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Rwaca sie pajeczyna

Stowo globalizacja, kojarzace sie
z potgczonymi ze sobg punktami na ma-
pie (podobnymido tkanej przez pajaka
sieci), nabrato w ostatnich latach nowe-
go, bardziej pejoratywnego wydZwieku.
Uzaleznienie od obcych rynkdéw w za-
kresie m.in. substancji, takich jak API,
jest dzisiaj sporym kfopotem. Pandemia,
wojna w Ukrainie i inne perturbacje (po-
lityka celna Donalda Trumpa) to tylko
niektére z przyczyn zachwiania bezpie-
czehstwa lekowego Starego Kontynentu.
W obliczu nasilajacej sie polityki protek-
cjonistycznej, w tym wprowadzenia cet
i barier handlowych przez administracje
USA, polskie firmy farmaceutyczne i me-
dyczne musza pilnie dostosowac swoje
strategie, aby utrzymac konkurencyjnosé
i odpornos¢ na dynamicznie zmieniajgce
sie warunki rynkowe” — podkresla prof.
dr hab. Matgorzata Runiewicz-Wardyn
z Katedry Ekonomii Akademii Leona Koz-
minskiego (polecam artykut na s. 10).

Prébujac przyjrze¢ sie lepiej tym pro-
blemom, postanowilismy poswieci¢ czes¢
wydania wtasnie logistyce. Zaproszeni
przez nas autorzy omawiaja tak istotne
dzisiaj, takze w kontekscie bezpieczen-
stwa lekowego Polski i UE, tematy, jak:
logistyka zimnego taficucha oraz nadzér
nad substancjami kontrolowanymi, Dobra
Praktyka Dystrybucyjna w stuzbie jakosci
lekdéw, organizacja magazynowania czy
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planowanie rozwigzan logistycznych juz
na etapie projektu inwestycyjnego.

O sytuacji krajowej farmacji rozma-
wialismy takze z Krzysztofem Kopciem
z Polskiego Zwigzku Pracodawcow Prze-
mystu Farmaceutycznego. Wskazuje on,
ze ,Dzi§ z ok. 4,5 tys. lekéw refundowa-
nych tylko 605 powstaje w Polsce, co sta-
nowi zaledwie 13%. Jedynie 37 wytwa-
rzanych jest z substancji produkowanych
w naszym kraju. W razie blokady dostaw
lekéw z zagranicy az 87 pacjentéw na
100 nie dostanie swojego refundowane-
go leku w aptece”. Te stfowa pokazuja,
jak duzo i szybko jeszcze musimy zrobié,
by czu¢ sie bezpiecznie.

,Farmacja w cyfrowym Swiecie. Od
pierwsze] polskiej apteki internetowej
do modelu Commerce Everywhere” to
z kolei tytut dodatku przygotowanego
przez Sebastiana Btaszkiewicza (Univio),
w ktérym nie tylko ukazana jest ewolucja
rynku e-commerce w sektorze zdrowia,
ale takze jego obecny obraz widziany
przez przedstawicieli branzy, jak i per-
spektywy na przysztosé.

Zachecam wiec do lektury artykutéw,
a wszystkich mocniej zainteresowanych
tematem zapraszam na pierwsza konfe-
rencje dedykowana logistyce w branzy
farmaceutycznej (22 maja, Warszawa).
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ENERGETYCZNE CERTYFIKATY

Zaktad Orifarm Manufacturing Poland w tyszkowicach uzyskat certyfikaty ISO 14001 i ISO 50001.
Od lat fabryka inwestuje w zarzadzanie energia, ochrone srodowiska i zidwnowazony
rozwdj, czego potwierdzeniem sa uzyskane certyfikaty. Wiec w artykule na s. 48

Fot. BMP
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WYSOKOSKUTECZNE
SZCZEPIONKI PRZECIW HPV

Badania przeprowadzone przez naukowcéw
z Instytutu Karolinska w Sztokholmie wykazaty,
6 ze szczepienia przeciw ludzkiemu wirusowi
brodawczaka (HPV) sa skuteczne i moga
LAT prowadzi¢ do uzyskania odpornosci

temu polska populacyjnej.
Jednostka Wyniki badan, opublikowane
2 Europejskiego w czasopi$mie Journal
8 Systemu of Infectious Diseases,
3 Weryfikacji wskazujg, ze
k] Autentycznosci pomimo wzrostu
& Lekow, czyli zachorowalnosci
5 PLMVS, rozpoczeta na raka szyjki
= swojg misje macicy na $wiecie,

choruja gféwnie
niezaszczepione kobiety.

CZY MOZEMY ZATRZYMAC
FRIEDREICHA?

Zrédlto: szczepienia.govpl

W Polsce 30 pacjentéw chorujacych na ataksje
Friedreicha - rzadkg chorobe genetyczna - jest
leczonych w ramach Ratunkowego Dostepu do
Technologii Lekowych (RDTL). Ta grupa
pacjentéw otrzymuje pierwszy na $wiecie lek,
ktéry spowalnia rozwéj choroby.

BAYER PHARMACEUTICALS
WCHODZI W PRZEtOMOWY
OKRES ZNACZACYCH
POSTEPOW

W OPRACOWYWANIU LEKOW

W ramach transformacji dziatalnosci
farmaceutycznej Bayer dokonat znacznych

- To dla nas ogromna rados¢, ze juz 30 pacjentow
otrzymato leczenie, pomimo braku oficjalnej
refundaciji. Cieszymy sie i doceniamy, ze lekarze
oraz Ministerstwo Zdrowia dostrzegajg potrzeby
pacjentdw, wspierajgc tych, ktérzy wymagaja
niezwtocznej pomocy. Dla naszych pacjentéw

1]

kazdy kolejny dzien leczenia daje nadzieje na ~ Zwiekszenie inwestycji w badania i rozwéj, aby

zatrzymanie choroby, a dzieki temu utrzymanie produkeji przyspieszyé innowacje medyczne

sprawnosci i samodzielno$ci — komentuje farmaceutycznej i Zbudowaé wysoce zréznicowany
w Polsce jest

Lidia Nowicka-Comber; prezeska Fundagiji
na rzecz pacjentdw z ataksja Friedreicha.

Ataksja Friedreicha nalezy do grupy ultrarzadkich
chordb - w Polsce wg szacunkéw choruje na nig
zaledwie okoto 150 osdb. Srednia dtugosé zycia
pacjentdw z FA wynosi zaledwie 37 lat. Przebieg
choroby jest bardzo zréznicowany — zalezy m.in.

od liczby powtdrzenh GAA w genie FXN, wieku
zachorowania, momentu postawienia diagnozy
oraz wdrozenia leczenia. Dlatego tak istotne jest jak
najwczesdniejsze rozpoznanie i rozpoczecie terapii.

Ataksja Friedreicha jest chorobag nerwowo-
-migsniowa, ktdra prowadzi do postepujacego
ostabienia koordynacji uchowej. Moze réwniez
powodowac inne problemy zdrowotne, takie

jak cukrzyca czy choroby sercowo-naczyniowe.
Leczenie znaczgco spowalnia postep choroby, co
pozwala pacjentom dtuzej utrzymac sprawnosé

i samodzielnosé, poprzez np. zachowanie takich
kluczowych funkgji uchowych oraz umiejetnosci,
jak mowa, stabilna postawa czy samodzielne
siedzenie. Wazne jest, aby leczenie rozpoczgé
jak najszybciej po potwierdzeniu diagnozy,
poniewaz FA prowadzi do nieodwracalnych
zmian neuronalnych i utraty sprawnosci.

Zrédto: informacja prasowa
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w obecnej sytuadji
geopoalitycznej
konieczne, by

zapewni¢ dostep do
niezbednych lekdw.

Jednak pojedyncze

resorty nie sg w stanie
samodzielnie
skutecznie
zrealizowac tego
zadania. Potrzebne
jest zaangazowanie
KPRM.
Krzysztof Kopeé,
prezes zarzqgdu
Polskiego Zwigzku
Pracodawcow
Przemystu
Farmaceutycznego

(wywiad s. 42)

potencjat dtugofalowego rozwoju lekéw
w kluczowych obszarach terapeutycznych.

Nalezg do nich: onkologia, choroby
uktadu krazenia, neurologia i choroby
rzadkie oraz immunologia. Bayer dokonuje
rowniez znaczacych postepdw w zakresie
stworzonej przez siebie platformy terapii
komérkowej i genowej, realizujac wazne
etapy badan klinicznych, zwtaszcza

w dziedzinie leczenia choroby Parkinsona.

- 2025 jest przetomowym rokiem dla Bayer
Pharmaceuticals w zakresie wprowadzania
produktdw na rynek. Zwiekszamy dynamike
prac rozwojowych nad lekami — powiedziat
Stefan Oelrich, cztonek zarzadu Bayer AG

i prezes Bayer Pharmaceuticals. — Nasza
strategia wzrostu przebiega pomysinie

i przynosi znaczacag wartos¢. W tym roku
wprowadzamy na rynek szereg przetomowych
produktdw — potencjalnych bestselleréw.

Bayer koncentruje sie na obszarach

0 najwiekszych niezaspokojonych
potrzebach medycznych i maksymalnym
potencjale pod katem wartosci.

Zrédto: informacja prasowa
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ASTRAZENECA KONTYNUUJE
INWESTYCJE W ROZWOJ INNOWACJI
Z OBSZARU ONKOLOGI

Firma zwigksza swéj potencjat rozwojowy w zakresie
sposobéw podawania lekéw oraz celowanych terapii
komérkowych.

Z korcem pierwszego kwartatu 2025 r. AstraZeneca

zakupita od firmy Alteogen Inc. licencje na wytacznosé na
wykorzystywanie ALT-B4, ludzkiego rekombinowanego enzymu
hialuronidazy, uzyskanego przy uzyciu platformy Hybrozyme™,
do opracowywania i komercjalizacji podskérnych formut
dawkowania niektérych lekdéw onkologicznych dotychczas
podawanych jako wlewy dozylne (czas trwania procedury
ulega skroceniu). Spdtka nabyta takze firme EsoBiotec, a tym
samym technologie, umozliwiajaca genetyczna modyfikacje
komérek opornosciowych bezposrednio w organizmie — skraca
to znaczaco proces, ktéry dotychczas trwat ok. trzech tygodni
(wymagat pobrania komarek, ich modyfikacji, a nastepnie
wprowadzenia ich do organizmu pacjenta). Obie te inwestycje
istotnie zwiekszajg potencjat rozwoju innowacji w terapiach
onkologicznych nowej generacji spétki AstraZeneca.

- Zaréwno zakup licencji od firmy Alteogen, jak i belgijskiej
firmy biotechnologicznej EsoBiotec wpisuja sie w misje
AstraZeneca, ktdra jest transformacja opieki zdrowotnej przy
wykorzystaniu osiagniec¢ nauki. Obie inwestycje znaczaco
przyczynia sie do opracowania lekodw nowej generacji. Jedne
beda mogly by¢ podawane w sposdb korzystniejszy dla
pacjenta i personelu medycznego, wspierajac wydajnosé
systemodw opieki zdrowotnej, inne beda stanowi¢ wazny
krok naprzéd w realizacji naszych ambicji wykorzystania
petnego potencjatu terapii komorkowych. W przypadku
EsoBiotec cieszymy sie podwdjnie, bo to inwestycja

w Europie - méwi Edyta Wojtkiewicz, wiceprezes zarzadu

i dyrektor finansowa AstraZeneca Pharma Poland.

Zrédto: informacja prasowa

Ponad potowa Polakéw
dba o odpornosé¢. Gtéwnie
po to, by nie chorowaé

53% Polakéw deklaruje, ze w ramach dbania o swoje
zdrowie podejmuje dziatania majgce na celu
wzmacnianie odpornosci, a 86% przyznaje, ze robi
to przede wszystkim po to, by nie chorowaé — wynika
z badan przeprowadzonych na zlecenie grupy
spdtek DANONE. Dziatania te moze wspiera¢ m.in.
prawidtowe odzywianie, ktére nie tylko wptywa na
codzienne funkcjonowanie, ale petni

takze role w ksztattowaniu . 1 ’
poprawnych mechanizmow ‘\\
odpornosciowych, bez . j
wzgledu na wiek. "‘k_‘\ -

/5
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Zrodo: informacja
prasowa

Fot. 123f
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LECZENIE CHOROB PrUC
TO NASZ PRIORYTET

- Hasto Swiatowej Inicjatywy

na rzecz Astmy: ,Leczenie

wziewne dostepne dla [
wszystkich” podkresla =m
wage tego rodzaju terapii 0@
w leczeniu i kontroli astmy.
W tym kontekscie istotne

znaczenie ma rola krajowej T
produkcji w zapewnieniu E
dostepnosci lekow

dla pacjentéw - méwi

Bogdan Manowski, wiceprezes zarzadu Polfarmex S.A.
Pomimo coraz lepszej diagnostyki skala nierozpoznania astmy
wedtug szacunkdw Polskiego Towarzystwa Alergologicznego
moze siegac nawet 70% [1]. Stawia to przed polskim
systemem ochrony zdrowia konieczno$¢ zapewnienia
dostepu do odpowiedniej diagnostyki oraz lekéw wziewnych,
ze szczegdlnym uwzglednieniem tych, ktére w swoim
sktadzie zawierajg dlikokortykosteroidy. Wczesne rozpoznanie
i wdrozenie odpowiedniego leczenia wraz z eliminacja
czynnikdw zaostrzajacych przebieg choroby jest kluczowe,
aby pacjenci z astma mogli prowadzi¢ aktywne zycie.

- Jako jedni z bardzo waskiego grona producentow

w kraju posiadamy unikalng technologie oraz niezbedny
know-how, dzieki ktdrym jestesmy w stanie od ponad

10 lat wytwarza¢ skomplikowane leki wziewne na

bazie proszkowych inhalatoréw wielodawkowych

- wyjasnia Bogdan Manowski. Rozwéj naszego portfolio

w obszarze leczenia chordb ptuc obejmuje prace nad
potaczeniami wielosktadnikowymi oraz dostarczaniem

na rynek takze inhalatoréw cisnieniowych (pMDI).

Dzieki temu, ze leki Polfarmex wytwarzane sg w Polsce,
statusem tzw. ,polskiego leku” na kwietniowej liscie
refundacyjnej zostato objetych siedem produktéw
stosowanych w leczeniu chordb ptuc. To kolejny krok

w kierunku poszerzania dostepnosci do niezbednych
terapii pacjentom zmagajacym sie z astma czy POChP.
Astma jest jedna z najczesciej wystepujgcych choréb
niezakaznych. Wedtug szacunkéw Swiatowej Organizadii
Zdrowia (WHO) na swiecie choruje na nig ok. 262 miliondw
ludzi [2]. Rocznie z jej powodu umiera 450 tysiecy oséb,
cho¢ wiekszosci z tych zgondw mozna uniknac [3].

W Polsce z astma zmaga sig ok. 4 min pacjentow [4].
Jest uwarunkowana genetycznie, jednak dziedziczeniu
podlega tylko predyspozycja do wystapienia choroby.
Astma, zeby sie rozwingé, potrzebuje dodatkowych
~wyzwalaczy”, jak ekspozycja na alergeny i/lub

czynniki srodowiskowe (np. zanieczyszczone powietrze)
czy przebyte infekcje drég oddechowych [4].

Hasto tegorocznego Swiatowego Dnia Astmy brzmi:
,Leczenie wziewne dostepne dla wszystkich”.
Swiatowy Dzien Astmy obchodzony jest od 1998
roku,zawsze w pierwszy wtorek maja.

[1]1 . NFZ o zdrowiu. Astma”, str. 10, Warszawa, maj 2020.

[2] https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/asthma
[3] https://ginasthma.org/wad-2025/

[4] https://dlapacjentow.pta.med.pl/o-astmie/

Zrédto: informacja prasowa Polfarmex
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UFO mnie oszukato!

Kosmici obiecali panu Zdzistawowi zwycieskie cyfry w Duzym Lotku. Ktamali... Zdzistaw
Kowalczyk (44 .) rwie sobie wtosy z gtowy. Ten rolnik spod Wegorzewa dat sie oszukaé
przybyszom z innej planety. Zielone stwory obiecaty mu, ze podadza zwycieskie liczby

w Duzym Lotku, jezeli tylko zgodzi sie na eksperymenty medyczne. Pan Zdzisiek przystat na te
propozycje... Dat sobie pobra¢ krew, ale podane przez kosmitdéw cyfry okazaty sie do bani.

(dziennik ,Fakt”, rok 2003)

Moje dziecinstwo przypadto na
okres ,komuny” (miatem 16 lat, gdy
skorficzyt sie PRL). W tymze PRL-u brak
kontaktu z zachodnim kulturowym
,mainstreamem” skutkowat
wymuszong elitarnoécig” kultury.
Masowa rozrywka w TV byly np.
.Kabaret Starszych Panéw”, ,Kabaret
Olgi Lipinskiej” czy Jeatr Telewizji”.
Odciecie od popkultury zachodniej
(oraz cenzura) skutkowaly tym, ze tzw.
klasa robotnicza w poniedziatkowy
wieczdr ogladata wybitne
przedstawienia Teatru TV.

Fot. zasoby autora

Polskie odpryski ,komercyjnych”
gatunkdw kultury byty kuriozami, ktére
w PRL-u rodzily sie raz na kilka lat,
niczym dwugtowe cieleta. Przyktadem
moga by¢ dzieta ,najgorszego polskiego
rezysera”, Marka Piestraka: horror Wilczyca” czy PRL-owski
Indiana Jones -, Klatwa Doliny Wezy” (w ZSRR obejrzany
przez 25 min widzdw), obecnie kultowe wérdd koneserdw
JZlych filméw”. Byly tez nieoficjalne kontakty z dzietami
klasy ,B”, gtéwnie przez prywatnie importowane, powielane
dziesieciokrotnie i rozprowadzane na targowiskach kasety
wideo. Dla mojego pokolenia klasyka jest ,Rambo”,
LCommando” czy ,Nocne Mary” z zamazanym obrazem

i nieudolnym lektorem. Nigdy nie zapomne seansu
,Ducha” w tzw. salonie wideo - nie dlatego, ze byt tak
dobry, ale tak inny od filméw z oficjalnego obiegu.

Wsréd ksigzek w PRL-u byto wiecej literatury populame;.
Jej klasyka byta seria ,Pan Samochodzik”, ktéra
zaczytywali sie chtopcy. Tu byly poscigi zagranicznych
samochodoéw (,Stdwa, panie kustosz!”), skarby, tajemnice
zamkdw, a nawet piekne kobiety! Gtéwny bohater byt
niemalze superbohaterem, z samochodem--amfibig

z silnikiem ferrari, pedzacym po PRL-owskich drogach 260
km/h, a w razie potrzeby zmieniajgcym sie w motordwke.
Zeby nie byto zbyt zachodnio i komiksowo, seria
promowata tez wartosci socjalistyczne: statymi bohaterami
i wspdtpracownikami byli harcerze, a gtdwny bohater
pracowat dla Ministerstwa Kultury i Sztuki jako detektyw
poszukujacy zaginionych zabytkdw i chroniacy je przed
komercyjnymi handlarzami. Barwnym ,arcywrogiem”

serii byt Waldemar Batura - dawny przyjaciel Pana
Samochodzika, niegdys najlepszy student na roku,

a teraz historyk sztuki o wybitnej inteligenciji, prezencji

i doskonatym guscie. Niestety, skusita go Ciemna Strona
Mocy i zaprzedat swéj talent zachodniemu czarnemu
rynkowi, a zwtaszcza ,odwetowcom z RFN”, szabrujacym
skarby polskich ,ziem obiecanych”.
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Rafat Ruta

specjalista ds. rozwoju
produkcji kontraktowej
Bausch Health

Gdy tylko komuna ,rozeszta sie

w szwach”, pekta tez tama trzymajgca
kulture masowa na dystans. Lata 90. byly
okresem szalonego, przyspieszonego
naplywu wszystkiego co niesocjalistyczne.
Pierwszym fascynujacym aspektem byly
targowiska, ktére zapetnity sie mndstwem
kolorowych skarbéw z Niemiec
Zachodnich — ubran, kosmetykdw, chemii
gospodarczej, zabawek, elektroniki. Dla
mnie magiczny urok mialy bajecznie
kolorowe, najtarisze napoje gazowane

— tablica Mendelejewa w plastikowych
butelkach i wszystkich kolorach teczy:
rézowe, czerwone, zielone, fioletowe,
niebieskie, zétte... Kolezanka celnie je
nazwata ,napojami z ping-ponga”.
Oficjalna telewizja uchylita okno na
Zachdd jeszcze u schytku PRL-u. W latach
1988-1989 wszyscy wiaczali w niedziele o 17:30 program
drugi (i ostatni) TVP aby znalez¢ sie ,Blizej swiata”. Byly to
fragmenty programdw zachodnich telewizji satelitarnych,
komentowane przez prowadzacego i zachodnich
dziennikarzy — korespondentéw w Polsce. Taki telewizyjny
,Pewex”. Nie ,Starsi Panowie” dla jajogtowych, tylko Benny
Hill biegajacy ze stadkiem rozneglizowanych dziewczyn.
Przepraszam, jeden starszy pan byt, ale stuzyt Bennemu
Hillowi do klepania po tysinie. To sie oglagdato!

Szturm na ksiegarmie przypuscity ksiazki typu ., pulp

fiction” (horrory, romanse w stylu ,Harlequin”, historie

o szpiegach, itp.). Namigtnie kolekcjonowatem horrory
Grahama Mastertona (,Manitou”, ,Zemsta Manitou”,

itd.) w fascynujacych oktadkach ze ztotymi i srebrnymi
wyttoczeniami. ..

Dla oséb wychowanych na $wietosci druku, szokiem
kulturowym byto uderzenie z dolnej flanki przez magazyny
typu ,Skandale”. Znatem osoby wierzgce w prawdziwos$é
tych tekstow (,przeciez pisza w gazecie, nawet sa zdjecia”):
Zgwatcit mnie robot”, ,Odebrat zelazko zamiast telefonu”,
.Chrabaszcze pozerajg wiesniakdw w Peru”, ,Kobieta
urodzita toster”, ,Odebratem pordd Yeti”, ,Masé na porost
zebdw”, ,Mazury — impotent w szponach nimfomanek”.

W ,Skandalach” mozna byto wysytkowo zamowi¢ produkty
z naszej branzy, np. ,Akupresy — sandaty zdrowia” za jedyne
139 tys. zt (,Przebdj stulecial Moze sta¢ sie niezwyktosé

- cierpienia ustapig”). Moje wszystkie cierpienia ustapity
podczas pisania tego felietonu, bo wrécitem do wesotego
miasteczka lat 90.

PS. Te cyfry podali kosmici: 1, 2, 3, 4, 5, 6. Takie numery
wylosowano: 7, 17, 19, 38, 43, 48.
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W farmacji dbamy o innych.

A kto dba o nas?

W farmacji o zdrowiu méwimy codziennie. Edukujemy, wspieramy, promujemy profilaktyke.
Znamy wage badan kontrolnych, zdrowej diety, aktywnosci fizycznej. Ale jest jedno pytanie,
ktére czasem gubimy w codziennym pospiechu: a co z naszym wiasnym zdrowiem psychicznym?

Dobrostan psychiczny to nie luksus,
ktérym mozna sie zajaé, kiedy ,bedzie
wiecej czasu”. To fundament naszego
funkcjonowania: emocjonalnego,
spotecznego, zawodowego. Od niego
zalezy, jak radzimy sobie ze stresem,

jak budujemy relacje, jak reagujemy na
presje i nieprzewidywalno$é. W naszej
branzy — gdzie cele sg ambitne, zmiany
regulacyjne dynamiczne, a kontakt

z klientami i pacjentami nieustanny

- wewnetrzna sita i odpornosé
psychiczna sg réwnie wazne jak wiedza
merytoryczna.

Fot. zasoby autorki

niezalezny ekspert, PCC
ICF Executive Coach,

Ambasadorka Dialogu
Miedzypokoleniowego

Dobrostan psychiczny, tak jak kondycja

fizyczna, wymaga $wiadomej troski.

Profesor Martin Seligman, jeden

z pionierdw psychologii pozytywnej,

stworzyt model PERMA, ktéry pokazuje,

z czego ten dobrostan sie sktada. To

plec prostych, ale gtebokich obszardw:
Pozytywne emocje - pielegnowanie wdziecznosci,
optymizmu, cieszenie sie z drobiazgdw.

*  Zaangazowanie - odnajdywanie aktywnosci, ktére
nas pochtaniajg i pozwalajg osiagnac stan flow.

* Relacje - budowanie gtebokich, wspierajacych wiezi,

nie tylko zawodowych.

*  Poczucie sensu - $wiadomosé, ze to, co robimy, ma
wieksze znaczenie niz realizacja kolejnych KPI-6w.

*  Osiaggniecia — dostrzeganie i $wigtowanie wiasnych
sukcesdw, nawet tych najmniejszych.

Kazdy z tych filarbw mozna wzmacniaé matymi krokami.
To nie musza by¢ rewolucje. Czasem wystarczy szczera

@ kierunekFarmacja.pl

Matgorzata Majewska

rozmowa z przyjacielem zamiast
kolejnego spotkania na Teamsach.
Krotka przerwa na gteboki oddech
w ciggu dnia. Spacer bez telefonu.
Swiadome ,nie"” dia kolejnego
zadania, ktére przekracza nasze
granice.

Pracujac z osobami z branzy
farmaceutycznej jako coach widze
na co dzien, ze najwieksza site maja
ci, ktérzy dbaja o siebie zanim pojawi
sie kryzys. Kiedy dobrostan jest
traktowany nie jako ,mity dodatek”,
ale jako integralna czes¢ zycia
zawodowego i osobistego. Jesli
zatem czujesz, ze presja zaczyna

cie przygniata¢ - nie czekaj, az
problem sam zniknie. Tak jak nie
ignorujemy bdlu fizycznego, tak samo
nie powinni$my ignorowa¢ sygnatéw
psychicznego przecigzenia. Rozmowa
z coachem, terapeutg czy innym specjalista to nie znak
stabosci, a akt odwagi i odpowiedzialnosci - za siebie,

za swojg efektywnosé, za swoja przysztosé. Dobrostan
psychiczny jest inwestycjg, ktéra procentuje kazdego dnia:
lepsza odpornoscia na stres, wieksza satysfakcja z pracy,
gfebszymi relacjami i poczuciem sensu.

A dzi§? Dzi§ mozesz zaczaé od drobiazgu. Telefonu do
bliskiej osoby. Przerwy na kilka gtebokich oddechdw.
Zatrzymania sie na chwile i zadania sobie prostego pytania:
o ktory z pieciu filardw swojego dobrostanu zadbam dzis?

Dbaj o siebie. Dla siebie. | dla tych, ktérym na co dzien
pomagasz.
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POLITYKA
PROTEKCJONISTYCZNA
TRUMPA

a globalna produkcja wyrobdw
farmaceutycznych i medycznych

prof. dr hab. Matgorzata Runiewicz-Wardyn

Katedra Ekonomii Akademia Leona Kozminiskiego, Centrum Badawcze TIGER

W kwietniu 2025 r. prezydent Donald Trump oglosit kompleksowe cta na
importowane towary — w tym 20% taryfe na wyroby z UE - oraz
zapowiedzial plany wprowadzenia 25% cet na produkty farmaceutyczne

i medyczne. Jak moze wplynaé to na polski sektor produkcji lekow?

rodki te, chociaz majg zmniejszy¢ deficyt han-

dlowy oraz pobudzi¢ krajowg produkcje far-

maceutykow w Stanach Zjednoczonych (USA),
stanowig naruszenie zasad Swiatowej Organizacji
Handlu (WTO), pogorszajg stosunki handlowe na
arenie miedzynarodowej oraz mogg mieé¢ negatywne
skutki dla ustalonych taricuchéw dostaw w przemysle
farmaceutycznym i medycznym oraz kosztéw produk-
cji zaréwno w UE, jak i USA.
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Jednoczesnie zakltocenie taricuchow dostaw moze
wplyngé zaréwno na dostepnosé, jak i ceny lekéw w tych
krajach, na dynamike i strukture ich produkcji w UE
oraz nawzrost konkurencyjnosci innych rynkow, takich
jak Chiny czy Indie (co bedzie negatywnie oddzialywac
na strategie UE majgcg na celu zmniejszenie swojej
zaleznosci od rynkow azjatyckich). Warto zatem szcze-
gbtowo zastanowic sie nad wptywem polityki protek-
cjonistycznej (zwtaszcza cet natozonych przez admini-
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stracje Trumpa) na dynamike rynku farmaceutycznego
imedycznego w Polsce czy UE. Zmiany te sg istotne nie
tylko dla struktury handlu, ale réwniez inwestycji, pro-
dukcji oraz innowacji. W kontekscie mozliwej globalnej
recesji ryzyko spowolnienia w tych branzach staje sie
coraz bardziej realne. Istotne jest rowniez rozwazenie,
jak polityka ta, majgca na celu repatriacje miejsc pra-
cy do USA, wptynie na miedzynarodowg wspotprace
w sektorze farmaceutycznym i biotechnologicznym.

Jakw zwigzku z tym zmieni sie dynamika polskiego
sektora farmaceutycznego i medycznego? Jak nato-
zone cta wptyng na handel, inwestycje i innowacje
w tych sektorach w UE i w Polsce? Jakie sg potencjal-
ne scenariusze krotkoterminowe i dtugoterminowe,
uwzgledniajgce ryzyko globalnej recesji oraz zakt6cenia
w taricuchach dostaw? Jakie bedg dtugofalowe skutki
wprowadzenia cet przez administracje Trumpa na in-
nowacje i rozwoj nowych technologii, w tym technologii
przyjaznych srodowisku?

Rynek urzadzehn medycznych i produktéw
farmaceutycznych w Polsce - rosnace
znaczenie eksportu

Polska odgrywa istotng role w handlu farmaceu-
tycznym oraz medycznym zaréwno w skali regionalnej,
jakiglobalnej. Wlatach 2015-2019 eksport farmaceu-
tykow z naszego kraju wzrdst o 23,9%, z 2,8 miliarda
EUR do 3,5 miliarda EUR. Najwiekszy udziat miaty tu
leki sktadajace sie z mieszanych lub niezmieszanych
produktow terapeutycznych i profilaktycznych, sta-
nowigce 71,6% wartosci eksportu. Gtéwnymi kierun-
kami eksportowymi sg kraje UE, z Niemcami jako
najwiekszym odbiorcg (28,4% eksportu w 2019 roku),
anastepnie z Rosjg, Czechami i Wielkg Brytanig, ktore
tgcznie nabyly 22,4% eksportowanych produktow (www.
paih.gov.pl, 2025). Z kolei najwiekszymi dostawcami
tych produktow sg Niemcy, Belgia, Francja, Wtochy,
Szwajcaria, Irlandia i Chiny. Szczegdlnie istotne jest to
ostatnie zwymienionych panstw, dostarczajace ponad
30% importu sulfonamiddw, 36% lizyny, 62% witaminy
C oraz 71% heparyny i jej soli (www.paih.gov.pl, 2025).

W latach 2010-2023 wartos¢ polskiego eksportu
farmaceutycznego wzrosta z okoto 2 miliardéw euro do
prawie 4,9 miliarda euro, osiggajac rekordowy poziom
(rys. 1). Gtéwne rynki eksportowe to kraje UE, z Niem-
cami jako czotowym odbiorcg (dalszymi odbiorcami sg

RYS. 1
Eksport sektora farmaceutycznego w Polsce 2019-2023 (w miliardach
euro) (zrodto: Gtowny Urzqd Statystyczny, Eurostat, 2024)
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rowniez Wtochy, Hiszpania, Czechy i Francja). Udziat
Niemiec w polskim eksporcie stopniowo maleje na
rzecz innych krajow, szczegolnie Wegier, do ktérych
eksport wzrést w ostatniej dekadzie, osiggajgc wartosé
214 milionow euro (GUS, 2024).

Kraje spoza UE odbierajg okoto 32% eksportu,
a gtéwnymi nabywcami sg: Wielka Brytania, Ukraina,
Kanadai Brazylia. Najwiekszy wzrost sprzedazy odnoto-
wano w Kanadzie, gdzie sredni roczny wzrost w latach
2018-2023 wynidst 67,8% (w ostatnich latach rosnie
rowniez eksport do Irlandii, Rumunii, Holandii i Hisz-
panii). Rynek ten charakteryzuje sie silng obecnoscig
krajowych producentéw specjalizujacych sie wlekach
generycznych, takich jak Polpharma i Adamed, obok
globalnych graczy, jak Pfizer i Novartis.

RYS. 2

Eksport polskich
urzadzen
medycznych

i sprzetu 2019-2023
(w miliardach euro)
(@rédto: Gtowny
Urzqd Statystyczny,
Eurostat, 2024)
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Polityka protekcjonistyczna prezydenta Trumpa
zwiekszy globalne koszty produkcji lekow

W obrocie wyrobami medycznymi poza UE gtéwny-
mi odbiorcami polskich produktéw sg Stany Zjednoczo-
ne (20,9% eksportu), Wielka Brytania (5,5%), Ukraina
(3,1%), Rosja (2,7%) i Kanada (1,7%) (www.acterminus.
pl). Najwiekszymi eksporterami sprzetu medycznego
z Polski byli: Philips Polska, GE Healthcare, Medicalgo-
rithmics i Becton Dickinson. Wedle dostepnych danych
GUS wartos¢ eksportu sprzetu medycznego z Polski
w 2023 roku wyniosta 5,6 miliarda euro, co stanowi
wzrost 0 12% w poréwnaniu do roku poprzedniego,
kiedy eksport wynidst niemal 5,1 miliarda euro (rys. 2).

Te dane podkreslaja dynamiczny rozwoj polskiego
sektora farmaceutycznego i medycznego, zaréwno pod
wzgledem eksportu, jak i importu, orazjego integracje
z globalnymi tancuchami dostaw. Strategiczne potoze-
nie Polski w UE oraz konkurencyjne koszty produkcji
ugruntowaly jej pozycje jako centrum produkcjii dys-
trybucji farmaceutyczne;j.

Jednoczesnie jednak rosnaca zaleznosé od ze-
wnetrznych dostaw komponentdw, substancji czyn-
nych oraz sprzetu medycznego sprawia, ze Polska staje
sie bardziej podatna na zaktocenia w globalnych tan-
cuchach wartosci dodane;j.
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Wyzwania dla polskiego sektora
farmaceutycznego i medycznego
Ceny i koszty produkcji lekow

Polityka protekcjonistyczna prezydenta Trumpa
zwiekszy globalne koszty produkcji lekow, szczegol-
nie przez wzrost optat na surowce, sprzet medyczny
itechnologie importowane z UE. MozZe to doprowadzic
do podwyzek cen lekéw zaréwno dla amerykanskich,
jak i europejskich pacjentow oraz zaktdcic taricuch
dostaw lekéw w UE. Jak podaje Statista (2024), w 2023
roku rynek farmaceutyczny USA stanowit okoto 51%
catkowitej wartosci sprzedazy lekow na swiecie. Firmy
farmaceutyczne i biotechnologiczne mogg napotkac
trudnosci z dostepem do materiatéw z UE, co wptly-
nie na koszty produkgcji i czas badan. Wzrost owych
kosztow jest jednym z gtéwnych wyzwan, z ktorym
borykajg sie firmy farmaceutyczne. Zgodnie z in-
formacjg Polskiej Agencji Prasowej (2023), w ciagu
ostatnich dwoch lat ceny surowcow do produkcji
lekow, takich jak folie, kartony, papier, koloidalny
dwutlenek krzemu i talk farmaceutyczny, zwiekszyty
sie 0 okoto 35%. Rosngce koszty zmuszajg firmy do
relokacji zaktadéw produkcyjnych, co winduje koszty
operacyjne. Zaktocenia w taricuchach dostaw, zwigza-
ne z op6znieniami oraz wyzszymi kosztami surowcow,
mogg wptynaé na dostepnosé lekéw i spowodowacé
dalsze podwyzki cen.

Globalne tafcuchy wartosci dodane;j

Polska wcigz pozostaje zalezna od importu surow-
cow, szczegolnie z Chin, co zwieksza ryzyko zaktocen
w produkcji. Przyktadem moze by¢ Polpharma, ktora
juzprzed pandemig COVID-19 borykata sie z problemami
w dostawach substancji czynnych z Paristwa Srodka.
Restrykcje sSrodowiskowe w tym kraju, ktére ograni-
czyty produkcje, miaty powazny wptyw na zdolnosé do
realizacji produkcji farmaceutycznej w Polsce (www.

eecpoland.eu). Tego typu zaktécenia w globalnych tan-
cuchach dostaw mogg powodowac spadek dostepnosci
surowcow, co w konsekwencji moze doprowadzic¢ do
opoznien w produkcji i wzrostu kosztow. Wahania kursu
ztotego wobec dolara takze istotnie wptywajg na koszty
importu sktadnikéw farmaceutycznych z Chin, co moze
spowodowac wzrost cen lekow w Polsce, szczegolnie ge-
nerykow, suplementéw ilekow OTC. Niestabilna sytuacja
rynkowa, w potgczeniu z tymi czynnikami, wptynie na
dalsze podwyzki cen, co stanowi dodatkowe wyzwanie
zarowno dla producentow, jak i konsumentdw.

Ponadto eksport polskich wyrobéw medycznych
do USA, mimo Ze obecnie stanowi znaczgcg czesé ro-
dzimego eksportu medtech, jest narazony na szereg
zagrozen wynikajacych z niestabilnosci geopolitycznej,
zmian regulacyjnych, barier handlowych oraz zaktécen
logistycznych.

Bezposrednie inwestycje oraz dziatalnos¢
innowacyjna

Polski sektor farmaceutyczny doswiadcza statego
naptywu bezposrednich inwestycji zagranicznych (BIZ),
a kilka krajow odgrywa kluczowg role w ksztattowa-
niu rozwoju tej branzy. Niemcy sg najwazniejszym
inwestorem, odpowiadajgc za 21% catkowitych inwe-
stycji zagranicznych. Gtéwne firmy farmaceutyczne
z tego kraju, takie jak Bayer, majg znaczng obecnos¢ na
polskim rynku, przyciggniete rosngcymi potrzebami
zdrowotnymi Polski, wykwalifikowang sitg robocza
i strategiczng lokalizacjg w UE. Stany Zjednoczone sa
kolejnym istotnym inwestorem, a amerykanskie firmy,
w tym giganci przemystu tacy jak Procter & Gamble,
stanowig 11% BIZ w Polsce. Postrzegajg nasz kraj jako
kluczowego partnera, wykorzystujac konkurencyjnosé
kosztow produkcji, solidng infrastrukture i dostep
do rynku europejskiego. Francja jest réwniez waz-
nym inwestorem, odpowiadajacym za 10% inwestycji

TAB. 1 Wybrane instrumenty . . . . .
Skutki protekcjonizmu Krétkoterminowe skutki Dtugoterminowe skutki
wprowadzenia cet
opracgfﬂz Wzrost kosztow eksportu, Dywersyfikacja rynkéw zbytu,
autorki) Cta zmniejszenie konkurencyjnosci wieksze inwestycje w lokalng

firm, ograniczenie sprzedazy

produkcje i automatyzacje

Protekcjonizm handlowy

Potrzeba dostosowania strategii cenowej
i szukania alternatywnych rynkéw zbytu

Zwiekszone wydatki na B+R i innowacje,
uniezaleznienie od wahan taryfowych

Relokacja produkgciji

Mozliwy spadek zamowien
kontraktowych, zaktdcenia w tancuchach
dostaw, wzrost konkurencji na rynku
UE oraz ograniczenia dostepu
polskich firm do kluczowych
technologii i komponentéw

Zmiana konkurencyjnosci i pozycji
w globalnych fancuchach wartosci,
ograniczenie naptywu BIZ, spadek
eksportu do USA oraz wzrost
kosztéw produkgji krajowych firm

Ograniczenie wspdtpracy
miedzynarodowe;j

Spowolnienie transferu wiedzy
i innowacyjnosci

Wozrost znaczenia UE i krajowych
projektéw B+R

Utrudniony dostep do
surowcow i komponentdw

Problemy logistyczne z dostgpem do
kluczowych surowcdw i komponentéw

Koniecznos¢ wigkszych inwestyciji
w krajowe innowacje i wspétprace z UE
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zagranicznych, za ktérymi stoja kolejne panistwa, tj.
Holandia i Luksemburg.

Te trendy ilustrujq rosnace znaczenie Polski jako
miejsca inwestycji farmaceutycznych, oferujac global-
nym firmom przewage konkurencyjng i punkt oparcia
narynku europejskim (Invest in Poland, 2025). Zgodnie
z danymi GUS (2024) firmy farmaceutyczne wykazuja
najwyzszy wskaznik innowacyjnosci sposréd wszyst-
kich polskich branz, z72,2% firm aktywnych we wpro-
wadzaniu nowych produktéw i technologii — znacznie
przewyzszajac Srednig dla przemystu.

Niestety niepewnos¢ regulacyjna wynikajgca ze
zmieniajacej sie polityki handlowe]j sprawia, ze niektore
firmy farmaceutyczne moga przenie$¢ dziatalnosé
do USA. Przyktadem jest spdtka Roche, ktora ogto-
sita plany inwestycji w USA, aby unikna¢ nowych cet
i skorzystac z preferencyjnych warunkdéw produkcji
krajowej. Przedsiebiorstwo zapowiedziato inwestycje
wwysokosci 50 miliardéw dolaréw w ciggu najblizszych
pieciu lat, tworzac ponad 12 000 nowych miejsc pracy
w réznych stanach (Reuters, 2025). Jak zapowiada
Komisja Europejska, zaktocenia w taricuchach do-
staw mogg spowodowaé spadek inwestycji w sektorze
farmaceutycznym o 15% w ciggu najblizszych 5 lat, co
moze takze zahamowaé naptyw BIZ do UE oraz rozwdj
innowacji kluczowych dla rozwoju nowych terapii.

Krétkoterminowe i dtugoterminowe skutki
protekcjonizmu Trumpa dla polskiego
przemystu medycznego i farmaceutycznego

Natozenie cet przez prezydenta Trumpa na produkty
farmaceutyczne iurzadzenia medyczne moze wptynaé
na konkurencyjno$¢ polskich firm na rynku amery-
kaniskim oraz globalnie. Krétkoterminowo firmy bedg
zmuszone do zmiany strategii cenowej oraz szukania
alternatywnych rynkéw. W dtuzszym okresie wzrost
protekcjonizmu moze sktonié polskie przedsiebiorstwa
do dywersyfikacji eksportu oraz wigkszych inwestycji
wlokalng produkcje, co wymusi takze inwestycje win-
nowacje i automatyzacje, poprawiajgc konkurencyjnosé
sektora. Ponadto napiecia handlowe mogg spowolni¢
przeptyw technologii i wspotprace badawczo-rozwojows,
co wplynie nainnowacyjno$¢ w biotechnologii, farmacji
i branzy medycznej. Potencjalne scenariusze dla firm
polskiego sektora farmaceutycznego oraz medycznego
obejmujg mozliwe krotkoterminowe i dlugoterminowe
skutki polityki Trumpa.

W krotkim okresie wprowadzenie cet zapowiada-
nych przez prezydenta Trumpa moze ostabi¢ konkuren-
cyjnos¢ polskich firm medycznych i farmaceutycznych,
zwigkszajgc koszty i zmuszajac do szukania nowych
rynkéw. Jednoczesnie wzrost cen surowcow, szcze-
gblnie z Chin, moze podnies¢ ceny lekéw lub obnizy¢
marze. W dtuzszej perspektywie, napiecia handlowe
idestabilizacja tanncuchéw dostaw mogg zniechecic in-
westorow zagranicznych, ograniczajac naptyw kapitatu
iinwestycje w B+R, co spowolni rozwdj innowacyjnych
terapiiiostabi konkurencyjnosc¢ sektora. Potencjalna
globalna recesja pogtebi te problemy, prowadzac do
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SKUTKI

W krétkim okresie
wprowadzenie cet
zapowiadanych
przez prezydenta
Trumpa

moze ostabi¢
konkurencyjnos¢
polskich firm
medycznych

i farmaceutycznych,
zwigkszajac koszty
i zmuszajac do
szukania nowych
rynkéw

spadku inwestycji, zaktocet w produkeji oraz stagnacji
technologicznej. Dodatkowo, ograniczenia finansowe
utrudnig wspotprace przemystu z naukg i ograniczg
finansowanie startupdéw, co zahamuje rozwéj nowych
lekéw i technologii medycznych.

*kk

W obliczu nasilajacej sie polityki protekcjonistycz-
nej, w tym wprowadzenia cet i barier handlowych przez
administracje USA, polskie firmy farmaceutyczne
imedyczne muszg pilnie dostosowac swoje strategie,
aby utrzymac konkurencyjnosé i odpornosc¢ na dyna-
micznie zmieniajace sie warunki rynkowe. Zaktdce-
nia w globalnych taricuchach dostaw oraz trudnosci
w pozyskiwaniu surowcow i komponentéw wymagaja
przede wszystkim dywersyfikacji Zrédet zaopatrzenia
—zaréwno geograficznej, jak i dostawczej — co pozwoli
ograniczy¢ ryzyko nadmiernej zaleznosci od jednego
regionu, zwlaszcza Chin. Jednoczes$nie, w odpowiedzi na
mozliwe ograniczenie eksportu do USAiinnych trady-
cyjnych rynkéw, niezbedne jest aktywne poszukiwanie
nowych obszaréw ekspansji eksportowej, takich jak
rynki Bliskiego Wschodu, Afryki czy Ameryki Potudnio-
wej. W sytuacji rosngcych kosztéw produkeji, polskie
firmy powinny réwniez inwestowac w automatyzacje
idigitalizacje procesow, co pozwoli nie tylko zwiekszy¢
efektywnos¢ operacyjna, ale takze lepiej zarzadzac
ryzykiem zaktécen w dostawach. Rdwnie istotne sta-
je sie rozwijanie elastycznych modeli biznesowych,
obejmujgcych m.in. poszerzanie oferty o produkty
wysokomarzowe, rozwoj wiasnych marek oraz dywer-
syfikacje kanatow sprzedazy, w tym wejscie w obszary
takie jak e-commerce czy telemedycyna.

Dtugofalowo kluczowe znaczenie bedzie miato takze
wzmacnianie wspdtpracy miedzy przemystem a srodo-
wiskiem naukowym. Utrzymanie i rozwoj wspdlnych
projektow B+R oraz aktywne pozyskiwanie funduszy
z programow europejskich, mogg pomdc w utrzyma-
niu tempa innowacji mimo ograniczonych srodkéw
iostrozniejszej polityki inwestycyjnej. Wreszcie, wobec
niestabilnosci kursow walut i ryzyka finansowego,

14 Kierunek Farmacja 2/2025

konieczne jest profesjonalne zarzadzanie ryzykiem
walutowym oraz poszukiwanie alternatywnych 7ro-
det finansowania, takich jak fundusze inwestycyjne,
granty czy partnerstwa strategiczne. Kompleksowe
ielastyczne podejscie, uwzgledniajace zaréwno aktu-
alne zagrozenia, jak i mozliwosci adaptacyjne, pozwoli
polskim firmom farmaceutycznym i medycznym utrzy-
mac swojg pozycje w miedzynarodowym otoczeniu
gospodarczym.
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LOGISTYKA ZIMNEGO tANCUCHA
| NADZOR NAD SUBSTANCJAMI
KONTROLOWANYMI

Dorota Cieslak
FARMACOL-LOGISTYKA Sp. z 0.0.

Logistyka zimnego tancucha oraz nadzér nad substancjami
kontrolowanymi to trudne wyzwania w hurcie farmaceutycznym.
Przestrzeganie przepisow i ich praktyczne wdrazanie, a takze stosowanie
nowoczesnych technologii i ciagle zwiekszanie §wiadomosci personelu,
pozwalajq na skuteczne zachowanie bezpieczenstwa i jakosci produktow
farmaceutycznych w calym lanicuchu dostaw.

ogistyka farmaceutyczna to wymagajaca dzie- - te wymagajace niskich temperatur transportu
dzina, co spowodowane jest przez koniecznos$é i przechowywania (produkty lecznicze, niektore
—=Spelnienia szeregu wymogoéw prawnych; same wyroby medyczne i suplementy diety);
produkty lecznicze to szczegdlny towar w procesach - podlegajace szczegolnej kontroli ze wzgledu na
dystrybucji. Aktualnie dochodzi tu jeszcze kwestia sposob dziatania i potencjal uzalezniajacy (w tej
zapewnienia bezpieczenstwa lekowego i ciggtosci grupie znajduja sie wytacznie produkty lecznicze
dostaw, przy jednoczesnym zwiekszonym zapotrze- lub surowce farmaceutyczne).
bowaniu na réznego rodzaju wyroby rynku farma- Logistyka powyzszych grup produktow potrafi by¢
ceutycznego. nie lada wyzwaniem. Mozna jg jednak efektywnie za-
Na szczegdlng uwage zastuguja dwie grupy pro-  planowac w oparciu o Dobrg Praktyke Dystrybucyjna
duktow: iinne akty prawne (mowa o nich bedzie pézniej), sto-
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DtP lub DtH

WYTWORCA HURTOWNIA Kompletacja TRANSPORT APTEKA
IMPORTER FARMACEUTYCZNA zamowienia SZPITAL
NZOZ

sujac dostepne rozwigzania technologiczne tak, aby
zachowac jakos$é towardow.

Pacjent - na finale kazdego modelu dystrybuciji
farmaceutycznej

Droga leku, zanim ten trafi do pacjenta, potrafi
by¢ dos¢ dtuga. W klasycznym tancuchu dostaw dys-
trybucja prowadzona jest od producenta do hurtowni
farmaceutycznej, a z kolei hurtownia farmaceutyczna
dostarcza produkty swoim kwalifikowanym kontra-
hentom. Oczywiscie kontrahentem jednej hurtowni
farmaceutycznej moze byé druga hurtownia i wtedy
tanicuch dostaw sie wydtuza, a ryzyko wystgpienia od-
chylen moggcych mieé¢ wplyw najakosé towaru rosnie.

Istniejg tez skrécone modele dostaw, np. DtP (ang.
Direct to Pharmacy — bezposrednio od producenta do
apteki) lub DtH (ang. Direct to Hospital — bezposrednio
od producenta do szpitala) [1]. Mozna réwniez ustalac
indywidualny taricuch dostawy produktéw dla kontra-
henta. Pamietaé nalezy przy tym, ze taricuch krotszy
jestznacznie bezpieczniejszy z punktu widzenia ryzyka
dla jakosci leku.

Jakikolwiek jednak taricuch dostawy stosujemy,
jakakolwiek dtuga droge pokonuje towar, produkt za-
wsze finalnie trafia do pacjenta. Wtasdnie dlatego tak
dbamy o zachowanie warunkow okreslonych przez
producenta dla danego wyrobu w ciggu catej $ciezki do-
staw. Produkt, ktdry jest stosowany przez pacjenta, ma
by¢ bez uszczerbku na jakosci, bezpieczny i skuteczny.

Produkty wymagajace zimnego tahcucha
dostaw

Mowigc o zimnym tancuchu dostaw w farmacji,
mamy zazwyczaj na mysli temperature od 2°C do 8°C,
w ktorej przechowywana jest i transportowana wiek-
szos$¢ produktow farmaceutycznych wymagajacych
niskiej temperatury. Jednak w farmacji nic nie jest tak
proste, jak sie moze wydawac na pierwszy rzut oka. Ist-
nieje bowiem na rynku polskim kilka produktow lecz-
niczych wymagajacych warunkdéw chtodni, czyli od 8°C
do 15°C. Sg rowniez takie, ktore potrzebujg transportu
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iprzechowywania w stanie zamrozonym. Szczepionki
przeciw COVID muszg znajdowaé sie w mrozniczym
taricuchu dostaw i w zaleznosci od preparatu jest to
temperatura od -90°C do -60°C [2] (zapewnia ja uzycie
suchego lodu). Istniejg takze preparaty stosowane
np. w terapii genowej albo komorkowej, przewozone
w temperaturze -196°C (tzw. krio, z zastosowaniem
ciektego azotu).

Koniecznos¢ przechowywania i transportowania
niektoérych lekow w nizszych temperaturach wynika
z faktu, ze w innych warunkach preparaty te tracg
swoje wlasciwosci i jako$é. Uzywanie preparatow,
ktérym nie zapewniono wtasciwych warunkow, na-
raza pacjenta na niebezpieczenstwo utraty zdrowia
lub zycia.

RYS. 1

Modele
dystrybugji
farmaceutycznej
(Zrodfo:
opracowanie
wiasne)

29

Produkt, ktory jest stosowany przez pacjenta,
ma by¢ bez uszczerbku na jakosci, bezpieczny

i skuteczny

DPD a tahcuch dostaw w niskich
temperaturach

Dbajac o zagwarantowanie odpowiednich warun-
kow w logistyce farmaceutycznej produktéw wyma-
gajacych niskich temperatur kierujemy sie Ustawg
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 marca
2015 roku w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystry-
bucyjnej. Przytoczone przepisy okreslajg wymagania
dla pomieszczen, sprzetu, transportu, przyjmowania
iprzechowywania produktéw zimnego tancucha dys-
trybucji farmaceutyczne;j.

Strefy réznych zakresow temperatur muszg byé
wydzielone. W praktyce oznacza to inne pomieszczenie
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magazynowe dla chtodni 8°C-15°C, a inne dla lodowki
2°C-8°C, oddzielne komory w samochodach lub kon-
tenery w transporcie ciezkim, lodowki aktywne czy
pasywne w transporcie detalicznym. Wszystkie te
obszary muszg by¢ przystosowane do utrzymywania
zadanych warunkow, zmapowane i skwalifikowane.
Ponadto musimy dysponowaé odpowiednim sprze-
tem. Do krytycznych dla utrzymywania i monitorowa-
nia niskiej temperatury naleza:
agregaty chtodnicze,
sprzet chtodniczy typu witryny lodéwkowe,
systemy pomiaru, rejestrowania i monitorowania
warunkow temperatury oraz wilgotnosci wsposéb
ciggly i przekazujacy rejestrowane dane w czasie
rzeczywistym (czujniki temperatury, termoreje-
stratory oraz system alarmowy informujgcy o moz-
liwych przekroczeniach temperatur).

Rozporzadzenie w sprawie wymagan DPD mowi
takze o transporcie dostaw. System monitorowania
temperatury w transporcie musi funkcjonowacé w spo-
sob ciggly przez caty czas. Najlepszg opcjg jest mozli-
wos¢ odczytania rejestrowanych pomiaréw w czasie
rzeczywistym tak, zeby mozna byto zareagowac w razie
odchylenia.

Niezwykle istotng kwestia jest dokumentacja prze-
chowywania i dostaw, obejmujgca takze warunki tem-
peratury. Zarowno na fakturze, jak i na dokumentach,
ktore dostaje przewoznik (np. wydanie zewnetrzne
WZ) muszg by¢ opisane warunki przewozu. Dodatkowo
kazdy karton zbiorczy produktu oraz kazda jednostka
transportowa musi mie¢ stosowne oznaczenie: ety-
kiete, ktora pozwala z jednej strony jednoznacznie
okresli¢ pochodzenie produktu, ale i zawiera warunki
przechowywania czy transportu towaru.

