowskie), gdzie prowadzil
badania nad etykq terapii przy uzyciu lekéw niezarejestrowanych.

W 2017 r. dr Jan Borysowski byl czlonkiem Komitetu Organizacyjnego i przewodniczacym
sesji podczas konferencji Medical, ethical, and legal aspects of experimental therapy, ktéra
odbywala sie w Warszawie.

Dr Jan Borysowski wspolpracuje takize z Laboratorium Bakteriofagowym Instytutu
Immunologii 1 Terapii Doswiadczalnej PAN we Wroctawiu, gdzie bierze udzial w badaniu
dzialania immunomodulujacego bakteriofagow. Wspdlpracuje takze z dr hab. Agaty
Whnukiewicz-Kozlowska z Interdyscyplinarnej Pracowni Prawa Medycznego i Bioetyki
Wydziatu Prawa, Administracji i Ekonomii Uniwersytetu Wroclawskiego.
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Godnym podkreélenia jest fakt, ze efektem wspdlpracy z kazdg jednostkg s wspdlne, wysoko
punktowane publikacje.

Dzialalnoé¢ dydaktyczna i organizacyjna

Dr Jan Borysowski prowadzi od 2010 r. zajgcia z Immunologii klinicznej dla studentow
Wydzialu Lekarskiego oraz w ramach programu English Division. Ponadto, od 2015 r.
prowadzi przedmiot Rzetelnosé¢ badan naukowych dla studentow Wydzialu Lekarskiego
i Wydzialu Lekarsko-Dentystycznego WUM. Jest promotorem 3 prac magisterskich na
Wydziale Nauk o Zdrowiu WUM.

Jego dzialalnos¢ dydaktyczna zostala doceniona i uhonorowana Zespolowg Nagroda
Dydaktyczng I stopnia Rektora WUM w 2015 r.

W ramach dzialalnosci organizacyjnej Kandydat byl/jest: (i) czlonkiem Rady Dyscypliny
Nauk Medycznych WUM,; (ii) kierownikiem Centrum Badan nad Rzetelnoscia w Nauce,
Instytut Nauk Prawnych PAN od 2018 r., (iii) czlonkiem Rady Naukowej Instytutu
Transplantologii WUM w latach 2009-2020; (iv) czionkiem Narodowego Komitetu ds.
Wspdlpracy z Europejskg Siecig Komisji ds. Rzetelnosci w Nauce (ENRIO) PAN w latach
2017-2020; (v) czlonkiem Komitetu Organizacyjnego i przewodniczgcym sesji na konferencji
Medical, ethical, and legal aspects of experimental therapy, Warszawa, 2017; (vi) p.o.
kicrownika Zakladu Immunologii Klinicznej WUM w okresie od 31 wrzeénia do 31 grudnia
2016.

Kandydat jest laureatem kilku prestizowych nagréd naukowych, w tym: (i) Zespolowej
Nagrody Naukowej [ stopnia Rektora WUM w 2018 r.; (ii) nagrody przyznawane) przez Puls
Medycyny — Supertalenty w medycynie w 2015 r.; (iii) Indywidualnej Nagrody Naukowej III
stopnia Rektora WUM w 2008 1 2012 1.

Pozytywnie oceniam dzialalnos¢ dydaktyczng i organizacyjng Habilitanta. Dr n. med. Jan
Borysowski jest doswiadczonym dydaktykiem oraz bardzo dobrym organizatorem

dzialalnosci naukowej Uczelni.

Podsumowanie i wniosek konecowy

Podsumowujac, uwazam, Ze dorobek naukowy dra n. med. Jana Borysowskiego jest
nowatorski, oryginalny i w znaczacym stopniu przyczynia si¢ do rozwoju nauk medycznych,
Pan dr n. med. Jan Borysowski jest dojrzalym pracownikiem naukowym, posiada umiejetnosé
prowadzenia pracy naukowo-badawczej samodzielnie a takze nawigzywania wspdlpracy, co
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znajduje wyraz w Jego bardzo znaczacym dorobku naukowym. Cykl 6 publikacji,
przedstawiony jako osiagni¢cie naukowe, jest dzielem, ktore ze wzgledu na swoja spojnosc,
kompleksowosé, nowatorski charakter oraz znaczacy wklad w rozwdj dyscypliny, spelnia
wymogi okreslone przez ustawe. Habilitant wykazuje takze istotna aktywnos¢ naukows,
realizujgc badania we wspolpracy z jednostkami naukowymi macierzystej uczelni, innymi
osrodkami akademickimi w Polsce i za granicg. Z pelnym przekonaniem stwierdzam, ze dr n.
med. Jan Borysowski spelnia wymogi ustawowe okreslone w art. 219 ust. 1 pkt 2 i 3 Ustawy
z dnia 20 lipca 2018 r., dotyczace osoby ubiegajacej si¢ o nadanie stopnia doktora
habilitowanego 1 w pelni zasluguje na jego uzyskanie, Mam zatem zaszczyt zwrocié sie
Szanownej Pani Przewodniczacej Rady Dyscypliny Nauk Medycznych oraz do Wysokiej
Rady Dyscypliny Nauk Medycznych Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego o
dopuszczenie dra n. med. Jan Borysowskiego do dalszych etapow postepowania
habilitacyjnego w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu w dyscyplinie nauk
medycznych.
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