I przyjmowanie, i kompletacja dostawy wymagaja-
cej szezegdlnych warunkow przechowywania musi byé
zgodna z warunkami temperatury ustalonymi przez
producenta dla konkretnego towaru.

DPD wymaga takze posiadania procedur, ktore:

pozwalajg nam okresli¢ stopien i zakres ryzyka,

jakie obejmuje zimny tanicuch dostaw w naszej
hurtowni,

okreslajg doktadnie spos6b pomiaru i monitoro-

wania temperatury i wilgotnosci,

opisujg sposob postepowania na wypadek awarii,

sg niezbedne w zarzadzaniu odchyleniami w wa-

runkach zimnego taricucha dostaw.

Na pomoc? Technologia!

Na szczescie istnieje cata plejada technologii wspie-
rajacych zachowanie i monitorowanie warunkow zim-
nego taricucha dostaw:

opakowania do transportu (lodéwki pasywne i ak-

tywne, izoboxy, thermoboxy, specjalne kontene-

ry do przewozu w mrozniczym tanicuchu dostaw
razem z suchym lodem, pojemniki izolowane do
przewozu produktéw w ciektym azocie);

specjalne wktady chtodzace - dostepne sg nowo-

18 Kierunek Farmacja 2/2025

czesne, nietoksyczne, biodegradowalne wktady
specjalnie dedykowane dla przemystu spozywczego
i farmaceutycznego;

systemy pomiaru i monitoringu warunkéw tem-
peratury i wilgotnosci;

wymienione systemy mogg by¢ powiazane z kolej-
nymi technologiami (GPS, GSM, RFiD);

no i oczywiscie modna ostatnio Al; sztuczna inteli-
gencja moze byé¢ wykorzystywana do optymalizacji
i do analizy ryzyka tras transportu na podstawie
rejestrowanych wartosci temperatur w zimnym
taricuchu dostaw.

Wyzwania dla logistyki

W logistyce farmaceutycznej wyzwaniem jest spet-
nienie wszystkich wymogow prawnych i formalnych,
opracowanie odpowiednich procedur, a takze spora
ilos¢ dokumentacji. Pewne problemy zwigzane sg z wy-
borem wtasciwego sprzetu i jego kosztami, koniecz-
noscia zapewnienia konserwacji czy wzorcowania.
Trudnosci moze sprawia¢ utrzymanie odpowiedniej
temperatury na statym, zadanym poziomie, ciggly
monitoring i czujnosc.

Nie lada wyzwaniem wlogistyce zimnego tanicucha
dostaw sg ewentualne reklamacje i zwroty. Ich trans-
port i przechowywanie musi odbywa¢ sie doktadnie
w takich samych warunkach, wjakich produkty te byty
dostarczane do kontrahentéw.

Leki gotowe zawierajgce substancje
kontrolowane

Produkty lecznicze majgce w swym sktadzie sub-
stancje kontrolowane zawierajg albo substancje psy-
chotropowe, albo $rodki odurzajace, albo prekursory
kategorii'. Te leki podlegaja szczeg6lnemu nadzorowi
i cigglej kontroli. Nalezy do nich wiele produktow lecz-
niczych uspokajajacych, nasennych, przeciwdrgawko-
wych podawanych w atakach padaczkowych, leki sto-
sowane w ADHD, a takze opioidowe leki przeciwbolowe.

Substancje kontrolowane i prawo

Obrot produktami leczniczymi zawierajgcymi sub-
stancje kontrolowane jest obwarowany szeregiem
ustaw i rozporzgdzen. Zaréwno prawo krajowe, jak
izagraniczne sg w materii substancji kontrolowanych
bardzo restrykcyjne, ze wzgledu na duzy potencjat
uzalezniajgcy tych substancjii szereg problemdéw spo-
teczno-ekonomicznych, jakie rodzi nielegalny obrot
lekami kontrolowanymi.

W hurcie farmaceutycznym w Polsce na co dzien
korzysta sie z nastepujacych aktéw prawnych odnosnie
lekéw zawierajgcych substancje kontrolowane:

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farma-

ceutyczne,

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca

2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dys-

trybucyjnej,

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 o przeciwdziataniu

narkomanii,
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 lipca
2016 r. w sprawie wydawania zezwolen na obroét
hurtowy srodkami odurzajgcymi, substancjami
psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1,
Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca
2024 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
substancji psychotropowych, srodkéw odurzajg-
cych oraz nowych substancji psychoak-
tywnych,

Rozporzadzenie Ministra Zdro-

wia z dnia 20 lutego 2024 r.

w sprawie szczegotowych
warunkow i trybu poste-
powania ze srodkami
odurzajacymi, sub-
stancjami psycho-
tropowymi i prekur-
sorami kategorii 1,

ich mieszaninami

lub odpadami oraz
produktami leczni-
czymi, zepsutymi,
sfatszowanymi lub
ktorym uptynat ter-
min waznosci, zawiera-
jacymi w swoim sktadzie
srodki odurzajace, substancje
psychotropowe lub prekursory
kategorii 1,

Fot. 123

| PRODUKTY

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 LECZNICZE
marca 2017 r. w sprawie szczegétowych warunkow Zawierajace
itrybu wydawania pozwolen oraz dokumentéw nie- w Sbwz’m sktadzie
zbednych do przywozu, wywozu, wewngtrzwspol- ignfrjg\?;ne
notowego nabycia lub wewnatrzwspdlnotowe;j zawierajg albo
[ . . . - substancje
dostawy srodkow odurzajqcy,ch, substa.r.lcp psy psychotropowe,
chotropowych lub prekursoréw kategorii 1[3]. albo srodki
odurzajace,
. L .. B albo prekursory
Korzystamy tez z unijnej klasyfikacji prekursoréw kategorii 1. Te
orazlist substancji kontrolowanych, ktore podlegaja mie- leki poql‘egai a
dzynarodowym regulacjom (Green list oraz Yellow list). f;céfgrgx?mu

i ciagte] kontroli

Wyzwania dla logistyki lekéw gotowych

zawierajacych substancje kontrolowane
Wymogow formalnych wlogistyce produktow lecz-

niczych zawierajgcych substancje kontrolowane jest
sporo i mogg one sprawia¢ trudnosci:

- do prowadzenia obrotu i dystrybucji takich pro-
duktéw gotowych trzeba miec¢ osobne, wystawione
przez GIF pozwolenie na obrét hurtowy lekami
zawierajacymi substancje kontrolowane,
przedsiebiorca musi zatrudni¢ dodatkowego far-
maceute na stanowisko Osoby Odpowiedzialnej
za nadzor nad obrotem srodkami psychotropo-
wymi, substancjami odurzajgcymi i prekursorami
kategorii 1,
wyzwaniem jest przygotowanie odpowiednio za-
bezpieczonych pomieszczen lub sejféw do przecho-
wywania lekow z substancjami kontrolowanymi,
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rozbudowana dokumentacja zwigzana z obrotem
produktami leczniczymi zawierajgcymi w swoim
sktadzie substancje kontrolowane.

Problematyczne moze by¢ tez zapewnienie odpo-
wiedniej ciggltej kontroli i nadzoru. Obejmuje to row-
niez posiadanie procedur dotyczgcych obrotu lekami
z substancjami kontrolowanymi, a takze procedury
na wypadek ich zniszczenia, zaginiecia, reklamacji/

zwrotu czy kradziezy. Lekami kontrolowanymi zaj-
muje sie wylacznie przeszklony i upowazniony
personel hurtowni, transport prowadzony jest
jedynie przez upowaznionych kierowcow,
aby ograniczy¢ dostep do tych lekéw do
$cisle okreslonej grupy osob. Dostawy

sa zabezpieczane i plombowane.

A poniewaz w farmacji nic nie jest
proste — mamy przyktady produktow
leczniczych, ktére zawierajg w swo-
im sktadzie substancje kontrolowane
i jednoczes$nie musza by¢ dystrybu-

owane w zimnym tancuchu dostaw.

Wtedy wymagania zaréwno dla zimnego

taricucha dostaw, jak i dla $cisle kontro-
lowanego leku muszg by¢ spetnione.

Dobre praktyki
Do dobrych praktyk w przypadku obu opisy-
wanych grup nalezg:
- dciste trzymanie sie litery prawa,
analiza ryzyka w zaleznosci od posiadanych wa-
runkdéw prowadzenia dziatalnosci,
szkolenia personelu,
audyty wewnetrzne,
procedury odnosnie przebiegu proceséw oraz na
wypadek odchylen, awarii lub kradziezy.

*kk

Logistyka zimnego tancucha oraz nadzoér nad sub-
stancjami kontrolowanymi stanowig trudne wyzwania
w hurcie farmaceutycznym. Przestrzeganie przepisow
iich praktyczne wdrazanie, a takze stosowanie nowo-
czesnych technologii i ciagte zwiekszanie Swiadomosci
personelu pozwalajg na skuteczne zachowanie bez-
pieczenstwa i jakosci produktéw farmaceutycznych
w catym tanicuchu dostaw.

Literatura

[1] https:/www.logistyka.net.pl/bank-wiedzy/item/94024-d-
tp-i-dth-nowoczesne-modele-dystrybucji-bezposredniej-
-ktore-skracaja-droge-lekow stan na 23.04.2025.

[2] https://ptwakc.org.pl/2022/01/26/transport-przecho-
wywanie-i-przygotowywanie-do-podania-szczepionek-
-przeciwko-covid-19/ stan na 23.04.2025.

[3] aktualnie obowigzujace teksty wymienionych aktow
prawnych znajduja sie na https://isap.sejm.gov.pl/ ®
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DOBRA PRAKTYKA
DYSTRYBUCYJNA

w stuzbie jakosci lekow

Pawet Breszkiewicz

Wyprodukowanie leku o wysokiej jakosci stanowi nie lada wyzwanie.
Istnieje jednak szereg regulacji - zaré6wno na poziomie unijnym, jak
i krajowym - ktorych przestrzeganie ma pomoc wytwoércom produktow

leczniczych w osigganiu tego celu.

ek opuszczajacy zaktad produkcyjny niekoniecz-
nie trafi do pacjenta, nadal charakteryzujac
—=sie¢ doskonatg jakoscig. Dalsze ,jakoSciowe”
losy produktu leczniczego zalezg bowiem wprost
od tego, czy w trakcie proceséw magazynowania
i transportu nie dojdzie do sytuacji, ktore generuja
ryzyko naruszenia lub utraty jego jakosci. Z tego
wzgledu operacje logistyczne majg rownie krytycz-
nie wazny wplyw na jakos¢ lekow, jak ich wytwarza-
nie. O zniszczenie z takim trudem wypracowanej

20 Kierunek Farmacja 2/2025

nienagannej jakosci preparatu farmaceutycznego
jest niezwykle tatwo — wystarczy nie przestrzegaé
jednej z zasad sformutowanych w ramach Dobrej
Praktyki Wytwarzania (ang. Good Manufacturing
Practice, GMP) lub Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
(and. Good Distribution Practice, GDP). Ta druga
w odniesieniu do gotowych lekéw jest definiowa-
na jako praktyka, ktéra gwarantuje bezpieczne
przyjmowanie, transportowanie, przechowywa-
nie i wydawanie produktow leczniczych. Dotyczy

:0 kierunekFarmacja.pl



LOGISTYKA

przedsiebiorcow prowadzacych obrét hurtowy tymi
produktami (z wylgczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych oraz posrednikéw w obrocie nimi)
na terytorium Polski oraz Unii Europejskie;j.

Zgodnie z prawem farmaceutycznym przestrze-
ganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej nalezy do obo-
wigzkow przedsiebiorcy prowadzgcego hurtownie far-
maceutyczng. Ustawodawstwo wyrdznia takze Dobra
Praktyke Dystrybucyjng substancji czynnych —jest to
praktyka, ktora gwarantuje bezpieczne przyjmowa-
nie, transportowanie, przechowywanie i wydawanie
substancji czynnej.

Czego wymaga GDP?

Dobra Praktyka Dystrybucyjna formutuje wiele
wymagan, ktérych spelnienie daje wysoki stopien
pewnosci zachowania parametrow jakosciowych przez
lekiisubstancje czynne w trakcie ich magazynowania
itransportu. Jest ona pod tym wzgledem spdjna z wy-
maganiami GMP, ktore okreslaja bezpieczny dla lekow
oraz substancji czynnych sposob ich magazynowania.
Zbieznos¢ obu praktyk wynika m.in. z tego, ze wytwdrca
lekéw niebedgcy ich hurtownikiem ma prawo do ma-
gazynowania i transportu wtasnych lekéw w oparciu
o zezwolenie na wytwarzanie i/lub import produktéow
leczniczych; oczywiscie ma tez prawo transportowania
i przechowywania substancji czynnych niezbednych
do produkcji lekow. Podmioty zajmujgce sie obrotem
hurtowym lekéw maja natomiast prawny obowigzek
legitymowania sie zezwoleniem na prowadzenie ob-
rotu hurtowego. Ponadto, w obu gateziach przemystu
farmaceutycznego wymagane jest posiadanie odpo-
wiednich certyfikatow: GMP przez wytworce oraz GDP
przez hurtownie.

System jakosci w dystrybucji lekéw
Otrzymanie certyfikatu zgodnosci z Dobra Prak-
tyka Dystrybucyjng jest uwarunkowane pozytywnym
wynikiem inspekcji przeprowadzonej u danego przed-
siebiorcy przez odpowiednig instytucje nadzorujgca.
Inspekcja ta ma szanse na pomyslny przebieg jedy-
nie wowczas, gdy firma z sukcesem wdrozy wymogi
w zakresie systemu jakosci. Sg one sformutowane
w oparciu o te samag logike co wymagania systemu
jakosci wytworcy lekéw. Gtowne wymagania syste-
mowe w zakresie GDP sg nastepujgce:
przedsiebiorca stosuje system jakosci okreslajgcy
obowigzki, procesyizasady zarzgdzania ryzykiem
zwigzane z prowadzong dziatalnoscig,
dziatania wzakresie dystrybucji sg jasno zdefinio-
wane i podlegajg systematycznemu przegladowi,
nalezy udokumentowac, awuzasadnionych przy-
padkach zwalidowa¢é kluczowe dla jakosci pro-
duktéw leczniczych etapy proceséw dystrybucji,
atakze ich istotne zmiany,
za system jakosci odpowiadajg osoby zarzadzajgce
przedsiebiorstwem,
system jakosci musi obejmowac: strukture orga-
nizacyjng przedsiebiorstwa, procedury, procesy,
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zasoby, dziatania niezbedne do zapewnienia, ze
dostarczony lek utrzymuje jakosé,

system jakosci powinien zagwarantowad, ze leki
pochodzg zlegalnego taricucha dostaw i pozostaja
wlegalnym tanicuchu dostaw podczas przechowy-
wania i transportu,

system jakosci musi by¢ udokumentowany i mo-
nitorowany pod kgtem skutecznosci,

dziatania z nim zwigzane sg zdefiniowane i udo-
kumentowane w ksiedze jakosci: papierowej lub
elektronicznej,

przedsiebiorca ma zapewniaé¢ kompetentny per-
sonel do obstugi systemu jakos$ci i przeznacza na
jego potrzeby odpowiednie pomieszczenia i wy-
posazenie,

przy tworzeniu systemu jakosci trzeba wzigé pod
uwage skale dziatania, strukture i ztozonosé dzia-
talnosci przedsiebiorcy,

niezbedny jest skuteczny system kontroli zmian,
zgodny z procedurami zarzgdzania ryzykiem jakosci,

29

Sprzet uzywany do monitorowania

temperatury w czasie transportu w pojazdach
lub kontenerach powinien by¢ regularnie

konserwowany i kalibrowany

zamawianie, dostawa, przyjmowanie, przecho-
wywanie, wydawanie lub wysytka lekéw muszg
odbywac sie zgodnie z GDP,

niezbedne jest jasne okreslenie zakresu obowiaz-
kow i uprawnien kierownictwa,

wymaga sie biezgcego dokumentowania dziatan,
system jakosci musi uwzglednia¢ dokumentowanie
i badanie odstepstw od ustalonych procedur,
jednym z kluczowych elementéw systemu jakosci
jest podejmowanie dziatan naprawczych, korygu-
jacychiprewencyjnych w celu usuniecia odstepstw
izapobieganiaim zgodnie z procedurami zarzadza-
nia ryzykiem jakosci,

przedsiebiorca wyznacza osobe odpowiedzialng za
wprowadzenie i stosowanie systemu jakosci oraz
nadaje jej wystarczajgce kompetencje i uprawnienia.

Osoba odpowiedzialna

Osoba odpowiedzialna petni niezwykle wazng role
u przedsiebiorcéw prowadzacych obrdot hurtowy lekéw.
Mozna jg postrzegac jako swoisty odpowiednik osoby
wykwalifikowanej funkcjonujacej u wytworcy: osoba
odpowiedzialna ma podobne obowigzki i uprawnienia,
natomiast odzwierciedlajg one specyfike dziatalnosci
hurtowni farmaceutycznej. Przedsiebiorca jest prawnie
zobligowany do zapewnienia osobie odpowiedzialnej
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niezaleznosci decyzyjnej oraz do natychmiastowego
powiadamiania odpowiedniej instytucji nadzorujacej
o kazdorazowej zmianie personalnej dotyczacej osoby
odpowiedzialnej. Sama osoba odpowiedzialna musi
spetnia¢ wymagania dotyczgce m.in. wyksztalcenia
istazu pracy.

W sensie organizacyjnym jest ona wyznaczana
przez przedsigbiorce. Wykonuje swoje zadania osobi-
$cie; w przypadku jej nieobecnosci musi by¢ zapew-
niony z nig kontakt. MoZe pisemnie przekaza¢ swoje
zadania innej osobie majgcej kwalifikacje wymagane
dla osoby odpowiedzialnej, na czas okreslony, ale od-
powiedzialno$c¢ za decyzje podejmowane przez osobe
upowazniong ponosi ,wtasciwa” osoba odpowiedzialna.
Kopia przekazania zadan musi byé przekazywana nie-
zwlocznie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Przedsigbiorca jest zobligowany do opracowania
pisemnego opisu stanowiska osoby odpowiedzialnej,
ujmujacego jej uprawnienia decyzyjne niezbedne do
wykonywania obowigzkéw. Dodatkowo przedsigbiorca
przekazuje jej dostep do wszelkich zasobéw niezbed-
nych do wypetniania obowigzkéw. Z kolei osoba odpo-
wiedzialna ma wykonywac swoje zadania w taki sposob,
aby umozliwi¢ przedsigbiorcy mozliwo$¢ wykazania, ze
przestrzega on zasad prawa farmaceutycznego i GDP
orazze zapewniona jest prawidtowa dystrybucja lekow.

Transport w GDP

System jakosci zbudowany w oparciu o GDP
stanowi ,szkielet”, wewnetrzng regulacje firmy dla
wszystkich realizowanych proceséw. Jednym z naj-
wazniejszych jest transport produktéw leczniczych,
dla ktérego GDP ustanawia wiele zasad. Przede
wszystkim przedsiebiorca dostarczajacy leki odpo-
wiada za ich zabezpieczenie przed uszkodzeniem,
sfatszowaniem i kradziezg oraz za zapewnienie, by
podczas transportu temperatura byta utrzymywana
w dopuszczalnych granicach. Niezaleznie od $rod-
ka transportu firma powinna zapewni¢ mozliwos$¢é
wykazania, ze leki nie znajdowaty sie w warunkach,
ktore moglyby pogorszy¢ ich jakos$¢ i integralnos¢.
Jezeli podczas transportu doszto do odchylen (np.
w zakresie temperatury) lub do uszkodzenia lekow,
niezwlocznie trzeba 6w fakt zgtosi¢ dystrybutorowi
i odbiorcy tych preparatéw. Musi by¢ wprowadzona
procedura dotyczgca badania wahan temperatury
podczas transportu i postepowania w przypadku od-
chyleni od wartosci granicznych.

Przedsiebiorca odpowiada za to, by pojazdy, sprzet
i pomieszczenia komor przetadunkowych uzywane
w procesie transportu farmaceutykéw nadawaty sie do
takiego zastosowania i stanowity skuteczne zabezpie-
czenie przed warunkami, ktdre mogtyby niekorzystnie
wplynaé na jakosé lub integralno$¢ przewozonego
tadunku. Konieczne jest wprowadzenie pisemnych
procedur dotyczacych korzystania z pojazdow i sprzetu
uzywanego w procesie dystrybucji oraz procedur ich
konserwacji, obejmujacych takze czyszczenie pojazdow
oraz $§rodki ostroznosci. Wymagana jest ocenaryzyka
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OBOWIAZKI OSOBY
ODPOWIEDZIALNEJ

Przekazywanie do odpowiedniej
instytucji nadzorujacej informac;ji

o podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze

dany lek nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom jako$ciowym.
Nadzdr nad przestrzeganiem

wymagah GDP.

Wydawanie produktéw leczniczych

tylko uprawnionym podmiotom.
Przyjmowanie produktéw leczniczych
jedynie od uprawnionych podmiotéow.
Zapewnienie, ze system jakosci zostat
wprowadzony i jest stosowany.
Zarzadzanie dziatalnoscig

objetg zezwoleniem.

Zapewnienie nalezytego
udokumentowania dziatan

w zakresie obrotu lekami.

Zapewnienie, ze programy ksztatcenia

i doskonalenia zawodowego zostaly
wprowadzone i sg realizowane.
Koordynacja i niezwtoczne prowadzenie
dziatan zwigzanych ze wstrzymaniami

i wycofaniami lekéw z obrotu.
Zapewnienie efektywnego

zatatwiania reklamaciji.

Zapewnienie, ze dostawcy, odbiorcy,
zleceniodawcy i zleceniobiorcy sa
uprawnieni do wykonywanych czynnosci.
Pisemne zatwierdzanie zlecania
podwykonawcom dziatan, ktére

moga mie¢ wptyw na GDP.

Zapewnienie regularnych, nie rzadszych niz
raz w roku, kontroli wewnetrznych wedtug
ustalonego programu i zapewnienie
prowadzenia odpowiednich dziatah
naprawczych i korygujacych.
Podejmowanie decyzji w sprawie
utylizacji lekéw zwréconych,
niespetniajacych wymagan jakosciowych,
wycofanych albo sfatszowanych.
Zatwierdzenie zwrotow do zapasdw lekéw
przeznaczonych do sprzedazy lub zbycia.
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tras dostawy, aby ustali¢, w jakich przypadkach nalezy
kontrolowa¢ temperature.

Sprzet uzywany do monitorowania temperatury
w czasie transportu w pojazdach lub kontenerach po-
winien by¢ regularnie konserwowany i kalibrowany. Do
przewozenia lekéw zalecane jest uzywanie pojazdow
isprzetu specjalnie przeznaczonych do tego celu; jezeli
uzywane sg inne pojazdy lub sprzet — wprowadza sig
procedury zapewniajace utrzymanie jakosci lekdw.
Produkty majq by¢ doreczane na adres wskazany w spe-
cyfikacji wysytkowej, pod nadzorem odbiorcy, do jego
pomieszczen; nie pozostawia sie ich w innych pomiesz-
czeniach. Jesli trasa przewozu obejmuje roztadunek
iponowny zatadunek lub przechowywanie w komorze
przetadunkowej, monitoruje si¢ temperature oraz czy-
stos$éizabezpieczenie obiektéw, w ktérych tymcezasowo
znajduja si¢ leki. Do minimum ograniczony jest czas
tymczasowego przechowywania produktéw leczniczych
oczekujacych na kolejny etap trasy przewozu.

Kontenery, pakowanie i etykietowanie

Leki powinny byé transportowane w kontenerach
lub opakowaniach transportowych, ktére nie majg
wplywu na ich jako$é oraz zapewniajg odpowiednia
ochrone przed czynnikami zewnetrznymi, w tym przed
zanieczyszczeniem. Przy wyborze konteneréw bierze
sie pod uwage wymogi dotyczgce przechowywania
i transportu danego specyfiku, przestrzen wymaga-
na do przewiezienia jego danej ilosci, przewidywane
minimalne i maksymalne wartosci temperatury ze-
wnetrznej oraz szacowany maksymalny czas trans-
portu, w tym przetadunku. Kontenery lub opakowania
transportowe maja by¢ opatrzone etykietami zawie-
rajacymi wyczerpujace informacje na temat lekéw
w zakresie postgpowania z nimi i ich przechowywania
oraz niezbednych srodkéw ostroznosci. Etykiety na
kontenerach umozliwiajg identyfikacje ich zawartosci
i ustalenie pochodzenia transportowanego tadunku.

Leki zawierajgce materialy wysoce aktywne lub
radioaktywne sg transportowane w kontenerach
i pojazdach tylko do tego przeznaczonych i zabez-
pieczonych. W przypadku preparatéw wrazliwych na
temperature trzeba uzywaé specjalnego sprzetu, np.
opakowan termicznych, konteneréw i pojazdéw o re-
gulowanej temperaturze, aby zapewni¢ utrzymanie
wiasciwych warunkéw transportu miedzy wytworcea,
przedsigbiorca i odbiorca. W pojazdach o regulowanej

temperaturze przeprowadza sie mapowanie tempe-
ratury w reprezentatywnych warunkach, biorac pod
uwage wahania sezonowe, a sprze¢t do monitorowania
temperatury uzywany podczas transportu poddaje
sie konserwacjiikalibracji. Na Zgdanie odbiorcy udo-
stepnia sie dokumentacje potwierdzajaca zachowanie
prawidtowej temperatury przechowywania produktéw
leczniczych podczas transportu.
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Leki zawierajgce materialy wysoce aktywne lub
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i zabezpieczonych

Nie tylko transport!

Oczywiscie GDP obejmuje nie tylko transport czy
dystrybucje produktéw leczniczych — Dobra Prakty-
ka Dystrybucyjna to duzo wigcej. Mozna zaryzykowac
stwierdzenie, ze GDP stanowi szkielet i osnowe wszyst-
kich dziatan realizowanych na potrzeby zapewniania
dostarczania lekéw do szpitali, aptek i wszystkich
uprawnionych miejsc, w ktérych na te leki czekajq
lekarze i pacjenci. Bez GDP ryzyko dostarczania pro-
duktéw leczniczych o jakosci gorszej od wyjsciowej,
tj. takiej, jaka miaty u bram wytworey, bytoby duzo
wieksze. Tym samym ryzyko nieskutecznych, lub wrecz
szkodliwych terapii, statoby sie niewspdtmiernie wyzsze.
Zatem GDP stanowi nieocenione wsparcie nie tylko dla
przedsiebiorcéw zajmujacych sie dystrybucja lekow,
ale tez dla personelu medycznego, a przede wszystkim
dla pacjentow.
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w toku realizacji zamowien publicznych

W obszarze medical

Marta Trzewikowska

aplikantka adwokacka, Czyzewscy kancelaria adwokacka

Warunki transportu produktéw leczniczych i wyrob6w medycznych, takie
jak temperatura, czas transportu, ekspozycja na §wiatlo stoneczne,
warunki higieniczne, zabezpieczenia opakowan itp. sq niezwykle wazne

i maja wplyw na jako$¢ produktow'. Obok catego szeregu ogdlnych
wymagan w tym zakresie warto przyjrze¢ sie dodatkowym wyzwaniom na
gruncie dostaw do szpitali w ramach uméw o zamoéwienie publiczne.

kupowa stosowana w szpitalach publicznych.
Procedura jest tu sformalizowana, oparta
o regulacje ustawy PZP? a ta formalizacja ma swoje
odzwierciedlenie nie tylko w dokumentach postepo-
wania, ale tez we wszystkich czynnosciach zwigzanych
z postepowaniem, a nastepnie realizacjg umowy.
Oczywiscie to szpital okresla co, w jakich ilosciach
inajakich warunkach chce zakupi¢, awykonawca, ktéry
uzyska zamowienie, musi je zrealizowaé na zasadach
okreslonych przez zamawiajgcego. Jednym z aspektow,
na jakie warto zwroci¢ uwage, weryfikujac tres¢ doku-
mentdw postepowania i rozwazajac ztoZenie oferty, sq
szczegbtowe zasady realizacji dostaw i wymagania w tym
zakresie, ktore czasami mogg by¢ mniej standardowe.

Zaméwienia publiczne to kluczowa $ciezka za-
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Warunki opisujace m.in. techniczne aspekty re-
alizacji dostawy lekdw czy innych nabywanych przez
szpital produktéw, w tym kwestie logistyczne, znajduja
sie w dokumentach postepowania, przede wszystkim
w Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia (SWZ), ale tak-
ze w projektowanych postanowieniach umownych.

Jak moga wyglada¢ takie postanowienia?

Przyktadowe postanowienie SWZ w zakresie
technicznych kwestii zwigzanych z dostawa: ,Koszty
opakowania, ubezpieczenia, zatadunku, roztadunku,
transportu, spedycji oraz wszystkie pozostate zwigzane
z prawidtowa i terminowa realizacja zamo6wienia, po-
nosi wykonawcaiuwzglednia je w cenie oferty zawartej
w formularzu cenowym”.
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Powyzsze to standardowe i czesto powtarzalne
postanowienie w zamowieniach na dostawy, w zasadzie
nie tylko lekéw czy wyrobéw medycznych. Z punktu
widzenia wykonawcy warto rewidowadé i np. rozpisaé
te elementy oraz przygotowac sobie kalkulacje, choéby
na potrzeby wewnetrzne. Moze sie okazaé, ze bedzie
to potem potrzebne co celéw wyjadnienia ztozonej
oferty, jesli np. pojawi sie podejrzenie razgco niskiej
ceny® i bedzie potrzeba udowodnienia, ze oferta byta
skalkulowana nalezycie, dotyczy wszystkich elementéw
(w tym tych objetych logistyka), przede wszystkim
bez zanizenia kosztow czy z naruszeniem przepisow
0 minimalnym wynagrodzeniu®.

Jesli nawet realizacja dostaw lekow czy wyrobdéw
medycznych jest wykonywana przez podwykonawce,
to nie zwalnia wykonawcy z powyzszych obowigzkdow,
w sytuacji podejrzenia zanizenia ceny oferty.

Ryzyko

Kolejny aspekt to kwestia odpowiedzialnosci i rozkta-
du ryzyka. Jesli dostawa do szpitala realizowana jest za
posrednictwem zewnetrznego podmiotu czy wykonawcy,
warto w odpowiednim zakresie ujgé poziom kariryzyka
wumowie z takim podmiotem. W przypadku naruszenia
wymagan umowy miedzy szpitalem a wykonawcg, to na
tym drugim cigzy odpowiedzialnos¢. Wobec zamawiajg-
cego odpowiada wykonawca iw przypadku uchybienia to
na niego szpital natozy kary umowne za np. roztadunek
w niewltasciwym miejscu (niezgodnie z umowg). Roz-
sgdnym bedzie wiec przewidzenie mechanizmu (choc¢by
odpowiednie klauzule w umowie z firmg logistyczng),
ktory pozwoli wykonawcy np. na czesciowe odzyskanie
kwoty kary umownej, jesli zostata naliczona za narusze-
nia podwykonawcy i natozona na wykonawce. Ze strony
podwykonawcy takze istotne jest, aby wiedziat, jaki do-
ktadnie cigzy na nim zakres odpowiedzialnosciiryzyka.

Podobnie w zakresie wymaganych standardow,
gdzie przyktadowo wykonawca zobowigzany jest do
przestrzegania procedur Dobrej Praktyki Dystrybu-
cyjnej®. Warto takze ujaé to w umowie i stosownych
oswiadczeniach podwykonawcy.

Mechanizmy zwigzane z podzialem prac w ramach
umowy przetargowej, w tym kwestie odpowiedzialnosci
za techniczne elementy dostawy, warto prawidlowo
opisa¢ w umowie konsorcjum. Takze tutaj podziat
prac i odpowiedzialnosci moze okaza¢ sie kluczowy,
zwtaszcza jesli wystapig jakies trudnosci, m.in. w za-
kresie tego, za jakie elementy ktéry konsorcjant jest
odpowiedzialny. Oczywiscie w swietle przepisow usta-
wy PZP konsorcjum (czyli wykonawcy ubiegajacy sie
wspolnie o udzielenie zamdwienia) odpowiadaja soli-
darnie wobec zamawiajgcego, ale w kolejnym etapie
jeden podmiot moze mieé roszczenie wobec drugiego
(w ramach tzw. regresu), jesli to tamten ,, nawalil” na
odcinku, za ktory odpowiada.

Dodatkowe obostrzenia

Dostawy lekéw czy wyrobow medycznych majg
swoje dodatkowe obostrzenia wynikajgce z warunkow
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przechowywania czy transportu danego produktu,
np. tzw. zimny tancuch dostaw. Czesto w warunkach
dostaw zamawiajacy wskazuje konkretne zakresy tem-
peratur, poniewaz ma ona znaczenie dla wlasciwosci
(aktywnosci) niektérych substancji aktywnych, np.
w przypadku szczepionek, odczynnikéw medycznych,
niektérych implantow.

Obok zimnego istnieje tez tzw. ciepty taricuch do-
staw. Bywa tak, ze wykonawca nie tylko musi oswiad-
czyé¢, iz gwarantuje transport zapewniajacy odpo-
wiednig temperature, ale tez czesto jest zobowigzany
przedtozy¢ szpitalowi dokument potwierdzajgcy jej
monitorowanie w trakcie dostawy. Co wiecej, w pro-
jektowanych warunkach umowy moze by¢ przewidzia-
na kara za naruszenia w zakresie nieprawidlowosci
wymaganej temperatury w toku dostaw. I tutaj takze
istotne bedzie nie tylko posiadanie odpowiedniego
zaplecza, ale tezwybor kontrahenta i odzwierciedlenie
wilasciwych wymagan w umowie z tym podmiotem.

W ramach aspektow praktycznych, w zakresie
omawianego tematu, warto pamietac rowniez, ze nie
wszystkie zasoby mozna uzyczyé na gruncie ustawy
PZP. Chodzi tutaj o kwestie spelnienia wymagan po-
stawionych przez zamawiajacego, dotyczacych sytu-
acji podmiotowej i posiadanych zezwoleni w zakresie
przewozu niektorych lekow.
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Zamowienia publiczne to kluczowa Sciezka
zakupowa stosowana w szpitalach publicznych

Stosowang i dozwolong® praktyka rynku zamoéwien
jest korzystanie przez wykonawcow z zasobow innych
podmiotow. Na marginesie zostawiamy dyskusje do-
tyczace wymagan formalnych w zakresie uzyczania
zasobow, skupiajac sie na pytaniu: czy kazdy zaséb
mozna uzyczyc¢? Z przepisow ustawy PZP wynika jasno,
ze nie kazdy. A jesli nie mozna uzyczaé, to warto roz-
wazy¢ inng opcje, jak tgczenie potencjatow w formie
konsorcjum.

Przyktad obrazujacy powyzsze zagadnienie to do-
stawa produktéw leczniczych radiofarmaceutycznych?’,
zwymaganiem spetnienia warunku posiadania odpo-
wiednich zezwolen wydanych przez Paristwowg Agen-
cje Atomistyki. Jest to warunek podmiotowy danego
podmiotu, ktéry musi legitymowac sie pozwoleniem
na obrét wlasciwymi kategoriami produktéw radio-
farmaceutycznych czy 7zrédet promieniotwdrczych,
ale tez naich transport®. W praktyce to dwa odrebne
zezwolenia, obydwa mieszczg sie w zakresie uprawnien
do prowadzenia okreslonej dziatalnos$ci gospodarczej
lub zawodowej w rozumieniu ustawy PZP. Co za tym
idzie, nie mozna ich uzyczac jak np. potencjatu oso-
bowego czy zasobéw finansowych w swietle regulacji

Kierunek Farmacja 2/2025 25



LOGISTYKA

ustawowych. Ustawa pozwala jedynie polegaé na zdol-
nosciach technicznych czy zawodowych lub sytuacji
finansowej albo ekonomicznej innych podmiotow,
niezaleznie od charakteru prawnego taczacych go znim
stosunkow prawnych. Zatem, podobnie jak wyzej, moze
okazac sie, ze aby spelni¢ wymagania i moc ubiegaé
sie o udzielenie kontraktu, trzeba bedzie rozwazy¢
opcje zawigzania konsorcjum, jesli wykonawca sam nie
posiada wymaganego pozwolenia koncesji, a uzyczyc
tych zasobow nie moze.

Z punktu widzenia praktyki zamdwien publicznych
i wyzwan logistycznych warto takze zwrdci¢ uwage
na zawarte w dokumentach zamoéwienia doktadne
okreslenie miejsca dostaw albo $cisle wyznaczone ich
godziny. Czesto za proces zakupowy w szpitalu odpo-
wiada apteka iw dokumentach wskazany jest jej adres
jako wtasciwy do dostawy lekdw. Ale nie jest to reguta.
Wspominane wyzej produkty farmaceutyczne mogg
miec szczegdlne wymagania nie tylko co do transportu,
aleimiejsca dostawy, ktérym jest np. zaktad medycyny
nuklearnej w danym szpitalu. Moze zdarzy¢ sie, ze
w tresci projektu umowy czy SWZ doktadne miejsce
dostawy bedzie okreslone nieprawidtowo. Tutaj takze
wymagana jest czujnos¢ wykonawcy, ktory w takiej
sytuacji powinien skierowac¢ wniosek o wyjasnienie
tresci SWZ (potocznie nazywany pytaniami do SWZ).
Wykonawca, jako profesjonalista, jest uprawniony
do skierowania takiego wniosku, tym bardziej chcac
ztozy¢é prawidtowg oferte w postepowaniu. W orzecze-
niach Krajowej Izby Odwotawczej znajdziemy nawet
stanowisko, Ze to obowigzek starannie dziatajgcego
wykonawcy®. Chociaz czasami, przy pierwszej weryfika-
cji dokumentow postepowania, nie zawsze zwraca sie
uwage na ten element, jak adres czy miejsce dostawy
itp., to nie mozna tego pomijaé. Moze okazac sie, ze
adres zamawiajacego nie jest tozsamy, a magazyn czy
np. bank depozytowy miesci sie w innym budynku,
gdzie np. dostarczenie palety lekow czy wyrobéw me-
dycznych bedzie niemozliwe lub utrudnione. Moze sie
okazadé, ze np. dostarczane wyroby medyczne wymagaja
specjalnych opakowan na czas transportu, ktore nie
podlegajg utylizacji, ale nalezy je zwroci¢ wykonawcy.
Trzeba te kwestie takze uwzglednié¢, weryfikujgc tresé
SWZ, a nastepnie sporzgdzajac oferte oraz planujac
logistyke, oraz ujg¢ np. w umowach z podwykonaw-
cami, jesli to podmioty trzecie bedg odpowiedzialne
za logistyke.

k%

Podsumowujgc, udziat w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego obejmuje szereg aspektow
formalnych i praktycznych. Jednym z nich jest ob-
szar logistyki, szczegdlnie istotny w ramach dostaw
produktéw leczniczych czy wyrobow medycznych.
Zamawiajgcy chce otrzymac produkty transportowane
zgodnie z wymaganiami (w tym regulacjami prawny-
mi), dostarczone terminowo i we wlasciwe miejsce.
Wykonawca, ktéry uzyska zaméwienie, zainteresowany
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MARTA TRZEWIKOWSKA
CZYZEWSCY KANCELARIA
ADWOKACKA

Aplikantka adwokacka. W ramach
praktyki Life Science KC Legal wspiera
podmioty gospodarcze w obszarach
prawa medycznego i farmaceutycznego,
z uwzglednieniem zagadnien
regulacyjnych podmiotéw dziatajacych
na rynku produktéw leczniczych

i wyrobdw medycznych. Posiada bogate
doswiadczenie w obszarze prawa
zamowien publicznych, cbejmujace
wsparcie podmiotéw po stronie
wykonawcdw, zwlaszcza w obszarze
wyrobéw medycznych oraz IT.

Wspiera wykonawcdw na wszystkich
etapach ubiegania sie o udzielenie
zamowienia przede wszystkim na
etapie sktadania ofert, korzystania

ze Srodkdw ochrony prawnej

oraz na etapie realizacji

umowy o zamaowienie

publiczne. Ma takze

doswiadczenie w prowadzeniu

szkolen z zakresu prawa

zambwien publicznych.

jestjegonalezytym wykonaniem, bez kar umownych,
i otrzymaniem wynagrodzenia umownego. Warto za-
tem znac¢ otoczenie prawne oraz kwestie praktyczne,
aby zabezpieczy¢ ryzyka i wykonac swoje zobowigzania
prawidtowo.

Przypisy

! Szczegétowe wymagania w zakresie przechowywania
i transportu produktéw leczniczych i wyrobéw medycz-
nych.

¢ Ustawa z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamoéwien pu-
blicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320) (,ustawa PZP”).

8 Vide art. 224 ustawy PZP.

4 Stawki minimalnego wynagrodzenia za prace reguluje
Ustawa z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace (tj. Dz. U. z 2024 . poz. 1773).

5 Szczegdtowe wymagania okresla Rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 13 marca 2015 . w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (tj. Dz. U. z 2022 r. poz. 1287).

6 Zasady Udostepnienia zasobow reguluja art. 118-123 ustawy
PZP.

7 We Wspolnym Stowniku Zamoéwien stosowanym w PZP
beda to Wyroby do radioterapii.

8 Sgtozezwoleniawydawane przez Panistwowg Agencje Ato-
mistyki na podstawie ustawy z dnia 29 listopada 2000 r.
Prawo atomowe (tj. Dz.U. 2023 poz.1173 z p6zn. zm.).

9 Np.Wyrok KIO z dnia 29.04.2022 1., sygn. akt KIO 1001/22. B
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Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;

Maksymilian Walak
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W zakresie zarzadzania dzialaniami zleconymi podmiotom zewnetrznym
nalezy wzig¢ pod uwage kilka elementéw. To kontrola i przeglad owych
dziatan, ktére sg zwigzane z zamawianiem, zakupem, sprzedaza,
przyjmowaniem, przechowywaniem, wydawaniem, dostawa, eksportem

i transportem produktéw leczniczych.

a poczatku chciatbym przyblizy¢, czym sa

wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

i jakg peinig role w zapewnieniu wtasciwego
procesu magazynowania oraz dystrybucji produktow
leczniczych w catym tanicuchu dystrybucyjnym.

Na wstepie kilka stéw o tym, kto i w oparciu o jakie
przepisy moze prowadzié dystrybucje hurtowg pro-
duktamileczniczymiw Polsce. Zgodnie z art. 74 Ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
2001, nr 126 poz. 1381z p6Zn.zm.) podjecie dziatalnosci
gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni farma-
ceutycznej wymaga uzyskania zezwolenia Glownego
Inspektora Farmaceutycznego.

Hurtownie w Polsce

W oparciu o dane zawarte w dokumencie znajdu-
jacym sie na stronie internetowej Gtéwnego Inspek-
toratu Farmaceutycznego, pt. ,Strategia Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej 2023-2026”, w Polsce jest
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zarejestrowanych 426 hurtowni farmaceutycznych.
Jezeli przedsigbiorca chce rozszerzyé zezwolenie o ob-
rot hurtowy srodkami odurzajacymi, substancjami
psychotropowymii prekursorami kategorii 1 wymaga
to uzyskania dodatkowego zezwolenia okreslonego
odrebnymi przepisami.

W zakresie obrotu hurtowego produktami zawie-
rajacymi srodki odurzajace lub substancje psycho-
tropowe obowigzujg przepisy Ustawy z dnia 29 lipca
2005 r o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. 2005, Nr
179, poz. 1485 z pdzn.zm.). Zgodnie z art. 40 wzmian-
kowanej ustawy zezwolenia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego wymaga podjecie dziatalnosci
w zakresie prowadzenia obrotu hurtowego srodkami
odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi;
ponadto Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje
zezwolenie na obrét hurtowy prekursorami kategorii
1, zgodnie z przepisami: rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1277/2005 z dnia 27 lipca 2005 r. ustanawiajgcego

D)
4
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przepisy wykonawcze dotyczgce rozporzadzenia (WE)
nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w spra-
wie prekursoréw narkotykowych oraz rozporzgdzenia
Rady (WE) nr 111/2005 okres$lajgcego zasady nadzoro-
wania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy
Wspdlnotg a paristwami trzecimi.

Majac na uwadze powyzsze tatwo zauwazy¢, ze
prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczni-
czymi w Polsce jest $cisle uregulowane, a co za tym
idzie - przedsiebiorca, ktéry chce prowadzi¢ obrét pro-
duktami leczniczymi, musi spetnic¢ szereg wymogow
zawartych w przepisach ustawy Prawo farmaceutyczne
i aktach delegowanych.

Prowadzenie obrotu hurtowego produktami lecz-
niczymi wigze sie zwdrozeniem wielu proceséw, pro-
cedur oraz innych zasad opisanych w wymaganiach
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (DPD).

Wymagania dla bezpieczenstwa

Zakres i szczegdtowy opis wymagan, ktére musi
spetni¢ przedsiebiorca prowadzacy obrét hurtowy
produktamileczniczymi, znajduje sie w akcie norma-
tywnym, tj. Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Prakty-
ki Dystrybucyjnej (Dz.U. 2015, poz. 381 z pdzn. zm.).
Zgodnie z tymi wymaganiami kazdy przedsiebiorca
prowadzacy obrot hurtowy produktami leczniczymi
jest zobowigzany do wdrozenia i stosowania syste-
mu jakosci okreslajacego obowiazki, procesy i zasady
zarzgdzania ryzykiem zwigzane z prowadzong przez
niego dziatalnoscig.

Dziatania podejmowane w zakresie dystrybucji
muszg zostaé jasno zdefiniowane i podlegaja syste-
matycznemu przeglgdowi. Jasno zdefiniowane za-
sady, o ktorych mowa powyzej, powinny by¢ opisane
w procedurach lub innych dokumentach systemowych
przynaleznych do systemu jakos$ci oraz musza by¢
zrozumiate dla oséb odpowiedzialnych za realizacje
poszczegdlnych proceséw w danych obszarach w ra-
mach Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. Prowadzenie
obrotu hurtowego produktami leczniczymi to na koniec
dnia dbanie o bezpieczenstwo i zdrowie pacjentow,
bezpieczenstwo dostaw, dostepnosc¢ produktow na
rynku, a wiec koniecznos$¢ utrzymywania najwyzszych
standarddw przez przedsiebiorce jest czyms zupetnie
naturalnym i nie podlega dyskus;ji.

W realizacji tego celu, a wiec zapewnieniu, aby
pacjent otrzymat produkt spetniajacy wymagania ja-
kosciowe, wykorzystuje sie zaimplementowany w hur-
towni farmaceutycznej system jakosci, obejmujgcy
m.in. zarzgdzanie ryzykiem, audyty, kontrole zmian,
proces CAPA (dziatania zapobiegawcze i korygujace)
iwreszcie proces walidacji.

Zgodnie z zapisami rozporzadzenia w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, kluczowe
dla jakosci produktéw leczniczych etapy procesow
dystrybucjiiich istotne zmiany powinny zostaé¢ zwali-
dowane (czyli zweryfikowane pod wzgledem zgodnosci
zZ wymaganiami).
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Witasciwie opracowany
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SYSTEM JAKOSCI W HURTOWNI

i wdrozony system
jakosci w hurtowni

farmaceutycznej zapewnia:

e zamawianie, dostawe,
przyjmowanie,
przechowywanie,
wydawanie lub
wysytke produktéw
leczniczych w sposéb
zgodny z wymogami
Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (DPD),

* jasne okreslenie zakresu obowigzkdw
i uprawnien kierownictwa,

* dostarczanie produktdw leczniczych uprawnionym

odbiorcom w odpowiednim terminie,

e biezgce dokumentowanie dziatan,

e dokumentowanie i badanie odstepstw
od ustalonych procedur,

* podejmowanie dziatah naprawczych i zapobiegawczych
w celu usuniecia odstepstw i zapobiegania im zgodnie
z procedurami zarzgdzania ryzykiem w zakresie jakosci.

Magazynowanie i dystrybucja

Magazynowanie i dystrybucja produktow leczni-
czych nalezy do kluczowych proceséw realizowanych
przez przedsiebiorce posiadajgcego zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, zapewnia-
jacych utrzymanie wymagan wytworcow produktow
leczniczych przez firmy prowadzace obrdt hurtowy.

Warunkiem wtasciwej realizacji procesu magazy-
nowania i dystrybucji produktéw jest z jednej strony
zgodnos$é z wymaganiami prawnymi oraz wymagania-
mi wytworcey, a z drugiej spetnienie wymagan uzyt-
kownika koricowego (w tym przypadku - pacjenta).

Spetnienie powyzszych wymagan jest mozliwe, je-
zeli przedsiebiorca wdrozy wszystkie elementy sktada-
jace sie na system jakosci w hurtowni farmaceutycznej
produktéw leczniczych.

System jakosci obejmuje:

strukture organizacyjna,

procedury,

procesy i zasoby,

dziatania niezbedne do zapewnienia, ze dostar-

czony produkt leczniczy utrzymuje jakos¢ oraz

pochodzi z legalnego zZrodta dostaw i pozostaje

w legalnym tancuchu dostaw podczas przecho-

wywania i transportu.

Gwarancja utrzymania wtasciwej jakosci produktu,
bezpieczenstwa dostaw oraz zapewnieniem, ze pocho-
dzity one zlegalnego tancucha dostaw, jest m.in. opra-
cowany, utrzymywany i monitorowany przez przed-
siebiorce system jakosci. Obejmuje on takie procesy,
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MAGAZYNOWANIE
Warunkiem
whasciwej

realizacji procesu
magazynowania

i dystrybuciji
produktow jest

z jednej strony
zgodnosé

z wymaganiami
prawnymi oraz
wymaganiami
wytworey, a z drugiej
spetnienie
wymagan
uzytkownika
koncowego

(w tym przypadku

- pacjenta)

o

jak: kwalifikacja dostawcow i odbiorcow, kwalifikacja
podwykonawcow ustug, proces przyjecia, magazyno-
wania, kompletacji i wydania produktu, transport,
reklamacje i zwrot produktdw, postepowanie z produk-
tami sfatszowanymi lub podejrzanymi o sfatszowanie,
szkolenia, walidacja systemdw skomputeryzowanych.

W procesie magazynowania istotnym elementem
jest wlasciwe przygotowanie pomieszczen hurtowni
farmaceutycznej oraz catej infrastruktury, ktéra musi
zapewnic¢ wtasciwe przechowywanie produktow.

Przed oddaniem pomieszczen do uzytkowania na-
lezy przeprowadzi¢ ich kwalifikacje (kwalifikacja pro-
jektowa, instalacyjna, operacyjna i procesowa). Po jej
dokonaniu mozna uznadé, ze pomieszczenia hurtowni
farmaceutycznej wraz z zainstalowanymi wnich urzg-
dzeniami oraz sprzetem spetniaja wymagania Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej.

Zgodnie z opracowanymi procedurami w oparciu
o wymagania DPD, sprzet i urzgdzenia zainstalowa-
ne w hurtowni farmaceutycznej powinny podlegaé
regularnym przeglgdom/serwisom, a za ich nadzor
odpowiedzialna jest osoba odpowiedzialna.

Zadania osoby odpowiedzialnej w hurtowni
farmaceutycznej

Przedsiebiorca bedgcy wtascicielem zezwolenia na
prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczy-
mi wyznacza osobe odpowiedzialng za wprowadzenie
i stosowanie systemu jakosci i nadaje tej osobie wy-
starczajgce ijasno okreslone kompetencje. Co wazne,
osoba odpowiedzialng moze zostaé tylko farmaceuta
majgcy dwuletni staz pracy w hurtowni farmaceutycz-
nej lub w aptece.

Przestrzen - infrastuktura hurtowni
Wracajac do czesci artykutu dotyczacej pomiesz-
czen, wazne jest, aby przed ich oddaniem do uzytko-
wania przeprowadzi¢ mapowanie wstepne, majgce na
celuustalenie, czy pomieszczenie/obszar moze utrzy-
mac temperature w okreslonych granicach i zapewnié¢
odpowiednie warunki przechowywania produktow.
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Po uzyskaniu zezwolenia na prowadzenie obrotu
hurtowego produktami leczniczymi przedsiebiorca
musi przeprowadzi¢ dodatkowo mapowanie letnie
i zimowe.

Wtasciwie wykonany proces mapowania ma za-
pewnicé:

ze temperatura w calym obszarze jest w granicach
dopuszczalnych dla przechowywanych produktow;
identyfikacje miejsc o niestabilnej temperaturze
(najzimniejszych i najcieplejszych), ktore mogg
negatywnie wptywacé na jakosé produktow;
optymalizacje rozmieszczenia czujnikéw tempera-
tury/wilgotnosci oraz produktéw w magazynie lub
chtodni, aby unikng¢ uszkodzen spowodowanych
nieodpowiednig temperatura.

Na etapie planowania otworzenia hurtowni far-
maceutycznej nalezy odpowiednio oszacowad, jaka
kubatura bedzie potrzebna w oparciu o dane logi-
styczne, ale takze trzeba wzigé pod uwage prognozy
sprzedazy oraz wprowadzenia nowych produktéow na
rynek (launch produktéw), szczegdlnie jesli beda one
wymagacé szczegolnych warunkéw przechowywania,
a tym samym koniecznosci uzyskania rozszerzonego
zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego produk-
tamileczniczymi (np. produkty termolabilne, cytosta-
tyki, produkty bardzo silnie dziatajgce, itp.).

Zapewnienie czystosci w lokalu hurtowni farma-
ceutycznejjest nieodzowne i wydaje sie oczywistoscig,
ze aby to zrealizowac wdraza sie procedure dotyczgca
utrzymania czystosci w pomieszczeniach hurtowni
farmaceutycznej, opracowuje sie i zatwierdza harmo-
nogram sprzgtania. Dodatkowo obszar hurtowni far-
maceutycznej musi by¢ wolny od wszelkiego rodzaju
szkodnikéw, owadow itp. Aby to osiggnac¢ wprowadza sie
Program DDD (Dezynfekcja, Deratyzacja, Dezynsekcja).

W lokalu nalezy zapewnic¢ temperature mieszczacg
sie w granicach przewidzianych dla przechowywanych
wniej produktéw leczniczych. Najczesciej w hurtowni
farmaceutycznej mamy dwie strefy temperaturowe,
tj. 15-25°C oraz 2-8°C, czyli chtodnie.

Dodatkowo w hurtowni farmaceutycznej instaluje
sie system stuzacy do statego monitorowania warun-
kow srodowiskowych, temperatury, wilgotnosci, jesli
jest takie wymaganie (przechowywane produkty po-
trzebujg okreslonych, zdefiniowanych przez wytworce
warunkoéw wilgotnosci).

System do monitorowania warunkdow srodowisko-
wych nalezy zwalidowac; w ramach jego funkcjonalnosci
powinna byé réwniez zdefiniowana grupa uzytkownikow,
ktorzy majg wglad w aktualne wskazania warunkow
srodowiskowych oraz otrzymujq powiadomienia o alar-
mach - celem podjecia dziatart naprawczych.

Pomieszczenia hurtowni farmaceutycznej sg od-
powiednio zabezpieczone, wydzielone i oznakowane,
maja wystarczajgcg kubature, tak aby umozliwié bez-
pieczne przechowywanie i postepowanie z produktami
leczniczymi. Pomieszczenia magazynowe muszg byé
wyposazone w odpowiednie o$wietlenie, aby wszystkie
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czynnosci mogty by¢ wykonywane doktadnie oraz
bezpiecznie.

Produkty lecznicze oddziela sie od innego asor-
tymentu okreslonego w art. 72 ust. 5 Ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne, przecho-
wujac je w oddzielonych, jednoznacznie oznakowanych
obszarach lub urzadzeniach, do ktorych dostep ma
wylgcznie upowazniony personel, albo oddziela sie
przy pomocy zwalidowanego skomputeryzowanego
systemu zapewniajgcego rownowazne bezpieczenstwo.
W przypadku produktéw uszkodzonych, przetermi-
nowanych, wycofanych badz sfatszowanych nalezy
je wydzielié fizycznie od pozostatego asortymentu.

W procesie magazynowania produktéw wazny jest
rowniez nadzor nad rotacjg zapaséw — powinna od-
bywac sie ona zgodnie z zasadami FEFO (First Expire
First Out), a wiec w pierwszej kolejnosci wydawane
sg do odbiorcy produkty z najkrotszg datg waznosci.

Prowadzenie obrotu hurtowego produktami
leczniczymi wymaga wdrozenia wielu procesow,
procedur oraz innych zasad opisanych

w wymaganiach DPD

Zarzadzanie hurtownig farmaceutyczng to wy-
korzystywanie procesu kontroli zmian, zarzgdzania
ryzykiem, zarzgdzania procesem odchylen oraz CAPA
(dziatania zapobiegawcze i korygujgce).

Kolejnym elementem wymagajacym wdrozenia
w ramach Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej jest zarzg-
dzanie dziataniami zlecanymi podmiotom zewnetrz-
nym. Tutaj nalezy wzig¢ pod uwage kilka elementow,
tj. kontrola i przeglad dziatan zlecanych podmiotom
zewnetrznym, ktére sg zwigzane z zamawianiem, zaku-
pem, sprzedazg, przyjmowaniem, przechowywaniem,
wydawaniem, dostawg, eksportem i transportem pro-
duktow leczniczych.

Inny obszar, bedacy integralng czescig wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, to systemy skompu-
teryzowane. Obecnie trudno sobie wyobrazi¢ pod-
miot, ktéry dziata na rynku farmaceutycznym i nie
wykorzystuje w realizacji codziennych operacji tych
systemdéw. Co mowig w tym zakresie wymagania DPD?
Przedsiebiorca, przed rozpoczeciem korzystania ze
skomputeryzowanego systemu, musi wykazac, w for-
mie odpowiednich badan walidacyjnych lub weryfiku-
jacych, ze system ten jest w stanie osiggac pozgdane
wyniki w sposdb doktadny oraz niezmienny.

W trakcie dystrybucji produktéw mogg zdarzyé
sie btedy, pomytkii dlatego tak wazne jest, aby proces
reklamacji i zwrotéw byt dobrze opisany, zaimplemen-
towany, a jego efektywnosé — okresowo weryfikowana.
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Kazdy zwrot powinien by¢ zweryfikowany pod kgtem
jego zasadnosci, warunkow w transporcie w trakcie
dostawy i zwrotu produktu od odbiorcy, a takze, czy
zwracany produkt nie jest uszkodzony oraz aktywny
w systemie PLMVS (Krajowa Organizacja Weryfikacji
Autentycznosci Lekéw/KOWAL).

System weryfikacji produktéw leczniczych ma na
celu:

zwiekszenie bezpieczenstwa pacjenta,

zwiekszenie transparentnosci gospodarki lekowe;j.

Zintegrowany System Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi

Kolejnym systemem, ktéry musi wdrozy¢ i wykorzy-
stywac przedsiebiorca majacy zezwolenie na prowadze-
nie obrotu hurtowego produktamileczniczymi, jest tzw.
7ZSMOPL. Zintegrowany System Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi to system teleinformatyczny,
ktorego zadaniem jest przetwarzanie komunikatow
przesytanych przez podmioty raportujgce zwigzane
z obrotem produktami leczniczymi. ZSMOPL ma za za-
danie wspomoc organy administracji publicznej w ana-
lizie wielkos$ci obrotu produktami leczniczymi wraz ze
strukturg tego obrotu. W zwigzku z tym, ze do ZSMOPL
muszg by¢ podtgczone wszystkie podmioty prowadzace
obrdt produktamileczniczymi, moze on takze spetniaé
dodatkowa role do weryfikacji, czy dany podmiot (od-
biorca) jest zarejestrowany w oficjalnych bazach.

Ostatnim elementem dystrybucji z punktu widze-
nia obrotu hurtowego produktami jest transport. Bez
niego trudno wyobrazi¢ sobie dystrybucje produktow
leczniczych, jest to kluczowy i integralny element w tan-
cuchu dystrybucji. W transporcie produktow leczni-
czych szczegolnie wazne jest utrzymanie wymaganych
przez wytworce warunkéw temperaturowych oraz
ich udokumentowanie (np. wydruki temperaturowe).
Jezeli transport realizuje firma zewnetrzna (a to po-
pularne rozwigzanie wykorzystywane przez hurtownie
farmaceutyczne), warto zapisa¢ w umowie, ze kazde
odchylenie temperaturowe lub uszkodzenie produktu
leczniczego nalezy niezwtocznie zglosi¢ do przedsie-
biorcy (dostawcy produktéw) i odbiorcy tych produk-
tow. Do ich transportu wykorzystywane sg czesto ko-
mory przeladunkowe celem zoptymalizowania czasu
i warunkéw dostawy do odbiorcy oraz optymalizacji
kosztéw — komory te moze jedynie posiadac wtasciciel
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j.

*k%x

Rola przedsiebiorcow odpowiedzialnych za ma-
gazynowanie i dystrybucje produktéow leczniczych
jest kluczowa w catym tancuchu dystrybucji. Dajg oni
rekojmie, ze dystrybuowane przez nich produkty spet-
niaja wszystkie wymagania jakosciowe oraz — dzieki
wdrozonym w ramach systemu jakosci rozwigzaniom
- moga zagwarantowacé bezpieczenstwo dostaw do
uprawnionych odbiorcéw produktéw leczniczych. ®
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PROWADZENIE
HURTOWNI

FARMACEUTYCZNEJ
O OGRANICZONYM
ASORTYMENCIE,

dostarczanie produktéw leczniczych

do sklepdbw medycznych

Roksana Strubel
adwokat, LEGAL WELL-BEING Kancelaria Adwokacka

Dominika Chrabanska

adwokat, of cousel, LEGAL WELL-BEING Kancelaria Adwokacka

Jezeli hurtownia zamierza prowadzi¢ obrot
hurtowy wybranym rodzajem produktow
leczniczych nalezy zwréci¢ uwage na koniecznosé
ograniczenia we wniosku o udzielenie zezwolenia
na prowadzenie obrotu hurtowego zakresu

przysztej dziatalnosci oraz dokonania

ograniczenia asortymentowego wytacznie do

okreslonych produktow.

dzacego obrdt hurtowy jest jego wykonywanie
zgodnie z trescig zezwolenia. W przeciwnym
wypadku powinno by¢ uznane za prowadzenie obro-
tu hurtowego poza zakresem zezwolenia lub wbrew
jego warunkom, co w konsekwencji moze wigzac sie
z cofnieciem zezwolenia zgodnie z art. 81 ust. 2 pkt 6
Prawa farmaceutycznego, lub (w drugim przypadku)
nawet karg do 500 000 zt — wedlug art. 127 Prawa
farmaceutycznego. Dlatego tak wazne jest precyzyjne
okreslenie zakresu prowadzonej dziatalnosci, w tym
rodzaju produktéw majgcych stanowié¢ przedmiot
obrotu. Istotne jest to réwniez w kontekscie obo-
wigzku zapewnienia statych dostaw odpowiedniego
asortymentu w rozumieniu art. 78 ust. 1 pkt 5 Prawa
farmaceutycznego oraz zaspokajania zapotrzebowa-
nia w ilodci odpowiadajgcej potrzebom pacjentow
w rozumieniu art. 36z Prawa farmaceutycznego.
Zgodnie z art. 72 ust. 1 Prawa farmaceutycznego:
,0brot hurtowy produktami leczniczymi, z zastrze-

Podstawowym obowigzkiem podmiotu prowa-
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zeniem ust. 8 pkt 2 i 5, moga prowadzi¢ wylacznie
hurtownie farmaceutyczne”. W przypadku hurtowni
tych ustawodawca przewidzial mozliwo$¢ ograniczenia
asortymentu (art. 75 ust. 1 pkt 4 Prawa farmaceutycz-
nego). Wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej zawiera nastepujace dane:
»(..) 4. okreslenie zakresu prowadzenia dziatalnosci
hurtowej, w tym rodzajow produktéw leczniczych albo
produktéw leczniczych weterynaryjnych majgcych
stanowic¢ przedmiot obrotu w przypadku ograniczenia
asortymentu (...)".

We wniosku o udzielenie zezwolenia nalezy za-
tem wyrazZnie zaakcentowa¢ zamiar prowadzenia
obrotu ograniczonym asortymentem produktow
leczniczych — w przeciwnym razie organ uzna, ze
przedsiebiorca zamierza prowadzi¢ hurtownie pet-
noasortymentowa.

Wydaje sie, Ze sposobem ograniczenia asortymen-
tu bedzie wskazanie we wniosku w p. II: Okreslenie
zakresu dziatalnosci (Scope Of Wholesale Distribution

D)
4
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Authorisation), wrubryce 4. Zastrzezenia lub wyjasnie-
nia dotyczace zakresu dziatalnosci (Any Restrictions
Or Clarifying Remarks Related To The Scope Of These
Wholesaling Operations), rodzajéw produktow leczni-
czych, ktérymi obrot prowadzony bedzie w hurtowni
poprzez odwotanie np. do kodéw ATC, nazw handlowych
czy np. zastrzezenia o tresci: ,prowadzenie obrotu
hurtowego produktami leczniczymi, co do ktorych
podmiotem odpowiedzialnym jest X”.

Ograniczenie zakresu w ww. sposob moze ustrzec
wnioskodawce (spotke) przed zarzutem niewywigzywa-
nia sie z prawidtowej realizacji obowigzku wynikajacego
z art. 36z ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

Jak czytamy w wyroku NSA z dnia 26.02.2015, sygn.
akt: IT GSK 2270/13: ,,0graniczenie obrotu hurtowego
produktami leczniczymi moze by¢ ograniczone do
rodzajow produktow leczniczych majgcych stanowié
przedmiot obrotu tylko w przypadku ograniczenia
asortymentu (art. 75 ust. 1 pkt 3 Prawa farmaceutycz-
nego). Skarzgca nie wnosita o takie ograniczenie. Przy-
jecie ograniczenia sktadowania do 80 asortymentow
przy przyjeciu, ze obrot odbywat sie bedzie wszelkimi
rodzajami produktéw oznaczatoby, Ze to hurtownia
decydowataby, jakimi produktami bedzie prowadzi¢
obrot. Ustawa dopuszcza obrot wszelkimi rodzajami,
albo okreslonym rodzajem produktéw leczniczych,
jednakze z ich wskazaniami. Zatem zadanie skarzgcej
nie znajduje podstawy prawnej w ustawie”.

7 powyzszego wynika jednoznacznie, ze jesli
strona we wniosku o udzielenie zezwolenia na pro-
wadzenie obrotu hurtowego nie ograniczy zakresu
przysztej dziatalnosci do okreslonych produktow

ZAKRES DZIALALNOSCI/
OGRANICZONY ASORTYMENT

ZOSTAL OPISANY W SPOSOB
NASTEPUJACY (PRZYKEADY):

1. .Obrét hurtowy obejmuje produkty
lecznicze dopuszczone do obrotu
w placéwkach obrotu pozaaptecznego”.

2. W zakresie produktéw leczniczych
hurtownia prowadzi obrdt hurtowy
jedynie produktami leczniczymi
roélinnymi o kategorii dostepnosci OTC
(wydawane bez przepisu lekarza). Produkty
lecznicze roslinne stanowigce przedmiot
obrotu hurtowni farmaceutycznej nie
podlegaja refundaciji i serializacji”.

3. W zakresie obrotu hurtowego
produktami leczniczymi wymagajacymi
przechowywania w temperaturze
ponizej 0°C (do -25°C)".

4. ,Obrét wytacznie produktami leczniczymi
dopuszczonymi do obrotu w placéwkach
obrotu pozaaptecznego oraz w punktach
aptecznych, wydawanymi bez przepisu
lekarza, z wytaczeniem Omeprazolu”.

:0 kierunekFarmacja.pl

leczniczych, to organ przyjmie a priori, Ze podmiot
zamierza prowadzi¢ dziatalnos¢ w peinym zakre-
sie asortymentowym i da temu wyraz ostatecznie
w decyzji o udzieleniu zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutyczne;j.

Zrejestruwynika (stan na dzien 28.02.2025), ze na
terenie Polski prowadzg dziatalnos¢ aktywne hurtow-
nie, z ograniczonym asortymentem (patrz ramka).

Podsumowujgc, jesli zamiarem wnioskodawcy jest
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej o ograniczo-
nym asortymencie, we wniosku o udzielenie zezwolenia
na prowadzenie obrotu hurtowego nalezy wyraznie
zaakcentowac wole prowadzenia obrotu ograniczonym
asortymentem — w przeciwnym razie organ uzna, ze
przedsiebiorca zamierza prowadzi¢ obrot hurtowy
wszelkimi rodzajami produktéw leczniczych.

29

Obrot detaliczny produktami leczniczymi
prowadzony jest w aptekach ogdlnodostepnych,
ale takze punktach aptecznych i placéwkach

obrotu pozaaptecznego

Obrét hurtowy i detaliczny produktami
leczniczymi

Prowadzenie obrotu hurtowego i detalicznego
produktami leczniczymi stanowi dziatalnosc¢ scisle
regulowang i moze sie odbywac wytgcznie na zasadach
okreslonych w Prawie farmaceutycznym.

Obrot hurtowy produktami leczniczymi moga
prowadzi¢ jedynie hurtownie farmaceutyczne (art.
72 ust. 1 Prawa farmaceutycznego). Obrot detaliczny
produktami leczniczymi ma miejsce w aptekach ogol-
nodostepnych, ale takze punktach aptecznych i pla-
cowkach obrotu pozaaptecznego! (art. 68 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego). Dopuszcza sie wykonywanie przez
apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne wysytkowej
sprzedazy? produktow leczniczych wydawanych bez
przepisu lekarza, z wyjatkiem produktéw leczniczych,
ktorych wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta
(art. 68 ust. 3 Prawa farmaceutycznego). Oznacza to,
ze wylgcznie apteki ogélnodostepne i punkty aptecz-
ne mogg prowadzi¢ sprzedaz wysytkowg produktow
leczniczych OTC.

Sklep medyczny nie jest podmiotem uprawnionym
do wysytkowej sprzedazy lekow OTC. Tym samym, jesli
chodzi o mozliwos¢ sprzedazy produktow leczniczych
OTC przez internet do klienta koricowego (B2B i B2C)
przez sklep medyczny, taka spotka nie bedzie mogta
sprzedawac tych produktow przez internet do klienta
koncowego (B2BiB2C), poniewaz wistocie prowadzita-
by obrét detaliczny/hurtowy produktami leczniczymi
bez stosownego zezwolenia.
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Dalej trzeba zaznaczy¢, ze do obowigzkow przedsie-
biorcy wykonujacego dziatalno$é polegajaca na prowa-
dzeniu hurtowni farmaceutycznej nalezy dostarczanie
produktow leczniczych wylgcznie podmiotom upraw-
nionym (art. 78 ust. 1 pkt 3 Prawa farmaceutycznego).
Wykaz podmiotéw uprawnionych do zakupu produktow
leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych okre-
$lony zostat w rozporzgdzeniu MZ.

Hurtownia farmaceutyczna moze dostarczac pro-
dukty lecznicze wytacznie nastepujacym podmiotom:
1. hurtownia farmaceutyczna — w pelnym zakresie;
2. apteka ogolnodostepna - w pelnym zakresie;

3. sklep zielarsko-medyczny, sklep specjalistyczny
zaopatrzenia medycznego, sklep ogdlnodostepny
oraz punkt apteczny — w zakresie zakupu pro-
duktow leczniczych, do sprzedazy ktorych sklepy
i punkty te sg uprawnione zgodnie z Rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia z 21.12.2021 r. w spra-
wie wykazu substancji czynnych wchodzgcych
w sktad produktéw leczniczych, ktére mogg by¢
dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, oraz
kryteriow klasyfikacji tych produktéw do poszcze-
gdlnych wykazow;

29

Prowadzenie obrotu hurtowego i detalicznego
produktami leczniczymi stanowi dziatalno$é
Scisle regulowang i moze sie odbywac
wytgcznie na zasadach okreslonych w Prawie
farmaceutycznym

4. podmiotleczniczy - zgodnie z zakresem dziatalno-
$citego podmiotu, w pelnym zakresie uprawnione
do takiego zakupu bedg wszystkie podmioty lecz-
nicze wykonujgce dziatalnosc leczniczg w rodzaju
stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne
lub wrodzaju ambulatoryjne swiadczenia zdrowot-
ne, oraz podmioty lecznicze ministra sprawiedli-
wosci albo ministra obrony narodowej. Ponadto
zaopatrywanie w hurtowni farmaceutycznej
dostepne jest dla podmiotéw posiadajacych zgo-
de wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
na stosowanie preparatéw zwierajacych srodki
odurzajace grup I-N, II-N, ITI-N i IV-N lub substan-
cje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P w celach
medycznych;

5. dom pomocy spotecznej — w zakresie produktéw
0TC, zawyjatkiem produktow zawierajacych kode-
ine, pseudoefedryne i dekstrometorfan;

6. izbawytrzezwien oraz placdwka, ktorej jednostka
samorzadu terytorialnego zlecita wykonywanie
zadan izby wytrzezwien — w zakresie produktow
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10.

11.

12.

13.

leczniczych wymienionych w wykazie zawartym

w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z 8.12.2014 .

w sprawie izb wytrzezwien i placowek wskaza-

nych lub utworzonych przez jednostke samorzadu

terytorialnego;

lekarz lub lekarz dentysta wykonujacy zawod wra-

mach praktyki zawodowej — réwniez w zakresie

preparatow zwierajacych srodki odurzajgce grup

I-N, II-N, II-NiIV-N lub substancje psychotropowe

grup II-P, IT1I-PiIV-P w celach medycznych (na pod-

stawie posiadanej zgody WIF) oraz stosowanych

w stomatologii;

pielegniarka lub potozna wykonujaca zawod wra-

mach praktyki zawodowej — réwniez w zakresie

OTC, za wyjatkiem produktéw zawierajacych ko-

deine, pseudoefedryne i dekstrometorfan;

felczer lub starszy felczer — réwniez w zakresie

OTC, za wyjatkiem produktéw zawierajacych ko-

deine, pseudoefedryne i dekstrometorfan;

jednostka realizujgca zadania, o ktéorych mowa

w art. 36 pkt 2-13, 15, 16 i 18 Ustawy z 1.12.2022 r.

o zawodzie ratownika medycznego oraz samo-

rzadzie ratownikdw medycznych - dalej u.z.r.m.

— w okreslonym zakresie produktow leczniczych

okreslonych;

podmiot bedacy:

a. uczelnig,

b. instytutem badawczym,

c. utworzonym przez Polskg Akademie Nauk in-
stytutem naukowym lub pomocniczg jednostka
naukowa,

d. inng jednostka prowadzgcg w sposob ciggly
badania naukowe lub prace rozwojowe,

e. szkota policealng — w zakresie produktow
leczniczych, ktére podmiot ten musi posiadaé
lub wykorzystywac zgodnie z zakresem swojej
dziatalnosci, a koniecznosé ta znajduje odzwier-
ciedlenie w statucie tego podmiotu;

organizator prac podwodnych (tj. osoba fizyczna,
prawna oraz jednostka organizacyjna niemajgca
osobowosci prawnej, Swiadczaca ustugi w zakre-
sie prac podwodnych oraz organizujgca te prace)
oraz inny podmiot, ktorego zakres dziatalnosci
wymaga posiadania lub wykorzystywania tlenu
medycznego - w zakresie produktéow leczniczych
bedacych tlenem medycznym, ktére podmiot ten
musi posiadac lub wykorzystywac zgodnie z zakre-
sem swojej dziatalnosci;

zaktad leczniczy dla zwierzat oraz lekarz wetery-

narii — w zakresie produktéw leczniczych, jakie

bedg stosowane w sytuacji, gdy brak w obrocie
odpowiedniego produktu leczniczego wetery-
naryjnego dopuszczonego do obrotu dla danego
gatunku zwierzat i innych gatunkdéw zwierzat,
jak réowniez w zakresie preparatéw zwierajacych
$rodki odurzajgce grup I-N, II-N, III-N i IV-N lub

substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P

w celach medycznych (na podstawie posiadanej

zgody WIF);
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SKLEP

MEDYCZNY

nie jest . . . B . .
podmiotem 14. podmpt odpovx,rledmalny w Zakrfesw.produktow
uprawnionym leczniczych, ktére podmiot odpowiedzialny wyko-
aisgfxgze”'a rzystuje do innej niz badania kliniczne dziatalnosci
sprzedazy lekéw badawczo-rozwojowej, na podstawie oswiadczenia
orc tego podmiotu o wykorzystaniu zakupywanych

produktéw leczniczych, w zakresie ich rodzaju
iilosci, wytacznie do tego rodzaju dziatalnosci;

15. sponsor w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 14 Rozpo-
rzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr536/2014216.04.2014 1. w sprawie badan klinicz-
nych produktow leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE
L.158 z 27.05.2014, str. 1, z pdzn. zm.) — w zakresie
produktéw leczniczych, ktore sponsor wykorzy-
stuje do badan klinicznych;

16. Polskie Laboratorium Antydopingowe — w petnym
zakresie;

17. jednostka organizacyjna podlegta ministrowi
obrony narodowej — wzakresie, wjakim posiadanie
lub wykorzystywanie produktu leczniczego jest
zgodne ze statutem tej jednostki;

18. osoba fizyczna - w zakresie zakupu produktu
leczniczego bedacego tlenem medycznym na
podstawie recepty;

19. panstwowa jednostka organizacyjna - organizacja
spoteczna lub jednostka organizacyjna statutowo
powotana do prowadzenia dziatalnosci charyta-
tywnej lub do realizacji pomocy humanitarnej
- w zakresie produktéw leczniczych przeznaczo-
nych do prowadzenia tej dziatalnosci czy realizacji
tej pomocy, z wytaczeniem produktow leczniczych
zawierajacych w swoim sktadzie srodki odurzajgce
lub substancje psychotropowe.

Oznacza to, Ze sklep medyczny bedzie mdgt zakupic
produkty lecznicze OTC od hurtowni farmaceutycznej

:0 kierunekFarmacja.pl

jako placowka obrotu pozaaptecznego, na podstawie
§ 1 pkt 3 Rozporzadzenia MZ, przyjmujac, ze spotka
prowadzi sklep specjalistyczny zaopatrzenia medycz-
nego®. Jednak, jak juz wyjasniono wyzej, taki sklep nie
bedzie uprawniony do sprzedazy tych produktow przez
Internet do klienta koricowego (B2B i B2C).

Podstawy prawne

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 1. — Prawo farmaceu-
tyczne (dalej jako: ,Prawo farmaceutyczne”).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia
2022r. w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu
produktéw leczniczych w hurtowniach farmaceutycz-
nych (,Rozporzadzenie MZ”).

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia
2019 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.

Rejestr Zezwolenri na Prowadzenie Hurtowni Far-
maceutycznej dostepny na stronie: https:/rejestry.
ezdrowie.gov.pl/registry/rhf (data dostepu: 28 lutego
2025r.) (dalej jako: ,Rejestr”).

Przypisy

! Placéwkami obrotu pozaaptecznego sg sklepy zielar-
sko-medyczne, sklepy specjalistyczne zaopatrzenia
medycznego i sklepy ogélnodostepne (art. 71ust.1Prawa
farmaceutycznego).

¢ Zgodnie z art. 2 pkt 37aa Prawa farmaceutycznego
sprzedazg wysytkowg produktéw leczniczych jest
umowa sprzedazy produktoéw leczniczych zawierana
z pacjentem bez jednoczesnej obecnosci obu stron,
przy wykorzystywaniu srodkéw porozumiewania si¢ na
odlegtosé, wszczegdlnosci drukowanego lub elektronicz-
nego formularza zamdéwienia niezaadresowanego lub
zaadresowanego, listu seryjnego w postaci drukowanej
lub elektronicznej, reklamy prasowej z wydrukowanym
formularzem zamoéwienia, reklamy w postaci elektro-
nicznej, katalogu, telefonu, telefaksu, radia, telewizji,
automatycznego urzadzenia wywotujacego, wizjofonu,
wideotekstu, poczty elektronicznej lub innych $rodkéw
komunikacji elektronicznej w rozumieniu Ustawy z dnia
18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng
(Dz. U. z 2020 1. poz. 344).

3 Brakjest przy tym definicjilegalnej sklepu specjalistycz-
nego zaopatrzenia medycznego. Istotne jest jednak, ze
w stosunku do sklepu specjalistycznego zaopatrzania
medycznego — placéwki obrotu pozaaptecznego beda
mialy zastosowanie przepisy rozporzadzen Ministra
Zdrowia dotyczace:

- wykazéw produktéw leczniczych, ktére moga by¢
dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu poza-
aptecznego oraz punktach aptecznych,
kwalifikacji os6b wydajacych produkty lecznicze
w placéwkach obrotu pozaaptecznego,
wymagan, jakim powinien odpowiadac lokal i wypo-
sazenie placowek obrotu pozaaptecznego i punktu
aptecznego

(tj. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia

2021 r. w sprawie wykazu substancji czynnych wcho-

dzacych w sktad produktéw leczniczych, ktére mogg

by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu poza-
aptecznego oraz punktach aptecznych, oraz kryteriow
klasyfikacji tych produktow do poszczegdlnych wykazow;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia z dnia 2 lutego

2009 r. w sprawie kwalifikacji os6b wydajacych produkty

lecznicze w placéwkach obrotu pozaaptecznego, a takze

wymogoéw, jakim powinien odpowiadaé lokal i wyposa-

zenie tych placéwek oraz punktéw aptecznych). B
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LOGISTYKA
W PROJEKCIE
INWESTYCYJNYM

Rafat Grabicki
SteriPack Medical Poland

Logistyka w firmie farmaceutycznej? Zadajac
takie pytanie, uslyszymy odpowiedzi: magazyn,
transport surowcow, komponentoéw, transport
wewnetrzny i zewnetrzny wyrobu gotowego...
Wszystkie beda skupione na obszarze
produkcyjnym i magazynowym, co jest stuszne,
poniewaz logistyka towarzyszy procesom
wytwoérczym na kazdym etapie. Zanim jednak
zostang one uruchomione, musi zostaé
przygotowany park maszynowy.

nia, sporzadzana specyfikacja wymagan uzytkownika, wybierany

dostawca, podpisywany kontrakt. Maszyna jest przygotowywana
przez dostarczajacego, odbierana przez zespot specjalistow wystanych
przez kupujacego. Kolejny etap to jej dostawa do zaktadu kupujacego
- wszystko wskazywatoby na to, ze dopiero tutaj pojawia sie logistyka,
gdy méwimy o inwestycjach zwigzanych z maszynami. Jesli faktycznie
tak by byto, to w 90% przypadkdw maszyna nie mogtaby zostac¢ wstawio-
na w docelowe miejsce ze wzgledu na jej gabaryty, brak przygotowania
pomieszczenia czy podjecia krokdw zwigzanych z jej wprowadzeniem.

D o zaprojektowanego procesu wytworczego dobierane sg urzadze-

Logistyka istotna w projekcie

Kiedy powinnismy myslec¢ o szeroko pojetej logistyce w projekcie in-
westycyjnym? W momencie pisania specyfikacji wymagan uzytkownika,
autor tego dokumentu winien bardzo precyzyjnie okreslié zaréwno wiel-
kos$¢ maszyny (dtugosé, szerokosé, wysokosc), jak rowniez dopuszczalne
obcigzenie podtogi, sposéb roztadunku i trase transportu. Zdarzaja sie
sytuacje, gdy pomieszczenie jest na parterze, ma bezposredni dostep
poprzez otwdr techniczny w $cianie i wprowadzenie maszyny nie stanowi
zadnego problemu. Nie ma wtedy réwniez ograniczen co do jej wielkosci,
moze poza wysokoscig (ktéra nie powinna przekraczac 300 cm) i dopusz-
czalnym obcigzeniem podtogi.
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Tak bezproblemowe warunki zdarzaja sie jednak
bardzo rzadko. Najczesciej spotykana sytuacja to bu-
dynek i pomieszczenie wybudowane jakis czas temu,
przygotowane na maszyny o mniejszej wydajnosci
i mniejszym gabarycie — niezbyt przestronne oraz
mato ustawne. Drogi transportu wewnatrz wydziatu
- waskie, brak otworéw technicznych. Infrastruktura
wypetniajgca caly dostepny obszar techniczny... W ta-
kich okolicznosciach musi odnalez¢ sie najczesciej
czlowiek odpowiedzialny za przygotowanie specyfikacji
wymagan uzytkownika. Ten ,szczesliwiec” powinien
sie zachowywac niejednokrotnie jak inzynier, wizjoner
i ksiegowy w jednej osobie. Dlaczego tak? Inzynier
- poniewaz musi przewidzie¢ i poprawnie zaplanowac
wszystkie etapy wprowadzenia urzadzenia do miejsca
docelowego. Wizjoner — bo niejednokrotnie musi szu-
kac rozwigzan, ktore dotychczas nie byty stosowane,
ana koniec ksiegowy — gdyz te przewidywania i plany
wdrozenia dotychczas nieuzywanych technologii mu-
szg sie zmiesci¢ w budzecie inwestycyjnym danego
projektu. Zawsze warto przewidzie¢ wtasciwg kwote
w budzecie inwestycji, ktora bedzie pokrywata catosé
zadan zwigzanych z logistykg maszyny. Jaka to moze
by¢ kwota? Jak zwykle, nie ma prostej odpowiedzi. Na
poziom budzetu zwigzanego z logistykg beda miaty
wplyw m.in.:

- lokalizacja maszyny w zaktadzie kupujgcego (par-
ter/pietro),

obszar, do ktérego maszyna ma by¢ wstawiona

(pakowania, klasa D, C czy B),

wielkos¢ maszyny,

masa maszyny,

sposob transportu.

Wszystkie powyzsze aspekty muszg byé bardzo
precyzyjnie sprawdzone podczas budowania URS
(specyfikacja wymagan uzytkownika) i na kolejnych
etapach procesu przygotowania maszyny, ze szczegol-
nym naciskiem na etap przeglgdu projektu, poniewaz
zaleznie od zidentyfikowanych trudnosci, rozwigzania
mogg generowac koniecznosé zabezpieczenia budzetu
nalogistyke wwysokos$ci nawet 50-70 tys. zt. Moze wy-
dawac sie, ze to ogromne pienigdze, ale przy wartosci
maszyny na poziomie 60-70 mln z} koszt transportu
stanowi 0,1% calej inwestycji.

Czesto podczas planowania catego przedsiewziecia
zwigzanego z transportem urzgdzenia w siedzibie ku-
pujacego przychodzi do glowy pomyst: a moze nasi ope-
ratorzy wozkéw z magazynu sobie poradzg? Majg dobry
sprzet, Swietne umiejetnosci i checi - jest wszystko,
co potrzebne. Faktycznie, pracownicy magazynu moga
pomoc w tym przedsiewzieciu, ale warto ograniczy¢
ich uczestnictwo do transportu gabarytéw nieprzekra-
czajacych wielkosci palety (1200 x 1200 mm). Dlaczego
tak? Z prostej przyczyny - gdyby ponadgabarytowa
maszyna spadta lub zostata uszkodzona podczas trans-
portu realizowanego przez naszych pracownikdéw, to
moze pojawic sie bardzo duzy problem z uzyskaniem
odszkodowania. Wiadomo, Ze niezaleznie od tego, czy
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maszyna zostanie uszkodzona przez naszych pracow-
nikow, czy firme zewnetrzng, to drugiej takiej nie ma
uproducentaitrzeba bedzie znowu czekac. Natomiast
wazne, ze firma zewnetrzna jest ubezpieczona, wiec
straty zostang sptacone.

Dotarlismy zatem do odpowiedzialnosci, jakg ma
spotka zewnetrzna, ktérg chcemy zaangazowaé do
transportu. Wazne natomiast, aby dokonac¢ tu wtasci-
wego wyboru. Najlepiej zasiegnaé informacjina , ryn-
ku”, ktora firma jest godna zaufania i wspotpracowaé
tylko ze sprawdzong, nawet gdy cena bedzie wyzsza
niz $rednia rynkowa.
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Transport maszyny przez dach taczy sie
z uzyciem dzwigu i najczesciej wtedy konieczne

jest zastosowanie specjalnej platformy,

przygotowanej wytacznie pod nasze urzadzenie

Transport — wazny, ale i ryzykowny

Jak widaé z naszych rozwazan, transport to je-
den z wazniejszych etapéw projektu inwestycyjnego
zwigzanego z zakupem urzadzenia, ale i najbardziej
ryzykowny. Bywaja sytuacje, gdy maszyna nie moze
zostaé¢ rozmontowana na mniejsze elementy i wtedy
w najgorszym przypadku staniemy przed konieczno-
scig wstawiania jej przez dach. Jest to najtrudniejsza
operacjalogistyczna, ktora moze nies¢ za sobg bardzo
duzo dodatkowych zadan: zaré6wno mechanicznych
- demontaz infrastruktury zlokalizowanej w prze-
strzeni pod dachem, jak i jako$ciowych - rekwalifi-
kacja systemow, ktore musiaty zosta¢ zdemontowane
i ponownie zmontowane.

Demontaz infrastruktury powinien zamkng¢ sie
w przesunieciu tras kablowych, ale w najgorszym przy-
padku moze zawiera¢ rozmontowanie petli wody, ka-
natéw wentylacyjnych, rur sprezonego powietrza lub
rur procesowych, jakimi transportowany jest produkt
miedzy poszczegolnymi pomieszczeniami wytworczy-
mi. W takim przypadku nalezy ujg¢ wszystkie aktyw-
nosci zwigzane z przywroceniem stanu poprzedniego
w planie projektu, aby nie byto zaskoczenia na etapie
wykonawczym (czas, finanse). Transport maszyny
przez dach taczy sie z uzyciem dzwigu i najczesciej
konieczne jest wtedy zastosowanie specjalnej platfor-
my, przygotowanej wytgcznie pod nasze urzadzenie.
Wynajem dzwigu, pozyskanie platformy transportowej,
wykonanie otworuw dachu (poprzedzone usunieciem
infrastruktury) — te wszystkie kroki trzeba zaplano-
wagé, aby wspotgraty ze soba, ale wazne jest rowniez,
aby w planie zwigzanym z logistyka w projekcie in-
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Kiedy powinnismy mysle¢ o szeroko pojetej logistyce w projekcie inwestycyjnym? W momencie pisania specyfikacji wymagarn uzytkownika
autor tego dokumentu powinien bardzo precyzyjnie okresli¢ zardwno wielkos¢ maszyny: dtugosé, szerokode, wysokosé, jak réwniez

dopuszczalne obcigzenie podtog, sposdb roztadunku i trase transportu

westycyjnym byto zaplanowane zbudowanie zapaséw
magazynowych dla produktdéw, ktore nie bedg mogty
by¢ wytwarzane ze wzgledu na brak tymczasowo zde-
montowanej infrastruktury.

29

Nie wolno pomijac kwestii logistyki podczas
przygotowywania inwestycji lub budowania
planéw koncepcyjnych rozwoju obszaru
produkcyjnego

Do zadan osoby odpowiedzialnej za prowadzenie
projektu zwigzanego z zakupem i dostawg maszyny
nalezy rowniez sprawdzenie, ktora z opcji transportu
bedzie najlepszg z punktu widzenia jakosci, szybkosci,
finanséw, biznesu i zachowania ciagtosci produkeji.
Wazne, aby dokona¢ wszystkich koniecznych pomia-
réw drog transportowych. Nie wolno bazowacé tylko na
projektach budynkoéw — trzeba sprawdzi¢ wymiary ,,na
Zywo”, spisac je i poréwnad z gabarytem maszyny. Rzecz
banalna - otwdr uzytkowy drzwi. Czesto pomijany, ze
wzgledu na matg waznosé, moze stac sie przyczyng
zatrzymania wprowadzenia, poniewaz ktos nie zbadat
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—-na przyktad — wysokosci lub kata otwarcia skrzydet
drzwi. Kluczowe jest, aby sprawdzi¢ wszystkie drzwi,
ktére sg na drodze transportu wewnatrz zaktadu. Moze
sie to wydawac niedorzeczne, ale czasami 10 mm roz-
nicy wich wysoko$ci moze spowodowac zatrzymanie
catej operacji logistycznej.

*kk

Z przytoczonych przyktadéw widag, ze logistyka
w projekcie inwestycyjnym gra bardzo wazng role:
poczawszy od prostego sprawdzenia wielkosci otwo-
row drzwiowych, a koniczac na kwestiach zwigzanych
z otwieraniem dachu, usuwaniem infrastruktury
iwstawianiem maszyny przy pomocy dZzwigu. Nie wolno
pomijac¢ kwestiilogistyki podczas przygotowywania in-
westycji lub budowania planéw koncepcyjnych rozwoju
obszaru produkcyjnego. Btad czy niedopatrzenie na
etapie przygotowania inwestycji albo pisania wyma-
gan uzytkownika moze kosztowac¢ opdznienia liczone
w miesigcach, ze wzgledu na przygotowanie obszaru
produkeyjnego do wprowadzenia maszyny lub koniecz-
nos¢ przekonstruowania jej w zaktadzie producenta.
Dlatego wazne jest, aby poswieci¢ odpowiednig ilo$¢
czasu izasobow na przemyslenie wszystkich scenariu-
szy, zeby wybrac¢ najbardziej optymalny, pozwalajacy na
krotki przestdj, szybki powrdt do normalnego dziatania
i najmniejsze ryzyko dla nowej maszyny. &
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to leki z prostym sktadenm ¢
odpowiednim dla dzieci...

ale w sam raz tez f—

dla dorostych! g2

* Maksymalna dawka witaminy D3 (500 IU) w jednej kropli na rynku OTC. IMS IQVIA, OTC4: 04E1M VITAM.AVITAM.D.MIXT/ORAL, 06.2023
** Dotyczy JUVIT C i JUVIT D3 MAX. ChPL JUVIT C, ChPL JUVIT D3 MAX.

JUVIT D3 MAX, 20 000 IU/ml, krople doustne. 1 ml (40 kropli) roztworu zawiera 0,5 mg cholekalcyferolu (Cholecal , co od| fa 20 000 U witaminy D3. 1 kropla (0,025 ml) roztworu zawiera 12,5 mik h (Chol ), co od| a 500 IU
witaminy D3. Postaé farmaceutyczna: Krople doustne, roztwor. Wskazania do stosowania: Produkt \eczmczy y jest do w ych ! u witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru (np. krzywica, osteomalacja) u 0séb
doroslych, mlodziezy, dzieci, niemowlat i noworodkéw. Leczeme wspomagajace osteoporozy u 0sdb doroslych. Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planumcych ciaze, bedacych wciazy i karm\qcych BEER e it lekarzem. Produkt lecznicay moze by¢ stosowany
wleczeniu niedoboru w\lammyD krzywicy, uprzednio zdi ,jako kontynuacja leczenia. o i sposb witaminy D i stan doboru (np. krzywica ) u 0séb dorosych,

, dzieci, u fkow i lat produkt leczniczy nalezy stosowac pod lekarza. | § schemat $niaki: 1-2 krople (500- 1000 1U) na dobe Po osiagnigciu 40. tygodnia zycia wieku skorygowanego,
dawke profilaktyczng nalezy Zmnlejszyc Dawkowanie musi byc ustalone przez lekarza pr Noworodki i do ukoficzenia 12. miesiaca zycia: | kropla (500 IU) na dobe. Dzieci w wieku od | do 10 lat: jesli wystarczajaca ekspozycja na storice nie jest mozliwa,

1-2 krople (500-1000 1U) na dobe. Dzieci w wieku od | | lat, miodziez i osoby doroste: jesli wystarczajaca ekspozycja na storice nie jest mozliwa, 2-4 krople (1000-2000 IU) na dobe. Osoby w wieku podeszlym (powyzej 75 lat): 4-8 kropli (2000-4000 1U) na dobe. Leczenie wspomagajace
osteoporozy u 0s6b doroslych: 2-4 krople (1000-2000 1U) na dobe. Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planjacych ciaze, bedacych w ciazy i karmiacych piersia, w porozumieniu z lekarzem: Zazwyczaj stosowana dawka to 4 krople (2000 1U) na dobe, chyba ze lekarz zaleci
o schemat dawkowania. W okresie ciazy kobiety powinny stosowac sie do zalecer lekarza prowadzacego, poniewat zapotrzebowanie na witaming D moze sie roznié w od jej zasobbw ustrojowych. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: W przypadku pacjentéw

nerek nalezy wapnia i fosf W przypadku h\perkalcemu lub oznak zaburzenia czynnosci nerek nalezy zmniejszyé dawke lub przerwac leczenie. Zaleca sie zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia, jesli dobowe wydalanie wapnia
wmoczu przekroczy 7,5 mmol/24 godziny (300 mg/24 godziny). Nie nalezy stosowac produktu | dlugotrwale lub w wigkszych dawkach bez nadzoru lekarza. Ponadito bez nadzoru lekarza nie nalezy stosowaé jed ie innych lekow, supl diety ani innego rodzaju
srodkéw spozywezych ch witamine D {2l it 1 e i ol A i o MG e [ T T St o L ) I ) L7 1 [ 3 1 S BA EIST I, 15 )i 2 e o e
przedawkowania nie nalezy podawaé produktu leczniczego bezpoéredio z butelki do ust pacjenta. Przeciwwskazania: Nadwratliwosé na substancie caynna lub na kiérakolwiek substancie pomocnicza, hiperkalcemia, kamica nerkowa, brak aktywnose hydroksylazy cholekalcyferolu
w watrobie i w nerkach, ciezka nerek. i srodki Profilaktyczne witaminy D w populacii ogélnej powinno byé zindywidualizowane w zaleznosci od wieku, masy ciata, nastonecznienia (pory roku),
diety i trybu zycia. U oséb zdrowych przebywajacych na storicu z odkrytymi przedramionami i podudziami przez co najmniej 15 minut w godzinach od 10.00 do 15.00, bez kreméw  filtrem, w okresie od maja do wrzesnia suplementacja nie jest konieczna, cho¢ wiaz zalecana
i bezpieczna. Jezeli powyzsze warunki nie s3 spefnione, zalecana jest suplementacja w zaleznosci od wieku, masy ciata i podazy witaminy D w diecie, przez caly rok (patrz punkt 4.2). Niedobér witaminy D definiuje sig jako stezenie w surowicy 25-hydroksycholecalciferolu (25(OH)D)

< 20 ng/ml (< 50 nmol/1); docelowe stezenie dla optymalnego dziatania witaminy D definiuje si¢ jako 30-50 ng/ml (75-125 nmol/1) produktu | Juvit D3 Max z innymi produk: lub sp y witamine D
(np. ztozone preparaty witaminowo-mineralne) moze prowadzi¢ do Podczas diug: ia witaminy D lub w dawkach wlgkszych niz 1000 IU na dobe nalezy monitorowa¢ stezenie wapnia w surowicy. Nalezy zachowa¢ ostroznosé w przypadku pacjentéw
leczonych tiazydowymi lekami moczopednymi, a takze w okresie ciazy. U pacjentow z sarkoidoz istnieje yzyko nadmiernego przeksztaicania cholekalcyferolu do aktywnych metabolitéw. W razie potrzeby, dawki powinny by j: a pacjenci &cisle mol pod wzgledem
stezenia wapnia w surowicy | moczu. Dzi Driatania niepoz zgodhie z Klasyfikacja ukladéw i narzadéw MedDRA. Prayjmowanie wltammy D3 w duzych dawkach F i i zwigzane z tym objawy (jesli nie

inaczej, z Scig nieznana - czestost nie moze by¢ okreslona na pod h danych): Zab serca: uszk miesnia ser SV e, 2 o e e SR Ty o e (ecsor @t (10 e
na 100 przypadkéw), anemia, naczyf kr h. uktadu nerwowego: bol glowy, drgawki. Zaburzenia zofadka i jelit: utrata faknienia, béle LTy e ), TG, sy, bisgunka lub zaparcia. Zaburzenia nerek i g moczowychs hipertalciuria
(czesto; od | do 10 pacjentéw na 100 przypadkow). uszkodzenie nerek, wiel i tkanki facznej: bol miesni i stawdw. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: powe. Zabi oka: zapalenie spojéwek. Zaburzenia skiry
i tkanki podskérnej: reakcje nadwrazliwosci, takie jak: $wiagd skéry, wysypka lub pok ka. Podmiot od iedzial PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A. 51-131 Wroctaw, ul. Zi izka 242 E. Numer na ie do obrotu:

Pozwolenie nr 26468 Kategoria dostepnos

OTC - Lek wydawany bez recepty.
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w dystrybucji farmaceutycznej

Emapa S.A.

Branza farmaceutyczna czy medyczna wymaga skutecznych narzedzi do
zarzadzania dostawami lekéw i przesytek medycznych. Konieczno$¢
spetniania rygorystycznych regulacji, monitorowania temperatury
transportu i zapewnienia terminowos$ci dostaw sprawia, ze firmy
potrzebuja nowoczesnych, zautomatyzowanych rozwigzan.

owoczesne rozwigzanie dla dystrybutoréw far-

maceutycznych (Dystrybucja Farmaceutyczna

iMedyczna) to zaawansowany system logistycz-
ny, ktdry zapewnia pelng kontrole nad procesem dosta-
wy przesytek z magazynow i hurtowni do aptek, labo-
ratoriow i placowek medycznych. Dzieki precyzyjnemu
monitorowaniu tras, optymalizacji kosztowiintegracji
z systemami zarzgdzania przedsiebiorstwem, firmy
mogg znaczgco poprawic efektywnosé operacyjng.

Korzysci wdrozenia rozwigzania dla
dystrybutoréw farmaceutycznych
Wprowadzenie nowoczesnych narzedzi logistycz-
nych do dystrybucji lekdw i materiatéw medycznych
niesie liczne korzysci, m.in.:
petna kontrola nad dostawami — monitorowanie
kazdego etapu transportu w czasie rzeczywistym,
od zatadunku, po dostarczenie do odbiorcy,
zaawansowana optymalizacja tras — algorytmy
uwzgledniajgce godziny otwarcia aptek, dostepnosé
kierowcéw i pojemnosé pojazdow,
integracja z systemami ERP i CRM — automatyczna
wymiana danych z kluczowymi systemami w firmie,
minimalizacja kosztéw transportu — efektywniej-
sze wykorzystanie zasobow, ograniczenie pustych
przebiegow,
bezpieczenistwo dostaw farmaceutycznych — bie-
zacy monitoring temperatury oraz automatyczne
alerty w przypadku odchylen.
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Funkcjonalnosci systemu Dystrybucja
Farmaceutyczna i Medyczna
Nowoczesne rozwigzanie dla dystrybutoréw far-
maceutycznych sktada sie z dwdch gtéwnych kom-
ponentow:
1. aplikacja dyspozytorska (webowa)
System centralnego zarzadzania przesytkami
umozliwia precyzyjne monitorowanie transpor-
tu i obiegu dokumentow przewozowych. System
moze dziata¢ nawet w bardzo skomplikowanym
modelu dystrybucji, gdzie towar jest wysytany
z kilku gtéwnych magazynow, poprzez sieé lokal-
nych hubow do odbiorcéw konicowych. Kluczowe
funkcje obejmuja:
sledzenie tras dostaw w czasie rzeczywistym,
zarzadzanie flotg pojazddw i harmonogramem
dostaw,
generowanie raportow dotyczacych efektyw-
nosci dystrybucji.

2. aplikacja mobilna dla kierowcdw
Dzieki instalacji na urzadzeniach mobilnych wy-
posazonych w czytniki kodow kreskowych lub QR,
aplikacja mobilna umozliwia:
- skanowanie przesytek i dokumentdéw przewo-
zowych,
automatyczne nadawanie statuséw realizo-
wanych zlecen,
optymalizacje kolejnosci dostaw,
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obstuge zwrotéw oraz generowanie alertéw
w przypadku nieprawidtowosci,

Geofencing, czyli biezacy monitoring, czy prze-
sytki sg odbierane i zostawiane we wtasciwych
miejscach,

tryb offline, ktéry powoduje, ze aplikacjai caty
system moze sprawnie funkcjonowac¢ nawet
wtedy, gdy aplikacja mobilna nie ma potgczenia
z internetem.

Inteligentna optymalizacja tras i kontrola
dostaw

System zapewnia integracje z czujnikami tempera-
tury, co umozliwia monitorowanie warunkéw transportu
lekéw. W przypadku przekroczenia dopuszczalnych
wartosci generowane sg powiadomienia o potencjal-
nym naruszeniu warunkow dystrybucji, a co za tym
idzie — o niebezpieczenstwie utraty jakosci produktow.

*kk

Zarzadzanie logistyka farmaceutyczng wymaga
precyzyjnych narzedzi zapewniajgcych efektywnosé
ibezpieczenistwo dostaw. Innowacyjne rozwigzanie dla
dystrybutoréw farmaceutycznych, jakim jest Dystry-
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SYSTEM
CENTRALNEGO
ZARZADZANIA
PRZESYtKAMI
umozliwia
precyzyjne
monitorowanie
transportu i obiegu
dokumentdw
przewozowych

Wy
ayuwprﬁ

33.“;.

TR

REM’I.HX
330x

| 'IIIS

Fot. wygenerowane pizez chatGPT

ZAAWANSOWANE ALGORYTMY
OPTYMALIZACYJNE

UWZGLEDNIAJA:

* harmonogramy dostaw
i godziny otwarcia aptek,
* priorytetowe przesytki farmaceutyczne,
* specjalne wymagania transportowe
(np. chtodnicze pojazdy),
* tadownosé samochodéw
i czas pracy kierowcow.

bucja Farmaceutyczna i Medyczna, nie tylko optyma-
lizuje procesy operacyjne, ale takze redukuje koszty
i zwigksza poziom kontroli nad dystrybucjg.

Jesli twoja firma szuka systemu, ktéry umozliwi
skuteczne zarzadzanie logistyka farmaceutyczna, skon-
taktuj sie z nami. Dostosujemy rozwigzanie do Twoich
indywidualnych potrzeb i specyfiki dziatalnosci.

emapa.pl
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MUSIMY ZADBAC
O NAS SAMYCH

- Dzi$ z ok. 4,5 tys. lekéw refundowanych tylko
605 powstaje w Polsce, co stanowi zaledwie 13%.
Jedynie 37 wytwarzanych jest z substancji
produkowanych w naszym kraju. W razie
blokady dostaw lekéw z zagranicy az 87
pacjentéw na 100 nie dostanie swojego
refundowanego leku w aptece — méwi Krzysztof
Kope¢, prezes zarzadu Polskiego Zwigzku
Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego,
z ktérym rozmawiamy o bezpieczenstwie

lekowym.

KRZYSZTOF KOPEC
prezes zarzadu
Polskiego Zwigzku
Pracodawcow
Przemystu
Farmaceutycznego

Aldona Senczkowska-Soroka: Rozmawiali$my
w ub. roku o mozliwosciach uniezaleznienia

sie Europy od importowanych surowcéw do
produkcji najpotrzebniejszych lekéw. Jestesmy
dzi$ blizej tej wizji?

Krzysztof Kopec: Przedstawione 11 marca br. podczas
sesji plenarnej Parlamentu Europejskiego zatozenia
Aktu o Lekach Krytycznych mogg napawac¢ pewnym
optymizmem. W obecnej, niezmiernie groznej sytuacji
geopolitycznej, to bardzo wazny projekt dla bezpie-
czenstwa wszystkich mieszkancéw Unii. Mam jednak
nadzieje, Ze w toku prac zostanie on uzupetniony o fun-
duszlekéw krytycznych, ktory faktycznie zwiekszy ich
produkcje w Europie.

UE musi podja¢ odwazne kroki, aby zagwarantowac
nam wszystkim bezpieczenistwo. Unijny wykaz lekdw
krytycznych, zaktualizowany w 2024 r., zawiera po-
nad 270 substancji czynnych, obejmujacych leczenie
chordb, takich jak infekcje, choroby uktadu krazenia,
choroby psychiczne i nowotwory. Lekami krytyczny-
mi sg te, ktdre majg ograniczong alternatywe lub nie
maja jej weale, aich niedobor spowodowatby powazng
szkode dla pacjentéw. Podczas toczacych sie konflik-
tow zbrojnych i wojen handlowych ich produkcja na
terenie Europy staje sie gwarancja bezpieczenstwa
Europejczykow. Aby jednak osiggna¢ tu autonomie,
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wytwarzanie tych produktéw musi stac sie rentow-
ne. Wowczas bardzo szybko, w ciggu kilku lat, mozna
zwiekszaé produkcje substancji krytycznych.

Jak majag wygladaé dalsze prace nad lekami
krytycznymi?

Prace nad Aktem o Lekach Krytycznych bedg teraz
prowadzone w Radzie i w Parlamencie Europejskim.
Aby spetnit on swojg role, konieczne jest nowe podej-
$cie do unijnych zasad pomocy panstwa i programow
wsparcia, specjalny fundusz produkcji lekdéw o kry-
tycznym znaczeniu, uwzglednienie go w przysztych
wieloletnich ramach finansowych budzetu UE oraz
bardziej elastyczne finansowanie w ramach pomocy
regionalne;j.

Komisja Zdrowia Publicznego Parlamentu Europej-
skiego w przegtosowanej 19 marca br. opinii dotyczacej
Wieloletnich Ram Finansowych UE po 2027 r. podkre-
glita znaczenie finansowania zdolnosci produkeyjnych
lekéw w UE i wezwata do zapewnienia wystarczajgcych
zasobow na rozwdj i gromadzenie zapaséw niezbed-
nych srodkéw medycznych. Mam nadzieje, ze zostanie
to uwzglednione w budzecie UE na przyszle lata.

Co zmiany odnos$nie polityki lekowej przyniosa
polskiej farmacji?

Zwiekszenie produkcji farmaceutycznej w Polsce
jest w obecnej sytuacji geopolitycznej konieczne,
by zapewni¢ dostep do niezbednych lekéw. Jednak
pojedyncze resorty nie sg w stanie samodzielnie
skutecznie zrealizowac tego zadania. Potrzebne jest
zaangazowanie KPRM. Tymczasem obecnie nie ma
zadnych efektywnych zachet, w zwigzku z tym za-
opatrzenie w surowce do produkcji farmaceutycz-
nej pochodzi z importu, gdyz jest to ekonomicznie
uzasadnione.

Dopoki nie bedzie zmian systemowych i prawnych,
sytuacja sie nie zmieni. Dzi$ z ok. 4,5 tys. lekéw refun-
dowanych tylko 605 powstaje w Polsce, co stanowi
zaledwie 13%. Jedynie 37 wytwarzanych jest z substan-
cji produkowanych w naszym kraju. W razie blokady
dostaw lekow z zagranicy az 87 pacjentdw na 100 nie
dostanie swojego refundowanego leku w aptece. Za-
tem jesli nie bedzie realnego wsparcia i konkretnych
pieniedzy oraz regulacji, nic sie nie zmieni. Resort
zdrowia przygotowat krajowa liste lekdw krytycznych,
ale nie ma zadnego wptywu na to, w jaki sposdb sg
przyznawane $rodki wsparcia dla przedsiebiorcow.
Jak wspominatem, konieczna jest tu wspotpraca wielu
resortow.

Mamy tez nadzieje, ze reforma prawa farmaceu-
tycznego UE nie bedzie blokowa¢ konkurencji na rynku.
Przedtuzanie monopolu lekéw hamuje rozwdj naszej
branzy, a NFZ i pacjentdw naraza na wieksze wydatki.
Obys$my na gruncie naszego prawa nie uzalezniali
decyzji o refundacji generyku od ochrony patento-
wej, wzmacniajac jednoczesnie pozycje monopolisty
kosztem jego rynkowych konkurentéw oraz sprzyjajac
utrzymaniu wysokich cen lekéw.
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Istotnym elementem jest tu takze logistyka.
Jakie sa najwazniejsze kierunki rozwoju w tej
dziedzinie?

Przede wszystkim digitalizacja proceséw, automa-
tyzacja magazynow, innowacyjne rozwigzania w dys-
trybucji lekow i nowoczesne technologie wspierajace
ekologiczng logistyke.

Jaki jest do tej pory rok 2025 dla branzy
farmaceutycznej? Co juz udato sie zrealizowac,
a co pozostaje jeszcze do zrobienia?

Czekamy na nowelizacje ustawy refundacyjne;j.
Obowigzujace obecnie zachety do zwiekszania pro-
dukcji lekéw w Polsce majg raczej charakter sym-
boliczny, poniewaz — ze wzgledu na bardzo niskie
ceny krajowych lekéw - 10% czy 15% obnizki doptat
pacjentéw oznaczajg dla nich oszczednosci liczone
w groszach. Jednak pokazuje to réwnoczesnie kie-
runek, w jakim chcemy podazaé. Leki wytwarzane
w Polsce - tak jak produkty dla senioréw — powinny
byé bezptatne.
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Obowigzujaca wnioskodawcow wielkose
dostaw powinna odpowiadac¢ rzeczywistemu

zapotrzebowaniu polskich pacjentéw

Zabiegamy tez o rozszerzenie definicji leku oraz
substancji czynnej wytwarzanych w Polsce, aby objaé
takze inne stany faktyczne, w ktérych produkt w toku
procesu produkgji jest fizycznie obecny na terytorium
naszego panstwa. To kluczowe z punktu widzenia bez-
pieczenstwa lekowego.

Jakie wsparcie otrzyma branza w tym
zakresie?

Cieszg nas deklaracje resortu zdrowia odnosnie
usuniecia przepiséw dotyczacych koniecznosdci do-
staw lekow do 10 wskazanych hurtowni, co w zaden
sposob nie wptywatoby pozytywnie na dostepnosé
produktéw dla pacjenta. Istotne jest tez usuniecie
przepisow o refundacji lekow OTC. Taka refundacja
moze nastgpi¢ dopiero po zaspokojeniu potrzeb pa-
cjentow w zakresie dostepnosci nierefundowanych
lekéw na recepte. Refundacja lekéw OTC to nie tylko
doptaty panstwa do zakupdéw pacjentow, ale takze
uszczuplenie catkowitego budzetu na refundacje
w czesci dotychcezas przeznaczanej na refundacje
lekéw dostepnych na recepte oraz zmniejszenie
marzy aptek.

Wazne sg tez przepisy dotyczace deklaracji wiel-
kosci dostaw lekow i kar za ich niedotrzymanie. Obo-
wigzujaca wnioskodawcow wielkosé dostaw powinna
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ZWIEKSZENIE PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ

w Polsce jest w obecnej sytuacji
geopadlitycznej konieczne, by zapewnic¢
dostep do niezbednych lekdw

odpowiadac rzeczywistemu zapotrzebowaniu polskich
pacjentéw, bez zmuszania wnioskodawcow do utylizacji
nadmiarowych dostaw.

Ministerstwo Zdrowia zadeklarowato, ze w SZNUR
bedzie dostep firm do ZSMOPL oraz likwidacja algo-
rytmu dostaw, a zamiast tego indywidualnie ustalane
wielkosci wpisywane do decyzji.

29

Zachety do zwiekszania produkcji
lekébw w Polsce majag dzis$ raczej
charakter symboliczny

Nacisk nalezy takze potozyé na kwestie udostep-
nienia lekow biologicznych w opiece ambulatoryjne;j,
istotne sg réowniez zmiany w zakresie dowodu dostep-
nosciw obrocie. Dowod dostepnosci, np. oswiadczenie
wnioskodawcy, ma by¢ wymagany po pozytywnym roz-
strzygnieciu MZ, ale przed wydaniem decyzji, zamiast
na dzien sktadania wniosku. Obowigzek dostarczenia
dowodu dostepnosci leku w obrocie na dzien sktada-
nia wniosku - rozumiany w praktyce MZ jako faktura
sprzedazy — powoduje op6znienie w obejmowaniu
refundacjg nowych produktéw o konkurencyjnej cenie.
Tymczasem w interesie systemu i pacjentow jest, aby
robié to pierwszego dnia po wygasnieciu monopolu
patentowego.
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Jaka jest recepta na poprawe tej sytuacji?

Pamietajmy, ze mechanizmy ustawowe, ktore wza-
tozeniu miaty kontrolowaé wydatki ptatnika i zwiek-
sza¢ konkurencyjnosé, powoduja dzi$ postepujaca
erozje cen, a ich poziom utrudnia utrzymanie lekow
w systemie refundacyjnym oraz ogranicza mozliwosci
wprowadzania nowych produktéw. Poza tym wzrost
kosztow produkcji, brak mechanizmu indeksujgcego
ceny lekow o poziom inflacji nie zachecajg producentow
do aktywnosci inwestycyjnej. Konieczna wydaje sie
zmiana sposobu ustalania ceny progowej w grupach
limitowych wieloczgsteczkowych dla czgsteczek, ktdore
nie wyznaczajg podstawy limitu — cena progowa ma
by¢ ustalana w oparciu o limit lub o lek bedgcy w cenie
najblizszej limitowi, a nie o najtanszy odpowiednik.
Pozgdana bytaby réwniez zmiana przepisu dotyczgcego
dowodu na poparcie wniosku o podwyzszenie ceny
urzedowej — wprowadzenie mozliwosci wyboru: albo
dowdd, albo analiza ekonomiczna.

Czekamy réwniez na uzyskanie wsparcia w ramach
programu STEP. Mamy nadzieje, ze w zwigzku z prze-
pisami Aktu o Lekach Krytycznych, umozliwiajgcymi
panstwom cztonkowskim wskazywanie tzw. projektow
strategicznych, ktére przyczyniajg sie do utworzenia
lub zwiekszenia zdolnosci produkcyjnych w zakresie
lekéw, z programu STEP bedzie mozna dofinansowaé
wytwarzanie lekdw z polskiej listy krytyczne;j.

Rozmauwiata Aldona Senczkowska-Soroka,
redaktorka czasopisma i portalu ,Kierunek Farmacja”
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Z ZYCIA BRANZY

CZLOWIEK

w centrum uwagi

— Efektywno$¢ fabryki to nie tylko tempo produkcji czy zaawansowane
systemy bazujace na Al, ale przede wszystkim elastycznos$¢ i zwinnosé
w dostosowywaniu si¢ do zmiennych warunkéw otoczenia. To mozliwe
tylko dzieki otwartym umystom i zdolnos$ci do ciaglego uczenia sie, co
obserwuje kazdego dnia w naszej fabryce - méwi Lukasz Dawidowicz,
dyrektor Zaktadu Produkcyjnego Orifarm Manufacturing Poland

w Lyszkowicach.

Aldona Senczkowska-Soroka: Jednym
£UKASZ DAWIDOWICZ .. . . .
dyrektor Zaktadu a4 z wazniejszych tematéw w ostatnim czasie
Produkeyjnego Orifarm "‘ jest w Polsce bezpieczenstwo, réwniez lekowe.
Y atn“facmr'”g PO Czego potrzebujemy, aby dostep do lekéw byt
yszkowicach
niezgrozony?

tukasz Dawidowicz: Bezpieczenstwo krajowego
przemystu farmaceutycznego opiera sie na kilku klu-
czowych filarach. Przede wszystkim sg to: stabilne
i przewidywalne ramy legislacyjne oraz wsparcie
panistwa w postaci preferencyjnych mechanizmow
finansowania inwestycji, ktdre powinny prowadzié¢
do stopniowego uniezalezniania sie od azjatyckich
dostaw substancji czynnych i pétproduktow. Istotny
jest tez optymalny system monitorowania i progno-
zowania zapasow oraz popytu na poziomie krajowym,
jakiwspotpracamiedzynarodowa w ramach UE, ktorej
efektem powinna by¢ dtugofalowa strategia i wsparcie
w jej wdrazaniu.

Wszystkie te elementy sg wazne i niezbedne, aby
dostep do lekéw nie byt zagrozony.

ORIFARM

Z produkcja lekéw wigza sie tez inwestycje
W nowoczesne rozwigzania. Jaka jest recepta
Orifarmu na dalszy rozwéj?

Nowoczesna wytwornia lekow — a uwazam, Ze nasza
w byszkowicach taka wlasnie jest - to przede wszyst-
kim synergia ludzi, technologii i proceséw. To tezidea
Przemyshu 5.0, ktory —w odréznieniu od wezesniejszego
podejscia — stawia cztowieka w centrum i sprawia, ze
technologia wspiera jego dziatania, a nie odwrotnie.

Efektywnosé fabryki to nie tylko tempo produkcji
czy zaawansowane systemy bazujace na Al, ale przede
wszystkim elastycznosé i zwinno$é w dostosowy-
waniu sie do zmiennych warunkow otoczenia. To

S
S
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Z ZYCIA BRANZY

ZAKEAD
FARMACEUTYCZNY
ORIFARM

W £YSZKOWICACH

mozliwe tylko dzigki otwartym umystom i zdolnos$ci
do ciggtego uczenia sig, co obserwuje kazdego dnia
w naszej fabryce.

CSR i ESG to dzi$ coraz istotniejsze elementy
dziatalnosci firm farmaceutycznych. Na co
w tym kontekscie ktadziecie najwigkszy nacisk?
Temat ESG jest dzi$ czesto poruszany, ale mam
wrazenie, Ze dziatania w jego ramach traktowane sg
na zasadzie: od projektu do projektu, przy okazji, bez
kompleksowej polityki w tym zakresie. Tymczasem
zESGjestjak zleanem — nie mozna podchodzié do tego

INWESTYCJE

W tYSZKOWICACH

tukasz Dawidowicz: W naszej

fabryce realizujemy inwestycje

w dwéch gtéwnych nurtach:

e operacyjnym - to codzienne dziatania,
takie jak sukcesywna wymiana urzgdzen
w obszarze pakowania, aby utrzymaé
nowoczesny park maszynowy,

* strategicznym - zwigzanym z programem
Lean Energy. Obecnie kohczymy
instalacje duzej farmy fotowoltaiczne;.
Réwnolegle analizujemy zasadnosé
biznesowag wprowadzenia trigeneraciji
- technologii pozwalajacej na jednoczesne
wytwarzanie pradu, ciepta i chtodu.

Co wazne, w ramach certyfikacji ISO,
ktéra otrzymalismy na poczatku roku
(ISO 14001 i ISO 50001), nauczylismy sie,
aby kazda inwestycje juz na poziomie
URS przeswietla¢ bardzo doktadnie,
rowniez pod kgtem srodowiskowym. To
pokazuje nasze dtugofalowe podejscie
do zrbwnowazonego rozwoju.

:0 kierunekFarmacja.pl

Fot. Orifarm

wybidrezo. To musi by¢ trwaly program, zmieniajacy
naszg codzienno$¢ w dtugim horyzoncie czasowym.

W fabryce Orifarm szczerze wierzymy, Ze dziata-
nia w ramach CSR/ESG naprawde sie optacajg — nie
tylko finansowo, ale tez spotecznie. W 2022 1. rozpo-
czeliSmy program Lean Energy, ktérego celem jest
dekarbonizacja zaktadu do 2032 r. Rok po roku re-
alizujemy precyzyjna mape drogowa i widzimy nie
tylko spadek kosztow energii czy pozytywne zmiany
winfrastrukturze, ale przede wszystkim transformacje
naszej kultury organizacyjnej. Nasi pracownicy traktujg
kwestie srodowiskowe i spoteczne tak samo powaznie
jak bezpieczenstwo czy jakos¢ lekow.

Jakie dziatania z zakresu ochrony srodowiska
sa dla was priorytetowe?

Jednym z najwiekszych wyzwan najblizszych lat
bedzie — i zresztg juz jest — susza hydrologiczna. Jako
wytwdrca lekéw — zaréwno w formach suchych, jak
i ptynnych — wykorzystujemy znaczne ilosci wody:
w procesach produkeyjnych czy podczas mycia. Dlatego
wlasnie w tym obszarze skupiamy dzi$ nasze dziatania,
dazgc do minimalizacji zuzycia wody i maksymalizacji
jej odzysku w obrebie zaktadu.

Z czego jest pan najbardziej dumny jesli chodzi
o rozwdj fabryki?

Zawsze stawiatem —ibede stawiaé¢ — naludzi. Szcze-
rze uwazam, ze technologia — choé jestem jej fanem
— powinna wspiera¢ cztowieka, a nie go zastepowac.
Dlatego najbardziej dumny jestem z mojego zespo-
tu. Zdolnos$¢ adaptacji do zmian, przy jednoczesnym
utrzymaniu wysokiego poziomu zaangazowania, jaki
cechuje pracownikéw naszej fabryki w byszkowicach,
daja mi ogromng pewnos¢, ze nawet w obliczu kolej-
nych ,czarnych tabedzi” — poradzimy sobie.

Rozmawiata Aldona Senczkowska-Soroka,
redaktorka czasopisma i portalu , Kierunek Farmacja”
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RECEPTA

NA NOWE STANDARDY
W FARMACJI

SO 50001 1 1SO 14001

Anna Mirecka
kierownik Zespotu Inzynierii Procesowej, Orifarm Manufacturing Poland

Kamil Bednarz
gtéwny specjalista BHP/specjalista ds. ochrony srodowiska, Orifarm Manufacturing Poland

Dbanie o §rodowisko naturalne, odpowiedzialne gospodarowanie zasobami
oraz ograniczanie $§ladu weglowego to dzi$ nie tylko modne hasla, ale

konkretne dziatania, ktérych oczekuja od przedsiebiorstw partnerzy, klienci
oraz kontrahenci.

i

Fot. Orifarm




Z ZYCIA BRANZY

Jak to sie zaczeto?

W branzy farmaceutycznej, gdzie priorytetem za-
wsze byla jakos¢ i bezpieczenstwo produktow, coraz
wieksze znaczenie zyskujg kwestie rozwoju z posza-
nowaniem $rodowiska. W naszej firmie juz od dawna
staramy sie wyprzedzaé te oczekiwania, wdrazajac
rozwigzania tgczgce innowacyjnosé z ideg zrowno-
wazonego rozwoju.

Punktem wyjscia stata sie opracowana w 2022 roku
wewnetrzna strategia o nazwie Lean Energy, ktorej
celem byto nie tylko zmniejszenie zuzycia energii oraz
swiadome jej wykorzystanie, ale takze budowa swia-
domosci energetycznej wérdd wszystkich pracowni-
kéw. Jednoczes$nie intensywnie dziataliSmy w obszarze
ochrony srodowiska — w ramach programu OriLean
Academy zainicjowali$my dwa projekty.

Pierwszy z nich dotyczyt recyklingu (,Recykling,
ktory sie optaca”), wszystko zaczyna sie bowiem od
odpowiedniej segregacji odpaddéw, gdyz wtasnie one
moga by¢ przetwarzane czy ponownie wykorzystane.
Celem projektu byto zaangazowanie do segregacji jak
najwiekszej liczby pracownikow, by coraz wiecej odpa-
dow trafiato do recyklingu. Uzyskane w ten sposob pie-
nigdze zasilaja budzet dzialu EHS i sg wykorzystywane
na wspoélnie wybrane ekoprojekty, ktore np. obnizajg
zuzycie energii, wody, CO, itp. w zaktadzie. Drugi projekt
to ,Program Biologiczny BIOAMP” - opatentowany,
zautomatyzowany biologiczny system oczyszczania
$ciekdw, ktory pozwolil na rozwigzanie problemow
zwigzanych z akumulacja osadéw i wysokimi para-
metrami Sciekow.

Wdrozenie ISO

W obu przypadkach kluczowe byto zrozumienie, ze
nie dziatamy w oderwaniu - efektywnosé energetyczna
ma wpltyw na srodowisko, a dziatania srodowiskowe
nierzadko przektadajg sie na zuzycie energii. Dlatego
tez Orifarm Manufacturing Poland, producent lekéw
o ugruntowanej pozycji rynkowej, zdecydowat sie po-
twierdzi¢, ze przyjety kierunek dziatan jest wtasciwy
iwdrozy¢ System Zarzgdzania Energig zgodny znormag
IS0 50001:2018 oraz System Zarzadzania Srodowiskiem
zgodny z norma IS0 14001:2015.

0d poczatku przyjeliSmy zatozenie, ze oba te sys-
temy bedg zintegrowane i stworza spdjng strukture:
Zintegrowany System Zarzgdzania (ZSZ), oparty o mie-
dzynarodowe normy ISO. WiedzieliSmy, ze osiggniecie
realnych rezultatéow wymaga zaangazowania catej
organizacji wraz z najwyzszym kierownictwem. Kil-
kumiesieczna droga do certyfikacji byta procesem
intensywnym, ale dajacym ogromna satysfakcje. Dzi$
z dumg dzielimy sie naszym doswiadczeniem, ktore
- mamy nadzieje — bedzie inspiracjg dla innych firm
W naszej branzy.

Dwa systemy, jedna strategia

Wdrozenie zintegrowanego systemu zarzgdzania
energig i Srodowiskiem rozpoczeli$my od szczegotowe-
go badania stanu obecnego. Zgodnie z zaleceniami nor-
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my IS0 50001 przeprowadziliSmy analize wszystkich
gtownych zrédet zuzycia energii, zidentyfikowalismy
newralgiczne obszary i rozpoczeliSmy gromadzenie
danych. W oparciu o wymagania punktu 6.3 normy ISO
50001 przygotowalismy przeglad energetyczny, ktory
stat sie fundamentem dalszych dziatan.

Na tym etapie dokonali$my réwniez identyfikacji
aspektow srodowiskowych i oceny zgodnosci z punktu
widzenia normy ISO 14001. Aspekty sSrodowiskowe to
elementy dziatalnosci organizacji majgce wpltyw na
srodowisko — pozytywny lub negatywny. Ich identyfi-
kacja jest kluczowym krokiem we wdrazaniu systemu
zarzadzania $rodowiskowego (SZS) wedtug ISO 14001.
W tym etapie zostaty okreslone konkretne dziatania
mogqce mie¢ wptyw na srodowisko:

aspekty bezposrednie — wynikajgce z dziatalnosci

organizacji, np. emisje gazow, hatas, gospodarka

odpadami,

aspekty posrednie — powigzane z dziatalnoscia

dostawcow, podwykonawcow.

29

Certyfikacja zarbwno dla normy ISO 50001, jak
i 1ISO 14001 odbyta sie w dwdch etapach

Po identyfikacji i ocenie sporzadziliSmy rejestr
aspektow srodowiskowych i wdrozyliSmy dziatania
minimalizujgce negatywny wplyw. Zgodnos¢ z przepi-
sami prawnymi to kluczowy wymaog normy IS0 14001,
ktory zobowigzuje organizacje do identyfikacji, moni-
torowania i przestrzegania obowigzujgcych regulacji
dotyczacych ochrony srodowiska. Okreslilismy jakie
przepisy prawne, regulacje oraz inne wymagania (np.
zobowigzania kontraktowe) maja zastosowanie do
naszej dziatalnosci. Dotyczy to m.in.:

prawa krajowego ilokalnego (np. ustawy o ochronie

srodowiska, gospodarki odpadami),

przepisow Unii Europejskie;j,

pozwolen srodowiskowych (np. na emisje zanie-

czyszczen, gospodarowanie odpadami).

Regularnie przeprowadzamy ocene zgodnosci
i sprawdzamy, czy jej dziatalnos¢ jest zgodna z wy-
maganiami prawnymi.

Podczas przygotowan skupiliSmy sie na wykorzy-
staniu zbudowanego juz w firmie systemu zarzgdza-
nia jakoscig. Dlatego tez na etapie opracowywania
dokumentacji dla zintegrowanego systemu zarzg-
dzania skorzystaliSmy z procedur istniejagcych w na-
szej organizacji oraz wykorzystaliSmy znane $ciezki
postepowania.

Najwazniejszymi dokumentami, ktére powsta-
ty w trakcie wdrazania zapisow normy, byty polityki
- omowione ponizej.
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Polityka Energetyczna to dokument, ktérego nad-
rzednym celem jest zapewnienie optymalnego wy-
korzystania energii. Okresla wymagania dla systemu
zarzgdzania nig, ktore pozwolg nam na systematyczne
dazenie do ciggtej poprawy efektywnosci uzytkowania
energii, biorgc pod uwage uwarunkowania prawne
iinne wymogi, jakie powinni$my speiniac.
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W odréznieniu od inspekcji farmaceutycznych,
certyfikat pozytywnego ukohczenia audytu
otrzymuje sie dopiero w momencie usuniecia
zidentyfikowanych niezgodnosci

Polityka srodowiskowa to nasza dewiza. Harmonij-
ne wspotistnienie ze Srodowiskiem oparte na modelu
zrownowazonego rozwoju prowadzonego z myslg
o przysztych pokoleniach, adekwatnie do naszego
wplywu na $rodowisko naturalne oraz zgodne z kie-
runkiem rozwoju strategicznego naszej spotki. Syste-
matycznie dokonujemy identyfikacji wystepujacych
znaczacych aspektéw srodowiskowych oraz oceny
ich parametrow. Ustanowione cele srodowiskowe
pozwalajg nam stale kontrolowac¢ poziom realizacji
niniejszej polityki.

Droga do certyfikacji to rowniez zmiany w kulturze
organizacyjnej. Bardzo waznym elementem catego
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procesu byta kampania edukacyjna oraz cykl szkolen
dla wszystkich pracownikdw. Chcieli$my, aby kazdy
rozumiat, dlaczego oszczedzanie energii i dbanie o $ro-
dowisko ma znaczenie i jak jego codzienne dziatania
wplywaja na wynik catej firmy.

Ogromne znaczenie miato réwniez powotanie au-
dytorow wewnetrznych 1SO. Zespot kilkunastu prze-
szkolonych pracownikéw z réznych dziatéw zostat
przygotowany do samodzielnego przeprowadzania
audytow wewnetrznych, zgodnie z wymaganiami norm.
Ich zadaniem byto nie tylko weryfikowanie zgodnosci
dziatan z zatozeniami systemu, ale takze wspiera-
nie swoich kolegéw w zrozumieniu zasad i szukaniu
usprawnien. Inicjatywa ta spotkata sie zbardzo duzym
zainteresowaniem — pracownicy chetnie zglaszali sie
do udziatu w programie, traktujac go jako okazje do
rozwoju kompetencji i poszerzenia wiedzy. To zaan-
gazowanie zostato docenione m.in. poprzez wreczenie
certyfikatow audytorom wewnetrznym ISO.

Kolejnym krokiem w drodze do uzyskania certyfika-
tu byty przeglady systemowe. Na tym etapie konieczne
stato sie wykonanie raportu z przeglagdu energetycz-
nego, podsumowanie dziatan, realizacji celéw oraz
identyfikacja mozliwosci poprawy.

Zgodnie znormami, w okreslonych odstepach czasu
nalezato réwniez wykona¢ przeglad wdrozonych sys-
temow zarzadzania. Przeprowadzony on zostat przez
najwyzsze kierownictwo i pozwolit oceni¢ skutecznosé
dziatan, adekwatnosé, spdjnosc ze strategig organizacji
i ewentualne dostosowanie SZE do zmieniajacych sie
warunkow.

Certyfikacja zaréwno dla normy ISO 50001, jak i ISO
14001 odbyta sie w dwdch etapach. Audyt wstepny we-
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LEAN ENERGY
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W Zaktadzie Farmaceutycznym Orifarm od 2022 roku prowadzimy projekt Lean Energy, ktéry od
dnia rozpoczecia jest ciaglym audytem energetycznym naszej infrastruktury, przynoszacym znaczna
redukcje zuzycia energii. Od 2022 roku wdrozylismy blisko 30 projektéw efektywnosciowych, tacznie
projekty przyniosty redukcje wykorzystania energii o blisko 3100 MWh. Obecnie jestesmy w trakcie
realizacji naszego strategicznego projektu budowy farmy fotowoltaicznej o mocy 1,3 MWp, ktéry
zakorczy sie w lipcu tego roku i ma przynies¢ kolejna, znaczng redukcje zuzycia energii elektryczne;.

ryfikowal podstawowe wymagania normy, podczas
audytu gtéwnego audytorzy szczegdtowo sprawdzali
zgodnos$é wdrozonych systemdw z zapisami norm.
W odréznieniu od inspekcji farmaceutycznych, certy-
fikat pozytywnego ukoniczenia audytu otrzymuje sie
dopiero w momencie usunigcia zidentyfikowanych
niezgodnosci.

NNA MIRECKA

kierownik Zespotu
Inzynierii Procesowej

Zakonhczenie, czyli proces ciggtego BIRRE = (corchynator

doskonalenia k s. systemu zarzadzania
Pod koniec roku 2024 r. zakoniczyliSmy proces cer- energia

tyfikacji pozytywnymi wynikami audytow, a wdrozone
Systemy Zarzgdzania Energig SZE oraz Zarzgdzania
Srodowiskiem SZ$ zostaly uznane za zgodne z wy-
maganiami norm. Byto to duze wyréznienie dla catej
organizacji Orifarm Manufacturing Poland i zwien-
czenie kilkumiesigcznej pracy.

Dzi$ Zintegrowany System Zarzadzania oparty
o normy ISO 500011 ISO 14001 to nasza codziennosc.
Nie byt to projekt ,dla certyfikatu”, a sSwiadomy wybor
kierunku rozwoju firmy, ktory wpisuje sie w Swiatowe KAMIL BEDNAR
trendy i oczekiwania rynku. Dla naszych kontrahentéw
jestesmy dzi$ partnerem transparentnym i zaanga-
zowanym, a dla pracownikéw — organizacja, w ktorej

Fot. Orifarm

gtdwny specjalista
BHP/specijalista ds.

L : : s ! ochrony $rodowiska S
wartosci Srodowiskowe i efektywnosé nie sg pustymi } -“g
hastami. ) LS

Po miesigcach intensywnej pracy, szkolen i ana- Funkcja: petnomocnik \ LL
liz mozemy powiedzie¢ jedno: zréwnowazony rozwaj ds. systemu zarzadzania
zaczyna sie wewnatrz organizacji. A najlepsza recep- Srodowiskiem

ta? To potgczenie wiedzy, zaangazowania wszystkich
pracownikow oraz jasnego celu. ®
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INTEGRACJA &

W ESCAPE
ROOM

kluczem do sukcesu
w branzy farmaceutycznej

Marta Adamkiewicz-Alejziak
niezalezny ekspert

Wspblczesna branza farmaceutyczna
jest jedna z najbardziej wymagajacych
i dynamicznie rozwijajacych si¢ gatezi
przemystu. Wytwarzanie produktow
leczniczych w dzisiejszych czasach to
juz nie tylko technologia, a sztuka.
Wymaga i gruntownej wiedzy
naukowej, precyzji podczas
wytwarzania, zoptymalizowanego
procesu, ale przede wszystkim
zaangazowania, wsp6lpracy oraz
doskonatego zarzadzania
zespotowego.

raca przez wiele lat w branzy farmaceutycznej

w dziale kontroli jako$ci nauczyta mnie, jak

istotna jest dbato$¢ pracownikdéw o jakos$¢ pro-
duktow leczniczych na kazdym etapie wytwarzania.
Dostrzegtam rowniez kluczowe znaczenie odpowied-
nich relacji dla sukcesow firmy.

Czy mozna przetozy¢ zgrany zespot na jakosé jego
pracy? Czy widac lepsze stosowanie sie do procedur,
wymagan i wieksze zaangazowanie w zespotach,
ktére znajg sie lepiej i lubig spedzac ze sobg czas?
W artykule przyblize korzysci ptyngce z integracji
zespotowych w escape roomach, w kontekscie po-
trzeb firm produkcyjnych. Integracji, ktére owocuja
nie tylko lepszymi relacjami, ale przynosza wiele
korzysci dla pracownikéw, profitow dla firm i kon-
trahentow.
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Jakos¢ w relacjach

Jakos¢ jest wazna w kazdej dziedzinie Zycia, ale
najbardziej — w relacjach miedzyludzkich. To miedzy
innymi dobra atmosfera i komunikacja w dziale, to
brak nierozwigzanych konfliktéw i poczucie, Ze mozna
nasiebie liczyé. W pracy nie zawsze jest mozliwos¢, by
poznac sie lepiej z wspotpracownikami, zauwazy¢ ich
mocne strony czy porozmawiaé na tematy niezwig-
zane z obowigzkami. Zawsze jest co robié¢, a napiete
terminy nie pozwalajg, aby zatrzymac sie na chwile
ipoby¢ razem winnych sytuacjach niz przy stanowisku
pracy. Po pracy spieszymy sie z kolei do domowych
obowigzkdow. Niektorzy celowo opuszczajg tez imprezy
firmowe, ttumaczac sie brakiem czasu, dietg czy ztym
samopoczuciem. By¢ moze to kwestia niewtasciwie
dobranej integracji?
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Co to jest escape room?

Escape room to interaktywna gra wciggajgca
uczestnikow w swiat zagadek. W ograniczonym czasie
majg oni za zadanie odkrywac tajemnice i rozwigzywaé
serie lamigtéwek, by wydostaé sie z pokoju. Czy to
tylko zabawa? Niekoniecznie. Te emocjonujgce wyzwa-
nia rozwijaja wiele umiejetnosci zespotowych, m.in.:
wspotprace, komunikacje i myslenie poza schematami.
Co statoby sie, gdyby$my zrobili krok w strone dosko-
nalenia zespotéw podczas gry? A integracje statyby sie
absorbujgce i ciekawe?

W kazdej organizacji efektywna wspotpraca zespo-
towa jest kluczowym elementem sukcesu. Ostatnio
jednym z bardziej innowacyjnych, skutecznych, ale
iatrakcyjnych sposobéw na zaciesnienie wiezi miedzy
pracownikami jest organizacja integracji czy spotkan
zespoltow w escape roomach. Pokoje zagadek nie tylko
angazuja uczestnikow ekscytujacymi wyzwaniami,
rozwijajg ich kompetencje zawodowe, ale pomagaja
rowniez stworzy¢ relacje i przyjaznie poza pracg na
dtugie lata.

Do tej pory escape roomy byly kojarzone z gra-
mi tylko dla dzieci i mtodziezy. Nic bardziej mylne-
go. Dobrze zaprojektowany i przemyslany pokdj to
idealna rozrywka dla dorostych, ktorzy cenig sobie
intelektualne wyzwania, sg bardziej $wiadomi po-
trzeb i mogg dtuzej gra¢ w skupieniu koncentrujac
sie na rozwigzywaniu nawet trudnych zagadek. To

A moze wzmocni¢ umiejetnos$¢ rozwiazywania
probleméw pod presja czasu?

Pokoje zagadek sg zaprojektowane tak, aby stwa-
rzac¢ zaskakujgce wyzwania dla uczestnikow zabawy.
Dajg przez to mozliwosci trenowania umiejetnosci
szybkiego podejmowania decyzji oraz odnajdowania
kreatywnych rozwigzan. Takie umiejetnosci sa niezwy-
kle przydatne na oddziatach produkcyjnych, dziatach
technicznych, dziatach zapewnienia i kontroli jakosci.
Rozwigzywanie zagadek wymagajacych logicznego my-
slenia, wspolpracyi strategicznego podejscia symuluje
zaskakujgce sytuacje lub podobne wyzwania, ktére
mogg zdarzy¢ sie linii produkcyjnej, w laboratorium
czy biurze, gdzie konieczne jest wykrywanie przyczyn
problemow technicznych lub odchylen w procesie.
W kontroli jakosci réwniez takie umiejetnosci wspiera-
ja analize danych i identyfikacje potencjalnych btedow
w procesie, aw dziale zapewnienia jakosci — pozwalajg
nazapobieganie tym problemom i btedom. Pracownicy
uczg sie podejmowac szybkie decyzje pod presja czasu,
ale takze jak gospodarowac zasobami i funkcjonowacé
w nerwowej atmosferze, co jest nieocenione w co-
dziennej pracy.

29

Warto skorzystac z integracji w pokojach
zagadek, aby zespoty pracowaty efektywniej,
budowalty silne wiezi i byly jeszcze bardziej

odpowiednie miejsce, aby wzmacnia¢ umiejetnosci
wspotpracy, komunikacji i kreatywnego myslenia, co
przektada sie na lepszg efektywnos¢ czy harmonie

w codziennej pracy. Dzieki takim spotkaniom zespoty
stajq sie bardziej zgrane i gotowe nawet na najbardziej
wymagajace wyzwania zawodowe, ktore sa niezwykle
istotne w firmach, gdzie jako$¢ to priorytet. Escape
roomy oferujg wiec genialne mozliwosci, bo zespdt,
ktory gra razem, rosnie razem.

Jak wzmacniaé wspoétprace i komunikacje
w zespotach?

Jak wspomniatam wczesniej, integracje czy spo-
tkania zespotéw w pokojach zagadek wzmacniaja
kluczowe umiejetnosci pracy w grupie. Rozwigzywa-
nie zagadek wymaga jasnego i precyzyjnego dziele-
nia sie informacjami, ale réwniez stuchania innych.
W trakcie gry, aby przejs¢ do kolejnego etapu zabawy,
kiedy jeden z cztonkow zespotu zauwazy wskazowke,
powinien przekazac te informacje innym uczestni-
kom zabawy. Takie zachowania ksztattujg zdolnosci
do wspdtpracy w realnym srodowisku pracy, gdzie
precyzja i doktadno$é w komunikacji to kluczowa
kwestia. Przyktadem jest tworzenie dokumentacji,
przekazywanie informacji miedzy dziatami, podczas
spotkan, ale i komunikacji mailowej czy delegowania
i przyjmowania zadan. Uczestnicy uczg sie wtedy
wspotdziatania podczas podejmowania decyzji i ko-
ordynowania swoich dziatan, co sprzyja budowaniu
zaufania w zespole i w konsekwencji — bardziej pro-
duktywnej wspdtpracy.

:0 kierunekFarmacja.pl

zmotywowane

Co zbudowaniem relacji, zaufaniem i wiarg w sie-
bie? Wspdlne przezywanie emocji i realizowanie po-
stawionych przed zespotami zadan wzmacnia miedzy
nimi wiezi i unikalne przezycia. Pracownicy tworzg
razem pozytywne wspomnienia i czujg przynalez-
nosc¢ do grupy, co sprzyja jeszcze bardziej budowaniu
silnych relacji.

Escape roomy stwarzajg rowniez warunki do bu-
dowania relacji opartej na zaufaniu. Bo uczestnicy,
aby osiaggngé wspolny cel podczas gry, powinni sobie
zaufaé. Gdy jedna z osob polega na umiejetnosciach
innego czlonka zespotu, rozwija sie poczucie wspot-
pracy i wzajemnego wsparcia. W farmacji zaufanie
w zespole jest kluczowe np. przy weryfikacji proceséw,
pracy nad poprawg wynikow, tworzeniu dokumentacji
czy w sytuacjach stresowych, takich jak audyty.

Chciatbys$ pozna¢ mocne strony swoich
pracownikéw?

Réznorodnoscé zagadek w takich miejscach pozwala
uczestnikom wykazac sie swoimi mocnymi stronami.
Réwniez managerowie moga lepiej zidentyfikowaé
zalety zespotu, ich potrzeby, ale i elementy wymaga-
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PRACOWNIK ZE
ZDOLNOSCIAMI
ANALITYCZNYMI

moze by¢

odpowiedzialny za
kontrole danych,
podczas gdy osoba
z umiejgtnosciami
organizacyjnymi
efektywnie zarzagdza

projektami
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jace jeszcze poprawy. Moga szybciej poznaé zasoby
L<Leamu”, ktorym dysponuja, jego talenty i umiejetno-
$ci. Utatwia to efektywne zarzadzanie i odpowiednie
wykorzystanie potencjatu kazdego pracownika. Jed-
ne osoby blyskawicznie rozwigzuja zagadki logiczne,
inne z tatwoscig zarzadzaja czasem lub koordynuja
dziatania zespotu. Takie obserwacje da sie przeniesé
na $rodowisko pracy, gdzie mozna delegowac zadania
zgodnie z kompetencjami jednostki. Pracownik ze
zdolnosciami analitycznymi moze by¢ odpowiedzialny
za kontrole danych, podczas gdy ten zumiejetnoscia-
mi organizacyjnymi efektywnie zarzadza projektami.
Osoba spostrzegawcza natomiast moze by¢ wysytana
na audyty wewnetrze czy do kontroli i sprawdzania
dokumentacji. Korzysci ptyngce z takiego podejscia
to wieksza efektywnos¢ firmy, lepsze wykorzystanie
potencjatu zespotuy, a dla pacjentow — wyzsza jakos¢é
i bezpieczenstwo produktéw farmaceutycznych.

Czy gre mozna przedtozyé na proces?
Obserwujac graczy, czesto zauwazam ich brak zaufa-
nia do siebie, swoich decyzji i duzg niepewnos¢ w podej-
mowanych krokach. Gracze, cho¢ widzg, zZe co$ jest nie
tak, dtugo zastanawiajq sie zanim zrobig kolejny ruch.
Czesto —mimo ze widzg niepasujace do siebie elementy
—maja opory, czy moga je przetozyc¢ lub ustawié inaczej.

PRZYKEADY MISJI

.Misja Cube”: gra w klimacie futurystycznym, gracze
przenosza sie na planete Muscaria, by testowa¢ logiczne

i przestrzenne myslenie, umiejetnosci komunikacyjne,
kreatywnos¢ i wspdlne podejmowanie decyzji.

.Misja Teleportacja”: gra réowniez w klimacie futurystycznym,
gracze teleportuja sie na planete Aquaspiralis. Spotyka ich
tu mnoéstwo zagadek o zréznicowanym stopniu trudnosci,
wymagajacych szybkosci w dziataniu, precyzyjnej wspdtpracy,
umiejetnosci funkcjonowania pod presjg czasu.
.Eksperyment powraca”: gra w klimacie przygodowo-
-futurystycznym, gracze znajduja sie w laboratorium
naukowym w Monterey. Ciekawy i wciagajacy scenariusz
testuje spostrzegawczos$¢ pracownikdw, szybkie fgczenie
faktow, dobrg komunikacje i zaufanie do siebie.
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Towarzyszy im wiele obaw przed wyjSciem poza schemat
i wlasne ograniczajace przekonania. Wspétpracujac
nabierajg pewnosci, Ze ich decyzje sq wtasciwe, a przy-
puszczenia trafne, razem z zespotem znacznie szybciej
dziataja i rozwigzujg kolejne zagadki.

Nauka na stanowisku pracy, a moze
w pokojach zagadek

Escape Room, taki jak np. Zagadka Room, daje
przestrzen do popetniania btedéw — tu mozna uzyskaé
podpowiedzi, mozna zapomnie¢, a nawet nie ukonczy¢
zadania na czas. Tu mozesz trenowac wiare w siebie
i uczy¢ sie akceptowac stabosci, albo zyskujesz pew-
nos¢, ze podejmowane decyzje byty wlasciwe. Mozna
doskonali¢ komunikacje, ale i poznawa¢ mocne strony
oraz te, ktére wymagaja rozwoju, a ktdre sg kluczowe
dla sukcesu zespotu. Mozna poznawac¢ swoich wspdtpra-
cownikéw w nowych okoliczno$ciach i w efekcie lepiej
sie rozumie¢ na innych niz dotychczas ptaszczyznach.

Niejednokrotnie zauwazam, ze zespoty, ktore znaja
sie ilubig ze sobg przebywad, osiggajq duzo lepsze cza-
sy w grze, nawet jesli przyszli do escape room po raz
pierwszy lub nie majg duzego doswiadczenia w tego
typu grach. Kluczem jest odpowiednia rozmowa, kre-
atywnos¢, odwaga w podejmowaniu decyzji, otwartosé,
aleitolerancjana popeinianie bteddw, dystans do siebie
i wzajemne wspieranie si¢ w decyzjach, wspdlne roz-
wazania, zrozumienie oraz zaufanie do siebie i zespotu.

Firma Zagadka Room w Warszawie oferuje pokoje
zagadek, ktore pobudzajq wszystkie powyzsze umie-
jetnosci: kreatywnos¢, nieszablonowe, ale logiczne
myslenie, a nawet wyobraZnig przestrzenng. Zagadki
wpokojach: ,Misja Cube” i ,Misja Teleportacja” pocho-
dzg z finatéw Mistrzostw Swiata ER Champ 2023, co
gwarantuje wyzwania dla najbardziej wymagajacych
uczestnikdw. W pokojach nie ma rozpraszajacych ele-
mentdow, mozna skupié sie na zadaniach, jest bezpiecz-
nie, a drzwi — zawsze otwarte.

*kk

Integracja zaktadowa w escape roomach to inwe-
stycja, ktéra przynosi wymierne korzysci dla kazdej
organizacji. Jest nie tylko wyjatkowg rozrywka, ale
poteznym narzedziem integracyjnym, ktore odpo-
wiada na specyficzne potrzeby firm produkcyjnych.
Podczas gry mozna wzmocnié¢ u pracownikow wiele
pozadanych przez manageréw cech: zaangazowanie
zespotu, wspotprace, precyzje, umiejetnos¢ podej-
mowania nowych wyzwan, ale i wzajemne zaufanie.
Rozwdj tych umiejetnosci przektada sie na wiekszag
efektywno$¢ i harmonie w codziennej pracy.

Warto skorzystaé z integracji w pokojach zagadek,
aby zespoty pracowaty efektywniej, budowaty silne
wiezi i byly jeszcze bardziej zmotywowane. Tak zor-
ganizowane integracje i spotkania moga w znacznym
stopniu przyczynié sie do sukcesu w kazdym z dziatow
organizacji, przynie$¢ dodatkowe korzysciiprzewage
na rynku. ®
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Ufff, nareszcie odpowiednia
temperatura dla mnie!

DOWOZIMY
IDROWIE.

A czy Twoje produkty lecznicze
maja wiasciwe warunki magazynowe?

=] ponad 10 000 O monitoring warunkow
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akredytowany coach & mentor EMCC, trenerka kompetencji przywddczych,

projektuje i wdraza programy mentoringowe

Wiele organizacji boryka sie dzi$ z duza zmiennoscia, r6znorodnoscia
i brakiem gotowo$ci menedzeré6w do odpowiadania na potrzeby pracownikow.

Z pomoca przychodzi tu mentoring.

entoring to jedna z najbardziej efektywnych
form rozwoju zawodowego, oparta na relacji
i wymianie doswiadczen pomiedzy bardziej
doswiadczonym pracownikiem a osobg rozwijajaca
swoje kompetencje. Przynosi obopolne korzysci —
wspiera rozwdj mentee (podopieczny - red.), wzmac-
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niajac jego pewnosc¢ siebie, umiejetnosci i zaanga-
zowanie, a mentorowi daje satysfakcje oraz $wieze
spojrzenie na wtasng prace. W srodowisku firm
farmaceutycznych, gdzie kluczowe sg wiedza, jakos$¢
i ciggly rozwdj, mentoring staje sie nie tylko narze-
dziem rozwoju, ale takze strategig budowania silnych,
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odpornych na zmiany zespotéw. Dlatego warto wdra-
zaé programy mentoringowe jako element kultury
organizacyjnej, wspierajgcy zarowno indywidualny
rozwoj pracownikow, jak i dtugofalowy sukces firmy.
To troche jak system odpornosciowy organizacji
- dziata w tle, ale ma ogromny wplyw na jej kondycje
i przysztosc.

Zacznijmy od definicji mentoringu
W wielu organizacjach termin ,mentoring” jest

uzywany w sposob nieprecyzyjny, co prowadzi do sy-

tuacji, w ktorych dziatania okreslane tym mianem
nie spelniajg jego rzeczywistych zatozen. Zwyklismy
adaptowac i uzywac okreslen, ktérym nadaliSmy inne
od pierwotnego zatozenia czy znaczenie.

Oto przyktady, z jakimi sie zetknetam:

1. W niektdrych firmach spotkania majgce na celu
omowienie wynikow pracy czy ,skorygowanie”
dziatan pracownika sg okreslane jako mentoring
albo coaching. Zazwyczaj to przetozony odpytuje
cojest zrobione, wyraza niezadowolenie z efektow
i mowi jak pracownik powinien wykonac¢ zada-
nie. Takie podej$cie moze budzi¢ niepokdj wérod
pracownikdw, ktorzy obawiaja sie negatywnych
konsekwencji takich ,mentoringowych” sesji.
W rzeczywistosci prawdziwy mentoring koncen-
truje sie na wsparciuirozwoju, anie na ocenie czy
dyscyplinowaniu.

2. Organizowanie jednorazowych szkolen dla grupy
pracownikow, choé warto$ciowe, nie jest men-
toringiem. Trener, nawet jesli ma wieloletnie
doswiadczenie, praktyke i sie nimi dzieli, nie
wystepuje wroli mentora. Jego sposob pracy, sto-
sowane narzedzia i cel sg inne niz w mentoringu.

3. W sytuacjach, gdy ekspert dostarcza gotowych
rozwigzan lub porad w okreslonym obszarze,
mamy do czynienia z doradztwem - to tez nie jest
mentoring. Mentoring polega na wspieraniu men-
tee w samodzielnym dochodzeniu do rozwigzan
poprzez zadawanie pytan, dzielenie si¢ doswiad-
czeniami i wspolne eksplorowanie mozliwosci,
anie na bezposrednim doradzaniu.

4. Onboarding, czyli wprowadzenie pracownika do
sprawowania przydzielonej mu roli. W niektorych
firmach nowi pracownicy lub awansujgcy na inne
stanowiska majg przypisanych opiekunoéw, ktorzy
czasem nazywani sg ,buddy”, ale tez mentorami,
choéw praktyce niminie sg, a jedynie do$wiadczo-
nymi kolegami znajgcymi srodowisko organizacji
ijej zasady funkcjonowania.

5. Mdj szef to m6j mentor. Takie przekonanie tez
panuje w niektdrych organizacjach. Kiedy mysle,
ze mentor to ktos z wiekszg wiedzg i do$wiadcze-
niem, od razu przyklejam mu etykietke mentora.
Jednak przetozony, w relacji z pracownikiem,
cho¢ korzysta z narzedzi mentoringowych, dzieli
sie wiedzg, doradza, inspiruje, nie jest mentorem,
a odpowiedzialnym przetozonym, ktory dostoso-
wuje swoj styl zarzgdzania do potrzeb pracownika.

:0 kierunekFarmacja.pl

Czym jest mentoring?

EMCC (European Mentoring & Coaching Council)
definiuje mentoring jako relacje bazujacg na uczeniu
sie, polegajacq na dzieleniu sie umiejetnosciami, wie-
dzgidoswiadczeniem pomiedzy mentorem a mentee
poprzez rozmowy rozwojowe, omawianie doswiadczen
i modelowanie rol. Relacja ta moze dotyczy¢ wielu
roznych kontekstow i ma charakter dwukierunko-
wego partnerstwa na rzecz wzajemnego uczenia sie,
w ktorym ceni sie roznice.
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Mentoring opiera sie na dobrowolnosci, ktéra
daje motywacje do poszerzania kompetenciji

zarbwno mentora, jak i mentee

Kim jest profesjonalny mentor?

Profesjonalny mentor to osoba znajgca siebie, swoje
zasoby, mechanizmy myslenia i dziatania, $wiado-
mie poszerzajgca obszar samoswiadomosci. To ktos,
kto potrafi w sobie wzbudzié¢ refleksje, by do reflek-
sji zapraszac innych. Aby sta¢ sie mentorem, warto
przejsc szkolenie, zrozumiec¢ sposéb i ramy funkcjo-
nowania relacji mentoringowej, umiec¢ zdefiniowaé
kodeks etyki oraz narzedzia i sposoby pracy. Takie
szkolenie wyposaza mentora w zestaw kompetencji,
ktore umozliwiajg skuteczne prowadzenie procesu
mentoringowego. EMCC wyrdznia osiem kluczowych
kompetencji mentora:

1. Zrozumienie siebie i samokontrola: swiadomosé
wilasnych wartosci, przekonan i emocji oraz umie-
jetnosé zarzgdzania nimi w kontekscie relacji
mentoringowej.

2. Zaangazowanie w samorozwaoj: ciggte dazenie
do poszerzania wtasnej wiedzy i doskonalenia
umiejetnosci, co przektada sie najako$é wsparcia
udzielanego mentee.

3. Zrozumienie i przestrzeganie zasad etycznych:
dziatanie zgodnie z kodeksem etycznym, zapew-
nienie poufnosci oraz szacunku wobec mentee.

4. Budowanie relacji: nawigzywanie i utrzymywanie
otwartej, partnerskiej i opartej na zaufaniu relacji
z mentee, sprzyjajacej efektywnemu uczeniu sie.

5. Orientacja na wynik i dziatlanie: wspdlpraca
zmentee w zakresie definiowania cel6w rozwaojo-
wych oraz wspieranie w ich realizacji.

6. Umozliwienie wgladu i nauki: dostosowywanie
stylu mentoringu do indywidualnych potrzeb
i kontekstu mentee. Stosowanie technik i narze-
dzi wspierajacych rozwoj, jak aktywne stuchanie
oraz formutowanie pytan pobudzajacych refleksje
i samodzielne myslenie.
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Ewaluacja
procesu

Stosowanie
modeli oraz technik

Orientacja na wynik
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siebie

(1]
(2]
)
(4]

Zaangazowanie
we wiasny rozwoj

Zarzadzanie
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Budowanie
relacji
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7
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snego stylu zarzadzania, dostosowanie sie do potrzeb
i r6znorodnosci pracownikow. Czy menadzerowie sg
na to gotowi? Wiekszos¢ reprezentuje pokolenie X czy
Y, czyli sg to osoby w przedziale wiekowym 35+ do 50+.
W czasie, kiedy zostawali menedzerami, Swiat wygladat
inaczej, liczyt sie wynik, target, KPI. W ramach szkolen
menedzerskich uczyli sie asertywnosci, delegowania
zadan czy przekazywania konstruktywnej (lub nega-
tywnej!) informacji zwrotnej. Dzis, w $wiecie zmiennosci
iniepewnosci (BANI), méwimy o potrzebie wyksztatce-
nia/rozwiniecia kompetencji przysztosci. Raport World
Economic Forum. Job survey 2023 podaje, ze wsrdd 10
kluczowych kompetencji przysztosci znajdujg sie m.in.:
aktywne stluchanie, empatia, motywowanie, samoswia-

RYS. 1 domosé, elastycznosé, ciekawosé i zdolnosé uczenia
Kompetencje le 7vcie. P dto. kied : :
mentora EMCC przez cate Zycie. Ponadto, kiedy pracujemy z grupami
7. Ewaluacja procesu: udzielanie mentee informacji  ludzi, zarzgdzamy nimi, wazna jest takze umiejetnos¢
zwrotnej w sposob wspierajacyjego rozwojizache-  uczenia i mentoring. Nic o KPI-owym podejsciu.
cajacy do dalszej pracy nad soba. Warto zaczgc juz dzis, bo pokolenie Z pokazuje nam,
ze poprzednie metody zarzadzania nie majq juz zasto-
Czy firmy powinny korzystaé z zewnetrznych sowania. Rozwigzaniem na uczenie siebie nawzajem
mentoréw czy wyksztatci¢ wiasnych? iuczenie od siebie sg programy mentoringowe. Dobrze
Korzystanie z zewnetrznych mentoréw bedzie war-  zaprojektowane i wdrozone pomagaja w skutecznym
toscig dla firmy, ana pewno pomoze jednostkomrozwi-  onboardingu nowych pracownikéw, tworzeniu sciezek
ngc¢ swoje kompetencje. Nie jest to jednak rozwigzanie  rozwojowych dla przysztych i obecnych lideréw, adre-
dtugofalowe. Warto zadac¢ sobie pytanie, jakie wyzwa-  sujg miedzypokoleniowg réznorodnosc i poprawiajg
nia maja dzis menedzerowie firm farmaceutycznych. komunikacje. Firmy, ktére zdecydowaly sie nawdrozenie
Okazuje sie, ze najwiekszym jest potrzeba zmiany wla-  programéw mentoringowych, obserwuja wieksza reten-
RYS. 2 Ranking  Reskilling focus, Average composition
Raport WEF difference  2023-2027 of reskilling strategies
(s. 42 w raporcie)
(Zrodfo: Raport 1.1l Analytical thinking - | | -
World Economic 2.1 Creative thinking - — \ \ I—
Forum. Job survey 3.1 Al and big data +12 \ \ I
2023) 4.1 Leadership and social influence +5 I | | I
5. Il Resilience, flexibility and agility -2 I | | | |
6. Curiosity and lifelong learning -1 | | | I
7.1 Technological literacy -1 | | | | |
8. Il Design and user experience +9 I | | | |
9.l Motivation and self-awareness -5 IS | | | |
10. Empathy and active listening -2 [ ] | | | |
11. I Talent management +1 | | | I
12.1 Service orientation and customer service +1 I | | | |
13. Environmental stewardship +10 | | | I
14. Resource management and operations - I | | | ]
15. Marketing and media +6 I | | | ]
16. 1 Quality control -6 I | | | |
17. Il Networks and cybersecurity +5 I | | | ]
18. Il Dependability and attention to detail -1 | W | | | ]
19. M Systems thinking -8 | | | |
20. 8 Programming - . | | | |
21. [ Teaching and mentoring -2 | | | | |
22. Il Multi-lingualism 4 | | | I
23. Ml Manual dexterity, endurance and precision +1 [ ] | | | | |
24, Global citizenship +1 . | | | | -
25. Il Reading, writing and mathematics 9 m | | | | |
26. M Sensory-processing abilities = | | | | | | |
mm Cognitive skills mm Physical abilities
Engagement skills mm Self-efficacy
Ethics = Technology skills Share of companies (%) Average share of reskilling priorities (%)
Management skills Working with others
Source Note
World Economic Forum, Future of Jobs Survey 2023. The Future of Jobs Survey uses the World Economic Forum's Global Skills Taxonomy.
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cje pracownikow, wzrost motywacji i zaangazowania,
a takze wzmocnienie kultury organizacji uczacej sie.

Mentoring w praktyce - kluczowe elementy
skutecznego programu

Skuteczny program mentoringowy w branzy farma-
ceutycznej powinien opierac sie nie tylko na dobrych
intencjach, ale na przemyslanym planie, najlepiej
zgodnym z europejskimi standardami EMCC. Warto
uwzglednié kontekst branzowy — mentoring w firmie
farmaceutycznej powinien uwzgledniac z jednej strony
specyfike sektora: regulacje, etyke, standardy GMP,
innowacje, a z drugiej — bra¢ pod uwage dlugofalowe
plany i potrzeby organizacji.

29

Profesjonalny mentor to osoba znajgca
siebie, swoje zasoby, mechanizmy myslenia
i dziatania, Swiadomie poszerzajgca obszar
samoswiadomosci

Nalezy zadbadé o jasne zasady i etapy programu
mentoringowego (rekrutacja, dopasowanie par, on-
boarding, szkolenia, superwizja, zakonczenie i ewalu-
acja). Kluczowe jest przygotowanie interesariuszy do
wziecia udzialu w programie. Mentoring opiera sie na
dobrowolnosci, ktora daje motywacje do poszerzania
kompetencji zar6wno mentora, jak i mentee. Dobry
program zapewnia cykliczne superwizje grupowe
(iinduywidualne) jako przestrzen do dzielenia sie do-
$wiadczeniami i feedbackiem, by rozwijac sie w roli
mentora, radzi¢ z trudnosciami i tworzy¢ spotecznosc,
ktora bedzie wspieraé sie wzajemnie.

Mentoring to jedna z najbardziej efektywnych
metod rozwoju zaréwno dla jednostek, jak i catych
organizacji, co potwierdzaja badania. Oto kilka klu-
czowych danych:

- Wedlug badan 91% pracownikow posiadajgcych
mentora deklaruje wieksze zadowolenie ze swojej
kariery zawodowe;j.

Pracownicy korzystajgcy z mentoringu awansujg

pieciokrotnie szybciej niz ci, ktorzy mentora nie maja.

87% mentees, dzieki relacji mentoringowej, czuje sie

bardziej pewnie i mocniej w swojej roli zawodowe;j.

Firmy z wdroZonymi programami mentoringowy-

mi odnotowuja o 25% wyzszg retencje talentéw

w poréwnaniu do organizacji bez takich inicjatyw.

T7% firm z programami mentoringowymi zauwa-

zyto wyrazny wzrost zaangazowania pracowni-

kow, a 69% — mniejszg rotacje. Mentoring pomaga

w utrzymaniu talentéw i lepszym onboardingu.

Programy mentoringowe przyczyniajg sie do bu-

dowania relacji oraz zwiekszenia motywacji i za-

angazowania pracownikow.
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92% uczestnikow mentoringu (zaréwno mentorzy,
jak i mentee) uznato relacje za transformujaca
iwspierajgcg rozwoj osobisty oraz zawodowy. Do-
datkowo, organizacje odnotowaty poprawe klimatu
organizacyjnego oraz wiekszg gotowosc¢ pracowni-
kéw do podejmowania nowych rol.

Jak wdrozyé program mentoringowy w mojej

firmie?

Mozna projektowaé samodzielnie lub skorzystac
z wytycznych EMCC w zakresie projektowania i wdra-
zania programow mentoringowych.

International Standards for Mentoring and Co-
aching Programmes (ISMCP) to zestaw wytycznych,
majacych na celu zapewnienie wysokiej jakosci pro-
gramow mentoringowych. Standardy te obejmujg szes¢
kluczowych obszarow:

1. Jasnosé celu: okreslenie strategicznych celéw
programu oraz oczekiwanych rezultatow, zrozu-
miatych dla wszystkich interesariuszy.

2. Szkolenie dla uczestnikéw: zapewnienie men-
torom i mentee odpowiedniego przygotowania
do pelnienia swoich rdl oraz wsparcia w trakcie
trwania programu.

3. Proces wyboru i dopasowania par mentoringo-
wych: transparentne kryteria wyboru uczestnikow
oraz metodologia taczenia mentoréw z mentee,
uwzgledniajgca ich potrzeby i oczekiwania.

4. Procesy monitorowania i ewaluacji: systematycz-
na ocena efektywnosci relacji mentoringowych
oraz catego programu, umozliwiajgca wprowadza-
nie niezbednych modyfikacji.

5. Wsparcie dlauczestnik6w: zapewnienie mentorom
imentee dostepu do zasobdw, superwizji grupowej
lub indywidualnej oraz mozliwosci konsultacji
w trakcie trwania programu.

6. Zarzadzanie programem: profesjonalne koor-
dynowanie programu, obejmujace planowanie,
realizacje oraz komunikacje z wszystkimi zaan-
gazowanymi stronami.

Programy mentoringowe warto celebrowacé za-
rowno na starcie, jak i po zakonczeniu. I po kazdej
edycji konieczna jest ewaluacja, refleksja i wdrozenie
usprawnien zgodnie z cyklem PDCA, dobrze znanym
w $rodowisku firm farmaceutycznych.

*k%k

Mentoring to potezne narzedzie rozwoju — pod
warunkiem, ze jest prowadzone w sposéb $wiadomy
iangazujacy. Niezaleznie od tego, czy moéwimy o mento-
ringu indywidualnym, zespotowym czy organizacyjnym
kluczowe jest, aby mentor byt przygotowany i znat swo-
jarole wprocesie, a mentee wzigt odpowiedzialnosé za
wtasny rozwdj. Prawidtowo wdrozony mentoring moze
przynies¢ ogromne korzysci zaréwno jednostkom, jak
i calym organizacjom, zwiekszajgc ich gotowos$é na
réznorodnosc i nieprzewidywalnosc. ®
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WYZWANIE?
CZAS I JAKOSC

— Kluczowe wyzwania farmacji to dzi$ czas i jakos¢. Pracujemy wiec nad tym,
by znaczaco skroci¢ okres potrzebny na rozw6j nowych lekéw i wprowadzenie
ich na rynek — méwi Martin Ramharter, dyrektor Global Business
Development Pharma & Life Sciences Industry w Siemens AG, z ktérym
rozmawialiSmy podczas targdw Hannover Messe.

MARTIN |
RAMHARTER,
dyrektor Global
Business
Development
Pharma & Life
Sciences Industry
w Siemens AG
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Przemystaw Ptonka: Przed chwilg
zakonczylismy wycieczke z przewodnikiem

po stoisku Siemensa. Kilkanascie stanowisk,
supernowoczene rozwiazania, tysigce
zwiedzajgcych...

Martin Ramharter: Dla naszego dziatu farmaceu-
tycznego Hannover Messe to jedno z najwazniejszych
wydarzen i miejsc spotkan z klientami z catego swia-
ta. To okazja, by zaprezentowac nasze kompleksowe,
,end-to-end” rozwigzanie dla branzy farmaceutycznej
- od R&D, przez rozwaj procesu, fazy kliniczne, az po
produkcje pierwotng i wtorng.

Czy na targach pokazujecie jakie$ zupetnie
nowe rozwigzania?

Po raz pierwszy prezentujemy szeroki zestaw narze-
dzi symulacyjnych — m.in. do modelowania przeptywu
cieptaicieczy. Jednym z kluczowych, nowych rozwig-
zan jest tez nasz system zarzgdzania danymi w cyklu
zycia produktu. taczy on dane z dziatu R&D z danymi
produkcyjnymi, zapewniajgc ich ciggtosé i eliminujac
straty informacji na kolejnych etapach rozwoju.

Na jakie wyzwania w produkciji
farmaceutycznej odpowiada Siemens? W czym
pomoga wasze rozwigzania?

Kluczowe wyzwania farmacji to dzis czas i jakosé.
Pracujemy wiec nad tym, by znaczgco skrocié¢ okres
potrzebny na rozwaj nowych lekéw i wprowadzenie ich
na rynek. Dlaczego rozwoj ma trwac np. 10 lat, skoro
mozna to zrobié szybciej?

Wocigz pamietamy trudnosci spowodowane
przez pandemie COVID-19 czy wybuch wojny
w Ukrainie. Jakie sa dzi§ przeszkody w rozwoju
nowoczesnych rozwigzan w farmacji?

:0 kierunekFarmacja.pl
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COVID byt dla wszystkich trudng lekcjg. Pandemia
pokazata, ze rozwdj, produkeja iinstytucje regulacyjne
muszg scisle ze sobg wspdtpracowaé, co umozliwia
wprowadzanie innowacji szybciej niz niegdys. Po-
maga w tym tez digitalizacja — np. serwis nie zawsze
musi by¢ wykonany osobiscie, a zuzyciem cyfrowych
narzedzi.

Jeszcze 30 lat temu farmacja byta konserwatywna,
mocno regulowana, bardziej niechetna zmianom. Dzi$
coraz lepiej rozumie, jak wykorzystac digitalizacje, by
przyspieszy¢ procesy i jednoczesnie poprawic jakosé.
Co wigcej, instytucje regulacyjne, takie jak np. FDA, sa
juz krok dalej, wiec teraz producenci muszg nadrobic
dystans.

Wspomniat pan o przesztosci. A co
z przysztoscia? Jak bedzie wygladata farmacja
za kilka lat?

Przysztos$é to medycyna spersonalizowana. Dobrym
przyktadem jest BioNTech — mogli szybko zareagowac
na COVID-19, gdyz mieli juz baze pod rozwoj terapii
dostosowanych do indywidualnych potrzeb. Przysztoscé
zatem to modutowe, elastyczne procesy, a nie sztywne,
liniowe modele.

Wyzwaniem przysztosci - a wtasciwie juz
terazniejszosci - jest tez rosngca liczba
danych.

Oczywiscie. Ilos¢ danych zwieksza sie wyktadniczo.
Sztuczna inteligencja moze tu pomoc — ale tylko wtedy,
gdy dane sg odpowiednio zebrane i wykorzystywane.
0d razu dopowiem, Ze nie uwazam, Ze Al moze zastq-
pi¢ ludzi. Bedzie natomiast wspieraé ich w poprawie
jakosci i skracaniu czasu wprowadzania lekéw na ry-
nek. Automatyzacjairobotyzacja bedg réwniez miaty
coraz wieksze znaczenie, zwtaszcza w eliminowaniu
powtarzalnych czynno$ci manualnych.
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Jakie inne wyzwania stoja przed europejska
branza farmaceutyczng?

W Europie réznice w branzy farmaceutycznej za-
cieraja sie. Jako$¢ rozwigzan — czy to w Polsce, czy np.
w Niemczech - jest dzi$ zblizona. Obecnie firmy szu-
kaja najlepszych specjalistéw, niezaleznie od miejsca.
Kluczowe staje sie wyksztatcenie i dostep do talentow.
Poza Europg szybki rozwdj widaé np. w Indiach — to
ogromny rynek zaréwno dla lekéw generycznych, jak
i biopodobnych. Indie mocno inwestujg w przemyst
farmaceutyczny i w ochrone zdrowia.

| SIEMENS AG
HANNOVER MESSE
Dla dziatu
farmaceutycznego
Siemens AG
Hannover
Messe to jedno
Z najwazniejszych
wydarzen i miejsc
spotkan z klientami
z cafego $wiata.
To okazja, by
zaprezentowaé
kompleksowe
rozwigzanie
dla branzy
farmaceutycznej
- od R&D, przez
rozwdj procesu,
fazy kliniczne, az
po produkcje
pierwotng i wtérng
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Nie uwazam, ze Al moze zastgpi¢ ludzi. Bedzie
natomiast wspiera¢ ich w poprawie jakosci
i skracaniu czasu wprowadzania lekéw na rynek

Rozmawiamy podczas trzeciego dnia targéw
w Hanowerze. Jak samopoczucie?

Fizycznie - jestem oczywiscie troche zmeczony, ale
jednoczesnie bardzo podekscytowany. Ludzie naprawde
chca znéw spotykad sie twarzag w twarz, rozmawiadé.
Widadé tez, jak wazny staje sie caly ekosystem farma-
ceutyczny — producenci, dostawcy, partnerzy musza
wspotpracowac, by nowe technologie mogty by¢ sku-
tecznie wdrazane. Teraz jest najlepszy moment, zeby
to pokazaé, choéby przez obecnosé naszych partnerow,
takich jak Merck czy Kurtemann. Rynek tego oczekuje.

Rozmawiat Przemystaw Plonka,
redaktor naczelny BMP
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RECYKLING

TASMY PODKtADOWEJ
PAPIEROWEJ | PET

Agnieszka Wilczynhska-Zuchora
niezalezny ekspert

Recykling tasémy podkladowej papierowej oraz PET z etykiet w przemysle
farmaceutycznym stanowi istotny krok w kierunku zré6wnowazonego rozwoju.
Pomimo wyzwan technologicznych, inwestycje w nowe metody przetwarzania
tego materiatu mogg przyczyni¢ sie do zmniejszenia ilo$ci odpad6éw oraz

zwiekszenia efektywnos$ci surowcowe;j.

godnie z rozporzadzeniem delegowanym Ko-
misji (UE) 2016/161, uzupeiiajagcym dyrektywe
2001/83/WE w odniesieniu do zabezpieczen
umozliwiajgcych weryfikacje autentycznosci lekow
i identyfikacje ich otwarcia, najczesciej jako element
zapobiegajacy manipulacji uzywana jest etykieta TEP,
naklejona na obu klapkach zamykajgcych kartonik
jednostkowy (fot. 1). To potwierdzenie, ze opakowa-
nie nie zostato naruszone. Do pakowania w butelki,

FOT 1

Etykiety TEP
(Zrodfo: firma UPM

Raflatac)

fharra SECURE 360

A
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pojemniki z tworzywa, aluminium i inne uzywamy
etykiet informacyjnych zawierajgcych kluczowe dane
produktu i rowniez przenosimy je na opakowanie z ta-
$my podktadowe;.

Po umieszczeniu etykiety na opakowaniu pozostaje
nam podktad, czyli cienka warstwa papieru lub plastiku,
ktory chroni klejgcg strone przed sklejaniem sie etykiet
i ktory po produkcji jest czesto... po prostu wyrzucany.

Wprowadzone regulacje w Rozporzadzeniu Par-
lamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/40 z dnia
19 grudnia 2024 r. w sprawie opakowan i odpadéw opa-
kowaniowych, zmiany rozporzgdzenia (UE) 2019/1020
i dyrektywy (UE) 2019/904 oraz uchylenia dyrektywy
94/62/WE proponujg stopniowe zmniejszenie ilosci
plastiku w opakowaniach —w poréwnaniu do 2018 0 5%
do roku 2030, 010% do 20351 0 15% do 2040. Nowe pra-
wo promuje recykling i ponowne uzywanie opakowan
z tworzywa sztucznego.

Aby poznadéilo$é odpadu poprodukceyjnego przed-
stawie go dla przyktadowej etykiety TEP okragtej,
o Srednicy 20 mm; szerokos¢ tasmy podktadowej
25 mm, odlegto$¢ pomiedzy etykietami 3,5 mm - rys. 1.

Obliczenia: z 25 000 sztuk etykiet na rolce uzy-
skujemy 25 000 szt. x 0,025 m x 0,0235 m = 14,7 m?
podktadu. W przypadku uzywania linera papierowego
otrzymujemy dla tej ilosci etykiet okoto 0,76 kg odpadu

:0 kierunekFarmacja.pl
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b
25 mm

|Podkiad

RYS. 1
Etykieta TEP (Zzrodfo: zasoby autorki)

podktadu, lub - dla tej samej ilosci folii PET 30 — okoto
0,62 kg, a dla PET 23 - 0,47 kg odpadu (rys. 1).

W strone recyklingu

W przemysle farmaceutycznym coraz wiekszy na-
cisk ktadzie sie na zréwnowazony rozwdj i minimali-
zacje odpadow. Wspdlnie z firmami produkujacymi
etykiety prowadzone sg tez rézne programy zapewnia-
jace zrownowazony recykling. Efektywne zarzgdzanie
tym odpadem moze przyczynic sie do zmniejszenia
negatywnego wptywu na srodowisko oraz obnizenia
kosztéw produkcji.

FOT. 3

Materiat izolacyjny
Quate Cellulose
firmy Suprema
pozyskany
zrecyklingu
(Zrédto: Supremay)
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W przemysle farmaceutycznym coraz wiekszy
nacisk ktadzie sie na zrbwnowazony rozwdj
i minimalizacje odpaddéw oraz budowanie

catego procesu recyklingu

Recykling materiatéw uzywanych w procesie ety-
kietowania, w tym tasmy podktadowej papierowe;j
i PET, wykorzystywanej w etykietach informacyjnych
oraz typu TEP (Tamper Evident Packaging) jest duzym
wyzwaniem. Na polskim rynku pojawiajq sie juz jednak
programy firm wytwarzajacych etykiety, pomagajg-
ce w usprawnieniu recyklingu podktaddéw z firmami
produkujgcyminp. materiaty izolacyjne (fot. 2 i fot. 3).

|
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FOT. 2
Podktad

papierowy (Zrédfo:

| zasoby autorki)

e

&

K=

Taki program polega na odbiorze odpadu papierowego
iprzekazaniu do firmy przetwarzajacej go dla podktadu
papierowego w materiat izolacyjny, a dla podktadu
z tworzywa — do otrzymywania nowych wyrobow z two-
rzywa sztucznego. Firmy farmaceutyczne zaczynajg
korzystac z tych rozwigzan, widzgc tu wymierne ko-
rzysci dla siebie.

Przygotowujac sie do programu oddawania etykiet
do recyklingu musimy sie zastanowié, czy akceptowal-
ne jest zajete w magazynie miejsce (do czasu odbioru
etykiet przez firme recyklingowa), czy moze lepiej
oddacé etykiety w ramach ,zwyktego” obrotu odpa-
dem. Obecnie obowigzuje zasada ,zanieczyszczajacy
ptaci za odpad” i podejscie ,netto ztomu” (zgodnie
z normg EN15804+A2). Powinni$my przeanalizowad,
ktora z tych opcji przyniesie nam wieksze korzysci
finansowe i sSrodowiskowe.

Tasma papierowa to zazwyczaj papier silikonowy
(glassine, kraft lub supercalendered) powleczony tez
warstwg silikonu, dzieki czemu etykiety tatwo sie od
niego odklejaja. Najczesciej stosowany jest tu podktad
o grubosci w zakresie 50-70 g/m? co zapewnia odpo-
wiednig wytrzymatosé przy jednoczesnym zachowa-
niu elastycznosci. Kolor, najczesciej biaty, jasnozotty
lub niebieski, pomaga w identyfikacji typu tasmy lub
zastosowania (fot. 4). Wada tego typu podktadu jest:

- nizsza odpornos¢ na wilgoé i temperature w po-
rownaniu do tasm foliowych,

mniejsza wytrzymatos¢ mechaniczna, co moze

miec¢ znaczenie w szybkich liniach produkcyjnych

lub automatycznym aplikowaniu etykiet,

problem z utylizacjg - ze wzgledu na silikonowg
powloke standardowy recykling papieru nie zawsze
jest mozliwy, dlatego zaleca sie recykling celowany.

Papierowe podktady znajduja nowe Zycie poprzez
recykling, jako: celuloza, papier i inne produkty na
bazie widkien. Firmy specjalizujgce sie w recyklingu
celowanym, np. UPM Raflatac, gwarantujg uzyskanie
wiekszego odzysku z materiatu odpadowego, przelicza-
nego jako materiaty zastepcze (odpowiednio: pierwotny
papier podktadowy i materiatizolacyjny PUR - fot. 2, 3).
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Mat'eria’r izolacyjny

?uate Celldose  produkeja jest zgodna z modelem obliczeniowym na

irmy Suprema X

pozyskany bazie norm IS0 14040/44/67.

zrecyklingu Tasma podktadowa PET (politereftalan etylenu)

(Zrodfo: Suprema) . .
to wysoce odporny na uszkodzenia materiat sto-
sowany w produkgcji etykiet informacyjnych oraz
w etykietach zabezpieczajgcych TEP, ze wzgledu na
swoje wlasciwosci, takie jak wysoka wytrzymatosé
mechaniczna, odpornosé na wilgoé oraz stabilnosé
termiczna. Niestety, z uwagi na swojg budowe che-
miczng podktady te sg trudne do biodegradacjiidla-
tego kluczowe staje sie opracowanie efektywnych
metod recyklingu, majacych na celu zmniejszenie
ilosci plastiku.

Wyzwania

Gléwnym wyzwaniem zwigzanym z recyklingiem
tasmy PET jest jej zanieczyszczenie klejami oraz farba-
mi drukarskimi. W celu uzyskania czystego podktadu
konieczne staje sie stosowanie zaawansowanych tech-
nologii separacjiioczyszczania, aby materiat mogt by¢

PODSTAWOWE METODY

RECYKLINGU PODKtEADU PET

Recykling mechaniczny polega na rozdrabnianiu zuzytej tasmy

i jej ponownym wykorzystaniu w wytwarzaniu nowych wyrobéw
plastikowych. Po oczyszczeniu i przetworzeniu moze by¢ uzywana
np. do produkcji nowych opakowan, wtdkien syntetycznych.

Recykling chemiczny - zaawansowane technologie
umozliwiajg rozktad PET na podstawowe sktadniki chemiczne,
ktére moga by¢ nastepnie uzywane do syntezy nowego
tworzywa o wysokiej jakosci. Jest to jednak proces kosztowny
i wymagajacy precyzyjnych warunkdw technologicznych.

Energetyczne wykorzystanie odpadéw — w sytuacjach, gdy
recykling mechaniczny lub chemiczny nie jest mozliwy, tasma
PET moze by¢ wykorzystywana jako paliwo alternatywne

w procesach przemystowych, np. w cementowniach.
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ponownie wykorzystany. Mimo trudnosci, korzysci

p{ynqce z recyklingu sg znaczace:
zmniejszenie ilo$ci odpadow na wysypiskach
- ich ponowne wykorzystanie redukuje negatyw-
ny wplyw na §rodowisko; odpad PET jest groma-
dzony, a nastepnie odbierany i przekazywany do
firmy, ktora przeksztatca odpady w ramach ustugi
recyklingu w nowe materiaty;
oszczednos$¢ surowcow naturalnych - recykling
pozwala na ograniczenie wydobycia ropy nafto-
wej, z ktorej produkowany jest PET; pozwala na
przeksztatcanie odpadow z wktadek PET w nowe
produkty PET;
redukcja emisji CO, — wykorzystanie wtornego
surowca zmniejsza $lad weglowy w poréwnaniu
z produkcja nowego plastiku; przy redukcji emi-
sji CO, powinnismy rowniez uwzgledni¢ wptyw
transportuw procesie recyklingu. Wplyw spalania,
np. w cementowniach, jest wytaczony z obliczen
korzysci.

Norma EN15804+A2 (ktora okresla minimalny za-
kres deklaracji EPD — Environmental Product Declara-
tion) wymaga, aby zostat oceniony cykl zycia produktu
(LCA - Life Cycle Assessment ) i obejmowatl przynaj-
mnlej moduty Al-A3, C1-C4 i D, gdzie:

A1-A3 (faza produkcji) obejmuje:

» Al: Wydobycie surowcow,

» A2: Transport surowcow,

» A3: Proces produkcji.

C1-C4 (koniec zycia produktu) obejmuje:

» Cl: Demontaz/rozbidrka,

» C2:Transport odpadow,

» C3: Przetwarzanie odpadow,

» C4: Utylizacja.

D (korzysci poza cyklem zycia) — uwzglednia poten-

cjalne korzysci wynikajace z recyklingu, odzysku

energii lub ponownego wykorzystania materiatow
poza pierwotnym cyklem Zycia produktu.

*k%k

Recykling tasmy podktadowej papierowej oraz
PET z etykiet w przemysle farmaceutycznym stanowi
istotny krok w kierunku zréwnowazonego rozwoju.
Pomimo wyzwarn technologicznych, inwestycje w nowe
metody przetwarzania tego materiatu mogg przyczynié¢
sie do zmniejszenia ilosci odpadéw oraz zwiekszenia
efektywnosci surowcowej. Wspotpraca miedzy produ-
centami farmaceutycznymi, firmami recyklingowy-
mi i instytucjami badawczymi moze doprowadzi¢ do
opracowania jeszcze bardziej efektywnych rozwigzan
w tej dziedzinie.

Aby korzysta¢ z programu recyklingu firm produ-
kujacych etykiety, musimy przeanalizowac co jest dla
nas bardziej optacalne: czy oddanie etykiet do zwyktego
lub zréwnowazonego recyklingu, czy tez zajecie miejsca
paletowego z materiatem czekajacym na odbidr. Ale
to sg juz indywidualne decyzje firm. m
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Sprzedajesz,
importujesz, pakujesz?

W PRO R3 pomagamy przedsiebiorcom wprowadzajgcym produkty
w opakowaniach w catej Polsce.

Prosto. Szybko. Bez zbednych formalnosci.
Zeskanuj kod QR by skorzystac z kalkulatora optaty produktowe;j
i sprawdz ile mozesz zaoszczedzic.

www.pro.r3.org.pl

Jak to dziata? 6 prostych krokow:

1. Wprowadz dane 3. 216z zamowienie 5. Podpisz
Wpisz do kalkulatora masy Podaj dane firmy, zt6z i odeslij
opakowah wprowadzonych zamdwienie i dokonaj Podpisz umowe
na rynek na biezgcy rok. ptatnosci. i przedlij jg do nas.
Vv — 9
— - ¢ / ¥
v — oo A
2. Wybierz preferencje 4. Oczekuj na umowe 6. Potwierdzenie
Zdecyduj o formie ptatnosci W ciggu kilku dni Po weryfikacji ofrzymasz
i sposobie zawarcia umowy: otrzymasz dokumenty potwierdzenie,
tradycyjnie lub podpisem z instrukcjg podpisu. a pdzniej oryginat umowy.

kwalifikowanym.

Przygotuj sie na
rewolucje w przepisach

Nowe regulacje, nowe obowigzki!

System kaucyjny, PPWR i nowy ROP —
nadchodzg zmiany, ktére wptyng na Twoj
biznes! Zobacz nagranie webinaru

i dowiedz sie, jak sie przygotowac.

Zeskanuj kod QR i odbierz [=]; P

nagranie webinaru
Opakowania i recykling

_ PRO R3 Organizacja Odzysku Opakowan S.A.
ul. Nowy Swiat 1/10, 00-496 Warszawa | NIP: 7011206890

@ pro.r3.org.pl & bivro@pro.r3.org.pl  +48 22 357 44 22
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WIECZNE
CHEMIKALIA

Matgorzata Wesotowska
Zaktady Farmaceutyczne UNIA

Substancje perfluoroalkilowe i polifluoroalkilowe (PFAS), okres§lane
nazwgq ,,wieczne chemikalia”, to obszerna rodzina obejmujaca tysiace
syntetycznych zwiazkéw chemicznych zawierajacych wiazania
wegiel-fluor, czyli jedne z najsilniejszych spotykanych w chemii

organiczne;.

i chemicznych. Mogg by¢ gazami, cieczami lub

statymi polimerami o duzej masie czgsteczkowej.
Niektore zostaly opisane jako dlugotancuchowe lub
krotkotancuchowe, ale nie obejmuje to wszystkich
rodzajow struktur, ktore wystepujg w PFAS. Sa wyjat-
kowo odporne narozktad podczas stosowania, a takze
po przedostaniu sie do sSrodowiska.

PFAS maja szeroki zakres wlasciwosci fizycznych
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Zastosowanie wiecznych chemikaliéw

PFAS majg liczne zastosowania w wielu obsza-
rach Zycia z uwagi na szeroki zakres réznych, czesto
unikalnych wtasciwosci fizycznych i chemicznych.
S stabilne w wysokiej temperaturze, wiele z nich to
srodki powierzchniowo czynne uzywane na przyktad
jako substancje odpychajace wode i ttuszcz. Gtéwne
sektory wykorzystujace PFAS to przemyst lotniczy,
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obronny, motoryzacyjny, materialy majgce kontakt
z zywnoscig, tekstylia, skora i odziez, budownictwo,
artykuty gospodarstwa domowego, elektronika, ga-
szenie pozarow, przetworstwo zywnosci i artykutly
medyczne. PFAS mozna znalez¢é w tysigcach codzien-
nych produktow, w tym:
- naczynia kuchenne z powtoka zapobiegajacg przy-

wieraniu (patelnie),

wodoodporna odziez (ptaszcze przeciwdeszczowe,

tkaniny hydrofobowe), namioty,

tkaniny plamoodporne, tapicerki,

opakowania do Zywnosci (papier pergaminowy),

pianki gasnicze,

produkty do pielegnacji osobistej,

elektronika,

produkty czyszczace, detergenty.

z najbardziej spornych tematéw sg fluoropolimery
-rodzaj PFAS wykorzystywany w odziezy wodoodpornej
oraz panelach fotowoltaicznych.

Komisja Europejska planuje wprowadzenie zaka-
zu PFAS w UE, obejmujgcego produkty konsumenc-
kie. Wcigz toczg sie prace nad szczegdétami regulacji,
ktére moga wejs¢ w zycie najwczesniej w przysztym
roku. Kluczowym wyzwaniem jest ustalenie wyjatkow
dla niezbednych zastosowan, takich jak produkcja
inhalatoréow dla astmatykdéw czy potprzewodnikow
uzywanych w zielonych technologiach.

29

Wiekszos$¢ PFAS jest bardzo trwata w srodowisku,
a niektére zwiagzki z tej grupy utrzymuja sie dtuzej
niz jakakolwiek inna substancja syntetyczna

PFAS w Srodowisku
PFAS sg uwalniane do srodowiska ze Zrédet bez-

posrednich i posrednich, z obiektéw przemysto-
wych, ale réwniez podczas stosowania produktow
konsumenckich (np. kosmetykow, woskow narciar-
skich, odziezy) oraz z materialdéw majgcych kontakt
z zywnoscig. Ludzie sg narazeni na nie kazdego dnia
w domu i w miejscu pracy. PFAS obecne w srodowi-
sku z fatwoscig sie w nim przemieszczaja, pokonujgc
znaczne odlegtosci od miejsca ich uwolnienia. Zanie-
czyszczaja wody gruntowe, powierzchniowe i glebe,
a oczyszczanie zanieczyszczonych obszardw jest tech-
nicznie trudne oraz kosztowne.

Gromadzg sie w wodzie pitnej i zywnosci, niektore
kumulujg sie w organizmach ludzi, zwierzat i roslin,
sg toksyczne dla rozrodu i mogg szkodzié¢ rozwojowi
ptodéw. PFAS mogg zaktdcaé prace ludzkiego uktadu
hormonalnego, a nawet byé¢ rakotwdrcze. Badania
wskazuja na zwigzek PFAS z powaznymi problemami
zdrowotnymi, takimi jak uszkodzenia wgtroby, nizsza
masa urodzeniowa noworodkdow i rak jader. Zwieksza
to ryzyko proceséw sgdowych przeciwko firmom sto-
sujacym ,wieczne chemikalia”. Wedtug analiz, w USA
sprawy sgdowe dotyczace PFAS doprowadzity do ugéd
o wartosci ponad 11 miliardéw dolaréw. W Europie
rowniez ros$nie liczba pozwéw przeciwko przedsiebior-
stwom za zanieczyszczanie srodowiska i ukrywanie
skutkow zdrowotnych tych substancji.

Regulacje UE w kwestii PFAS

Komisja Europejska pracuje nad wnioskiem o ogra-
niczenie PFAS , a decyzja ma zostaé podjetaw 2025,
po przeprowadzeniu oceny przez Europejska Agencje
Chemikaliéow (ECHA). Poczgtkowo rozwazano catko-
wity zakaz, jednak obecnie wniosek koncentruje sie
na regulacji ponad 10 000 substancji PFAS w roznych
sektorach, majac na celu zréownowazenie ochrony
srodowiska z wykonalnoscig dla przemystu. Euro-
pejska Agencja Chemikaliow (ECHA) prowadzi analize
wptywu zakazu PFAS w UE. Konsultacje z przedsiebior-
cami wykazaly, ze wiele branz, w tym motoryzacyjna,
energetyczna i chemiczna, stara sie o wyjatki. Jednym
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0d 2009 r. kwas perfluorooktanosulfonowy i jego
pochodne (PFOS) sg objete miedzynarodowg Konwencjg
Sztokholmska w celu wyeliminowania ich stosowa-
nia. PFOS jest ograniczony w UE od ponad 10 lat na
mocy unijnego rozporzadzenia w sprawie trwatych
zanieczyszczen organicznych (POP). Konwencja Sztok-
holmska reguluje réwniez globalng eliminacje kwasu
perfluorooktanowego (PFOA), jego soli i zwigzkow po-
krewnych PFOA (PFOA jest zakazany na mocy rozpo-
rzadzenia w sprawie POP od 4 lipca 2020 1.). W czerwcu
2022 r. strony Konwencji Sztokholmskiej postanowity
uwzgledni¢ kwas perfluoroheksanosulfonowy (PFHxS),
jego sole i zwigzki pokrewne w traktacie. Komisja do-
data grupe substancji do unijnego rozporzgdzenia
w sprawie POPw maju 2023 r., arozporzadzenie weszto
wzycie 28 sierpnia 2023 r. Dtugotancuchowe perfluoro-
wane kwasy karboksylowe (C9-21 PFCA) sa rozwazane
pod kagtem wigczenia do Konwencji Sztokholmskiej
iwynikajgcej z tego globalnej eliminacji.

Kwasy perfluorokarboksylowe (C9-14 PFCA), ich
sole i substancje pokrewne sg objete ograniczeniami
w UE/EOG (Europejski Obszar Gospodarczy) od lutego
2023 1., po decyzji Komisji Europejskiej opartej na
wniosku wtadz niemieckich i szwedzkich. Kwas un-
dekafluoroheksanowy (PFHxA), jego sole i substancje
pokrewne beda podlegac ograniczeniom w UE/EOG od
kwietnia 2026 1.

Krajowe organy Niemiec, Danii, Holandii, Norwegii
i Szwecji proponujg ograniczenie obejmujace szeroki
zakres zastosowan PFAS. Przedtozyly swoja propozycje
ECHA w styczniu 2023 r., a komitety naukowe ECHA
obecnie jg oceniaja.

ECHA przedstawita w styczniu 2022 r. propozy-
cje ograniczenia PFAS wykorzystywanych w pianach
gasniczych. Komitety naukowe ECHA poparty propo-
zycje w swoich opiniach sfinalizowanych w czerwcu
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PFAS moga zaktécaé prace ludzkiego uktadu hormonalnego, a nawet by¢ rakotwoércze. Badania wskazujg na zwigzek PFAS z powaznymi problemami

Fot. 123if

zdrowotnymi, takimi jak uszkodzenia watroby, nizsza masa urodzeniowa noworodkéw i rak jader
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2023 r. UE wprowadzita nowe przepisy ograniczajace
stosowanie PFHXA w pianach gasniczych zgodnie z za-
tgcznikiem XVII do rozporzgdzenia REACH UE, (UE)
2024/2462, opublikowane w Dzienniku Urzedowym
19 wrzesnia 2024 1. i obowigzujace od 10 pazdziernika
2024 r. Ograniczenia obejmuja:
10 kwietnia 2026 r.: zakaz stosowania pian gasni-
czych zawierajgcych PFHXA powyzej 25 ppb w szko-
leniach, testach i publicznych stuzbach strazy
pozarnej (z wytgczeniem zaktadéw chemicznych
COMAH).
10 pazdziernika 2029 r.: zakaz stosowania pian
gasniczych w lotnictwie cywilnym zawierajacych
PFHXA powyzej 25 ppb.

PFAS maja liczne zastosowania w wielu
obszarach zycia z uwagi na ich szeroki zakres
roznych, czesto unikalnych, wtasciwosci
fizycznych i chemicznych

Woda pitna: nowa wersja dyrektywy w sprawie
wody pitnej, ktora weszta w zycie 12 stycznia 2021 .,
obejmuje limit 0,5 ng/1 dla wszystkich PFAS. Jest to
zgodne z podejsciem grupowania dla wszystkich PFAS.

PFAS i zywnos¢: we wrzesniu 2020 r. Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) ustalit
nowy prog bezpieczenstwa dla gtéwnych substancji
perfluoroalkilowych, ktére kumulujg sie w organizmie:
kwasu perfluorooktanowego (PFOA), perfluorookta-
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nosulfonianu (PFOS), kwasu perfluorononanowego
(PFNA), kwasu perfluoroheksanosulfonowego (PFHxS).
Tolerowane tygodniowe spozycie (TWI) grupy wynosi
4,4 nanograma na kilogram masy ciata na tydzienijest
czescig opinii naukowej na temat ryzyka dla zdrowia
ludzi wynikajgcego z obecnosci tych substancji w zyw-
nosci. Wedtug ekspertdw EFSA gtéwnymi czynnikami
przyczyniajgcymi sie do narazenia ludzi na te substan-
cje wdiecie sq: mieso ryb, owoce, przetwory owocowe,
jajaiprodukty jajeczne.

*kk

Strategia UE dotyczgca chemikaliow na rzecz zrow-
nowazonego rozwoju stawia polityke PFAS na pierw-
szym planie. Komisja Europejska zobowigzuje sie do
wycofania wszystkich ,wiecznych chemikaliow”, zezwa-
lajac naich stosowanie tylko wtedy, gdy udowodniono,
ze sg niezastgpione i niezbedne dla spoteczenistwa.

W ostatnich latach globalni producenci z wtasnej
inicjatywy zaczeli zastepowac niektore PFAS inny-
mi PFAS lub substancjami bezfluorowymi. Ten trend
zostal spowodowany faktem, ze naukowcy i rzady na
catym $wiecie poznaly szkodliwe skutki niektérych
PFAS (szczegolnie tych o dlugim taricuchu) dla zdrowia
ludzi i Srodowiska.

Wiekszo$¢é PFAS jest bardzo trwata w srodowisku,
aniektore zwiazki z tej grupy utrzymujg sie w srodo-
wisku dtuzej niz jakakolwiek inna substancja synte-
tyczna. W konsekwencji tej trwatosci, dopdoki PFAS
beda trafiaty do sSrodowiska, ludzie i inne gatunki beda
narazone na coraz wieksze stezenia. Nawet gdyby jutro
ustaly wszelkie uwalniania, PFAS nadal bytyby obecne
w $rodowisku przez pokolenia.

Literatura
https://echa.europa.eu/pl/home ®
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STRATEGIE

TERAPEUTYCZNE

przeciwko starzeniu

komorkowym

| stanom zapalnym

dr Andrzej Ernst
ChemCon GmbH

Latwo zauwazy¢, ze im czlowiek jest starszy, tym jego odpornos$¢
spada. Podwyzsza to ryzyko chor6b zwigzanych z wiekiem,
zmniejsza zdolno$¢ do reagowania na nowe infekcje czy
odpowiedz na szczepionki. Przyczynami tej dysfunkcji
immunologicznej sa: starzenie si¢ komérek, ktére wystepuje
zar6wno w tkance limfoidalnej, jak i nielimfoidalnej, oraz
przewlekte stany zapalne o niskim stopniu nasilenia.

by przerwaé ten cykl, zamiast celowac¢ w kaz-
dy element z osobna, potrzebne sa terapie
ukierunkowane na interakcje miedzy zmie-
nionym $rodowiskiem tkankowym a uktadem odpor-
nos$ciowym. Takie terapie tworzg wysoki potencjat
rozwojowy, poniewaz choroby zwigzane z wiekiem
i ztozona wielochorobowosé stajg sie coraz bardziej
powszechne, a to w kolejnym etapie przektada sie na
zapotrzebowanie na ustugi opieki zdrowotne;.
Kluczowym elementem napedzajacym proces
starzenia i towarzyszgcg mu patologie jest uktad od-
pornosciowy. Wady i zmiany zwigzane z wiekiem zaob-
serwowano we wszystkich aspektach odpornoscii to
wlasnie one sg istotne nie tylko dla starzenia sie jako
takiego, ale takze dla chorob, ktorych nasilenie wzrasta
wraz z wiekiem. Mozemy zaliczy¢ do nich miazdzyce,
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nowotwory, infekcje i przewlekte stany zapalne, a takze
reumatoidalne zapalenie stawow i cukrzyce typu 2.
Jedna z najbardziej zaawansowanych zmian ko-
morkowych podczas procesu starzenia sie jest wia-
$nie samo starzenie sie komorek, kiedy to wchodzg
one w stabilny stan zatrzymania cyklu komdrkowe-
go wynikajacy z reakcji na stres, skumulowanych
uszkodzen DNA, niedoboru sktadnikéw odzywczych
lub erozji telomeréw z powodu powtarzajgcych sie
podziatéw komorkowych. Komorki starzejgce sie gro-
madzg sie wwielu tkankach, cho¢ w réznym tempie,
z powodow ktore nie do korica sg jasne. Proces ten
zostat zaobserwowany gtéwnie w fibroblastach, ko-
morkach $réodbtonka i limfocytach, ale praktycznie
dotyczy wszystkich typow komaorek. W zwigzku z tym
starzejace sie komodrki moga byé podatnym celem
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terapeutycznym i przyczynic¢ do poprawy zdrowia
w fazie wieku starczego.

Oprocz starzenia sie komorek, czesto obserwowa-
nym zjawiskiem zwigzanym z wiekiem jest przewlekty
(0o niskim stopniu nasilenia) stan zapalny. W ogélnej
fazie mtodosci zycia cztowieka odpowiedz zapalna
po infekgji lub urazie jest wysoce zaaranzowang se-
kwencjg zdarzen komorkowych i mediatoréw mole-
kularnych. Zdarzenia te obejmuja szybkg aktywacje
wrodzonego uktadu odpornosciowego, usuniecie bodz-
ca wywotujgcego aktywacje adaptacyjnego uktadu
odpornosciowego i ustgpienie stanu zapalnego. Wraz
z wiekiem i powtarzajgca sie ekspozycjg na stres an-
tygenowy, rozwigzanie procesow zapalnych staje sie
mniej wydajne, co czesciowo prowadzi do stanu zapal-
nego. Charakteryzuje sie on podwyzszonym poziomem
mediatorow stanu zapalnego w osoczu, w tym biatka
C-reaktywnego (CRP), IL-6, II1-1i TNFa. Jednak gtéwne
czynniki powodujgce starzenie sie i stany zapalne nie
sa w pelniuzgodnione i mogg wynikac z rozregulowa-
nej odpornosci, akumulacji starzejgcych sie komorek
w tkankach lub kombinacji tych dwdch czynnikéw.
Stan zapalny moze by¢ rowniez konsekwencjg diu-
gotrwatych przewlektych infekgji (takich jak wirus
cytomegalii, CMV), prowadzgcych do aktywacji im-
munologicznej, utraty proteostazy, dysfunkcji mito-
chondridw, otytosci i zmniejszonej funkcji bariery.
Charakterystyka czasowa stanu zapalnego réwniez
zostata stabo zdefiniowana i nie do konca wiadomo,
czy zdarzeniem inicjujgcym jest starzenie sie komorek,
czy dysfunkcja uktadu odpornosciowego.

Uktad odpornosciowy moze nadzorowac i usuwac
zaréwno komorki nowotworowe, jak i starzejgce sie.
Dlatego zwigzane z wiekiem zmiany w odpornosci
mogq prowadzi¢ do wadliwego usuwania komorek
starzejgcych sie w tkankach, powodujac ich akumu-
lacje podczas starzenia. Zapalenie i starzenie sie sg
wynikiem dysfunkcyjnych interakcji miedzy uktadem
odpornosciowym a mikrosrodowiskiem tkankowym
istanowig gtéwny cel rozwoju lekéw. Ostatecznie, aby
poprawi¢ odpornosé podczas starzenia sie, musimy
zrozumiec, czy lepiej jest celowaé w same komorki
odpornosciowe, czy w zmiany w tkankach, takie jak
gromadzenie sie starzejgcych sie komorek i zwiekszony
stan zapalny.

Czym jest starzenie sig?

Komorki starzejgce sie gromadzg sie we wszystkich
typach tkanek ludzkich, a takze wuktadzie odporno-
$ciowym, szczegolnie w przedziale limfoidalnym. To
gromadzenie sie moze wystepowaé¢ w wielu réznych
chorobach, a takze kumulowa¢ podczas catego procesu
starzenia sie. Jego cechami charakterystycznymi sa:
trwate zatrzymanie cyklu komdrkowego, uszkodze-
nie makromolekularne, rozregulowany metabolizm
iprodukcja sekretomu zwigzanego ze starzeniem sie.
Jednak identyfikacja komorek starzejgcych sie u ludzi
in vivo stanowi wyzwanie, poniewaz zaden pojedynczy
marker nie jest catkowicie specyficzny dla komdrek

:0 kierunekFarmacja.pl

starzejacych sie. Rozne typy komorek czesto wyrazaja
inny zakres czgsteczek zwigzanych ze starzeniem,
anawet w obrebie tego samego typu komodrek, te sta-
rzejgce sie mogg by¢ heterogeniczne w zaleznosci
od tego, w jaki sposdb starzenie zostato wywotane.
Senescencja charakteryzuje sie produkcjg czynnikow
fenotypu wydzielniczego zwigzanego z senescencjg
(senescence-associated secretoryphenotype, SASP).

Komorki starzejace sie wydzielajg koktajl cytokin
zapalnych, chemokin, czynnikdw wzrostu i metalopro-
teinaz o funkcjach plejotropowych, ktory jest okreslany
jako SASP. Czynniki SASP obejmujg czynniki prozapalne,
proapoptotyczne i prozwidknieniowe lub czynniki wzrostu
iinne czynniki regeneracyjne. Zostaty one zbadane gtow-
nie w fibroblastach, komorkach srédbtonka i nabtonka,
ale sg wytwarzane przez wiele innych typow komorek
wroznych tkankach. Specyficzny sekretom SASP wydaje
sie zaleze¢ od tego, w jaki sposdb senescencja zostata
wywotana w komoérce, z réznymi sciezkami zatrzymania
cyklu komérkowego.

29

Zapalenie i starzenie sie sg wynikiem

dysfunkcyjnych interakcji miedzy uktadem

odpornosciowym a mikrosrodowiskiem
tkankowym

Wydzielane mediatory mogg dziataé w sposéb au-
tokrynny lub parakrynny i oddziatywa¢ w celu wzmoc-
nienia fenotypu zapalnego tkanki poprzez aktywacje
komorek znajdujacych sie w niej (takich jak makrofagi),
by wywotaé efekt starzenia sie sgsiednich komdrek
oraz promowac rekrutacje i aktywacje komorek od-
pornosciowych. SASP jest réwniez kluczowym czynni-
kiem wywotujgcym stany zapalne. Ponadto, mimo ze
czynniki SASP mogg stymulowad rekrutacje i aktywacje
krgzgcych komorek odpornosciowych, te starzejace
sie majg zdolnos¢ unikania wykrywania przez uktad
odpornosciowy. Co wiecej, sa one czesto odporne na
apoptoze, regulujac w gore szlaki antyapoptotyczne,
dlatego kluczowym podejsciem terapeutycznym jest
promowanie apoptozy w tych komorkach. Chociaz
mozna oczekiwac, Zze nagromadzenie komdrek sta-
rzejacych sie bedzie miato szkodliwe skutki, istniejg
przyktady, w ktorych starzenie sie jest korzystne.

Starzejacy sie uktad odpornosciowy

Zarowno wrodzone, jak i adaptacyjne komorki
odpornosciowe ulegajg znacznym zmianom podczas
starzenia. Wraz z wiekiem zachodzg gltebokie zmiany
w przedziale komorek T. Co najwazniejsze, pula limfo-
cytow T CD4+ i CD8+ zmniejsza sie z powodu inwolucji
grasicy. Komorki T staja sie terminalnie zréznicowane
w wyniku przewlektej infekcji wirusowej i starzenia
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Sirolimus (rapamycyna) to immunosupresyjny antybiotyk makrolidowy stosowany w transplantologii. Hamuje aktywacje limfocytow T przez blokowanie kinazy mTOR co zapobiega
odrzucaniu przeszczepdw.

Losmapimod to eksperymentalny lek, ktdry nie wykazat skutecznosci w badaniach klinicznych. Ostatnio byt testowany w leczeniu dystrofii miesniowej FSHD. Selektywnie hamuje kinazy
p38a/Bp MAPK zwigzane z regulacjg DUX4 i stanem zapalnym.

Metformina to doustny lek przeciwcukrzycowy z grupy biguaniddw, stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2, zwtaszcza u 0séb z nadwaga lub otytoscia.

Cholekalcyferol (witamina D3) reguluje gospodarke wapniowo-fosforanowa, wspomaga wchtanianie wapnia i fosforu w jelitach oraz mineralizacje kosci.

Fisetyna byfa badana w laboratoriach pod katem dziatania przeciwnowotworowego i przeciwstarzeniowego, ale nie ma dowoddw klinicznych na jej skutecznos¢ u ludzi.
Dasatynib hamuje kinaze BCR-Ab, kinazy Src oraz inne kinazy onkogenne. Jest badany w leczeniu przerzutow czemiaka, raka prostaty i niedrobnokomarkowego raka ptuca.

Kwercetyna jest stosowana w leczeniu alergii i standw zapalnych, czesto z solami wapnia. Dziata przeciwalergicznie, hamuje uwalnianie histaminy i produkcje leukotriendw oraz
prostaglandyn. Zmniejsza tez aktywnos¢ hialuronidazy

(Zrodito: zasoby autora)

sie, tracg ekspresje czgsteczek kostymulujgcych CD28
i CD27 oraz kluczowych czgsteczek wymaganych do
sygnalizacji za posrednictwem receptoréow komadrek
Tiodwrotnie — ponownie wyrazajg czasteczke CD45RA
zwigzang z naiwnymi komdrkami T. Ten ostatecznie
zroznicowany podzbior komorek T jest okreslany jako
efektorowe komorki T z ekspresjg CD45RA (TEMRA)
i wykazuje cechy starzenia sie.

Limfocyty T charakteryzuja sie ekspresjg hamu-
jacych koreceptorow biatka programowanej Smierci
komorki 1 (PD1). Funkcjonalnie majg one zmniejszong
zdolnos¢ do wytwarzania cytokin, uposledzong funk-
cje efektorowa po napotkaniu antygenu i wydzielaja
duze ilosci granzymu K. Granzym K jest czynnikiem
indukujacym starzenie sie innych komoérek, co suge-
ruje, ze wyczerpane limfocyty T przyczyniajg sie do
uszkodzenia tkanek w procesie starzenia. Co wazne
dla celéw terapeutycznych, procesy starzenia sie i wy-
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czerpania sg regulowane przez rézne mechanizmy
w komoérkach T. Regulacyjne limfocyty T (komorki
Treg) to podzbidr limfocytow T CD4+; petnig funkcje
hamujace uktad odpornosciowy. Gromadza sie w krwi
obwodowej i tkankach innych niz limfoidalne u starze-
jacych sie ludzi, co powoduje ostabienie odpornosci
i pogorszenie stanu tkanek.

Trzy podgrupy ludzkich monocytéw sg definiowane
przez ekspresje CD14 i CD16: klasyczne (CD14+CD16-),
posrednie (CD14+CD16+) i nieklasyczne (CD14-CD16+).
Chociaz catkowita liczba monocytow pozostaje sta-
bilna wraz z wiekiem, podgrupa posrednia, zwigzana
z przewleklym stanem zapalnym, rozszerza sie u 0sob
starszych. Klasyczne monocyty szybko migrujg do
miejsc urazow, przeprowadzajg fagocytoze i usuwaja
resztki poprzez efferocytoze. U os6b starszych monocy-
ty zapalne sa rekrutowane nawet do jatowych urazow,
w przeciwienstwie do ludzi mtodszych. Monocyty te
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wytwarzajg prostaglandyne E2, hamujgc lokalna ak-
tywacje komorek T pamieci. Dodatkowo makrofagi
w starszej skorze wykazujg zwiekszong fosforylacje
p38, uposledzajac efferocytoze. tgcznie, powyzsze
zmiany zapobiegajg ustgpieniu stanu zapalnego u 0s6b
starszych.

Interakcje komérek odpornosciowych ze
starzejgcymi sie komérkami tkanek

Zmienione interakcje miedzy komorkami odporno-
$ciowymi i starzejacymi sie komorkami tkanek podczas
starzenia sie stanowig potencjalne cele terapeutyczne
w celu przywrdcenia homeostazy tkanek. Kwestie
etyczne ograniczaja badania na starzejacych sie tkan-
kach ludzkich, dlatego skdra stuzy jako podstawowy
model in vivo, a wyniki mogg mieé zastosowanie do in-
nych narzadoéw, takich jak ptuca. Starzenie sie komorek
powoduje tu stan zapalny, zaostrzajac choroby, takie
jak COVID-19, POChP i idiopatyczne zwtdknienie ptuc.

U mtodych dorostychistnieje niewiele starzejacych
sie komdrek macierzystych; uwalniaja one czynniki
prozapalne (SASP) przyciggajace komorki odporno-
$ciowe, ktore je eliminuja.

U os6b starszych akumulacja komorek starzejgcych
sie zwieksza uwalnianie SASP i rekrutacje komorek
zapalnych. Te starzejgce sie unikajg oczyszczania im-
munologicznego, podobnie jak komdrki nowotworowe,
tworzgc srodowisko immunosupresyjne wzbogacone
o limfocyty T regulatorowe (Treg), komorki supresoro-
we pochodzenia mieloidalnego, fibroblasty zwigzane
z guzem i cytokiny immunosupresyjne (IL-10, TGFp).
To $rodowisko zmniejsza aktywnos$¢ efektorowych
komorek T i NK, uposledzajgc usuwanie starzejgcych
sie komorek i utrwalajgc stan zapalny.

Aby zmniejszy¢ akumulacje starzejgcych sie ko-
morek macierzystych i zmniejszy¢ przewlekly stan
zapalny, opcjami terapeutycznymi moglyby by¢: zwiek-
szenie usuwania starzejacych sie komorek przez uktad
odpornosciowy i/lub hamowanie wydzielania czynni-
kéw SASP, co zmniejszytoby stan zapalny poprzez zapo-
bieganie rekrutacji leukocytéw zapalnych do tkanek.

Ukierunkowanie na srodowiska tkankowe za
pomoca senolitykéw i senomorfikéw w celu
wzmochienia odpornosci

Leki ukierunkowane na starzejace sie komorki
stanowig kamien wegielny terapii przeciwstarzeniowe;.
W rzeczywistosci sg one jedyng kategorig lekow, ktdra
celuje w procesy specyficzne dla wieku, a takze jest sto-
sowana w okreslonych kontekstach klinicznych, takich
jak przewlekta choroba nerek. Leki te zazwyczaj nalezg
do jednej z dwdch kategorii: senolitykéw, bezposrednio
celujgcych w starzejgce sie komorki i eliminujgcych
je, lub senomorfikow, ktore modulujg SASP.

Senolityki

Komorki starzejgce sie, wptywajgce na wielochoro-
bowos$¢ podczas starzenia sie, sa odporne na apoptoze,
ale wydzielajg czynniki SASP, bedace proapoptotyczne,
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prozwtdknieniowe i prozapalne. W jednym z badan
bioinformatyczna analiza danych proteomicznych
i transkryptomicznych uwypuklita szlaki antyapop-
totyczne, ktére mogg by¢ specjalnie ukierunkowane
w celu wywotania Smierci komoérek starzejgcych sie
z prozapalnym SASP. Leki z potencjatem do zaktécania
przezycia komorek starzejgcych sie zostaty nastepnie
wybrane na podstawie ich zdolnosci do celowania
wwiele szlakdw, biodostepnoscileku po podaniu doust-
nym i znanych profili bezpieczenstwa. Poczgtkowymi
lekami zidentyfikowanymi do testow klinicznych byty:
inhibitor kinazy tyrozynowej dazatynib (juz licencjono-
wany jako lek przeciwnowotworowy) oraz naturalnie
wystepujace flawonoidy: kwercetyna i fisetyna, pro-
mujace szlaki apoptotyczne i hamujace szlaki proprze-
zycia. W niektorych starzejgcych sie komorkach szlaki
antyapoptotyczne mogg by¢ nadmiarowe, w zwigzku
z czym wdrozono terapie skojarzong ukierunkowang
na wiele szlakow. Na przyktad starzejace sie ludzkie
progenitory tkanki thuszczowej sg podatne na dziatanie
dazatynibu, podczas gdy ludzkie komorki srodbtonka
zyty pepowinowej — wrazliwe na kwercetyne i fisetyne,
ale nie na dazatynib. W badaniach przedklinicznych
i klinicznych stosowano te leki w réznych kombina-
cjach, w tym dasatynib plus kwercetyna (w kombinacji
okreslanej jako D + Q), z dodatkiem lub bez dodatku
fisetyny.

29

Metformina, poczatkowo zatwierdzona do
leczenia cukrzycy typu 2, jest obecnie badana
pod katem potencjatu przeciwstarzeniowego ze
wzgledu na jej bezpieczenstwo i skutecznosé

Leki senomorficzne

Leki senomorficzne, bezposrednio czy posrednio,
hamujg prozapalny SASP. Chociaz liczne szlaki ko-
morkowe mogg prowadzi¢ do produkcji cytokin pro-
zapalnych, ktdre reprezentujg czynniki SASP, szlaki
badane w najwiekszym stopniu to mechanistyczny
cel rapamycyny (mTOR), szlaki p38 i NF-kB.

Rapamycyna

Szlak mTOR jest celem senomorficznego leku ra-
pamycyny. Poczatkowo zaprojektowana jako srodek
przeciwgrzybiczy, rapamycyna zostata pézniej odkryta
jako majaca gtebokie dziatanie hamujace proliferacje
komorek i immunosupresje, co doprowadzito do jej
zatwierdzenia przez FDA w1994 r. w celu zapobiegania
odrzuceniu narzgdéw u pacjentdw po przeszczepie
watroby. Kluczowy artykut z 2009 roku wykazat, ze
leczenie rapamycyng moze wydtuzyé zycie myszy,
a liczne artykuty powtorzyty te wyniki. Niemniej ist-
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niato kilka gatunkéw myszy, ktore zaprzeczaty tym
wynikom.

Przedkliniczne badania senolityczne ukierunko-
wane sg gtéwnie na komoérki nieimmunologiczne, ale
usuniecie starzejacych sie komdrek zrebu zmniejsza
infiltracje zapalnych komdrek odpornosciowych (np.
makrofagéw, Treg) i moze wzmocni¢ odpornosé. Jednak
bezposrednie celowanie w starzejace si¢ komdrki od-
pornosciowe, takie jak limfocyty T, moze da¢ mieszane
skutki, zmniejszajac szkodliwy przewlekly stan zapalny,
ale takze ostabiajac odpowiedZ na infekcje i nowotwory
ztosliwe. W zwigzku z tym efekty dziatania senolitykow
ukierunkowanych immunologicznie prawdopodobnie
zalezg od wielu czynnikow.

Obecnie podawane doustnie senolityki (dasaty-
nib, kwercetyna, fisetyna) wymagajg celowanego
dostarczania w celu zminimalizowania skutkéw
ubocznych. Obiecujace metody obejmujg nanocza-
steczki (nanoMIP) i koniugaty przeciwciat oraz lekow
ukierunkowane na markery senescencji, takie jak
B2-mikroglobulina. Dodatkowo, leki otoczone ga-
laktooligosacharydami wykorzystuja podwyzszony
poziom lizosomalnej B-galaktozydazy w starzejacych
sie komorkach, umozliwiajgc selektywne uwalnianie
leku. Badania przedkliniczne sugeruja, Ze te ukierun-
kowane strategie skutecznie eliminujg starzejace
sie komorki zaréwno in vitro, jak i in vivo. Oprécz
wydtuzania czasu zycia, rapamycyna ostabia starzenie
sie komdrek i hamuje SASP in vitroiin vivo zaréwno
w komdrkach zrebu, jak i odpornosciowych. Ponadto
badania wykazaty, Ze hamowanie mTOR powoduje
$mier¢ starzejacych sie komorek. Poniewaz jednak

rapamycyna dziata jako $rodek immunosupresyjny,
przed jej zastosowaniem u zdrowej, dorostej populacji
w podesztym wieku nalezy ocenié mozliwos¢ wysta-
pienia powaznych skutkéw ubocznych, zwtaszcza jesli
jest ona podawana dlugoterminowo.

Inhibitory p38 MAPK

Inhibicja p38 jest kolejnym podejsciem do lekow
senomorficznych. Obecnie nie ma zatwierdzonych
inhibitoréw p38, gtéwnie z powodu ich niekorzyst-
nych i nietolerowanych skutkéw ubocznych. Bez-
pieczniejszym sposobem na ukierunkowanie szlaku
p38 w celu zahamowania stanu zapalnego moze by¢
suplementacja witaming D, ktéra —jak wykazato nasze
laboratorium — zmniejsza fosforylacje p38 i wzmac-
nia odpowiedzi immunologiczne u 0séb starszych.
Wykazano réwniez, Ze witamina D blokuje SASP wy-
twarzany przez starzejace sie fibroblasty, czesciowo
poprzez hamowanie p38.

Metformina jako lek przeciwstarzeniowy

Metformina, poczatkowo zatwierdzona do leczenia
cukrzycy typu 2, jest aktualnie analizowana pod katem
potencjatu przeciwstarzeniowego ze wzgledu na jej
bezpieczenstwo i skutecznosé. Badania na zwierze-
tach wskazujg na wlasciwosci przedtuzajace zycie,
a na ludziach — wiaza jej stosowanie ze zmniejszong
$miertelnoscig.

Metformina aktywuje szlaki SIRT1i AMPK, hamujac
sygnalizacje insulinowg i aktywnos$¢ NF-kB. Jest ona
ukierunkowana na kluczowe procesy starzenia, w tym
stany zapalne, wykrywanie sktadnikéw odzywczych,
stres oksydacyjny i starzenie si¢ komérek. Metformina
moze réwniez hamowa¢ stany zapalne zwigzane ze

KOMORKI A STARZENIE
Terapie ukierunkowane sa na starzejgce sie komaorki (sendlityki i senomorfiki) albo na poprawe
funkcji komérek odpornosciowych

starzeniem sig¢ (SASP) i zmniejszac obcigzenie komorek
starzejacych sie.

Badania przedkliniczne wykazujg zmniejszone
stezenie cytokin prozapalnych i opdZnione starzenie
zarowno w komorkach zrebu, jak i odpornosciowych,
jednak doktadny wptyw metforminy na ludzkie funkcje
odpornosciowe i interakcje immunologiczne zwia-
zane ze starzeniem si¢ pozostaje niejasny i wymaga
dalszych badan.

Strategiczne rozwazania dotyczace senoterapii

Senoterapeutyki mogg mie¢ skutki uboczne, wiec
korzysci muszg przewazac nad ryzykiem. Kluczowg
kwestig jest to, czy nalezy celowaé w komorki odpor-
nosciowe (takie jak limfocyty T), czy w srodowisko
tkanek. Najskuteczniejsze podejscie moze obejmowaé
celowanie w oba te elementy, aby przerwac cykl zapa-
lenia i starzenia sie.

Nie wszyscy starsi dorosli mogg potrzebowac le-
czenia — najwieksze korzysci moga odnies¢ osoby z ob-
nizong odpornoscig immunologiczng lub staboscig.
Narzedzia, takie jak skala stabosci Rockwood lub oceny
fizyczne (np. testy chodu, sita chwytu) mogg pomédce
widentyfikacji kandydatéw, jednak okreslenie jasnych
progow interwencji jest nadal przedmiotem dyskus;ji.
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Kolejne wyzwanie to ocena wieku immunologicz-
nego. Biomarkery, np. I1-6 i CXCL9, sg obiecujace, ale
daja niespojne wyniki w réznych badaniach. Zmiany
w sktadzie komoérek T (CD4+, CD8+) mogg by¢ pomocne,
choé nie istnieje jeszcze standardowy wskaznik wieku
immunologicznego. Pomiar komorek starzejacych
sie w tkankach jest idealny, ale niepraktyczny u ludzi
ze wzgledu na kwestie etyczne. Senolityki wptywaja
na tkanki w rozny sposob, a akceptowalne poziomy
starzenia sg niezdefiniowane.

Krétko mowigc, diagnostyka starzenia sie i se-
nescencji pozostaje gtéwng przeszkodg. Potrzebne
sg dalsze badania przed szerokim zastosowaniem
senoterapii u zdrowych osob starszych.

*kk

Starzenie sie wptywa zaréwno na komorki odpor-
nosciowe, jak i tkanki, zaktocajgc ich interakcje poprzez
starzenie sie i przewlekly stan zapalny (inflammage-
ing), prowadzac do ostabienia odpornosci i funkcji
tkanek. Terapie ukierunkowane sg na starzejgce sie
komorki (senolityki i senomorfiki) albo na poprawe
funkcji komorek odpornosciowych. Matoczasteczko-
we senolityki, takie jak D+Q i fisetyna, sg najbardziej
zaawansowane, z trwajgcymi badaniami klinicznymi,
chociaz dtugoterminowe bezpieczenistwo jest nadal

niejasne. Ukierunkowane systemy dostarczania moga
pomoc zmniejszy¢é skutki uboczne. Senolityki ograni-
czaja stan zapalny, ale wptywajg na podstawowe pro-
cesy komorkowe i wymagaja ostroznego stosowania.
Inhibitory punktéw kontrolnych i terapie komdrkowe
(takie jak CAR-T) sg obiecujgce, ale mogg powodowac
powazne skutki uboczne i wymagajg ostroznosci.

Poniewaz starzenie sie komoérek moze szybko
powrocié, jesli podstawowe czynniki wyzwalajgce
utrzymujg sie, potgczenie leczenia senolitycznego
ze wzmocnieniem odpornosci moze zapewnic lepsze
wyniki. Ostatnie odkrycia, takie jak hamowanie I1-11
poprawiajgce markery starzenia u myszy, podkreslaja
ewolucyjny charakter tej dziedziny.

Podsumowujgc, zrozumienie starzenia sie, SASP
inadzoruimmunologicznego bedzie kluczem do opra-
cowania terapii spowalniajgcych starzenie sie i popra-
wiajgcych dtugosé zycia.
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FARMACIA
W CYFROWYM SWIECIE

0d pierwszej polskiej apteki internetowej
do modelu Commerce Everywhere

Sebastian Btaszkiewicz

Head of Sales Excellence Univio,
cztonek Rady Izby Gospodarki Elektronicznej

W czasach, gdy wiekszos¢ Polakéw nawet nie wyobrazata sobie kupowania
lekow przez internet, Mirostaw Ostrowski miat juz gotowy plan: stworzy¢
pierwsza w Polsce apteke online. Lekarz z wyksztalcenia, menedzer

z do$wiadczeniem w budowie sieci Medicover, a jednoczesnie pasjonat
nowych technologii — dostrzegt potencjal e-commerce szybciej niz inni.
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potkaliSmy go w krakowskim biurowcu — od-

wiedzal wtedy nasze mate biuro agencji inte-

raktywnej, by wspodlnie z nami pracowac¢ nad
uruchomieniem domzdrowia.pl — projektu, ktéry
mial zrewolucjonizowaé rynek. Jego wizja byta od-
wazna: tatwy, bezpieczny i wygodny dostep do lekow
bez wychodzenia z domu - zwtaszcza dla senioréw,
0s0b przewlekle chorych i mieszkancéw mniejszych
miejscowosci. Jednak poczatki byty trudne. Prawo nie
nadazato za innowacjami, a sprzedaz lekéw online
budzita kontrowersje. Ostrowski powotywat sie na
unijne przepisy, ale spory z Inspekcjg Farmaceutyczna
i aptekarzami byty na porzadku dziennym. Mimo to
jego determinacja przyczynita sie do narodzin catej
branzy e-aptek w Polsce. Pierwsi klienci podchodzili
do zakupdéw online z duzg nieufnoscia, dlatego klu-
czowe byto budowanie zaufania, standardow jakosci
i edukacja rynku. Transport lekéw, integracja syste-
mow aptecznych, automatyzacja obstugi zamdwien
iochrona danych osobowych - wszystko to byto wow-
czas zupelng nowoscia. Kilka lat pézniej, w 2008 roku,
w Polsce dziatato juz okoto 30 aptek internetowych.
DomZdrowia.pl otworzyt drzwi dla catej branzy.

E-commerce zdrowia i wellbeing: od niszy do
potegi rynku

E-commerce w kategorii zdrowie i wellbeing prze-
chodzi obecnie dynamiczng transformacje, stajac sie
jednym z najwazniejszych i najszybciej rosnacych
segmentow cyfrowego rynku w Europie i Polsce. Wspot-
czesna definicja tej kategorii wykracza daleko poza
tradycyjne apteki internetowe, obejmujac szerokie
spektrum produktéw i ustug: od lekéw OTC i suplemen-
tow diety, przez dermokosmetyki, wyroby medyczne,
sprzet diagnostyczny, az po konsultacje telemedyczne,
ustugi diagnostyczne, programy profilaktyczne czy
nawet karty sportowe i produkty wellness.

Uczestnikami rynku sg nie tylko aptekiisieci aptek,
ale rowniez marketplace’y, producenci, dystrybutorzy,
firmy logistyczne, platformy telemedyczne oraz glo-
balni giganci e-commerce.

Jak pokazuje raport Strategy& (,Profilaktyka i re-
forma szpitali”), przysztos¢ ochrony zdrowia to prze-
suniecie akcentu z leczenia na profilaktyke i persona-
lizowang opieke. To z kolei napedza rozwoj segmentu
e-commerce w branzy farmaceutycznej: rosnie zapo-
trzebowanie na produkty wspierajace zdrowy styl zycia,
rozwigzania diagnostyczne do uzytku domowego oraz
ustugi cyfrowe, ktdre integruja sprzedaz produktow
z poradami i wsparciem zdrowotnym online.

Apteki online vs. offline: kto zyskuje, kto traci?
Skale i tempo rozwoju najlepiej ilustruja liczby.
Wedtug raportu ,E-commerce na rynku farmaceu-
tycznym. Przewodnik IQVIA i Rymarz Zdort Maruta,
2024” w 2023 roku wartos¢ sprzedazy w aptekach
internetowych w Polsce siegneta 1,89 mld z1, co ozna-
czawzrost 0 291 mln zt rok do roku. Polska plasuje sie
w Scistej europejskiej czotdwcee —- zroczng sprzedazg na
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STRONA APTEKI
(zrédfo: https://
poziomie 490 mln EUR w 2024 zajmuje wiodace miejsce web.archive.org/)
wsrod najwiekszych rynkéw e-pharmacy, ustepujac
jedynie Niemcom i Wtochom (raport IQVIA ,The Rise
of E-commerce in The Health and Wellbeing Market”).
Jesli chodzi o dynamike sprzedazy:
sprzedaz w aptekach internetowych w Polsce wzro-
sta az o 21,9%, co pozycjonuje nasz kraj w grupie
lideréw pod wzgledem tempa rozwoju tego kanatu,

RYS. 1

Dynamika sprzedazy

w aptekach

tradycyjnych

i internetowych

w wybranych krajach
| (2023)

Dynamika sprzedazy w aptekach tradycjnych
i internetowych w wybranych krajach (2023)

Badane rynki krajowe
Niemcy

Czechy 27.3%

Stowacja 21.2%

Polska

-1.1%

Wrtochy 20,1%

Hiszpania* %%

Francja 22.1%

apteki tradycyjne
apteki internetowe

Zrédko: opracowanie wkasne na podstawe danych IQVIA .
*Hiszpania: zawiera apteki oraz drogerie .
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sprzedazw aptekach stacjonarnych réwniez wzro-
sta (+10,1%), co nas pozytywnie wyréznia, poniewaz
wniektorych krajach odnotowano spadki sprzedazy
tradycyjnej (np. Wtochy -1,1%, Hiszpania -4,3%).

Dla poréwnania:

w Czechach apteki internetowe rosty jeszcze szyb-
ciej (+27,3%),

w Stowacji i we Francji odnotowano wzrosty po-
dobne do Polski (ok. 21-22%),

w Niemczech wzrost sprzedazy internetowej byt
nizszy (+5,1%),

w Hiszpanii internetowe apteki urosty o +8,6%,
mimo spadkéw sprzedazy stacjonarne;j.

Warto zauwazyé, ze w wybranych krajach, takich
jak Niemcy, Austria, Szwecja czy Wielka Brytania, e-ap-
teki moga sprzedawad i dostarczac leki na recepte,
co znaczgco zwieksza ich udziat w rynku i poprawia
dostepnosc¢ farmakoterapii dla pacjentow.

W Polsce, mimo zaawansowanej infrastruktury
cyfrowej, bariery prawne nadal ograniczaja ten seg-
ment, cho¢ trwaja dyskusje o liberalizacji przepiséw

Warto podkresli¢, ze az 79% Polakéw kupuje w in-
ternecie, a 67% robi zakupy online przynajmniej raz
w tygodniu (wedtug raport IAB raport , E-commerce
w Polsce 2023”). Zjawisko to znajduje odzwierciedlenie
w sektorze zdrowia i wellbeing, gdzie konsumenci co-
raz chetniej korzystaja z wygody, szerokiego wyboru,
mozliwosci poréwnania cen i opinii, a takze dyskrecji
i bezpieczenistwa zakupow online.

Wedtug danych z raportu ,,E-Pharmacy Study 2024
Poland”, przeprowadzonego przez Smile.Al, najwieksza
grupe klientéw aptek internetowych w Polsce stanowiag
kobiety (ponad 70%), a dominujacy przedziat wiekowy
to 25-54lata. Warto tez zwrdci¢ uwage na rosngcg role
zakup6ow mobilnych — wiekszosé transakcji w e-apte-
kach realizowana jest juz poprzez smartfony i tablety.

Najwieksi gracze na rynku aptek internetowych
w Polsce i Europie

Polska — liderzy rynku e-aptek. Wedtug danych
IQVIA ePharmacy Tracer Ranking total sprzedaz w2023,
TOP 10 aptek internetowych w 2023 wygladat naste-
pujaco:

a-manada.pl

i wdrozeniu dostawy lekéw Rx do domu.

TOMASZ CYREK

COUNTRY MANAGER, VTEX

Jak zmienito sie podejscie firm
farmaceutycznych do e-commerce?

Firmy, ktore jeszcze niedawno traktowaly sprzedaz
online jako dodatek, dzi§ coraz mocniej inwestuja
w rozwdj kanatéw cyfrowych. Coraz wiekszy nacisk
ktadzie sie na skalowalnos¢ rozwigzan, obstuge
wielu kanatéw i elastyczno$é we wdrazaniu nowych
modeli sprzedazy, takich jak wtasne marketplace'y.

Jaka role moga odgrywaé marketplace’y

w sektorze farmac;ji?

Marketplace w farmacji to szansa na poszerzenie

oferty bez koniecznosci zamrazania budzetu na
magazynowanie produktéw. Duze sieci apteczne moga
dzieki temu wspdtpracowac z wieloma partnerami,

oferujac klientom szerszy wybdr produktéw zdrowotnych,

suplementéw czy dermokosmetykéw. Taka strategia
nie tylko zwieksza przychody, ale réwniez pozwala
szybciej reagowac na zmieniajace sie potrzeby rynku.

Na co powinny zwrécié¢ uwage firmy, budujac

swoja infrastrukture e-commerce?

Od strony technologicznej kluczowe jest, aby platformy
e-commerce byly elastyczne i skalowalne. Nowoczesne
rozwigzania umozliwiaja integracje sprzedazy wtasnej

i modelu marketplace, zaawansowane zarzadzanie
zamoéwieniami (OMS), synchronizacje stanéw
magazynowych w czasie rzeczywistym oraz tatwa
integracje z systemami POS i CRM. Architektura oparta
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apteka-melissa.pl

na podejsciu API-first
i mikroserwisach pozwala
na szybkie dostosowywanie

proceséw sprzedazy

i logistyki bez kosztownych

i czasochtonnych wdrozen.

Jakie znaczenie ma bezpieczefistwo
danych w branzy farmaceutycznej?

Szczegdlne znaczenie ma zachowanie petnej zgodnosci

z regulacjami dotyczgcymi ochrony danych pacjentéw
oraz reklamy produktéw zdrowotnych. Coraz wiekszg

role odgrywa automatyzacja procesow — zardbwno

w zarzadzaniu katalogiem produktowym, obstudze
zamoéwien, jak i komunikacji z klientami, co pozwala nie
tylko zwieksza¢ efektywnos$¢ operacyjna, ale takze budowaé
bardziej spersonalizowane doswiadczenia zakupowe.

Jakie czynniki decyduja dzi$ o sukcesie
e-commerce w branzy farmaceutycznej?

Z naszych doswiadczen w VTEX na rynkach zagranicznych
wynika, ze firmy inwestujgce w skalowalne i otwarte
rozwigzania technologiczne szybciej adaptuja sie

do zmian, skuteczniej odpowiadajg na rosngce
oczekiwania pacjentdw i dynamicznie rozwijajg swoja
oferte. Skalowalnos¢, szybko$¢ wdrazania innowacii,
bezpieczehstwo danych i spdjna obstuga omnichannel to
dzis fundamenty wzrostu w e-commerce farmaceutycznym.

Rozmawiat Sebastian Btaszkiewicz
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aptekaolmed.pl
aptekarosa.pl
doz.pl

drmax.pl
gemini.pl
hebe.pl
superpharm.pl
wapteka.pl

Pie¢ najwiekszych aptek internetowych w Polsce
ma az 64% udziatu w rynku, a kolejne pie¢ — okoto 20%.

W Europie kluczowymi graczami sg:

DocMorris (Zur Rose Group) — w Niemczech i kra-

jach DACH.

Redcare Pharmacy (dawniej Shop Apotheke) — silna

pozycjaw Niemczech. Holandii. Obecny na 7 euro-

pejskich rynkach, ponad 2500 pracownikdow, 12,5

miliona aktywnych klientow.

Atida Sante Discount — aktywny na rynkach po-

tudniowej i zachodniej Europy (Francja, Niemcy,

Wrtochy, Hiszpania i Portugalia).

The Boots Company PLC — dominujgcy gracz w Wiel-

kiej Brytanii.

Apoteket ABiApotea AB w Szwecji.

Newpharma (Belgia i inne kraje m.in. Beneluksu).

De Online Drogist (Holandia).

Malejaca dostepnos$é aptek w Polsce - szansa
dla cyfrowych kanatéw

Wedtug danych Ministerstwa Zdrowia oraz analiz
branzowych, liczba aptek ogdélnodostepnych w Polsce
systematycznie maleje, zwlaszcza na terenach wiejskich
iw mniejszych miejscowosciach. Wedtug danych IQVIA
liczba ta we wrzesniu 2024 roku po raz pierwszy spadta
ponizej 12 500 placéwek. Najwiecej ubyto aptek indywi-
dualnych, bo az 388 w ciggu roku. Gtéwnymi przyczynami
sq: restrykcyjne regulacje dotyczace otwierania nowych
aptek (,Apteka dla Aptekarza”), ograniczenia demogra-
ficzne i geograficzne oraz rosnace koszty prowadze-

:0 kierunekkosmetyki.pl

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawe danych 1QVIA

RYS. 2

Gdzie w Polsce
brakuje aptek?
Odsetek gmin

bez placowek
stacjonarmnych (2023)

BRAK DOSTEPU DO
LEKOW

Jak wynika z danych
IQVIA, w 503
gminach nie dziatata
zadna apteka

(ok. 20% kraju)

Gdzie w Polsce brakuje aptek?

Odsetek gmin bez placowek stacjonarnych (2023)

38,1%
(45/118)

19%
(27/226)

16,0%
(34/213)

17.6%

15,5%
T (18/102)

(11/71) 6.0%

(10/167)

55%
(10/182)

Udziat

5.5% 38,1%

nia dziatalnosci. W efekcie, wedtug danych rzgdowego
Rejestru Aptek oraz GUS, niemal dwa miliony Polakéw
mieszka w gminach, w ktorych nie funkcjonuje zadna
apteka stacjonarna, co znaczaco utrudnia dostep do
lekow zwtaszcza osobom starszym, przewlekle chorym
oraz z ograniczong mobilnoscig. Jak wynika z danych
IQVIA, w 503 gminach nie dziatata zadna apteka (ok.
20% kraju). Bardzo czesto jednak funkcjonowaty w nich
punkty apteczne, zabezpieczajgce dostep mieszkancow
do czesci lekow. Natomiast w 156 brakowato zaréwno
apteki, jak i punktu aptecznego (6,3% kraju).

W miastach dostepnosc¢ aptek pozostaje relatywnie
dobra, choé takze tam obserwuje sie stopniowy spadek
liczby placéwek. W duzych aglomeracjach funkcjonuja
gtéwnie apteki sieciowe, podczas gdy w mniejszych
miejscowosciach dominujg apteki indywidualne, czesto
borykajace sie z problemami finansowymi i kadrowy-
mi. Wzrost liczby zamykanych punktéw stacjonarnych
przektada sie na pogorszenie dostepnoscilekéwiustug
farmaceutycznych w wielu regionach kraju.

,Postepujace w Polsce zaostrzanie przepisow an-
tykoncentracyjnych oraz regulujgcych swobode pro-
wadzenia dziatalnosci jest kierunkiem przeciwnym do
trendéw obserwowanych w krajach Europy Zachodniej
(np. Hiszpania, Irlandia, Holandia, Wtochy), w ktérych
nastepuje liberalizacja prawa farmaceutycznego w tym
zakresie” — Raport ,Pracodawcy RP” pt. ,Sytuacja rynku
aptek w Polsce i wybranych krajach Europy”.

Czy apteki internetowe moga rozwigza¢
problemy dostepnosci?

Apteki internetowe stanowig istotng odpowiedz
na wyzwania zwigzane z malejaca dostepnoscig tra-
dycyjnych aptek. Ich gtéwne zalety to:
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Brak barier geograficznych: pacjenciz dowolnego
miejsca w Polsce mogg zamoéwic produkty farma-
ceutyczne z dostawa do domu, co jest szczegdlnie
wazne dla mieszkancow terenéw wiejskich i stabo
zurbanizowanych.

Szeroki asortyment: apteki internetowe oferujq
czesto wiekszy wybdr produktow niz placowki sta-
cjonarne, w tym suplementy, kosmetyki, wyroby
medyczne czy sprzet diagnostyczny.

Wygoda i dyskrecja: zakupy online pozwalaja na
komfortowe i dyskretne nabywanie produktéw, co
doceniajg osoby cenigce prywatnos¢ lub majace
trudnosci z samodzielnym dotarciem do apteki.
Nizsze ceny i promocje: dzieki nizszym kosztom
operacyjnym mogg oferowaé konkurencyjne ceny,
co przycigga coraz wiekszg liczbe klientow, zwtasz-
cza w okresach wysokiej inflacji.

Dostepnos¢ informacji i wsparcia: platformy ap-
tek internetowych czesto proponujg konsultacje
online z farmaceutami oraz szeroka baze wiedzy
o produktach. W Polsce e-apteki moga sprzedawac
produkty OTC, suplementy diety, wyroby medyczne
oraz kosmetyki. Sprzedaz lekéw na recepte online
jest obecnie ograniczona do rezerwacji i odbioru

w aptece stacjonarnej (model click & collect), jednak
infrastruktura techniczna (e-recepta, Internetowe
Konto Pacjenta) jest juz gotowa do wdroZenia peinej
sprzedazy wysytkowej Rx, co mogtoby znaczgco po-
prawic¢ dostepnosé lekow dla pacjentéw przewlekle
chorych i 0sdb z ograniczong mobilnoscia.

Integracja aptek z e-commerce: click&collect,
rezerwacje online i nowe modele dostepnosci
lekéw

W ostatnich latach obserwujemy coraz wiecej
przyktadow skutecznej integracji e-commerce z ap-
tekami oraz platformami rezerwacji lekéw. Mozna
tu wskaza¢ np. wdrozenie systemow click&collect,
ktore umozliwiajg zamoéwienie lekédw online (takze
narecepte) i odbior wwybranej aptece stacjonarnej.
Takie rozwigzania znaczaco skracajg czas oczekiwa-
nia narealizacje zamoéwienia i zwiekszaja dostepnosé
produktow dla pacjentéw oraz integrujg sie z sys-
temami aptecznymi, zapewniajac zgodnosé z prze-
pisami prawa farmaceutycznego i bezpieczenstwo
obrotu lekami. W Polsce coraz wiecej aptek wdraza
takze rozwigzania umozliwiajgce monitorowanie
dostepnosci lekow w czasie rzeczywistym oraz au-

PATRYK DOLEWA

CHIEF TECHNOLOGY
AND BUSINESSTRANSFORMATION
OFFICER, GEMINI POLSKA

Jakie istotne trendy widzisz dla
e-commerce na 2025 rok?

W najblizszym czasie kluczowym trendem bedzie

dalszy wzrost oczekiwan klientéw. Konsumenci

beda wymagali coraz szerszej oferty produktowe;j,
bardziej atrakcyjnych cen i promociji, a takze jeszcze
szybszych i wygodniejszych opcji dostawy, takich jak
next day czy same day delivery, oraz nowoczesnych
rozwigzah logistycznych (np. paczkomaty z kontrolowana
temperatura). Jednoczesnie rosngé bedzie znaczenie
ergonomii sklepdw online, szczegdlnie w kontekscie
urzgdzen mobilnych, ktére dominuja w ruchu internetowym.

Jakie technologie uwazasz za

najbardziej perspektywiczne?

W obliczu dynamicznego rozwoju technologii kluczowym
czynnikiem sukcesu staje sie architektura IT i zdolnos¢
organizacji do szybkiego wdrazania nowych rozwigzan.
Time to market dla nowych pomystéw musi by¢ jak
najkroétszy, aby sprostaé rosngcym oczekiwaniom
klientow. Technologie chmurowe (cloud) odgrywaja

tu kluczowa role, poniewaz umozliwiajg elastycznosé

i skalowalnos¢ dziatan, niezbednych w dynamicznie
zmieniajacym sie srodowisku e-commerce.

Réwnie istotne jest praktyczne wykorzystanie sztucznej
inteligencji w celu zwiekszenia efektywnosci proceséw
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oraz poprawy produktywnosci,
co pozwala na lepsze

dopasowanie oferty do potrzeb

klientow i optymalizacje kosztow.

Jakie wyzwania w e-commerce stoja przed twoja firma?

Rynek produktdw zdrowotnych, na ktérym dziatamy, jest
niezwykle konkurencyjny. Aby zachowaé rentownosé,
musimy skupi¢ sie na poprawie efektywnosci
operacyjnej oraz na zwiekszaniu skali dziatania. Nie

da sie tego osiagna¢ bez zaawansowanej analityki

oraz automatyzacji proceséw biznesowych. Wdrozenie
odpowiednich narzedzi analitycznych pozwala na
podejmowanie lepszych decyzji w oparciu o dane,

a automatyzacja pomaga zmniejszy¢ koszty operacyjne
i skroci¢ czas realizacji kluczowych zadanh.

Przysztos¢ e-commerce na 2025 rok bedzie napedzana
przez wzrost oczekiwan klientéw, rozwoj technologii
chmurowych i praktyczne zastosowanie Al. Firmy

muszg inwestowaé w zaawansowane analityki oraz
automatyzacje, aby sprosta¢ wyzwaniom, takim jak
konkurencja i potrzeba poprawy efektywnosci operacyjne;j.

Kluczem do sukcesu bedzie elastycznosé,
szybkos¢ wdrazania nowych rozwigzah oraz
dostosowanie sie do potrzeb rynku.

Rozmawiat Sebastian Btaszkiewicz
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Kluczowe trendy w e-commerce

Fulfillment i optymalizacja logistyki

Szybsze dostawy, lepsze zarzadzanie
magazynami

Model omnichannel

Integracja sprzedazy online i offline

Zaawansowane strategie cenowe
(pricing)

Dynamiczne i zindywidualizowane ceny

Rozwdj ustug subskrypcyjnych
Staty dostep do produktéw i ustug

Ekspansja sprzedazy transgranicznej

RYS. 3
Kluczowe trendy
w e-commerce

Cyfrowa transformacja

Automatyzacja i digitalizacja proceséw
sprzedazy

Model omnichannel

Integracja sprzedazy online i offline

Rozwdj platform marketplace

Wzrost znaczenia platform
sprzedazowych

Personalizacja i hiperpersonalizacja

Indywidualne doswiadczenia
zakupowe

Wykorzystanie sztucznej inteligencji (Al)

Automatyzacja, rekomendacje,
predykcje

Internet rzeczy (loT)

(cross-border)

Internacjonalizacja e-commerce

Zrédto: opracowanie wtasne

tomatyczne powiadamianie pacjentéw o mozliwosci
odbioru zamdwienia.

Wspotpraca aptek z platformami typu marketplace
pozwala na rozszerzenie oferty, zwiekszenie zasiegu
geograficznego i optymalizacje procesow logistycz-
nych. Przyktady takich integracji mozna znalez¢ za-
rowno w Polsce (np. DOZ.pl, Gemini), jak i na rynkach
europejskich (DocMorris, Shop Apotheke).

Kluczowe trendy w e-zdrowiu: co zmienia rynek
na naszych oczach?
Kluczowe trendy aktualnie dominujgce w szeroko
pojetym e-commerce to:
- Cyfrowa transformacja — automatyzacja i digita-
lizacja procesow sprzedazy.
Model omnichannel - integracja sprzedazy online
i offline.
Rozwdj platform marketplace — wzrost znaczenia
platform sprzedazowych.
Personalizacja i hiperpersonalizacja — indywidu-
alne doswiadczenia zakupowe.
Wykorzystanie sztucznej inteligencji (AI) — auto-
matyzacja, rekomendacje, predykcje.
Internet rzeczy (IoT) — inteligentne urzadzenia
wspierajace zakupy i logistyke.
Ekspansja sprzedazy transgranicznej (cross-bor-
der) — internacjonalizacja e-commerce.
Rozwdj ustug subskrypcyjnych — staty dostep do
produktow i ustug.

&
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Inteligentne urzadzenia wspierajgce
zakupy i logistyke

Zaawansowane strategie cenowe (pricing) — dyna-
miczne i zindywidualizowane ceny.

- Fulfillment i optymalizacja logistyki — szybsze do-
stawy, lepsze zarzadzanie magazynami.

- Optymalizacja kosztow i efektywnos¢ operacyjna
—usprawnienia na kazdym etapie dziatania.

Nowe technologie napedzajg innowacje w obsza-
rze logistyki (last mile delivery, click&collect, g-com-
merce), automatyzacji proceséw oraz bezpieczenstwa
danych i transakeji. Jednoczesnie e-commerce w zdro-
wiu i wellbeing staje sie waznym narzedziem walki
z wykluczeniem zdrowotnym — umozliwia dostep do
produktéw i ustug osobom z terenéw o ograniczonej
dostepnosci aptek stacjonarnych, ludziom starszym,
przewlekle chorym oraz mieszkaricom mniejszych
miejscowosci.

Zdrowie na klik: co dzi$ decyduje o zakupach
online?
Swiadome, przemyslane wybory i rosnaca rola
zdrowia

W ostatnich latach konsumenci w Polsce i na
$wiecie coraz bardziej swiadomie podchodza do za-
kupoéw produktow zwigzanych ze zdrowiem i wellbeing.
Wedtug raportu Euromonitor International na 2025
rok decyzje zakupowe w tej kategorii sg ksztattowa-
ne przede wszystkim przez jakosé, funkcjonalnosé,
wygode i cene. Az 52% konsumentéw wierzy, ze ich
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TRANSFORMACJA
CYFROWA

rynku
farmaceutycznego
i zdrowotnego jest
bardzo widoczna.
Pacjenci coraz
czesciej korzystajg
zinternetu

i nowoczesnych
technologii do
dbania o zdrowie,
oczekujac

wygodly, szybkiej
dostawy, dyskrecji

i mozliwosci
poréwnywania
ofert

zdrowie poprawi sie w ciggu najblizszych pieciu lat, co
napedza trend dtugofalowego dbania o nie nazywany
,Healthspan Plans”. ,Healthspan Plans” to strategia
lub zestaw dziatan i rozwigzan ukierunkowanych na
wydtuzenie okresu zycia spedzanego w dobrym zdro-
wiu. Konsumenci intensywnie badaja i poréwnuja
produkty przed zakupem - w 2024 roku az 57% z nich
deklarowato, ze doktadnie analizuje oferty i opinie,
zanim zdecyduje sie na zakup.

Oszczedno$é, wartose i zréwnowazony rozwoj
Konsumenci coraz rzadziej dokonujg impulsywnych
zakupow - tylko 18% przyznato sie do takich zachowan
w2024 roku. Wzrosto znaczenie produktéw oferujacych
realng warto$c¢ i trwatosé, a takze tych, ktdre spetniaja
kryteria zrownowazonego rozwoju. Odpowiedzialnos¢
za srodowisko jest coraz istotniejszym oczekiwaniem
klientow. Raport Deloitte ,The Sustainable Consumer”
wykazat, Ze brytyjscy konsumenci uznajg zréwnowazone
opakowania, redukcje odpadéw produkeyjnych i etyczne
praktyki biznesowe za najwazniejsze zagadnienia. Z da-
nych uSwitch ,Green consumer statistics” wynika, ze 78%
konsumentéw uwaza kwestie zwigzane ze $Srodowiskiem
za wazny czynnik wplywajacy na decyzje zakupowe,
a ponad potowa z nich jest sktonna zaptaci¢ wyzsza
cene za produkty marek przyjaznych dla srodowiska.

Cyfryzacja, wygoda i personalizacja

Transformacja cyfrowa rynku farmaceutycznego
i zdrowotnego jest bardzo widoczna. Pacjenci coraz
czesciej korzystajq z internetu i nowoczesnych techno-
logii do dbania o zdrowie, oczekujac wygody, szybkiej
dostawy, dyskrecji i mozliwosci poréwnywania ofert.
Wrzrost liczby choréb przewlektych, starzenie sie spote-
czenstwairosngca swiadomos¢ zdrowotna napedzaja
popyt na produkty i ustugi e-zdrowia. Kluczowe staja
sie: personalizacja doswiadczen zakupowych i rozwoj
ustug telemedycznych.

Wplyw nowych technologii
Nowe technologie, w tym sztuczna inteligencja,
odgrywajg coraz wiekszg role w rekomendowaniu
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produktéw i personalizowaniu oferty. Kazdego roku
Euromonitor International identyfikuje najwazniejsze
globalne trendy konsumenckie na nadchodzacy rok.
W 2025 r. jednym z gléwnych trendéw jest ,Al Ambi-
valent”, ktora oddaje ztozone emocje konsumentow
zwigzane ze sztuczng inteligencja — czy jest ona przy-
jacielem, czy wrogiem? Zwiekszona adopcja doprowa-
dzita do sceptycyzmu, poniewaz konsumenciiorgany
regulacyjne podkreslili obawy dotyczace wad wynikdow.
Jednakludzie nie odwracaja sie od tej technologii. Za-
miast tego oceniajg zalety i wady. 43% konsumentow
uwaza generatywng sztuczng inteligencje za godne
zaufania Zrédto informacji, a 46% profesjonalistow
prognozuje, ze Al pozwoli firmom lepiej sugerowaé
produkty w najblizszych 12 miesigcach.

Mtodzi cyfrowi, starsi pragmatyczni: pokolenia
w e-zdrowiu
Gen Z i millenialsi: social commerce, wygoda
i zdrowie na zadanie
Pokolenie Z oraz millenialsi sg najbardziej zaawan-
sowanymi cyfrowo grupami, ktére wyznaczajg nowe
standardy zakupowe w e-zdrowiu. Wedtug badania
przeprowadzonego przez PayPal az 90% osob urodzo-
nych po 1981 roku kupuje online, a 63% robi to regu-
larnie, przynajmniej kilka razy w miesigcu.
Kluczowe cechy ich zachowan:
Zakupy przez smartfony (63% Gen Z, 51% mille-
nialsow).
Decyzje zakupowe poprzedza research w social
mediach — millenialsi najczesciej rozpoczynaja
poszukiwania produktéw od Facebooka (35%),
YouTube (22%) oraz Instagrama (13%). Gen Z naj-
czesciej zaczyna od Instagrama (24%), nastepnie
od YouTube (20%) i Facebooka (19%). Gen Z chetniej
takze poszukuje produktéw na platformach, takich
jak TikTok czy Pinterest.
Dla obu pokolen zbyt dtugi i skomplikowany proces
ptatnosci oraz brak preferowanej metody ptatno-
$ci sg jednym z gtéwnych powodéw porzucenia
koszyka.
24% klientow zrezygnowato z zakupu w sieci z po-
wodu obaw o bezpieczenstwo swojej transakcji.
Priorytet dla wydatkéw na zdrowg Zzywnosé i su-
plementy, nawet kosztem innych kategorii, jak
moda czy rozrywka.
Otwartosé na nowe technologie, subskrypcje i per-
sonalizowane ustugi zdrowotne.

Boomersi i Gen X: zaufanie buduje sie powoli, ale
skutecznie

Baby boomers i Gen X sg bardziej pragmatyczni —
istotniejszy jest stosunek jakosci do ceny i trwatosé
produktow. Przywigzani sg do sprawdzonych marek
i tradycyjnych sklepéw, coraz czesciej przekonuja sie
do zakupow online, zwtaszcza w kategoriach: zdrowie,
farmacja i dermokosmetyki. Wazne sg dla nich jasne
zasady zwrotow, bezpieczenstwo i mozliwosé trady-
cyjnych form ptatnosci.
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| BABY BOOMERS
1 GEN X
sg bardziej
pragmatyczni
- istotnijszy dla nich
jest stosunek jakosci
do ceny i trwatos¢
produktow
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TAB. 1

Trendy i zachowania
zakupowe

w e-zdrowiu wedtug
pokolen

Trendy i zachowania zakupowe w e-zdrowiu
wedtug pokolen

POKOLENIE KLUCZOWE ZACHOWANIA | TRENDY

Zakupy mobilne, social commerce, rekomendacje
influenceréw, szybkie wyszukiwanie informacji, priorytet
dla zdrowia, otwartos¢ na Al i nowe technologie

Regularne zakupy online, Swiadoma edukacja przed zakupem,
Millenialsi wieksza sita nabywcza, zdrowa zywnos¢ i wellbeing
na pierwszym miejscu

taczenie zakupdw online i offline, pragmatyzm zakupowy,
poréwnywanie ofert, wysoka lojalnos¢ wobec marek

Wartos$¢ i trwatos$¢ produktéw, potrzeba bezpieczeristwa,
Baby Boomers rosngca akceptacja e-commerce w zdrowiu, preferencja
dla sprawdzonych i znanych marek

Zrédko: opracowanie wasne

Zmiany pokoleniowe napedzaja cyfryzacje i perso-
nalizacje rynku e-zdrowia. Mtodsi sg motorem inno-
wacjiinowych modeli zakupowych (social commerce,
subskrypcje, personalizacja), podczas gdy starsi coraz
chetniej korzystajq z wygody i bezpieczenistwa zaku-
pow online, szczegdlnie w kategoriach zwigzanych ze
zdrowiem i wellbeing.

Dziesie¢ wyzwan, ktére zdefiniuja przysztos¢

e-zdrowia

1. Bezpieczenstwo produktéw i pacjentow.
Zapewnienie autentycznosci, jakosci oraz whasciwe-
go transportu produktow zdrowotnych, szczegdlnie
lekéw i wyrobdw medycznych. Nowe unijne rozpo-
rzadzenie GPRS naktada na e-commerce obowigzek
szybkiego wycofywania niebezpiecznych produktéw
i $cistej wspdtpracy z regulatorami rynku.

2. Ochrona danych osobowych i prywatnosci.
Przetwarzanie danych szczegdlnej kategorii (np.
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informacji o zdrowiu) wymaga wdrozenia szczegol-
nych zabezpieczen, uzyskiwania wyraznych zgdéd
orazregularnych audytéw zgodnosciz RODO. Wyrok
TSUE z 2024 1. podkresla koniecznosé przejrzystosci
i privacy by design w e-commerce zdrowotnym.
Dostosowanie do dynamicznych regulacji.
Branza e-commerce musi stale monitorowaé
iwdrazaé nowe przepisy (np. Omnibus, DSA, DMA,
GPRS), ktore dotycza transparentnosci cen, elimi-
nacji fatszywych recenzji, bezpieczeristwa produk-
tow czy zakazu reklamy aptek. Zmiany te wymagaja
elastycznosci operacyjnej i prawne;j.

Zwalczanie nielegalnego obrotu i fatszywych
produktow.

Rynek e-commerce jest narazony na naptyw niele-
galnych lekow i suplementdéw, a takze na dziatalnosé
nieautoryzowanych sprzedawcow. Kluczowe jest
wdrozenie narzedzi do weryfikacji autentycznosci
orazwspolpracaz organami $ciganiairegulatorami.
Zarzgdzanie zaufaniem i wiarygodnoscia.
Konsumenci coraz czesciej podejmujg decyzje pod
wplywem opinii online, jednak az 67% nie ufa w pet-
ni recenzjom na marketplace’ach. Branza musi
inwestowa¢ w transparentnosé, autentycznosé
i edukacje klientow.

Konkurencja i utrzymanie lojalnosci klientow.
Wzrost kosztow reklamy, zalew tanich produktow
7 Azji orazrosngca liczba marketplace’éw sprawiaja,
ze pozyskanie i utrzymanie klienta staje sie coraz
trudniejsze. Programy lojalno$ciowe, personali-
zacja i doskonata obstuga klienta beda kluczowe.
Automatyzacja i wdrozenie nowych technologii.
Rozwdj Al, IoT, automatyzacji logistyki i obstugi
klienta wymaga inwestycji, ale tez kompetencji.
Sztuczna inteligencja wspiera personalizacje, pro-
gnozowanie popytuizarzadzanie relacjg z klientem,
ale rodzi pytania o etyke i transparentnosé.
Odpowiedzialnos¢ spoteczna i zréwnowazony
rozwaj (ESG).

Rosnaca presja na dziatania proekologiczne,
transparentnosé taricucha dostaw, ograniczanie
odpaddw i optymalizacje transportu. Konsumenci
coraz czesciej wybieraja marki dbajace o Srodowi-
sko i spoteczng odpowiedzialnosé biznesu.
Dostepnosé i inkluzywnosé ustug.

Zapewnienie réwnych szans dostepu do produktow
zdrowotnych dla mieszkanicéw terenéw wiejskich,
senioréw i 0s6b z ograniczong mobilnoscia. Roz-
wdj e-aptek, telemedycyny i click&collect moze
zmniejszy¢ wykluczenie zdrowotne, ale wymaga
inwestycji w logistyke i edukacje cyfrowag.
Zarzadzanie wielokanatowoscig i integracja offli-
ne/online.

Konsumenci oczekujg ptynnych doswiadczen za-
kupowych, mozliwosci odbioru w aptece, szybkiej
dostawy, tatwych zwrotéw i wsparcia farmaceu-
tycznego online. Integracja kanatéw i inwesty-
cje w omnichannel beda decydowaé o przewadze
konkurencyjne;j.

Kierunek Farmacja 2/2025 83



DODATEK SPECJALNY: FARMACJA W CYFROWYM SWIECIE

Marketplace'y jako motor wzrostu: przysztos§é
e-commerce w sektorze zdrowia i wellbeing
Marketplace’y odgrywajg coraz bardziej domi-

Wktad w rozwdj rynku. Jak wynika z raportu Stra-
tegy& (PwC), platformy marketplace maja obecnie
najwiekszy wktad w rozwdj e-commerce. W kate-

nujacg role w e-commerce zdrowia i wellbeingu
- zarowno w Polsce, jak i na rynkach europejskich.
Sg one nie tylko platformami sprzedazowymi, ale
pelnia funkcje ekosystemodw, ktore taczg producen-
tow, dystrybutordw, ustugodawcow i konsumentow
w jednym miejscu, oferujac szeroki wybor produk-
téw i ustug: od suplementéw, dermokosmetykdéw
i sprzetu medycznego, po konsultacje lekarskie,
badanialaboratoryjne, pakiety sportowe czy wspar-

cie psychologiczne.

Dlaczego marketplace’y dominuja w e-zdrowiu:

liczby, dynamika, zasieg

BARTOSZ KONOPKA

E-COMMERCE MANAGER OSTROVIT
(HTTPS://OSTROVIT.COM/)

Jakie sg najwieksze wyzwania
stojace przed rozwojem e-commerce

w kategorii zdrowie i wellbeing - zaréwno
technologiczne, jak i regulacyjne?

Wyzwaniem technologicznym jest przede

wszystkim personalizacja doswiadczen

zakupowych i automatyzacja logistyki. Z kolei
wyzwaniem regulacyjnym w odniesieniu do branzy
suplementow diety jest dopasowanie asortymentu
do skomplikowanych regulacji w poszczegdlnych
panstwach Unii Europejskiej, by¢ moze unifikacja
przepisow, ktdéra wielu producentéw przyjetoby z ulga.

Jakie trendy technologiczne i rozwigzania cyfrowe
najmocniej wptywaja dzi§ na rozwdj tej kategorii?
WSsrdd trenddw technologicznych nie sposdb pomingé
rozwoju i wykorzystania rozwigzah z zakresu sztucznej
inteligenciji oraz uczenia maszynowego, ktére w przypadku
kategorii zdrowie musza by¢ dopracowane do perfekcji.
Juz dzi§ istnieja rozwigzania pozwalajace na zdalny
monitoring stanu zdrowia. Waznym czynnikiem rozwoju
bedzie cyfryzacja recept w Europie i wprowadzenie
systemu CBeP (Cross-Border Electronic Prescription).

Jak e-commerce i marketplace’y zmieniaja

tradycyjne apteki i sposéb, w jaki pacjenci kupujag

leki, suplementy diety i inne produkty?

E-commerce i marketplace'y odgrywajg coraz wieksza
role w sprzedazy suplementéw diety, wystarczy przywotaé
stale, mocno rosnaca sprzedaz w kategorii suplementéw
na Allegro czy rozwdj najwiekszych graczy wsréd
internetowych aptek, tj. DOZ, Gemini czy Superpharm,

z ktérych ostatni realizuje juz miedzynarodowg ekspansje.

W jaki sposéb zmieniaja sie preferencje zakupowe
konsumentéw - szczegdlnie wiréd mtodszych pokolen?

Preferencje zakupowe konsumentéw to przede wszystkim
wspomniana wczesniej personalizacja rozwigzan, a takze
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gorii zdrowie i uroda eksperci wskazujq, ze marke-
tplace’y zyskuja na znaczeniu jako kluczowy kanat
pozyskiwania nowych uzytkownikéw i zwiekszania
czestotliwosci zakupéw online.

Skala i dynamika. W Polsce segment zdrowie i uroda
w e-commerce osiagnal wartosé 15 mld zt w 2024
roku i rosnie o ok. 6% rocznie, by do 2028 roku
osiggnaé 19 mld zt. Marketplace’y odpowiadaja
za coraz wiekszy udzial w tym wzroscie, a ich rola
bedzie sig umacnia¢ wraz z rozwojem m-commerce
iintegracja ustug zdrowotnych.

Szerokosc¢ oferty i wygoda. Na platformach, takich
jak Medistore (Medicover), Amazon, Allegro czy

wzrost Swiadomosci tego, jak
istotne sa kwestie zdrowotne,
co bezposrednio przektada
sie na wzrost wydatkéw na
zakupy w tej kategorii.

Fot. zasoby rozméwcy

Czy twoim zdaniem apteki
internetowe beda w przysztosci dziata¢
bardziej miedzynarodowo? Co musiatoby sie zmienic,
zeby model cross-border byt bardziej powszechny?

Z catg pewnoscig apteki internetowe beda funkcjonowaé
coraz bardziej miedzynarodowo. Perfekcyjnym
przyktadem jest wspomniana wczesniej, popularna

w Polsce sie¢ aptek Super-Pharm, ktéra na poczatku
zesztego roku rozpoczeta sprzedaz na rynku wtoskim.

Jest on ogromny i bardzo perspektywiczny, a impulsem

ku temu moze by¢ prekursor jak Super-Pharm.

Jak rynek w tej kategorii rozwija sie¢ w poréwnaniu

z innymi sektorami e-commerce? Co go wyréznia?

W moijej opinii kategoria zdrowie i wellbeing notuje
wyjatkowo dynamiczny wzrost — jest on poniekad
konsekwencjg pandemii, ktéra poskutkowata wyzszg
Swiadomoscia i dbatoscig o kwestie zdrowotne. Rynek w tej
kategorii cechuje sie zacietg konkurencja, stale rosngcymi
budzetami reklamowymi i tym, ze co chwile pojawiajg sie
nowe marki, ktére nierzadko sg w stanie utrzymac sie na
tym niezwykle pojemnym, a zarazem trudnym rynku.

Jakie masz przewidywania dotyczace dalszego
rozwoju rynku e-farmacji w Polsce i Europie?
Jak moze wyglada¢ za 5-10 lat?

Bardzo trudne pytanie, ale suche cyfry mdwia

o przewidywanym wzroscie z 29,65 mld USD do

79,43 mld USD do 2029 roku, co wyglada niesamowicie
perspektywicznie. Niewykluczone, ze e-farmacja w Europie
przekroczy bariere 150 mld USD wtadnie za 10 lat.

Rozmawiat Sebastian Btaszkiewicz
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DocMorris, klienci moga znalez¢ szeroki wachlarz
produktow i ustug zdrowotnych, poréwnywac ofer-
ty, korzystac z opinii innych uzytkownikéw i reali-
zowacé zakupy w jednym miejscu.

Nowe modele ustug. Marketplace’y coraz czesciej
oferujg nie tylko produkty, ale i ustugi, np. konsulta-
cje online, pakiety badan, wsparcie psychologiczne,
programy wellbeing dla firm czy subskrypcje na
suplementy i ustugi zdrowotne.

Dlaczego konsumenci (i firmy) wybieraja

marketplace'y?

- Dostepnosé i inkluzywno$¢. Marketplace’y umoz-
liwiajg dotarcie z ofertg do szerokiego grona od-
biorcéw, w tym do 0s6b z mniejszych miejscowosci
czy z ograniczonym dostepem do tradycyjnych
placéwek zdrowotnych.

Personalizacja i lojalnos$¢. Dzieki zaawansowa-
nym algorytmom i programom lojalnosciowym
(np. MediClub w Medistore) platformy moga lepiej
dopasowywac oferte do potrzeb uzytkownikdow,
zwiekszajgc ich zaangazowanie i retencje.
Bezpieczenstwo i zaufanie. Marketplace'y inwe-
stujg w transparentnosé, bezpieczenstwo danych
ijakos¢ obstugi - co jest kluczowe w tak wrazliwej
kategorii jak zdrowie.

Co dalej? Trendy, ktére zdefiniuja

marketplace y w e-zdrowiu (2025-2028)
Rozwdj ustug cyfrowych iintegracja z telemedycyna.
Marketplace'y bedg coraz czesciej tgczyé sprzedaz
produktow z ustugami telemedycznymi, diagno-
stycznymi i wsparciem psychologicznym, tworzac
kompleksowe platformy zdrowia i wellbeingu.
Personalizacja i AI. Wzros$nie znaczenie algorytmow
personalizujgcych oferte i rekomendacje, a takze
programow lojalnosciowych opartych na analizie
danych o zdrowiu i preferencjach uzytkownikow.
Omnichannel i m-commerce. Marketplace’y beda
integrowac kanaty online i offline, rozwijac click&-
collect, szybkie dostawy i aplikacje mobilne, by za-
pewnié ptynne i wygodne doswiadczenie zakupowe.
Ekspansja cross-border. Najwieksze platformy bedg
rozwijac sprzedaz transgraniczng, oferujac dostep
do produktéw i ustug zdrowotnych z réznych krajow,
co zwiekszy konkurencyjnosc i dostepnosc.
Zréwnowazony rozwoj i transparentnosé. Konsu-
menci coraz czesciej oczekuja produktow eco-frien-
dly, etycznych i transparentnych — marketplace’y
bedg inwestowac w certyfikacje, zielone taricuchy
dostaw i edukacje klientow.
Nowe segmenty i benefity dla firm. Rozwaj ofert B2B,
programow wellbeing dla pracownikdw, integracja
benefitow zdrowotnych i narzedzi do monitorowa-
nia zdrowia w miejscu pracy.
Marketplace'y w kategorii zdrowie i wellbeing sg
dzis$ nie tylko kanatem sprzedazy, ale strategicznym
narzedziem transformacji cyfrowej sektora. Ich roz-
wdj napedzajg innowacje technologiczne, potrzeba
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wygody, personalizacji oraz rosngca swiadomosé
zdrowotna konsumentéw. W nadchodzgcych latach
ichrolabedzie sie umacniaé, a platformy te stang sie
centrum cyfrowego ekosystemu zdrowia, tgczgc pro-
dukty, ustugi, edukacje i wsparcie wjednym miejscu.

Commerce Everywhere i przysztos¢
e-commerce w zdrowiu i wellbeing

Dynamiczny rozwoj technologii, zmieniajace sie
oczekiwania konsumentow oraz nowe modele zakupo-
we prowadzg branze zdrowia i wellbeingu w kierunku
koncepcji Commerce Everywhere. Rozwijana przeze
mnie koncepcja polega na catkowitym zatarciu granic
miedzy kanatami sprzedazy i kontaktu z klientem.
W odrdznieniu od modelu omnichannel, ktory inte-
gruje rozne kanaty (np. sklep, aplikacje, social media),
Commerce Everywhere zaktada, ze zakupyiinterakcje
z marka mogg sie odbywaé w dowolnym miejscu, czasie
i kontekscie — doktadnie tam, gdzie jest klient i gdzie
pojawia sie jego potrzeba.

To nie tylko wielokanatowosé, ale prawdziwa
wszechobecnosé i ptynnosc doswiadczenia zakupowe-
go: klient nie rozréznia juz kanatéw, a marka zapewnia
mu spdjne, spersonalizowane przezycie na kazdym
mozliwym punkcie styku — od smartfona, przez asy-
stenta gtosowego, po rozszerzong rzeczywistosc czy
urzgdzenia ubieralne.

Koncepcja Commerce Everywhere coraz silniej
zaznacza Swojg obecnos$é¢ rowniez w segmencie
e-commerce zdrowia i wellbeingu. W tym sektorze
jej wdrazanie wymaga jednak szczegolnej uwaznosci
na kwestie regulacyjne i prawne, ktére sg tu znacznie
bardziej restrykcyjne niz w innych branzach. Handel
ustugami zwigzanymi ze zdrowiem i produktami me-
dycznymi online to nie tylko wygoda i dostepnosé, ale
przede wszystkim odpowiedzialnosc¢ za bezpieczenstwo
pacjentow, ochrona wrazliwych danych oraz peina
zgodnos¢ z dynamicznie zmieniajacymi sie przepisami.

Transformacja cyfrowa oraz rozwoj sztucznej inte-
ligencji napedzajg personalizacje, hiperpersonalizacje
i automatyzacje obstugi pacjentow, jednoczesnie sta-
wiajgc nowe wyzwania w zakresie cyberbezpieczenistwa
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icompliance. Sztuczna inteligencja umozliwia analize
ogromnych wolumenéw danych, przewidywanie po-
trzeb zdrowotnych oraz budowanie indywidualnych
Sciezek leczenia, co pozwala markom by¢ zawsze o krok
przed oczekiwaniami uzytkownikéw.

W e-commerce zdrowia cyberbezpieczenistwo nie
jestjuz opcja, lecz koniecznoscia. Sektor ten to jeden

Rynek e-commerce jest narazony na naptyw
nielegalnych lekéw i suplementow, a takze na
dziatalno$¢ nieautoryzowanych sprzedawcodw

TAB. 2

z najczesciej atakowanych przez cyberprzestepcow,
a wycieki danych medycznych mogg mie¢ powazne
konsekwencje prawne i reputacyjne. Inwestycje w no-
woczesne systemy ochrony, szyfrowanie i monitoring
sg dzi$ niezbedne, by budowaé zaufanie i spetniaé¢
rygorystyczne wymogi regulatorow.

Zmiany pokoleniowe, w tym zjawisko ,silver tsuna-
mi”, opisane przez Natalie Hatalska, czyli gwaltownie
rosngca liczba senioréw aktywnych cyfrowo, rady-
kalnie zmieniaja strukture popytu. Osoby 50+ coraz
czesciej korzystaja z e-commerce jako naturalnego
kanatu zakupu lekéw, suplementéw czy ustug teleme-
dycznych. To grupa, ktérej potrzeby — bezpieczenistwo,

Commerce Everywhere w e-zdrowiu: kluczowe fakty

Commerce Everywhere w e-zdrowiu: Kluczowe fakty

Wszechobecnos¢ i ptynnosc

Zakupy przez smartfony, aplikacje, voiceboty, AR i urzadzenia
wearable.

Personalizacja dzigki Al

Indywidualne rekomendacje i $ciezki zdrowotne na podstawie
analizy danych.

Cyberbezpieczenstwo i compliance

Ochrona danych pacjentéw jako standard konkurencyjnosci.

Nowe pokolenia, nowe oczekiwania
Seniorzy i Gen Z napedzaja cyfryzacje i oczekujg prostych,
szybkich ustug.

Regulacje jako przewaga
Zgodnosc z przepisami buduje zaufanie i umozliwia wzrost.

Zrédto: opracowanie wtasne
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prostota, wsparcie na kazdym etapie — wymuszaja na
branzy projektowanie rozwiazan inkluzywnych, intu-
icyjnych i dostepnych dla wszystkich. Jednoczes$nie
mtodsze pokolenia oczekujg natychmiastowosci, pet-
nej cyfrowej obstugi oraz personalizacji doswiadczen
zdrowotnych, co dodatkowo przyspiesza ewolucje
catego sektora.

Branza zdrowia i wellbeingu pozostaje jedna z naj-
bardziej regulowanych — zaréwno w Polsce, jak i w Eu-
ropie. Ograniczenia dotyczace reklamy, sprzedazy
lekéw Rx online, ochrony danych pacjentéw czy jakosci
produktéw wymagajg od firm Scistego przestrzegania
przepisow i ciggtego monitorowania zmian legislacyj-
nych. To z jednej strony bariera, ale z drugiej — gwa-
rancja bezpieczenstwa ijakosci, ktora buduje zaufanie
do catego sektora.

Wnadchodzacych latach przewage zyskaja te marki
iplatformy, ktére skutecznie potgcza innowacje tech-
nologiczne, gtebokie zrozumienie potrzeb pokolenio-
wych oraz najwyzsze standardy cyberbezpieczenstwa
izgodnosci z regulacjami.

Commerce Everywhere w e-zdrowiu to nie tylko
przysztosé, ajuz terazniejszosé, ktéra zmienia sposob
dbania o zdrowie na kazdym etapie zycia.

Pie¢ kluczowych rekomendacji dla lideréw

e-commerce w sektorze zdrowia

1. Budujskalowalny e-commerce z mysla o przyszto-
$ci — marketplace moze by¢ kolejnym krokiem
Skoncentruj sie na solidnej integracji sprzeda-
zy online i offline (click&collect, szybka dostawa,
widocznosé dostepnosci produktow), ale réwno-
czes$nie rozwijaj infrastrukture w taki sposéb, aby
umozliwiata w przysztosci tatwe rozszerzenie mo-
delu o marketplace lub sprzedaz partnerskg. Nawet
jesli poczatkowo dziatasz w modelu wlasnym, mysl
o elastycznosci technologicznej, ktéra pozwoli ci
skalowac¢ oferte bez duzych barier.

2. Optymalizuj omnichannel - koncentruj sie na
spdjnym doswiadczeniu pacjenta
Postaw na ptynne potgczenie kanatdw sprzedazy
i komunikacji: od aplikacji mobilnej, przez rezer-
wacje produktéw online, po szybki odbiér w pla-
cowkach stacjonarnych. Inwestuj w rozwiazania,
ktore zwiekszajg wygode i bezpieczenstwo pacjenta,
zamiast dublowania kosztéw w wielu odseparowa-
nych kanatach.

3. Ulepszaj doswiadczenia zakupowe poprzez perso-
nalizacje i automatyzacje
Wprowadzaj narzedzia, ktore umozliwiajg lepsze
dopasowanie ofert do réznych segmentow klientow
(np. pacjenci przewlekle chorzy, seniorzy, Gen Z).
Automatyzuj komunikacje (np. przypomnienia o le-
kach, indywidualne rekomendacje produktéw OTC)
oraz zarzadzanie katalogiem produktowym. Mate
zmiany w personalizacji moga znaczgco zwiekszy¢
lojalnos¢ klientéw.

4. Priorytetowo traktuj bezpieczenstwo danych
izgodnos$¢ z regulacjami
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PIOTR KANIEWSKI

COUNSEL W MIEDZYNARODOWEJ
KANCELARII PRAWNEJ

OSBORNE CLARKE
(OSBORNECLARKE.COM)

Rynek e-commerce w sektorze zdrowie

i wellbeing podlega bardzo rygorystycznym
regulacjom, obowigzujgcym od wielu lat. Te

przepisy Scisle reglamentuja, ktére produkty zwigzane
ze zdrowiem i pod jakimi warunkami moga by¢
sprzedawane online. Wprowadzaja réwniez, posrednio
bardzo obcigzajacy e-pharmacy, zakaz reklamy aptek.
Natomiast w ciggu kilkunastu ostatnich miesiecy
przyjeto w Europie i w Polsce szereg aktéw prawnych
dotyczgcych szeroko pojetego e-commerce, ktére
wplywaja na e-pharmacy jako na jego gataz.

W naszej opinii na szczegdlna uwage zastuguja

DSA, Al Act oraz tzw. ustawa o dostepnosci.

Rozporzadzenie Digital Services Act dotyczy posrednikéw
e-commerce i ich platform na terenie Unii. Jego celem
jest przede wszystkim wzmocnienie ochrony i poziomu
poinformowania klientéw takich platform, ustalenie
zasad reklamy oraz transparentnych mechanizméw
dotyczacych odpowiedzialnosci i reklamacii.

Al Act (ktérego pierwsza czes¢ przepisdw obowiagzuje od
lutego b.r) to rozporzadzenie regulujace korzystanie ze
sztucznej inteligencji w Unii Europejskiej. E-commerce, jak
i e-pharmacy, sa na $wiecie jednymi z lideréw adaptacji Al
oraz naturalnym srodowiskiem, w ktérym rozwdj sztucznej
inteligencji bedzie wigzat sie z najwigekszymi potencjalnymi
korzysciami. Podmioty z sektora e-pharmacy musza
przygotowac sie na wprowadzenie zasad Al governance
wynikajacych z rozporzadzenia. W ich kontekscie
szczegdlnie istotne bedzie zarzadzenie ryzykami na tle
zakazanych praktyk Al (np. techniki manipulacyjne czy

Zadbaj o petng zgodnos¢ z przepisami dotyczgcymi
ochrony danych osobowych (RODO, DSA, EHDS)
oraz reklamy produktéw zdrowotnych. Regularnie
aktualizuj polityki bezpieczeristwa, szkol personel
i inwestuj w audyty compliance. Bezpieczenstwo
danych to nie tylko obowiazek prawny, ale takze
fundament zaufania pacjentow.

Badz elastyczny w modelu rozwoju: wspdétpracuj
lub buduj wlasne rozwiazania

Rozwaz wspdtprace zistniejgcymi marketplace’ami,
platformami zakupowymi lub telemedycznymi, aby
szybko poszerzy¢ zasieg i oferte. Jesli posiadasz
odpowiednie zasoby technologiczne i organizacyjne
rozwaz takze rozwdj wtasnego marketplace’u jako
narzedzia budowania dlugoterminowej przewa-
gi konkurencyjnej. Kluczowe jest, aby strategie
skalowania dostosowac¢ do realnych mozliwosci
organizacji i zmian rynkowych.

SEBASTIAN BtASZKIEWICZ
HEAD OF SALES
EXCELLENCE, UNIVIO,
CZtONEK RADY IZBY
ELEKTRONICZNEJ

wplyw na grupy szczegdlnie
chronione) oraz wyzwaniami
zwigzanymi z personalizacja
ofert realizowang dzieki Al.

Fot. zasoby rozméwcy

Ustawa o zapewnieniu spetniania
wymagan dostepnosci niektdrych
produktéw (implementujaca dyrektywe o dostepnosci)
oznacza dla handlu elektronicznego koniecznos¢
rozpoznania uzytkownikéw z grup o szczegdlnych
potrzebach oraz dostosowania do ich potrzeb
(zgodnie z wymaganiami ustawy) serwisdw i aplikaciji,
za pomocg ktérych jest prowadzona sprzedaz.
Ustawa wchodzi w zycie w czerwcu tego roku.

Wprowadzone przepisy generuja pewne niedogodnosci
dla podmiotéw z sektora e-pharmacy, stuzg one jednak
przede wszystkim poprawie dostepnosci ich produktéw
oraz odpowiedzialnemu wykorzystaniu nowych technologii
(jak Al). Ich wtasciwa, przemyslana adaptacja moze nie
tylko prowadzi¢ do maksymalnego zmniejszenia obcigzen,
ale i do wygenerowania przewagi konkurencyjne;j.

Niezaleznie, regulacja ,najciezszego kalibru”, ktéra

w najblizszych latach wptynie na cata branze e-pharmacy
jako czes¢ przestrzeni healthcare, jest rozporzadzenie

ws. europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia
(EHDS). Rozporzadzenie to identyfikuje uczestnikow
rynku e-commerce produktéw zdrowotnych jako
kluczowe podmioty w przestrzeni ochrony zdrowia,

ktore moga odnies¢ szereg korzysci z dostepu do
europejskiej infrastruktury wymiany danych o zdrowiu.

Fot. zasoby autora

Rynek transformaciji cyfrowej i technologii IT jest czescig jego zycia
zawodowego od blisko 20 lat. W Univio odpowiada za sprzedaz,

rozwoj oferty oraz wzmacnianie wizerunku firmy i budowanie
spotecznosci wokét transformacii cyfrowej przedsiebiorstw.

Od 2023 1. jest Cztonkiem Radly lzby Gospodarki Elektronicznej
oraz szefem Think Tanku e-commerce B2B. Wspiera

takze rozwdj Srodowiska profesjonalistéw zwigzanego

z transformacja cyfrowg handlu — jest wspétorganizatorem
wydarzenia ,Community. Talks beyond tech”.

Mentor biznesowy z obszardw m.in. klientocentrycznosci, sprzedazy

doradczej, nowych technologii, e-commerce, samorozwoju.

kierunekkosmetyki.pl
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ZO® SKIN HEALTH
SOOTHING HYDRO MIST

Wedtug dr. Zeina Obagi, kluczowyn
elementami protokotéw przywrac
zdrowia skérze sa optymalizacja
funkciji barierowej oraz odpowiednie
nawodnienie. W odpowiedzi na

te potrzeby powstata tagodzaca
mgietka Soothing Hydro Mist,

nowos¢ w portfolio ZO® Skin Health.

Produkt ten przywraca skérze

wtasciwy poziom nawodnienia,

btyskawicznie redukujgc widoczne

zaczerwienienia oraz wzmacniajgc jej naturalng
bariere ochronng. Soothing Hydro Mist jest idealnym
rozwigzaniem dla skory wrazliwej i sktonnej do
zaczerwienien. Nie zawiera alkoholu, substancji
zapachowych ani barwnikdw, co czyni go tagodnym
i bezpiecznym dla najdelikatniejszych typow cery.

Mgietka ma wiele zastosowan — doskonale sprawdzi

sie po zabiegach w gabinecie, szybko chtodzac

i fagodzac podraznienia. Moze by¢ aplikowana w ciagu
dnia, nawet na makijaz, aby zwiekszy¢ ochrone

przed niekorzystnymi czynnikami srodowiskowymi.

Zrédlto i fot.: informacja prasowa

ODMEADZAJACA MASKA
NA TKANINIE

Maska PERFECTA

SKIN MAEGORZATA

KOZUCHOWSKA to

zaawansowana formuta

z kompleksem HERO

3[PEP]TM, ceramidami

oraz retinoidami,

ktéra intensywnie

nawilza, ujedrnia

i redukuje widocznosé

zmarszczek. Regularnie stosowana wzmacnia

bariere ochronng skéry i poprawia jej teksture.

¢ HERO 3[PEP]TM - rewolucyjna technologia HERO
3[PEP]TM oparta na synergicznym dziataniu trzech
rodzajow peptyddw, erytrytolu oraz prebiotyku
- zapewnia wielowymiarowa i skuteczna pielegnacje
dla efektu promiennej i zdrowo wygladajacej skory.

* Ceramidy — wzmacniajg naturalng bariere
ochronna skoéry, wspomagaja regeneracje,
zapobiegaja utracie wilgoci i chronig przed
negatywnym wptywem czynnikdéw zewnetrznych.

* Retinoidy - potaczenie dwdch retinoiddw:
proretinolu oraz neoretinoidu o komplementarnych
i synergicznych mechanizmach dziatania,
zapewniajg skuteczne sptycenie zmarszczek,
wygtadzenie oraz poprawe tekstury skory.

Zrodio i fot.: informacja prasowa
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SEBO ACTIVE CLEAR OD YVES
ROCHER - NOWY PATENT NA
NIEDOSKONA+OSCI SKORY

Cho¢ niedoskonatosci najczesciej kojarza sie z cera
tlusta i mieszang, tak naprawde dotycza kazdego
jej rodzaju. Wystarczy stres, kilka nieprzespanych
nocy albo weekend z niezdrowym jedzeniem

i efekty wida¢ od razu - niestety zwykle w postaci
wypryskéw i stanéw zapalnych na twarzy.

Zmiany skérne wplywaja nie tylko na wyglad, ale

i pewnos¢ siebie, dlatego marka Yves Rocher
wprowadzita SEBO ACTIVE CLEAR - linie przeciw
niedoskonato$ciom, ztozong z siedmiu specjalistycznych
kosmetykdw; maski oczyszczajgcej pory, toniku,

serum, kuracji punktowej SOS oraz trzech kremow,
dostosowanych do indywidualnych potrzeb.

SEBO ACTIVE CLEAR to pierwszy rytuat Yves

Rocher przeciw niedoskonatosciom, ktory zostat
opracowany z my$la o wszystkich rodzajach i stanach
skéry. Gama sktada sie z siedmiu precyzyjnie
opracowanych, specjalistycznych kosmetykdw.

Zrédo i fot.: informacja prasowa

HUILE PRODIGIEUSE® ROLL-ON

Cho¢ czesto probowano go kopiowaé, zaden

z produktéw nie zblizyt sie nigdy na tyle blisko
niepowtarzalnej formuty, aby méc z nia rywalizowaé¢
- Huile Prodigieuse® wciagz zachwyca. Niezaleznie
od wersji, jego unikalna formuta pielegnuje

i upieksza zaréwno skoére, jak i wiosy.

Te same niezrbwnane

formuly — siedem szlachetnych olejéw

roslinnych (makadamia, migdat, orzech

laskowy, kamelia, ogdrecznik, argan,

tsubaki), 98% sktadnikdéw pochodzenia ;m Y, E.'

naturalnego, weganska formuta bez
sktadnikéw pochodzenia zwierzecego. sl Procliguens
Ta sama zmystowos¢ — suchy dotyk, ’:f&fﬁﬂ-

legendarny zapach, promienna
skoéra i I$nigce witosy. Satynowe
wykonczenie klasycznego olejku.

Zrédo i fot.: informacja prasowa
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W OBIEKTYWIE

AHOJ KAPITANIE!

To nazwa linii kosmetykdw, na ktdrag sktada sie sze$¢ produktéw opracowanych do kompleksowej
pielegnaciji ciata, twarzy i dtoni polskiej marki HAGI. AHOJ KAPITANIE! to odpowiedz na
potrzeby mezczyzn poszukujgcych funkcjonalnych kosmetykéw, ktdre dziatajg szybko

i skutecznie. Inspirowana symbolikg morza i podrézy, linia zacheca do znalezienia chwili dla
siebie - momentu, by ztapac¢ oddech posrdéd codziennych obowigzkéw i powiedzieé: ,AHOJ

- teraz czas na mnie”. Formuly produktéw bazuja na sktadnikach pochodzenia naturalnego,
takich jak ekstrakt z bursztynu, sok z aloesu, prebiotyk, pantenol, oleje roélinne, algi

Zrédto i fot.: HAGI
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WEOSY JAK MARZENIE

Wiosng wszystko budzi sie do zycia, a wraz

z jej poczatkiem chcemy wyglada¢ jak
najlepiej. To wprost doskonaly czas na
metamorfoze wioséw! Z puszacych sie,
zniszczonych pasm w krétkim czasie mozemy
tatwo wyczarowac¢ I$niaca tafle. Wszystko
dzieki kosmetykom Anwen stworzonych

we wspdtpracy z Klaudiag Matuszewska.

Marzeniem kazdej z nas sa idealnie gtadkie
i blyszczace pasma, a tymczasem wtosy

po dtugiej zimie bardziej przypominaja
niesforny puch. To znak, ze potrzebuja
intensywnej regeneracji i nowych nawykéw
pielegnacyjnych. Warto zacza¢ przede
wszystkim od zmiany kosmetykdw.

Marka Anwen ma w swojej ofercie produkty,
dzieki ktérym marzenie o idealnych wtosach
jest na wyciagniecie reki. Wérdd nich znajduja
sie tez kosmetyki stworzone we wspdtpracy

z Klaudia Matuszewska, znang influencerka.
Jej znakiem rozpoznawczym sa diugie, piekne
wiosy peftne zdrowego blasku. Klaudia od

lat dzieli sie swoimi wskazdéwkami na temat

ich swiadomej pielegnacji. Zwraca uwage

na skfad kosmetykéw oraz ich odpowiednie
dopasowanie do swoich potrzeb. Wraz z markg
Anwen stworzyta trzy wyjatkowe produkty, dzieki
ktorym wtosy wygladaja zdrowo i pigknie.

Zrodito i fot.:
informacja prasowa

o nowych produktach na:

:0 kierunekkosmetyki.pl
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SPF

50

zapewnia tylko
nieznacznie lepsza
ochrone przed
promieniowaniem
UV niz SPF30,
filtrujac 98%
promieniowania UV
w poréwnaniu do
96,7% blokowanych
przez 30

..............

1

— Nasz nowy e-book
to efekt dwdch
edycji Stonecznych
Konferenciji, ktére
odbyly sie latem
ubiegtego roku,

a takze lawiny
pytan skierowanych
od uczestnikéw tych
wydarzen do naszych
ekspertow.
Postanowilismy
usystematyzowac
te wiedze i zebra¢
ja w jednym miejscu,
by utatwi¢ dostep
do informacji
wszystkim,
ktérych interesuja
poszczegdlne
aspekty zwigzane
z dziataniem
czy powstawaniem
kosmetykow
promieniochronnych
- opowiadaja
Dorota Rejman
i Monika
Swit-Poptawska,

cztonkinie zespotu
Kosmetycznych.

E-book dostepny
na kosmetyczni.pl

SPF NA CO DZIEN.
CALOROCZNA OCHRONA
PRZECIWSEONECZNA JAKO
PODSTAWA PIELEGNACJI

Chyba nikogo nie trzeba przekonywad,

ze kremy z filtrami UV to absolutny

must have latem. Nie wszyscy jednak
wierza w konieczno$¢ stosowania takich
kosmetykéw poza sezonem letnim.
Tymczasem promienie UVA, odpowiadajace
za przebarwienia i fotostarzenie sie

skory, a takze podwyzszajace ryzyko
zachorowania na nowotwory skéry,

dziataja na nas przez okragty rok.

Dlatego warto dowiedzie¢ sie wiecej

o promieniowaniu i dac¢ sie przekonaé
do regularnego stosowania kosmetykow
z filtrami przeciwstonecznymi.

Szkodliwe promienie UVA i UVB

Promieniowanie UV mozna podzieli¢ na trzy
rodzaje rdznigce sie dtugoscia fal. Promienie
UVC jest dia nas nieszkodliwe, bo zatrzymuije je
warstwa ozonowa Ziemi. Efekty promieniowania
UVB, stanowigcego 5% wszystkich promieni UV,
znamy dobrze. To ono odpowiada za oparzenia
stoneczne i powstawanie opalenizny bedacej
reakcja obronng skoéry. Jednak to promienie
UVA sg najbardziej szkodliwe! Stanowiag 95%
wszystkich promieni docierajgcych do nas i majg
trzy dtugosci fal. Najgtebiej w skore wnikaja te
ultradtugie. Przenikaja one przez chmury i szyby,
wiec oddziatujg na nas nawet w ponure, ciemne
dni, ktére spedzamy w pomieszczeniach.

Jesli chcesz jak najdtuzej zachowad

jedrng, mtoda, a przede wszystkim

zdrowg skére bez przebarwien, powinnas

do codziennej pielegnaciji catorocznej

wigczy¢ kosmetyki z filtrami SPF.

Zrédlto: informacja prasowa AVA

:0 kierunekkosmetyki.pl



Z PORTALU KIERUNEKKOSMETYKI.PL

LBge

MAKE IT CLEAR

Tej wiosny marka AA LAAB wprowadza do swojej
oferty nowosci kierowane do oséb ze skérg
mieszang, ttusta i z niedoskonatosciami.

Gama CLEAR SKIN SOLUTION dziata wielokierunkowo
- nawilza i odbudowuje bariere hydrolipidowa, a dodatkowo

eliminuje kluczowe problemy: nadmierne wydzielanie sebum,

zaczerwienienia, reaktywnos$¢, miejscowe przesuszenia.

Sktadniki aktywne (matcha, kwas azelainowy, ceramidy)
dziatajg delikatnie i skutecznie. | chociaz ambasadorkg
linii jest piosenkarka mtodego pokolenia Sara James,
nie ma ona ograniczer wiekowych, bo problematyczna
skdra moze dotkna¢ kazdego, niezaleznie od wieku.

AA LAAB CLEAR SKIN SOLUTION to program
pielegnacji oparty na czterech prostych krokach:

1. Dwuetapowe oczyszczanie:

Niekomedogenny hydrofilowy olejek oczyszczajacy
normalizujaco-tagodzacy zapewnia skuteczne usuniecie
makijazu (w tym wodoodpornego) i doskonate
oczyszczenie, takze z pozostatosci filtrdw UV. W potgczeniu
z woda tworzy jedwabista, tatwag do sptukania

emulsje. Przywraca skorze komfort, nawilza i wygtadza.

Zel do mycia twarzy normalizujacy gteboko oczyszcza, bez
uczucia Sciggniecia, delikatnie ztuszcza i odblokowuje
pory. Wspomaga redukcje niedoskonatosci.

2. Nawilzenie i regeneracja:

Jelly booster nawillzajgco-normalizujgcy o ultralekkiej,
hydrozelowej konsystenciji, btyskawicznie sie wchtania
i zapewnia efekt ,velvet skin”. Pozostawia skére nawilzong
oraz ukojona, dziata seboregulujaco i wyrbwnuje koloryt
skoéry. Wspomaga odbudowe bariery hydrolipidowe;.

3. Ochrona przed promieniowaniem UV:

Ultralekki zel SPF50 normalizujaco-ochronny
- niekomedogenna kremowo-zelowa formuta szybko
sie wchtania, nie zabiela i nie pozostawia ttuste]
warstwy. Skutecznie nawilza, dziata seboregulujaco
i zapewnia wysoki faktor ochrony UV.

4.5.0S. - transparentne hydrokoloidowe plasterki
(w dwéch rozmiarach do wyboru). Zapewniajg redukcje
niedoskonatosci juz po pierwszym uzyciu, a takze
ukojenie zaczerwienien i podraznien, wygtadzenie
i regeneracje oraz dogtebne oczyszczenie.

Zrédlto i fot.: informacja prasowa
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9 KROKOW DO PIEKNEJ SKORY
Z YOSKINE JAPAN PURE RICE INFUSION

Yoskine Japan Pure Rice Infusion to nowa linia
inspirowana japonskimi rytuatami piekna, ktére
tacza nature i precyzje. Sktada sie z 10 produktdw,
dzieki ktérym wykonasz petna rutyne pielegnacyjna
- zaréwno poranng, jak i wieczorng. Podstawowym
sktadnikiem formut produktéw jest ryz.

Od wiekdéw ryz to nie tylko gtéwny sktadnik japoriskiej
diety, ale takze sekret gtadkiej i promiennej cery Azjatek.
Marka YOSKINE stworzyta linie kosmetykéw, ktdra taczy
niezwykte wtasciwosci roznych form ryzu: nawilzajacego
i rozéwietlajacego fermentu ryzowego, silnie odzywczego
peptydu ryzowego lub wzmacniajgcych protein
ryzowych. Oczyszczanie, nawilzanie i ochrona skoéry
przed szkodliwym dziataniem czynnikdw zewnetrznych
to klucz do zdrowej i promiennej cery — krok po kroku,
zgodnie z japonska filozofig harmonii i rbwnowagi.

Zrédito i fot.: informacja
prasowa

On-The-Glow Base
- Podktad nawilzajacy
w sztyfcie od Pixi

Ten pielegnacyjny podktad jest nasycony
pigmentem uwydatniajacym piekno skéry. Tworzy
doskonatg baze, ktéra za jednym pociggnieciem
poprawia i doskonali cere. Dostepny jest

w szerokiej gamie osiemnastu odcieni.

Produkt daje efekt cielistego naturalnego wykonczenia
na catej powierzchni twarzy lub w obszarach, ktére
potrzebuja petniejszego krycia. Zawarte w nim ceramidy
i humektanty zapewniajg nawilzenie i jedwabistos¢
skory, a ekstrakty z rokitnika zwyczajnego i owocéw
dostarczaja jej bogactwo przeciwutleniaczy.

Zrodo i fot.: informacja prasowa
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SYSTEM SAFETY GATE
| NIEBEZPIECZNE
PRODUKTY KOSMETYCZNE

dr Anna Ratz-tyko

safety assessor, wtasciciel Cosmetics Safety Consulting

W kwietniu br. Komisja Europejska przedstawita roczne sprawozdanie na
temat Safety Gate — europejskiego systemu wczesnego ostrzegania

o niebezpiecznych produktach niezywnosciowych. Wedtug

s zaprezentowanych danych kosmetyki byly najczesciej zgtaszang grupa
produktéw, co stanowito 36% wszystkich zgltoszen w 2024 r.

94 Kierunek Farmal

to unijny system wczesnego ostrzegania o nie-
bezpiecznych produktach niezywnosciowych.
Istnienie i jego funkcjonowanie regulowane jest roz-
porzqdzeniém 2023/988 w sprawie ogolnego bezpie-
czenstwa produktow, natomiast wytyczne dotyczgce
zarzadzania systemem szybkiej informacji ,Safety
Gate” okresla decyzja wykonawcza (UE) 2019/417.
System jest publiczny, dostepny 24 godziny na dobe,
7 dni w tygodniu i umozliwia organom krajowym w 30
krajach (27 panstw cztonkowskich UE oraz Islandii,
Liechtensteinie i Norwegii) wymiane informacji o nie-
bezpiecznych produktach, ktére znalazty sie na rynku,
a takze dziataniach podjetych w ramach $rodkéw na-
prawczych. Raz do roku Komisja Europejska publikuje
raport dotyczgcy zgtoszen, ktore zostaty przedtozone
w ramach funkcjonowania sytemu [1-3].

S afety Gate (dawniej RAPEX, Rapid Alert System)

Czym jest i jak dziata Safety Gate?

System szybkiego ostrzegania o niebezpiecznych
produktach Safety Gate obejmuje trzy elementy: Sys-
tem wczesnego ostrzegania o niebezpiecznych pro-
duktach niezywnosciowych, w ramach ktorego or-

’ kierunekkosmetyki.pl
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gany krajowe i Komisja mogg wymienia¢ informacje
o takich produktach (system wczesnego ostrzegania
Safety Gate); portal internetowy stuzgcy informowaniu
spoteczenstwa i umozliwiajgcy mu sktadanie skarg
(portal Safety Gate) oraz portal internetowy pozwa-
lajacy przedsiebiorstwom na wypetnianie obowigzku
informowania organéw i konsumentow o produktach
niebezpiecznych i wypadkach (portal Safety Business
Gateway). Zgodnie z zatozeniem Safety Gate jest we-
wnetrznym systemem, za posrednictwem ktorego
organy i Komisja wymieniajg informacje na temat srod-
kow dotyczgcych produktow niebezpiecznych i ktory
moze zawierac informacje poufne. Wyciag z ostrzezen
powinien by¢ publikowany na portalu Safety Gate
w celu informowania spoteczenstwa o produktach
niebezpiecznych (Safety Business Gateway to portal
internetowy, za posrednictwem ktdérego przedsie-
biorstwa informujg organy nadzoru rynku panstw
cztonkowskich o produktach niebezpiecznych [1]).

Do systemu Safety Gate zglaszane mogg by¢ pro-
dukty niebezpieczne niezywnosciowe, takie jak: za-
bawki, kosmetyki, tekstylia czy urzgdzenia elektrycz-
ne, maszyny i pojazdy silnikowe. System nie stuzy do
zglaszania produktdw farmaceutycznych, wyrobéw
medycznych, zywnosci i pasz dla zwierzat, ktére maja
wlasne, oddzielne systemy alarmowe.

W przypadku stwierdzenia istotnej niezgodno-
$ci produktu krajowy punkt kontaktowy (w Polsce
to Departament Nadzoru Rynku w Urzedzie Ochrony
Konkurencji i Konsumentow) jest odpowiedzialny za
przyjmowanie oraz sprawdzanie kompletnosci zgto-
szen i przedktadanie ich do zatwierdzenia przez Ko-
misje. Panstwa cztonkowskie majg réwniez obowigzek
zgtaszania za posrednictwem systemu wczesnego
ostrzegania Safety Gate srodkow naprawczych podje-
tych przezich organy lub przez podmioty gospodarcze.
Kazde zgloszenie obejmuje zatem informacje o pro-
dukcie niebezpiecznym, rodzaju ryzyka oraz podjetych
srodkach naprawczych [1].

W 2024 r. Safety Gate odnotowal najwiecej zatwier-
dzonych alertow od czasu utworzenia: 4 137. Jest to
prawie dwukrotnos¢ liczby zgtoszen z 2022 r. oraz
0 725 wiecej niz w 2023 r. Jak zauwazono, wzrost ten
odzwierciedla wzmozone wysitki w zakresie egzekwo-
wania prawa podejmowane przez wszystkie krajowe
organy nadzoru rynku. Podobnie jak w roku 2023 (32%)
najwiecej zgtoszen odnotowano dla produktéw ko-
smetycznych — 36% wszystkich zgloszen, natomiast
zabawki oraz urzgdzenia i sprzet elektryczny stanowity
odpowiednio 15% i 10% zgtoszen do systemu, pojazdy
silnikowe (9%), produkty chemiczne (6%). W zakresie
rodzaju ryzyka zwigzanego ze zgtaszanymi produktami
najwiekszy udziat stanowito ryzyko chemiczne (49%),
urazy (14%), zanieczyszczenie srodowiska (8%) i za-
dtawienia (7%). Niebezpieczne substancje chemiczne
wykryte w zgtaszanych produktach obejmowaty kadm,
nikiel i otléw w bizuterii, a takze zakazane substan-
cje zapachowe w perfumach i wodach toaletowych
oraz syntetyczne substancje chemiczne stosowane
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do zmiekczania tworzyw sztucznych, na przyktad
w niektérych ubraniach. Zgloszenia zarejestrowane
w systemie Safety Gate wywotaly podjecie tgcznie
4279 dziatan nastepczych organéw nadzoru rynku
w celu wstrzymania sprzedazy tych produktéw lub
ich wycofania z rynku [3].

Niebezpieczny kosmetyk, czyli jaki?

Osoba odpowiedzialna musi zapewnicé, ze produkt
kosmetyczny wprowadzany na rynek jest bezpieczny
dla konsumenta oraz spelnia wymagania zawarte
w rozporzgdzeniu 1223/2009. Za ich spetnienie odpo-
wiada firma, ktora wprowadza kosmetyk do obrotu
na terenie UE, czyli wtasnie osoba odpowiedzialna.
Czes¢ odpowiedzialnosci cigzy takze na dystrybutorach
produktow kosmetycznych, aw przypadku produktéw
importowanych - na importerach, ktérzy zgodnie
z rozporzadzeniem 1223/2009 stajg sie osobg odpo-
wiedzialng za konkretny produkt kosmetyczny wpro-
wadzany do obrotu. Dla kazdego produktu kosmetycz-
nego powinna by¢ wykonana ocena bezpieczenstwa
zakonczona wydaniem dokumentu potwierdzajgcego
bezpieczenstwo stosowania kosmetyku, a wiec raportu
bezpieczenistwa.

29

Polska nie zgtosita w 2024 roku zadnego
produktu kosmetycznego do Safety Gate

Produkty kosmetyczne, ich bezpieczenstwo oraz
warunki produkcji podlegajg kontroli Panstwowe;j
Inspekcji Sanitarnej, natomiast Inspekcja Handlowa
sprawuje nadzor nad produktami kosmetycznymi m.in.
w zakresie oznakowania i ewentualnych zafatszowan,
atakze przestrzegania wymagan przez dystrybutordow.
W przypadku gdy dany produkt kosmetyczny nie spet-
nia wymagan prawnych w zakresie bezpieczenstwa
zawartych w rozporzadzeniu 1223/2009, moze zostac
uznany za niebezpieczny. Najczesciej taka sytuacja
zwigzana jest z obecnoscig w produkcie substancji
niedozwolonych lub zanieczyszczen mikrobiologicz-
nych, a od decyzji organéw kontroli zalezy czy dany
produkt zostanie zgtoszony do systemu informujgcego
o produktach niebezpiecznych [4,5].

W 2024 roku najwiecej zgtoszen produktow kosme-
tycznych do systemu Safety Gate pochodzito z Wtoch
(94% zgltoszen), Luksemburga (79% zgloszen), Rumu-
nii (53% zgloszen), Wegier (47% zgloszen), Czech (46%
zgtoszen). Polska nie zgtosita w 2024 roku zadnego
produktu kosmetycznego do Safety Gate. Najczest-
szg przyczyng zwigzang z duzg liczbg zgtoszonych
produktow kosmetycznych jest szybko zmieniajace
sie prawo w zakresie regulacji sktadnikowych i brak
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jest zobowiazana zapewnic, ze produkt kosmetyczny wprowadzany na rynek jest bezpieczny dia
konsumenta oraz spetnia wymagania zawarte w rozporzadzeniu 1223/2009
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dostosowania niektérych producentéw do wprowa-
dzanych zmian oraz niedostateczna wiedza dystrybu-
torow na temat ich obowigzkéw, w tym koniecznosci
monitorowania wymagan prawnych. W 2022, 2023
i 2024 roku wiekszos¢ zgtoszen wynikata z obecnosci
w sktadzie formulacji zakazanych sktadnikéw zapa-
chowych, takich jak Butylphenyl Methylpropional
(BMHCA)/Lilial oraz Hydroxyisohexyl 3-Cyclohexene
Carboxaldehyde (HICC). Inng substancjg zakazang
do stosowania, a obecng w zgtoszonych produktach
kosmetycznych, takich jak kredki do oczu i ust oraz
kosmetyki do wtoséw, byt Perfluorononyl Dimethico-
ne. Wsrdd zgltoszen wystepowaty rowniez przypadki

Produkty kosmetyczne, ich bezpieczenstwo oraz
warunki produkcji podlegajg kontroli Panstwowe;j
Inspekcji Sanitarnegj

zanieczyszczen mikrobiologicznych produktéw ko-
smetycznych dotyczgce przekroczonego limitu ogdlnej
liczby mezofilnych bakterii tlenowych i ogdlnej liczby
drozdzy i plesni (Rhizopus spp.; Aspergillus sp), a takze
obecnosci drobnoustrojow chorobotwdrczych, takich
jak Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus
oraz tzw. nowych mikroorganizmoéw wykrywanych
w produktach kosmetycznych - jak Burkholderia ce-
pacia i Klebsiella pneumoniae. Zdarzaty sie réwniez
przypadki niewlasciwego oznakowania produktow
kosmetycznych przeznaczonych do ochrony przed
promieniowaniem ultrafioletowym oraz zgtoszenia
produktow kosmetycznych, ktore swoim wyglgdem
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imitowaty zywno$¢ i stwarzaty ryzyko pomylenia ich
z produktem spozywczym. Natomiast jesli przesledzi-
my zgloszenia z poczatku 2025 1., wérod produktow
kosmetycznych dominuje obecno$é metali ciezkich
(rteci) oraz obecnosc w sktadzie produktu kosmetycz-
nego zakazanego sktadnika zapachowego Butylphenyl
Methylpropional (BMHCA)/Lilial. Pojawity sie réwniez
przypadki zakazen mikrobiologicznych bakteriami
z gatunkow: Pluralibacter gergoviae i Burholderia
cepacia [3, 6].

*kk

16 kwietnia Komisja Europejska przedstawita swoje
roczne sprawozdanie na temat Safety Gate — europej-
skiego systemu wczesnego ostrzegania o niebezpiecz-
nych produktach niezywnosciowych. W dokumencie
zaprezentowano przeglad produktéw niebezpiecznych
zgltoszonych w systemie Safety Gate w 2024 r. Wedtug
danych kosmetyki byly najczesciej zgtaszang grupg
produktow, co stanowito 36% wszystkich zgloszen
w tym roku. Wzrost ogdlnej liczby alertéw w stosunku
do lat ubieglych $wiadczy o wzmozonych wysitkach or-
gandw nadzoru rynku w zakresie egzekwowania prawa
dotyczgcego bezpieczenstwa produktéw. W przypadku
produktow kosmetycznych wniosek, ktory nasuwa sie
po analizie zgtaszanych przypadkow, to niewgtpliwie
koniecznos$é ciggltego monitorowania zmian legislacyj-
nych dotyczacych sktadnikéw oraz zwrocenie szcze-
gblnej uwagi na czystos¢ mikrobiologiczng produktu
kosmetycznego, jak i Srodowiska produkcyjnego. Po-
jawiajace sie przypadki zanieczyszczen metalami ciez-
kimi wskazujg na koniecznos¢ doktadnej weryfikacji
zanieczyszczen surowcow kosmetycznych, co zjednej
strony wymusza uwazng weryfikacje dokumentacji
surowcowej, a w przypadku braku danych - zlecenie
odpowiednich badan w celu wyeliminowania poten-
cjalnych zagrozen dla bezpieczenstwa konsumentow.
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ANTOCYJANY

cenny surowiec w chemii

kosmetycznej

dr Ewelina Petzke
Akademia Nauk Stosowanych w Koninie

Nie od dzi§ wiadomo, ze konsument zwraca uwage nie tylko na skiad
i dziatanie kosmetyku, ale réwniez na jego wyglad i zapach. Podczas

tworzenia nowych formulacji technolog musi zwrdci¢ uwage na forme
i kolor finalnego kosmetyku w taki sposob, aby przyszly klient wybrat

wlasnie jego produkt.

ardzo duzy wptyw na konsumenta ma zastosowa-

nie barwnikéw w produkcie. Kiedy poszukujemy

mietowego szamponu, to jego zielone zabarwie-

nie zacheci do zakupu, poniewaz konsument odniesie

wrazenie, ze jest wnim duzo ekstraktu z miety,

na czym mu zalezy. Podobnie moze by¢

z rézanym balsamem o lekko czerwonej

barwie lub odswiezajacym tonikiem

z wyciggiem z btawatka, ktdry ma
niebieska poswiate.

Certyfikowany kosmetyk natu-

ralny (wg standardéw COSMOS

98 Kierunek Farmacja 2/2025

— Cosmetic Organic and Natural Standard) nie moze
mie¢ w sktadzie miedzy innymi: silikondw, surowcow
modyfikowanych syntetycznie (np. oksyetylenowanych
PEG-6w) lub syntetycznych kompozycji zapachowych
i barwnikéw. Powinien zawierac jedynie naturalne aro-
maty i barwniki z roslin i kwiatdw. Z ostatnim aspektem
osoba tworzgca recepture kosmetyku moze sobie po-
radzi¢, dodajgc surowce naturalne zawierajgce w sobie
substancje bedgce barwnikami organicznymi. W prze-
mysle kosmetycznym stosowane sg trzy podstawowe
klasy barwnikow naturalnych: chlorofile, karotenoidy
oraz flawonoidy, do ktorych zaliczamy antocyjany.
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Antocyjany (Zrédfo: 123rf)

Struktura chemiczna antocyjanéw

Antocyjany nalezg do glikozydow. To zwigzki zbu-
dowane z czesci cukrowej — glikonu i niecukrowej
— aglikonu. Glikon sktada sie z 1-3 czasteczek cukréw
prostych, np. glukozy. Aglikon w antocyjanach zwany
jest antocyjanidyng. Naukowcy opisali 15 réznych an-
tocyjanidyn, np. cyjanidyne lub delfinidyne, natomiast
antocyjandw rozpoznano okoto 500, czyli o ich r6zno-
rodnosci swiadczy gtdwnie czes¢ cukrowa.

Struktura chemiczna antocyjandw moze by¢ bardzo
ztozonaizréznicowana. Tworzgce podstawowy uktad
antocyjanowy (flawonoidowy) pierscienie aromatyczne
potaczone sa trojweglowym mostkiem, ktéry najcze-
Sciej, poprzez atom tlenu, zamykany jest w pierscien
trzeci i dlatego zwigzki tego typu nazywa sie czasem
uktadami o strukturze C6-C3-C6. R6Znig sie miedzy
soba rodzajem, liczbg oraz miejscem wystepowania
reszty cukrowej i jej podstawnikéw. Poznane dotad
antocyjany moga réznic sie rodzajem antocyjanidyny
oraz rodzajem, liczbg i miejscem przytaczenia reszty
cukrowej i jej podstawnikami, ktédrymi sg grupy: -H,
-OH (hydroksylowa), -OCH, (metoksylowa).
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Antocyjany - naturalny barwnik

Barwniki antocyjanowe sg zaliczane do tzw. natu-
ralnych substancji nieodzywczych (NSN) pochodzenia
roslinnego, rozpuszczalnych w wodzie. Sg one bardzo
rozpowszechnione w swiecie roslin, nadajgc kwiatom
iowocom atrakcyjne barwy: od pomarariczowego, przez
rézne odcienie czerwieni i fioletu, az do barwy czar-
nej. Antocyjany wystepuja w komorkach, wwaku-
olach, wpostaci granulek o réznej wielkosci, nato-
miast $ciany komorkowe czy tkanki miekiszuich
nie zawieraja. Barwniki te, w postaci glikozydéw,
sg zarowno w ptatkach korony kwiatowej (maki,
malwy, hibiskus), jak i lisciach przykwiatowych

(poinsecja), lisciach (czerwona kapusta), pedach Bilan
(rabarbar) oraz cebulach. ™, ‘
Znanych jest kilkaset naturalnych barwnikéw an-

tocyjanowych, lecz jedynie okoto dwudziestu wyste-
puje jako barwniki rozpowszechnione w przemysle

29

Wazng cecha barwnikéw
antocyjanowych jest mozliwos¢
hamowania peroksydacji lipidow
oraz samoutlenienia kwasow
ttuszczowych

"o

kosmetycznym i spozywczym. Ich barwa za-
lezna jest gtéwnie od budowy chemic
oraz pH soku komoérkowego, w ktédrym
znajduja — w kwasnym ich kolor jest ¢z
wony, natomiast w sSrodowisku obojetn
lub zasadowym sg barwy niebieskiej lub
fioletowe;j.
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Najczesciej spotykanymi w produktach kosmetycz-
nych antocyjanidynami sg:

- cyjanidyna - znajdujgca sie w duzych ilosciach
w czerwonej kapuscie i cebuli, jabtkach czy sliw-
kach; jej najwieksze stezenie wystepuje w skorce
owocow;
malwidyna - odpowiadajgca za czerwony kolor
wina, moze mie¢ barwe od czerwonej do niebieskiej;
wystepuje w ciemnych winogronach i boréwkach;
pelargonidyna — odpowiadajaca za rézowy lub
czerwony kolor malin, truskawek i Zurawiny; al-
koholowy roztwdr tej substancji stosowany jest
jako wskaznik pH;
delfinidyna — nadajaca niebieskg barwe czarnym
jagodom, winogronom i irysowi; Japoniczycy wyko-
rzystuja ja w badaniach wprowadzenia do genomu
rozy celem uzyskania niebieskiego koloru ptatkow.

Antocyjany sg powszechnie wystepujgcymi
sktadnikami w diecie cztowieka

Duza zawarto$¢ wymienionych wyzej substancji
mozna znalezé rowniez w roslinach o charaktery-
stycznym, intensywnym i ciemnym kolorze: czarnych
porzeczkach, czarnych jagodach, aronii, jezynach,
czarnym bzie lub baktazanie. Nalezy doda¢, ze w jed-
nej roslinie wystepuje od kilku do kilkunastu réznych
antocyjanow, dlatego tez te naturalnie wytworzone
kompozycje kolorystyczne sg tak niepowtarzalne.

Na skale swiatowg antocyjanowe barwniki ekstra-
huje sie gtéwnie z winogron, ktére stosowane pozniej
w produktach dajg odcien czerwony, oraz burakdw,
barwigcych na fioletowo. W Polsce do wyizolowywania
naturalnego ciemnego barwnika czesto wykorzystuje
sie tez aronie. Krzew ten jest dos¢ pospolity ze wzgledu
na obfite owocowanie; dojrzate owoce majg bardzo
ciemna, prawie czarng barwe. Ogromng zaletg jest
silnie barwigcy sok (mato skoncentrowane soki anto-
cyjanowe nie sg odporne na czynniki zewnetrzne, takie
jaknp. ciepto, ktore przyspiesza degradacje zwigzkow
antocyjanowych).

Surowcem, z ktorego otrzymuje sie antocyjany, jest
réwniez czarna porzeczka. Jej owoce to ciemnofiole-
towo zabarwione jagody, zawdzieczajgce swojg barwe
zawartym w nich pochodnym cyjanidyny i delfinidyny.

Do pozyskiwania antocyjandéw wykorzystuje sie
tez inne rosliny. Jednym z powszechnie wystepuja-
cych surowcow antocyjanowych jest owoc boréowki
czernicy, zwanej inaczej czernicg, czarng jagodg lub
borowka. W kwiatach btawatka i owocach bzu czar-
nego wystepuje cyjanina, a malwina — w kwiatach
malwy czarnej. Jeszcze innym Zrédtem antocyjanow
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jest kapusta czerwona, z ktdrej otrzymuje sie barwniki
o kolorze gteboko fioletowym.

Zastosowanie antocyjanin jako barwnikéw w ko-
smetykach uregulowane zostato w Rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009.
W zalgczniku IV pod numerem 149 wymienione sg
naturalne antocyjany, ktére mogg by¢ uzywane w pro-
duktach kosmetycznych z wymaganiami i czystoscig
zgodng z dyrektywg Komisji 95/45/WE. Sg to m.in.:
cyjanidyna, peonidyna, malwidyna, delfinidyna, pe-
tunidyna, pelargonidyna.

Antocyjany - skuteczne antyoksydanty

Antocyjany wykazuja szerokg aktywnosc¢ biolo-
giczng i sg skutecznymi antyoksydantami. Atomy (np.
atomy tlenu) lub czgsteczki zawierajgce niesparowane
elektrony potocznie nazywa sie wolnymi rodnikami. Ich
powstawanie z biatek, lipidow czy kwaséw nukleino-
wych, obecnych w komdrkach, powodowane jest przez
reakcje z wolnymi rodnikami tlenowymi lub reakcje
utleniania tlenem czgsteczkowym. Ma to bardzo nega-
tywne skutki, poniewaz miedzy innymi wtasnie w ten
sposob uszkadzane sg btony komdrkowe oraz struktury
DNA. Jezeli w organizmie nie ma réwnowagi pomie-
dzy reaktywnymi formami tlenu a antyoksydantami
(zwanymi réwniez przeciwutleniaczami) pojawia sie
stres oksydacyjny, ktory jest powodem wielu chordéb,
takich jak cukrzyca, miazdzyca, schorzenia skory czy
nawet nowotwory.

Stres oksydacyjny prowadzi tez do utleniania sie
kwasow ttuszczowych bton komdrkowych skory, co skut-
kuje przedwczesnym jej starzeniem. Znanymi substan-
cjami stosowanymiw kremach przeciwzmarszczkowych
sgm.in. przeciwutleniacze, takie jak: -karoten, witami-
naE, Alub C.Z badan wynika, ze réwniez antocyjany to
bardzo skuteczne antyoksydanty. Majg one wyzszy tzw.
potencjal przeciwutleniajgcy niz wymienione weczesniej,
wykorzystywane w kosmetykach, najbardziej znane an-
tyoksydanty. Wazng cechg barwnikéw antocyjanowych
jest mozliwos$¢ hamowania peroksydacji lipidow oraz
samoutlenienia kwasow ttuszczowych.

Antocyjany wykazujg ponadto zdolnos¢ do chela-
towania jonow metali, np. zelaza i miedzi, a dzieje sie
tak dzieki obecnosci grup hydroksylowych. Podczas
chelatacji metali antocyjany mogg tworzy¢ kompleksy
zjonami metali przejsciowych (Fe, Cu), przez co zwigzki
te zostaja wyeliminowane z niepozadanych reakcji,
takich jak np. reakcja Fentona. Tym sposobem ogra-
niczone zostaje tworzenie wolnych rodnikéw, w tym
rodnika hydroksylowego.

Zbadan nad dziataniem antocyjandw wynika kilka
potencjalnych mechanizmow:

- zmiatanie wolnych rodnikéw w reakcji z innym
rodnikiem,

chelatacja metali,

hamowanie utleniania lipidow.

Nie chege byé narazonym na uboczne skutki dzia-
tania autooksydacji tlenu w naszym organizmie, po-
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winnismy stosowaé produkty zawierajgce w sktadzie
przeciwutleniacze. Antyoksydanty sg czasteczkami,
ktore charakteryzuje w swojej budowie wystepowanie
wolnego elektronu. Majg one mozliwos¢ ,zmiatania”
wolnych rodnikéw, poniewaz wolny elektron moze
zosta¢ oddany atomom tlenu, unikajgc tym samym ne-
gatywnych skutkéw stresu oksydacyjnego. Aktywnoscé
biologiczna antocyjandw obejmuje bardzo silne dzia-
tanie przeciwutleniajgce, co zapobiega powstawaniu
wolnych rodnikdw i tym samym chroni organizm przed
stresem oksydacyjnym i przedwczesnym starzeniem
sie, czego skutki wida¢ przede wszystkim na skorze.

Antocyjany w przemysle kosmetycznym
i farmaceutycznym

W przemysle kosmetycznym dostepnych jest wiele
preparatow, ktore zawierajg antocyjany. Znajdziemy je
przede wszystkim w réznych kremach oraz balsamach
itp. Wsrod powszechnie stosowanych w kosmetykach
surowcow, ktdre zawierajg antocyjany, jest owoc bo-
rowki czernicy. Dodaje sie go do produktow majgcych
za zadanie wzmocnié¢ $ciany naczyn krwionosnych,
uszczelniajgc je i zapobiegajgc powstawaniu obrzekdow.

Kolejnym czesto spotykanym surowcem jest aronia.
Znajduje sie ona gtéwnie w kosmetykach nawilzaja-
cych, ochronnych lub w produktach do cery wrazliwej

i zmeczonej. Sktadniki antocyjanowe wystepujg tez
powszechnie w wielu produktach do higieny. Popu-
larny jest np. zel pod prysznic z ekstraktem z borowki
oraz arniki, ktéry ma dziatanie odzywcze, nawilza,
regeneruje skore. Ponadto Zel z wyciggiem z granatu
posiada wlasciwosci antyoksydacyjne, pozwalajgce
na zachowanie skory w doskonatej kondycji poprzez
uodpornienie jej na szkodliwe dziatanie storica, wiatru
oraz mrozu.

Poprawa kondycji wtosow, nawilzenie, polepszenie
kolorytu skoryirozjasnienie przebarwien to tylko nie-
ktore z cech, jakie mozna przypisac tym r6zowo-czer-
wonym owocom. Ponadto kosmetykami zawierajacymi
te silne przeciwutleniacze sg m.in. maseczki, balsamy,
zele, pomadki truskawkowe lub malinowe.

Antocyjany w kosmetykach wykazujg dziatanie
przeciwzapalne, dlatego czesto stosowane sg w pro-
duktach do cery wrazliwej. Po uzyciu produktu z prze-
ciwutleniaczami skora nabiera koloru, nie jest szara.
Dodatkowo przypisuje sie im dziatanie zmiekczajgce,
regeneracyjne, nawilzajace oraz ujedrniajgce.

Istotng rolg tych antyoksydantéw jest rowniez
ochrona tkanek przed promieniowaniem UV. Protek-
cyjne dziatanie wynika ze zdolnosci tych barwnikéow
do absorpcji promieniowania z zakresu UV (dtugosci
faliA 2401290 nm) oraz do chelatowania grup metali
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przejsciowych. Dzieki temu, Ze majg zdolnos$¢ do po-
chtaniania promieniowania stonecznego, znacznie
obnizaja ryzyko uszkodzen struktur DNA oraz wykazujq
korzystne wtasciwosci regeneracji komorek uszkodzo-
nych na skutek nadmiernego nastonecznienia skory.

Znajdujgce sie w kosmetykach przeciwutleniacze,
w tym antocyjany, wptywajg korzystnie na synteze
kolagenu, dlatego czesto mozna je znalez¢ w kremach
przeciwzmarszczkowych. Wykazano tez pozytywny
wptyw nawyglad wloséw oraz wzmacnianie paznokeci.

W przemysle farmaceutycznym szczegolnie duza
grupe stanowig suplementy diety wspomagajgce oczy
i widzenie, poprawiajace ostro$é¢ wzroku. Ekstrakt
z owocOw aronii wykorzystany zostat w preparacie
przeznaczonym dla kobiet w cigzy i karmigcych w ob-
jawach przeziebienia. Istniejg tez suplementy diety
zawierajgce barwniki antocyjanowe polecane osobom
cierpigcym na nadcisnienie lub majacym problem
z uktadem krazenia.

Inne zastosowania antocyjanéw

W przemysle spozywczym barwniki antocyjanowe
oznaczane sg jako E163. Czerwono-fioletowego barwni-
ka uzywa sie zazwyczaj do barwienia dzemoéw, lodow,
jogurtow lub witamin w tabletkach. Produkcja tych
naturalnych barwnikéw opiera sie na przygotowa-
niu ekstraktow, w ktorych wystepuja rézne rodzaje
antocyjanin.

Antocyjany sg powszechnie wystepujacymi sktad-
nikami w diecie cztowieka. Uwaza sie, Ze przyjmowanie
pokarmow bogatych w te barwniki jest $cisle powigzane
zmniejszg zapadalnoscig narézne choroby, szczegélnie
cywilizacyjne. Majg one takze bardzo szeroki zakres
aktywnosci biologicznej. Ich zastosowanie w produk-
tach spozywczych jest dziataniem prozdrowotnym. An-
tocyjany obnizajg negatywne skutki wptywu wolnych
rodnikdéw na nasz organizm, przeciwdziatajg mutacjom
komoérek DNA. Do udowodnionych efektow mozna
zaliczyé wspieranie naturalnej odpornosci organizmu
oraz zapobieganie cukrzycy i otytosci.

Dziatajg korzystnie na wiele uktadow. Wykazano, ze
antocyjany zawarte w owocach aronii czarnoowocowe;j
korzystnie wptywajg na uktad krazenia ze wzgledu na
zdolnos¢ uszczelniania naczyn krwionosnych. Zapew-
niaja one takze elastycznosé naczyniom wlosowatym
oraz regulujg ich prawidtowa przepuszczalnosé.

Barwniki antocyjanowe zawarte w czerwonym
winie zmniejszajg nadreaktywnos¢ plytek krwi. An-
tocyjany wykazujg wlasciwosci protekcyjne wobec
hepatocytow w wirusowym zapaleniu watroby typu
AiB, zmniejszajac skutki uboczne procesu zapalnego.
Barwniki antocyjanowe zawarte w bordwkach, czar-
nych jagodach, truskawkach czy wisniach majg swdj
udzial w zmniejszeniu zapadalnosci na zwyrodnienie
plamki zottej zwigzane z wiekiem i poprawie ostrosci
wzroku. Wplywajg takze korzystnie na polepszenie
widzenia po zmierzchu i adaptacje do ciemnosci, co
najprawdopodobniej zwigzane jest ze wzrostem stopnia
regeneracji rodopsyny. Antocyjany wyekstrahowane
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z boréwki czernicy, same lub w potaczeniu z B-ka-
rotenem i witaming E, wywoluja poprawe nocnego
widzenia, powodujg szybszg adaptacje do ciemnosci.

*k%k

Chemia kosmetyczna to dziedzina, ktéra pozwala
wprowadzac¢ wiele nowoczesnych metod, technologii
i surowcow stosowanych jako sktadniki kosmetykow.
Nie bytoby to mozliwe, gdyby nie zréznicowane, natu-
ralnie wystepujace zwigzki chemiczne pochodzenia
roslinnego, o czasem bardzo skomplikowanej i ztozo-
nej strukturze, z ktérych wiele odgrywa istotna role
w procesach pielegnacji naszej skory. Antocyjany, dzie-
ki swojej reaktywnosci, majg zdolnos$¢ wytapywania
wolnych rodnikow i wykorzystywane sg w organizmie
cztowieka jako naturalne przeciwutleniacze. Warto
wiec szukac kosmetykow zawierajacych ekstrakty
z silnymi przeciwutleniaczami, jakimi sg wtadnie an-
tocyjany, aby zachowaé dobre zdrowie i mtody wyglad
skdry jak najdtuzej. Ze wzgledu na to, ze nie wykryto
negatywnych skutkéw oddzialywania antocyjanéw na
organizm czlowieka, nalezy propagowac ich prozdro-
wotne wlasciwosci oraz spozywaé owoce i warzywa
bedgce ich zrédtem.
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Kozieradka i anyz w leczeniu lupiezu

Nawet 50% populaciji cierpi na tupiez. Rozwdj tej choroby skéry rozpoczyna sie jeszcze
w dziecinstwie, nasila w okresie dojrzewania — kiedy gruczoty tojowe skory wykazujg najwieksza
aktywnos¢ — a spada u oséb ponizej 50. roku zycia. Co ciekawe, schorzenie to czesciej

dotyczy mezczyzn niz kobiet.

tupiez jest chorobg, do ktdrej rozwoju
przyczynia sie wiele czynnikbéw. Mozna
jednak wyréznié trzy najwazniejsze:
przerost kolonii drozdzakéw z rodzaju
Malassezia, ktére stanowig integralng
cze$¢ mikrobiomu skalpu, nadmierna
produkcja sebum oraz osobiste
predyspozycje. Zauwazono, ze bariera
naskoérkowa skalpu u oséb ciepigcych
na fupiez jest stabsza w pordwnaniu do
0s6b zdrowych. Skéra badana w tym
miejscu wykazuje wyzszy wskaznik
TEWL (ang. transepidermal water
loss) oraz zmniejszona ilos¢ lipiddw
skérnych. Chorobowo zmieniony
naskorek szybciej rogowacieje,
catkowity turn-over-time ulega
skréceniu z 28 dni do nawet 7-15 dni.

Fot. zasoby autorki

Wyrdznia sie dwa podstawowe podtypy
tupiezu: tupiez zwykty (suchy) oraz
ttusty. Pierwszy charakteryzuje sie
wystepowaniem w obrebie skéry gtowy
drobnych tusek przypominajgcych
puder. Skéra nie jest podrazniona

ani zaczerwieniona, nie pojawiaja sie
dodatkowe dolegliwosci. Z kolei postaé ttusta objawia sie
wystepowaniem zottych, nawarstwiajgcych sie, ttustych
tusek mocno przylegajacych do skalpu. Towarzyszy im
Swigd i zaczerwienienie.

Kozieradka (Trigonella foenum-graceum L) to jednoroczna
roélina nalezaca do rodziny Fabaceae (bobowate),
wywodzaca sie z pdtnocnej Afryki oraz Indii. W wielu
kulturach jej liscie oraz nasiona powszechnie stosowane
sg jako przyprawa. Kozieradka znajduje sie na czotowym
miejscu jesli chodzi o wykorzystanie w leczeniu tupiezu,
wedtug perskich leksykondw medycznych. Na szczegdlng
uwage zastuguja nasiona bedace Zrédtem alkaloidéw
(gtéwnie chaliny czy trigonelliny), flawonoiddw (apigeniny,
luteoliny, aminokwasdw), mineratdw (zelaza, cynku,
miedzi, wapnia, potasu), saponin oraz olejkdw lotnych.
Uwaza sie, ze uzupetnienie niedobordw mineratéw
skutecznie wptywa na prawidtowy wzrost wtosa, a duza
zawarto$¢ lecytyny (naturalnie wystepujacej substancji
kondycjonujacej) nadaje im estetyczny wyglad i wplywa na
porost. Wykazano, ze zaréwno nieoczyszczony, wodny, jak

i sproszkowany ekstrakt z nasion kozieradki (INCI: Trigonella
Foenum Graecum Seed Extract) wykazuje wasciwosci
przeciwgrzybicze przeciwko M. furfur, ktérego przerost
przyczynia sie do rozwoju tupiezu.

kierunekkosmetyki.pl
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Badaniom pod katem leczenia
tupiezu poddane byly réwniez liscie
mirtu anyzowego (Anetholea anisata)
z rodziny Myrtaceae (mirtowate).
Jest to drzewo pochodzace
z Australii potudniowo-wschodniej,
przypominajace liliowiec, osiagajace
wysoko$¢ nawet do 30 m. Od wiekdw
wykorzystywane byto jako przyprawa,
surowiec perfumiarski oraz leczniczy.
Waznym sktadnikiem tej rosliny
jest anetol o szerokim spektrum
wiasciwosci przeciwbakteryjnych.
Wodny ekstrakt z lisci mirtu anyzowego
(INCI: Anetholea anisata leaf
extract) wykazuje silne wtasciwosci
przeciwzapalne, a zdolnosci
antyoksydacyjne przewyzszajg nawet
witamine C. W badaniu wykazano
spadek produkcji sebum o 14,5% po
28 dniach stosowania, w poréwnaniu
z placebo. Zauwazono réwniez
zmniejszenie objetosci gruczotdw
tojowych skory. Dodatkowo pH
skalpu u oséb badanych zwigkszyto
sie ze $redniej 4,89 do wynikéw miedzy 4,94 a 5,39 przy
stosowaniu badanego ekstraktu (wyniki te sa blizsze
optymalnemu pH skory wynoszgcemu ok. 5,5).

Bariera naskérkowa oséb stosujacych ekstrakt z lisci

mirtu anyzowego poprawita sie, potysk wtoséw zwiekszyt
sie 0 25% w pordwnaniu do 28-dniowej kuracji placebo.
Poziom tupiezu spadt o 49%, gdzie dia placebo byt to
wynik 21%. Dowodzi to, ze leczenie ekstraktem Anetholea
anisita wykazafo znaczace zmniejszenie tupiezu o 28%

w pordéwnaniu z placebo, po 28 dniach.

W terapii tupiezu powszechnie stosuje sie preparaty
zawierajgce substancje przeciwgrzybicze z grupy azoli,
cyklopiroksolaming, siarczek selenu czy dziegcie mineralne.
Wazne jest, aby systematycznie zmienia¢ stosowane
produkty, aby nie doszto do zjawiska tachyfilaksji (utraty
wrazliwosci na substancje czynna). Obecnie wiele
substancji pochodzenia roslinnego jest poddawanych
badaniom pod katem leczenia tupiezu. Eksperymenty te
dowodzg, ze $wiat roslin ma wiele do zaoferowania pod
katem terapeutycznym, a ekstrakty z kozieradki czy anyzu
moga poméc w leczeniu tej dolegliwosci skory gtowy.

Literatura dostepna w redakcji
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czyli ktére surowce powinny by¢
w kazdym kremie do twarzy

Matgorzata Bajerska
Technologist Manager, Product Manager, Edyta Pawluskiewicz LARA Sp. z o.0.

Kazdego roku na rynki produktéw kosmetycznych wprowadza sie
setki, jesli nie tysigce nowych wyrob6éw. Opisy na opakowaniach
gwarantuja uzytkownikowi spektakularne efekty. Praktycznie

z kazdej rosliny na Swiecie mozna stworzy¢ substancje aktywna,
nie méwiac juz o ich modyfikacji, taczeniach czy

biotechnologicznych rozwigzaniach.

chodzac do drogerii czy apteki za kazdym
Wrazem mozna znalez¢ nowy, nieoceniony

produkt. Jak w gaszczu informacji, reklam,
polecen wybraé ten dobry? Kazda skdra jest przeciez
inna. Jej stan oraz kondycja zaleza od wielu czynnikow,
m.in. od wieku, ptci, pochodzenia etnicznego, genéw,
diety, stosowanych kosmetykéw, spozywanych lekéow
czy warunkow zewnetrznych, w ktorych sie funkcjonuje.
Dodatkowo dochodzg nieustannie zmienne trendy, cy-
kliczne mody na dany sktadnik badz ich grupe, jak np.
fermenty czy prebiotyki. Jaki wybor jest tu optymalny?

Skéra pod opieka

Najwieksza popularnoscig, a co za tym idzie wybo-
rem kosmetykow, ciesza sie produkty pielegnacyjne do
skory, a jednym z podstawowych jest krem do twarzy.
W zwigzku z tym na pétkach sklepowych mozna odna-
lezé produkty do skory dojrzatej, tradzikowej, suchej,
normalnej, sktonnej do przettuszezania, odwodnionej,

problematycznej, z przebarwieniami, tzw. zme-
czonej, mieszanej i wiele innych. Czy sa jednak
mimo wszystko sktadniki odpowiednie dla
pielegnacji kazdego rodzaju skory? Z pomocg
na to pytanie przychodzi sama nauka.

Skora to najwiekszy organ ludzkiego cia-
1a, a jedna z jej gtéwnych funkcji jest dzia-
tanie ochronne. Zalicza si¢ tu: zapobieganie
uszkodzeniom spowodowanym szkodliwymi
czynnikami zewnetrznymi (takimi jak tempera-
tura, promieniowanie UV, substancje chemiczne),
bakteriami chorobotworezymi oraz innymi drobno-
ustrojami. Skdra chroni narzgdy wewnetrzne m.in.
przed mechanicznymi urazami. Warto tu pamiegtacd, ze
jej aktualny stan moze ukazywac, jaka jest ogolna
kondycja organizmu, czego mu brakuje,
co mu doskwiera.

Skora twarzy wiele potrafi powie-
dzied, jest najbardziej widocznym
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miejscem kazdego z nas, ale réwniez stanowi zrodto
pierwszej oceny przezinne osoby. Skupmy sie wiec na
sktadnikach aktywnych kremu do twarzy, ktdre pozwo-
lg zachowac pelng funkcje obronng skory, niezaleznie
od jej typu czy wieku.

Zazdolnos¢ skory do utrzymania jej funkcji barie-
rowej odpowiada ptaszcz hydrolipidowy. Rozktadajac
ten przymiotnik na czynniki pierwsze, otrzymuje sie:
,hydro”, czylinawodnieniei ,lipidy”, a wiec nattuszcze-
nie. Niezaleznie wiec od typu skdry kazda potrzebuje
sktadnikow o dziataniu nawilzajgcym oraz nattuszcza-
jacym. Zdrowa skora sama potrafi zachowaé réwno-
wage, dlatego tez w pielegnacji wszystkich typow cery
sprawdzg sie te sktadniki, ktdre naturalnie wystepuja
w skdrze, jak sktadowe NMF (Natural Moisturizing
Factor), czyli naturalnego czynnika nawilzajgcego, czy
ceramidy. Biorac pod uwage nawilzenie skory, wsrod
substancji, ktére poprawig jej nawodnienie, a sg od-
powiednie dla kazdego typu (rowniez skdry wrazliwej),
warto wzigé pod uwage: gliceryne roslinng, mocznik,
kwas mlekowy, pantenol, aloes, betaine, betaglukan,
glukonolakton oraz inne kwasy zastosowane w nizszym
stezeniu czy bardzo popularne - trehaloze, ektoine
i kwas hialuronowy.

Cenne surowce

S6l sodowa kwasu piroglutaminowego (PCA) to
hydrofilowa substancja nawilzajaca posiadajaca zdol-
nos$¢ przenikania przez warstwe rogowg naskodrka.
Stosowana gtéwnie do pielegnacji skory suchej, prze-
suszonej, jest jedng ze sktadowych NMF. Gliceryna
roslinna na skorze tworzy ochronny film, nawilzajgc
naskorek. Wzmacnia odpornos¢ na szkodliwe czynniki
pochodzenia zewnetrznego. Dzieki silnym wtasciwo-
$ciom higroskopijnym umozliwia wigzanie w naskdrku
wody, zatem tagodzi podraznienia i stany zapalne.
Rekomendowana jest rowniez do pielegnacji skory
wrazliwej i atopowej, a nawet do delikatnej, dzieciece;j.

Beta-glukan to substancja aktywna, ktéra mozna
uzyskac z wielu roslin, m.in. z owsa czy grzybow Pleu-
rotus ostreatus. Sktadnik ten odzywia i tagodzi skore,
nawilza jg oraz wygtadza. Posiada zdolno$¢ do wspoma-
gania redukcji zaczerwienienia. Beta-glukan znajduje
wiec zastosowanie réwniez jako aktywny sktadnik
w ochronie przeciwstonecznej, odpowiedzialny jest za
pobudzenie komorek nalezgcych do systemu obron-
nego skory. Dziala regenerujgco, wspomaga procesy
gojenia uszkodzonego naskorka, pobudza produkcje
fibroblastow, dziata przeciwstarzeniowo dzieki zdol-
nosci do aktywacji wzrostu produkcji kolagenu.

Aloes to najczesciej stosowana substancja o dzia-
taniu nawilzajacym w wielu typach kosmetykow. Po-
siada wlasciwosci regeneracyjne i nawilzajgce, nalezy
do bardzo dobrych sktadnikéw o dziataniu gojacym
skdre, rowniez z problemami dermatologicznymi czy
przy roznych jej chorobach. Sok z aloesu jest odpo-
wiedni do pielegnacji skory sktonnej do tuszczenia.
Aloes, ze wzgledu na swoje dziatanie, wykorzystuje sie
w kosmetykach wielu firm w formie Zelu aloesowego,
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czyli niejednokrotnie stosowany jest jako produkt
z pojedynczym sktadnikiem aktywnym.

Betaina cukrowa to naturalny osmolit, obecny we
wszystkich zywych organizmach, odpowiada za utrzy-
manie prawidtowej gospodarki wodnej. Bardzo dobrze
nawilza skore, ogranicza podraznienia wywotane m.in.
poprzez stosowanie $rodkéw powierzchniowo czyn-
nych podczas mycia czy oczyszczania skory.

Sktadnikiem aktywnym o bardzo szerokim spek-
trum dziatania jest niacynamid. Intensywnie nawilza,
wplywa na poprawe bariery skory. Wykazuje dziatanie
anti-aging oraz antyoksydacyjne. Zwieksza elastycz-
nos¢ skory poprzez poprawienie produkcji kolagenu
oraz kwasu hialuronowego, dzieki czemu poprawia
odpornosé skéry na uszkodzenia mechaniczne. Niaci-
namid, czyli witamina B3, poza wsparciem dla funkcji
barierowej w stezeniu 4-5%, wplywa na rozjasnienie
przebarwien. Dodatkowo stymuluje regeneracje sko-
ry, zmniejsza podraznienia oraz rumien. Witamina
B3 chroni przed uszkodzeniami wywotanymi przez
promieniowanie UV, Swiatto niebieskie blue light oraz
przed zanieczyszczeniami, wspomaga odpowiednig
pielegnacje skory trgdzikowej. Nic wiec dziwnego, ze
zapotrzebowanie na produkty kosmetyczne z niacina-
midem jest bardzo duze, niezaleznie od geograficznego
rynku poddawanego analizie.

29

Wsrod topowych sktadnikéw kremu do

twarzy dla kazdego nie moze zabraknac¢ tych
zapewniajgcych ochrone przeciwstoneczng

Kwasy

Glukonolacton, nalezgcy do kwaséw PHA (polihy-
droksykwaséw), to kolejny sktadnik o szerokim spec-
trum dziatania. Poprawia nawilzenie skory, aw odpo-
wiednich warunkach dziata ztuszczajgco. Zaliczany
jest do substancji niedraznigcych, odpowiednich dla
kazdego rodzaju skory.

Analizujac kwasy iich nawadniajgce dziatanie war-
to wziaé pod uwage ekstrakty roslinne stanowigce
bogate zrodto kwasow AHA (alfahydroksywasow), m.in.
ekstrakty z owocow jabtka, ananaséw, winogrona,
gruszki czy trzciny cukrowej. Kwasy AHA poprawiaja
nawilZzenie warstwy rogowej w wyniku wigzania czg-
steczek wody. Przyjmuje sie, zZe dzialanie nawilzajgce
kwasy utrzymuja w stezeniu do 5-6% w wyrobie go-
towym. Powyzej tej wartosci petnig funkcje gtéwnie
zhuszcezajgca.

Trehaloza wykazuje dziatanie ochronne w odnie-
sieniu do utraty wody, dodatkowo chroni skére przed
czynnikami zewnetrznymi, promieniowaniem UV,
dziata wzmacniajgco oraz antyoksydacyjnie. Cieka-
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wostka moze by¢ informacja, ze trehaloza wystepuje
w organizmach, ktore funkcjonuja w trudnych wa-
runkach, gdzie dostep do wody jest ograniczony, np.
na terenach z dluzszymi okresami suszy. Sktadnikiem
réwniez obecnym w organizmach o obnizonej dostep-
nosci wody jest ektoina — substancja produkowana
przez bakterie (pojawiaja sie one, gdy roslina wzra-
sta w niekorzystnych warunkach). Ektoina wykazuje
dtugotrwate nawilzajace dziatanie, stosowana jest
w wielu kosmetykach ze wzgledu na szeroki wachlarz
jej dzialania ochronnego. Zabezpiecza skore przed
negatywnym wptywem czynnikéw srodowiskowych,
takich jak wysokie temperatury, wiatr, znaczna su-
cho$é, promieniowanie UVA, UVB, promieniowanie
podczerwone IR czy niebieskie $wiatto HEV, zanie-
czyszczenia. Ektoina dziata tagodzgco, przeciwzapal-
nie, przeciwalergicznie. Dzieki wysokiej skutecznosci
i potwierdzonemu bezpieczenstwu wykorzystywana
jest nie tylko w kosmetykach, ale i preparatach dla
dzieci czy nawet kroplach do oczu.

Konsumenci coraz czesciej weryfikujg pH
gotowego kosmetyku, a producenci produktéow
kosmetycznych dodaja sktadniki o dziataniu
probiotycznym i prebiotycznym

Kwas hialuronowy

Cenionym sktadnikiem kosmetycznym jest od lat
kwas hialuronowy, ktérego dziatanie zalezy od wiel-
kosci czgsteczek. Jezeli producent kosmetyku chce
wykorzystac jego zalety nawilzajgce, nalezy wykorzy-
stac¢ kwas lub jej sol o matej wielkosci czasteczek. Do
nawilzenia gltebszych warstw skdry stosuje sie wiec
kwas niskoczgsteczkowy badz ultraniskoczasteczko-
wy. Kwas hialuronowy zalicza sie do humektantow,
czyli takich substancji, ktore przyciggaja czasteczki
wody i wigzg ja w skdrze zapobiegajac jej utracie. Kwas
ijego sol nawilzaja, uelastyczniajg skore, poprawiajg
naturalng bariere ochronng, co bezposrednio wplywa
na redukcje TEWL (traspepidermalnej utraty wody).

Wsrod sktadnikow od lat uzywanych w kosmetykach
- niedrogich, ale o wielokrotnie zweryfikowanej sku-
tecznosci dziatania pod katem nawilzenia kazdego typu
skory - sg oczywiscie prowitamina B5, czyli D-pantenol,
oraz mocznik. Mocznik, jako kolejny ze sktadnikdw NMF,
poprawia nawodnienie skory, przy czym — podobnie
jak przy kwasach - jego stezenie w recepturze warun-
kuje sposob dziatania na skore. Wykorzystujac niskie
stezenie, tj. do 10%, sktadnik ten intensywnie nawilza,
wykazuje dziatanie zmiekczajgce skore, wptywa na po-
prawe jej elastycznosci. Wwyzszych stezeniach posiada
wiasciwosci zhuszezajgce zrogowaciaty naskorek. Zasto-
sowanie mocznika ma réwniez dodatkowe zalety, dzieki
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ktérym mozna wykorzystac¢ go w kremie dla kazdego
typu skory. Surowiec ten dziata przeciwbakteryjnie, ke-
ratolitycznie, wspomaga wchtanianie innych sktadnikow
aktywnych zawartych w produkcie, posrednio zwieksza-
jac skutecznosé ich oddziatywania, przyczynia sie do
wzmocnienia bariery hydrolipidowej skory. D-pantenol
to substancja, ktéra wielu konsumentom kojarzy sie juz
od kilkudziesieciu lat ze wzgledu na jej tagodnos¢ oraz
nawilzajgce dziatanie. Koi oniregeneruje skore, wigzac
wode wwarstwie rogowej oraz zapobiega jej przesusze-
niu. Posiada zdolno$¢ do regeneracji mikrouszkodzen,
zmiekcza skore i dziala ujedrniajgco. Wspiera proces
odbudowy bariery hydrolipidowej, ostaniajac ja przed
niekorzystnym wplywem zewnetrznych determinantéw.

Kolejnym sprawdzonym juz w setkach kosmetykow
sktadnikiem jest allantoina, ktdra intensywnie tagodzi,
zmiekcza, wygtadza skore. Posiada wlasciwosci rege-
nerujgce. Wspomaga utrzymanie wtasciwego poziomu
nawilzenia poprzez wytworzenie ochronnej warstwy
na powierzchni skory. Allantoina przyspiesza proces
gojenia mikrouszkodzen i wspiera procesy odnowy
komorek naskorka. Ze wzgledu na hipoalergiczne wta-
$ciwosci, dziatanie przeciwswigdowe, zmniejszajgce
dyskomfort skdry i jej podatnos$é na zaczerwienie,
moze byé stosowana w kosmetykach do twarzy dla
kazdej cery, rowniez podraznionej, nadwrazliwej, skory
niemowlat czy przy problemach z atopig.

Biorgc pod uwage réwnowage funkcjonowania
skory, nie mozna tu poming¢ tematu zwigzanego
z zatrzymaniem jej nawodnienia. To m.in. lipidy np.
wplywajg na prawidtowe funkcjonowanie ttuszczowe;j
czesci ptaszeza ochronnego. Osoby ze skdrg sktonng do
przettuszczania, mieszang, tradzikowa czesto uwazajg
pielegnacje lipidowg za nieistotng, bgdz boja sie jej
uzywac, niemniej odpowiednio dobrana pielegnacja
- zaréwno wodna, jak i lipidowa - sg koniecznoscig
w zachowaniu normalnej, dobrze funkcjonujacej skory
calego ciata.

Ceramidy

Pierwsza grupa sktadnikow lipofilowych, na ktére
nalezy zwrdcic¢ uwage, to oczywiscie ceramidy. Sg one
sktadowg cementu miedzykomorkowego — obok cho-
lesterolu oraz wolnych kwaséw ttuszczowych. Cement
miedzykomorkowy chroni skoére przed utratg wody
(TEWL), uszczelniajgc bariere naskorkowg, wspomaga
elastycznosé, spowalnia widocznos¢ oznak starzenia
sie, chroni przed zanieczyszczeniami, drobnoustrojami
oraz sktadnikami alergennymi. Nic wiec dziwnego, ze
wielu konsumentdéw poszukuje m.in. ceramidéw, kwa-
sow thuszczowych, fitosteroli czy naturalnych olejow
w sktadzie kremu do twarzy. Dzieki wykorzystaniu
owych sktadnikéw wptywamy na zachowanie spgjno-
$ci tej warstwy oraz wzmacniamy naturalng bariere
ochronng skory.

Ceramidy tworzg az do 50% wszystkich sktadnikéw
lipidowych w prawidtowo funkcjonujgcym naskérku.
Wykorzystywane w kosmetyce coraz czesciej maja
pochodzenie roslinne. Wptywajg na nawilzanie skory,
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odbudowe oraz naprawe bariery. Dziatajg zmiekczajaco
ipoprawiajg kondycje skory, zmniejszajg wspotczynnik
tarcia na skorze. Polecane sg przede wszystkim do
skory suchej, podraznionej, a takze w kosmetykach
ochronnych, ktére finalnie sg odpowiednie do piele-
gnacji kazdego typu skory.

Innym lipofilowym sktadnikiem, mocno przeba-
danym, wykorzystywanym w topowych kosmetykach,
jest skwalan. To biozgodny emolient, ktory uzupetnia
niedobory lipidow w skorze, wspiera odbudowe na-
skorka, poprawia jej nawilzenie. Lekki emolient, nie
jest komedogenny i aktualnie pozyskiwany z roslin,
dlatego zalicza sie go do topowych sktadnikéow kre-
mow do twarzy. Dodatkowg jego zaletq jest fakt, ze
wspomaga wnikanie innych sktadnikéw aktywnych
o charakterze lipofilowym.

Wsrdd wielu drogocennych naturalnych olejow,
poza polarnymi olejami otrzymanymi z réznych ga-
tunkéw orzechow, warto zwrdcié uwage np. na olej
z opuncji figowej, ktory petnirole nie tylko emolientu,
aleisubstancji czynnej. Wygtadza on skdre i zmniejsza
gtebokos¢ zmarszczek, a dzieki znacznej zawartosci
kwasu linolowego wptywa na uzupetnienie niedobo-
rorow sktadnikow lipidowych w skorze, gtéwnie cera-
midow. Zwieksza nawodnienie, przywraca naturalng
odpornos¢ skory, wykazuje dziatanie ujedrniajgce
i ujednolica koloryt skory.

Ptaszcz hydrolipidowy...

..to nie tylko sktadniki wodne oraz ttuszczowe,
atakze odpowiedzialno$¢ za utrzymanie odpowiednie-
go pH skdry oraz wsparcie réwnowagi jej mikrobiomu.
Sktadniki o tym dziataniu bedg réwniez rekomendo-
wane do pielegnacji kazdego typu skory. Od pewnego
czasu bardzo duzo sie o tym mowi. Konsumenci coraz
czesciej weryfikujg pH gotowego kosmetyku, a pro-
ducenci dodajg sktadniki o dziataniu probiotycznym
i prebiotycznym. W tym celu warto zwréci¢ uwage na
sktadniki fermentowane, np. ekstrakt z kombuchy
(fermentowanej czarnej herbaty) czy inuline.

Kombucha jest naturalnym probiotykiem, wspiera
walke ze stanami zapalnymi skory, reguluje wydziela-
nie sebum. W jej sktad wchodza antyutleniacze i kwas
mlekowy — wplywa to narozswietlenie skory, co bardzo
czesto utozsamiane jest z tzw. ,efektem glow” — bar-
dzo silnym claimem marketingowym w odniesieniu
do pielegnacyjnych kosmetykdow do twarzy. Niemniej
rozéwietlenie skory rozumiane jest jako synonim skory
nawilzonej, elastycznej, o naturalnym blasku, wyglada-
jacej nawypoczeta i Swiezg, co tak naprawde stanowi
jeden z elementow tzw. efektu glow.

SPF

Wsrod topowych sktadnikéw kremu do twarzy dla
kazdego, biorgc oczywiscie pod uwage kosmetyki prze-
znaczone do stosowania na dzien, nie moze zabrak-
ng¢ tych zapewniajacych ochrone przeciwstoneczna.
Chcac zachowaé mtodo wygladajgcg skore na dtuzej,
zapewnic¢ ochrone przed powstawaniem przebarwien
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i plam stonecznych, minimalizowac ryzyko wystapienia
raka skory oraz w celu zachowania odpowiedniego
nawilZenia, stosowanie filtréw promieniowania jest ko-
niecznoscig. Konsumenci poszukujg przede wszystkim
wysokiej ochrony, SPF na poziomie 30 lub wyzszym,
poniewaz im wyzsza deklarowana wartos¢ SPF, tym
dtuzsza ochrona skory. Nalezy jednak pamietac, ze
kosmetyki z SPF trzeba aplikowac¢ systematycznie
oraz przez caly rok, aby zapewni¢ ich deklarowana
skutecznosé dziatania.

Nie ma ideatu

Sktadniki, ktorych warto szukaé¢ w kremie do
twarzy, mozna wymienia¢ bez konca. Te, o ktérych
wspomniano w artykule, pojawiajg sie czesto w wielu
kosmetykach, co nie oznacza, ze sg najlepsze, najsku-
teczniejsze czy absolutnie niezbedne. Nie ma jednej,
idealnej receptury — sktadniki nalezy dobierac¢ indy-
widualnie, w zaleznosci od potrzeb skory. Niemniej
stanowig one dobrg baze i mogg by¢ punktem wyjscia
przy wyborze odpowiedniego kremu sposrod wie-
lu dostepnych na sklepowych i aptecznych poétkach.
Kosmetyki majg przede wszystkim chroni¢, pielegno-
wac iupiekszaé, dlatego warto w pierwszej kolejnosci
zwracac uwage na sktadniki, ktore spetniajg te wtasnie
funkcje. Kazda skora jest inna - to, co dziata u jednej
osoby, niekoniecznie sprawdzi sie u drugiej. Dlatego,
zamiast kierowadé sie wytgcznie trendami czy polece-
niami, warto nauczy¢ sie $wiadomie analizowad sktady,
aprzede wszystkim uwaznie obserwowac reakcje skory
na dziatanie danego kosmetyku. Organizm potrafi
dawac wyrazne sygnaty, ktére informuja nas, czego
mu brakuje lub co mu nie stuzy. To wtasnie te sygnaty
pozwalajg nam odpowiedzie¢ na pytanie: czego tak
naprawde potrzebuje moja skora? B
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Moc glinki w pielegnacji skory glowy
— naturalne wsparcie dla wloséw

Glinka jest naturalnym mineratem powstatym w wyniku wietrzenia skat krzemianowych, wystepuje

na réznych kontynentach. Znajduje szerokie zastosowanie w rozmaitych dziedzinach: poczawszy
od sektora spozywczego, papierniczego oraz budowlanego, po kosmetologie i farmakologie.

Do najpopulamiejszych rodzajow
naleza: glinka ghassoul (INCI: hectorite)
z Maroka (od wiekdw stosowana przez
ludy afrykanskie do oczyszczania ciata
i wtosdéw), glinka biata (INCI: kaalin),
pochodzaca gtéwnie z Chin, oraz
dlinka bentonitowa (INCI: bentonite),
wydobywana m.in. w USA i Indiach.
Cecha charakterystyczna glinki to

jej wysoka zdolnos¢ do absorpcji

— pochtania nadmiar sebum, toksyn

i zanieczyszczen, dzieki czemu jest
skutecznym $rodkiem oczyszczajacym

i antybakteryjnym. Dodatkowo posiada
zdolnos¢ do wymiany jonowej, co
pozwala jej dostarcza¢ skérze cenne
mineraty.
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Na rynku dostegpne sg réznorodne
produkty do pielegnacji skory

z dodatkiem glinki (cho¢ jest gtdwnie
kojarzona z pielegnacja twarzy, coraz
czesciej znajduje zastosowanie
wtasnie w pielegnaciji skory gtowy).
Jest skfadnikiem masek, szampondw,
odzywek, peelingdw, a takze produktow
do stylizacji wlosow. Aplikacja czystej
glinki bezposrednio na skére gtowy

i jej delikatne wmasowanie petni
funkcje peelingu mechanicznego. Taki
zabieg doskonale sprawdza sie przy etapie oczyszczania,
przygotowujac skére do dalszych zabiegdw. Dodatkowo
masaz pobudza krgzenie krwi i stymuluje prace mieszkdw
wtosowych, co wspomaga ich wzrost.

Glinka biata (kaclin) to jedna z najtagodniejszych glinek
kosmetycznych. Dzieki zawartosci mineratdw, takich jak
kaolinit, wapr, krzem, magnez i cynk, doskonale sprawdzi
sie w pielegnacji bardzo wrazliwej skory gtowy — delikatnie
oczyszcza, jednoczesnie fagodzac i kojac podraznienia.
Jest skuteczna w walce z odbudowa naruszonej bariery
hydrolipidowej, bedacej wynikiem np. zbyt agresywnej
pielegnaciji.

Glinka bentonitowa charakteryzuje sie z kolei silnym
dziataniem oczyszczajgcym i detoksykujgcym. Zawiera séd,
wapn, magnez i zelazo, jednak gtéwnym mineratem jest
montmorylonit — odpowiedzialny jej za silne wasciwosci.
Skutecznie usuwa nadmiar sebbum, zanieczyszczenia

i toksyny w obrebie skéry gtowy. Sprawdzi sie szczegdlnie
w przypadku mocno przettuszczajacej sie skory gtowy
sktonnej do tupiezu, a nawet tradziku pojawiajacego sie
witasnie w tym obszarze.

kierunekkosmetyki.pl

Weronika Majewska

studentka studiow
drugiego stopnia na
kierunku kosmetologia
w Wyzszej Szkole Informatyki
Zarzqdzania w Rzeszowie.
Cztonkini koto naukowego
JLCosmetic Plants”

Ghassoul to rodzaj glinki

o zrbwnowazonym, umiarkowanym
dziataniu. Polecana jest dla skory
normalnej i sktonnej do przettuszczania,
jednak wymagajacej delikatnego
traktowania. Bogata w mineraty,

jak krzem, wapn, magnez i séd,
odpowiedzialne za jej wtasciwosci
pielegnacyjne. Jak w przypadku
powyzszych glinek, wykazuje dziatanie
oczyszczajgce, seboregulujgce,
doskonale wspiera wchtanianie
sktadnikéw aktywnych oraz pomaga
zachowac réwnowage hydrolipidowa
skoéry. Stanowi doskonatg alternatywe
pomiedzy kaclinem a bentonitem.

Glinki w skuteczny sposdb usuwajg
zrogowaciata warstwe naskorka, co
skutkuje odblokowaniem ujs¢ mieszkdw
wiosowych. Dzieki temu inne sktadniki
aktywne maja szanse na gtebsze
dotarcie do poszczegdlinych warstw skory,
co za tym idzie — mieszki wtosowe sg
bardziej odzywione, a kondycja wtoséw
ulega znaczacej poprawie. Minerat ten
sprawdzi sie rdwniez w poprawie kondyciji
skoéry borykajgcej sie z problemami,
takimi jak tojotokowe zapalenie,
tuszczyca czy egzema.

Aby uzyskaé pozytywne korzysci plynace z zastosowania
czystej glinki w obrebie skéry gtowy, nalezy pamigtac o jej
odpowiedniej aplikacji. Pozostawienie glinki na dtuzszy czas
lub jej niedoktadne sptukanie moze niestety przynies¢

efekt odwrotny od oczekiwanego. Ze wzgledu na dziatanie
Sciggajgce i mocno oczyszczajgce zaleca sie pozostawienie
glinki od 10-15 minut. Nalezy kontrolowa¢ jej wilgotnosé,

na przykfad spryskujac wyschniete miejsca woda.

W przeciwnym wypadku, po wyschnieciu glinki, moze dojsé
do podraznienia i przesuszenia skory.

Dbajac o zdrowie wloséw warto zacza¢ od pielegnacji
skory gtowy. To wtasnie od jej stanu zalezy, jak rosna

nasze wlosy i jak reaguja na pielegnacje. Oczyszczanie

z nadmiaru sebum i zanieczyszczen jest kluczowe, aby
wtosy mogty rosnaé w zdrowym $rodowisku. Odpowiednio
dobrana glinka pomoze przywrdci¢ rownowage skory gtowy,
wspierajac jej kondycje i zdrowy wzrost wtosdw. Warto
wiec wdrozy¢ produkty zawierajgce dlinke do ogdlnej
pielegnaciji, przyktadowo przed natozeniem preparatéw
dziatajgcych stricte na porost wtoséw.

Literatura dostepna w redakcji
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NOWE METODY DOSTARCZANIA
SUROWCOW KOSMETYCZNYCH
DO MIEJSC DOCELOWYCH

Od liposomdw do drondw

dr inz. Magdalena Sikora
Technologia Kosmetykdw, Politechnika todzka

W epoce mediéw spotecznosciowych, influenceréw czy Photoshopa
obserwuje si¢ systematycznie rosnace zainteresowanie konsumentow
mtodym i atrakcyjnym wygladem, co powoduje, ze zwieksza sie
zapotrzebowanie na efektywne produkty gwarantujace, w mozliwe krotkim
czasie, odpowiednie efekty kosmetyczne.

ferowane na rynku preparaty pielegnacyjne

zawieraja roznorodne zwiazki biologicznie ak-

tywne, przy czym o ich wtasciwosciach w duzej
mierze decyduje zaréwno zawartosé, jak rowniez moz-
liwos¢ efektywnego wykorzystania. Dla osiggniecia
okreslonego dziatania niezbedne jest bowiem do-
tarcie tych substancji w niezmienionej postaci do
glebszych warstw skory, a takze pozostanie tam
przez okreslony czas. Niestety, wiele sktadnikow
zaliczanych do tego segmentu cechuje sie mata
trwatoscig i ograniczona zdolnoscig penetracji.
I chociaz przemyst kosmetyczny nie ustaje
W opracowywaniu i wprowadzaniu do recep-
tur nowych i coraz bardziej skutecznych sub-
stancji czynnych, funkcja barierowa skory
pozostaje czynnikiem ograniczajacym ich
penetracje, a zatem takze mozliwosci
wykorzystania. Z tego powodu coraz
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chetniej, podobnie jak w przypadku farmaceutykdw,
w kosmetykach wykorzystywane sg specjalne ,pro-
motory” poprawiajgce przezskorng biodostepnoscé
sktadnikow biologicznie aktywnych.

0d przeszto trzech dekad intensywnie bada sie sys-
temy dostarczania przezskornego. Zdolnosé penetracji
substancji aktywnych w znacznym stopniu utatwiajg
specjalne nosniki, czyli systemy transportujace je po-
przez bariere warstwy rogowej naskorka. Bardzo czesto
sg one analogiczne do tych uzywanych w przypadku
dostarczania do skdry lekow.

Liposomy

Jednymi z pierwszych no$nikéw substancji aktyw-
nych wykorzystywanych w kosmetykach byty liposomy.
Praktyczne zainteresowanie tymi surowcami obserwo-
wane jest od momentu ich odkrycia w1961 roku przez
znanego fizyka Aleca Banghama. Podczas prowadzo-
nych badan stwierdzit on, ze fosfolipidy, jak réwniez
inne amfifilowe substancje ttuszczowe, w kontakcie
z wodg tworzg spontanicznie pecherzyki zamykajace
we wnetrzu niewielkg ilo$¢é roztworu, w ktérym sa
wytwarzane. W przypadku liposomoéw w otoczkach
lipidowych znajduje sie rdzert wodny, co pozwala za
ich pomocg przenosic zaréwno sktadniki hydrofilowe,
jak i hydrofobowe.

Komponenty te, obserwowane w mikroskopie
elektronowym, przypominajg mate kuliste ,zbior-
niczki” o powtokach podobnych w budowie i funkcji
do membran komoérek zywego ciata. Ich zewnetrzna
$cianke stanowi podwdjna warstwa lipidowa. No$niki
te wykorzystuje sie do dzisiaj zaréwno w farmacji, jak
i kosmetyce. Popyt na te specyficzne nanopecherzyki
praktycznie nie maleje i zwigzany jest zich potencjalna
zdolnoscig do zamykania réznego rodzaju materiatow
biologicznych i dostarczania do okreslonych miejsc.

Po raz pierwszy liposomdow uzyto w latach 80. XX
wieku jako systemoéw dostarczania lekow do skory.
Ich zastosowanie wptywa korzystnie na poprawe bio-
dystrybucji i farmakokinetyki wielu medykamentdw,
przy jednoczesnym minimalizowaniu toksycznosci
ogdlnoustrojowej. W praktyce wielokrotnie zostata
wykazana ich skutecznosé w przypadku srodkow che-
mioterapeutycznych, lekdw przeciwdrobnoustrojowych
czy niektorych szczepionek. Prowadzone badania po-
twierdzaja, ze wykorzystanie liposomdw do transportu
lekéw moze powodowac kilkukrotne zwiekszenie ich
zawartosci w naskorku i skorze wiasciwej, przy niz-
szym stezeniu ogdélnoustrojowym w poréwnaniu do
konwencjonalnych form ich dawkowania.

Liposomy znalazly zastosowanie takze w recep-
turach preparatow kosmetycznych. Ze wzgledu na
zdolnos¢ pokonywania bariery, jakg dla wielu sub-
stancji biologicznie aktywnych stanowi naskorek, po-
zwalajg one na lepsze ich wykorzystanie. Surowce te,
przenoszone za pomoca tego typu nosnikow poprzez
przestrzenie miedzykomodrkowe naskorka w gtebsze
jego warstwy, wykazujg silniejsze dziatanie niz te same
zwigzki aplikowane w wolnej postaci.

:0 kierunekkosmetyki.pl

Do przenoszonych za pomocg liposomdw substancji
nalezg m.in. aminokwasy, proteiny (kolagen, elastyna),
witaminy, antyoksydanty (koenzym Q10), kwas hialu-
ronowy, ekstrakty roslinne, olejki eteryczne, enzymy,
anawet syntetycznie wytwarzane sktadniki biologicz-
nie aktywne. Za pomoca tego typu transporteréw moz-
na przenosi¢ rowniez tlen. Zastosowanie omawianego
systemu umozliwia penetracje jego czasteczek do
glebszych warstw skory. Z tego tez powodu efektyw-
niej wykorzystuje sie jego dziatanie, ktére wigze sie
z poprawg mikrokrgzenia i przemiany materii, co jest
szczegolnie przydatne w przypadku walki z cellulitem.

Sposrod zalet liposomdéw nalezy wymienié: prosta
metode wytwarzania, biodegradowalnosé i biokom-
patybilnosé. Struktury te mogg zapewnic, szczegolnie
jezeli majg nanorozmiary, penetracje zamknietych
w otoczkach substancji czynnych, jak réwniez ich
ograniczong resorpcje. Poprzez ochrone przenoszo-
nych wrazliwych surowcow aktywnych zwiekszajg
mozliwos¢ ich wykorzystania.

29

Drony kosmetyczne sg zaprojektowane tak, aby
miaty zdolnos¢ przenikania przez bariere warstwy
rogowej, ktéra moze blokowac¢ nawet do 90%

substancji aplikowanych na jej powierzchni

Liposomy stosowane w kosmetykach, ze wzgledu
na lipidowy sktad otoczki, cechuje ponadto wyjatkowa
zdolno$¢ zabezpieczania skory. Egczg sie one bowiem
zzewnetrzna warstwg naskorka, czyli warstwg rogows,
odbudowuja jej fizjologiczny ptaszcz lipidowy, zwiekszaja
nawilzenie, nadajg skorze odpowiednig elastycznosc.

Pomimo wielu zalet no$niki te majg jednak takze
pewne wady. Jedng z nich jest to, ze wich strukturach
mozna zamykac bardzo niewielkie ilo$ci substancji ak-
tywnych. Ograniczenie w wykorzystywaniu liposomoéw
stanowi takze ich mata stabilno$¢. W obecnosci wielu
powszechnie stosowanych surowcow, m.in. zwigzkow
powierzchniowo czynnych, niskoczgsteczkowych alko-
holi czy substancji silnie dysocjujgcych, bardzo tatwo
ulegajg one destabilizacji. Pojawia sie rowniez problem
konserwowania i mozliwosci przenikania wraz z nimi
konserwantow.

Zpowodu tych ograniczen, oprocz liposomdw coraz
czesciej w kosmetykach stosuje sie takze inne rodzaje
systemow transportowych: etosomy, transferosomy
czy niosomy. Zaliczamy do nich réwniez, charakte-
ryzujgce sie wiekszg pojemnoscia, granulosomy czy
réznego rodzaju mikrokapsutki. Do wytwarzania ich
scianek mozna wykorzystywaé surowce naturalne, jak
rowniez syntetyczne o charakterze polarnym i niepo-
larnym. Ich oferta jest systematycznie poszerzana.
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Spicule

Sposrod nowych sktadnikow, utatwiajacych wyko-
rzystanie zawartych w preparatach kosmetycznych
substancji aktywnych, na uwage zastugujg tzw. spicule
(kolce), czyli mikroskopijne struktury przypominajace
igietki. Komponenty te moga by¢ wytwarzane na ba-
zie wielu gatunkéw gabkopodobnych, jednak zrodto
wiekszosci surowcow wykorzystywanych w kosmety-
kach stanowig organizmy biologicznie klasyfikowane
do grupy eukariotycznych (Porifera), powszechnie
znanych jako gabki. Te bezkregowce morskie Zyjg na
naszej planecie od miliondw lat, na ogot w ptytkiej
wodzie morz, rzadziej w gtebinach.

Spicule stanowig elementy strukturalne szkie-
letu ggbek, ktdre zapewniaja im potencjalng obrone
przed drapieznikami. Ich materiatem budulcowym
jest weglan wapnia lub krzemionka. W obrazie mikro-
skopowym przypominajg one m.in. ostro zakonczone
z obu stron igly. Te naturalne surowce kosmetyczne,
pozyskiwane na ogo6t na drodze hydrolizy gabek stod-
kowodnych, majg najczesciej postaé proszku (pudru)
o zmiennym kolorze, stanowigcego mieszanine mikro-
igietek o dlugosci 0od 200 do 300 pm i $rednicy 10-15 um.

Liposomy stosowane w kosmetykach, ze wzgledu
na lipidowy sktad otoczki, cechuje wyjatkowa
zdolno$¢ zabezpieczania skory

Po wyizolowaniu kolcow z ggbek do ich wewnetrz-
nej przestrzeni mozna zatadowac sktadniki aktywne
w postaci struktur liposomalnych wytworzonych na
bazie np. lecytyn, ktore dodatkowo stabilizowane sg
hydrofobowg otoczka.

Spicule do tej pory byty wykorzystywane gtéwnie
w produktach gabinetowych. Surowce te, ze wzgledu
na specyficzny ksztalt czasteczek, dajg mozliwosé
delikatnego ztuszczania skory. Coraz czesciej w lite-
raturze pojawiajg sie takze informacje o zapewnianiu
przez nie tagodnego efektu mikronaktuwania. Mi-
kroigietki moga wnikaé¢ gteboko w warstwe rogowg
i dalej w naskorek, docierajgc do gtebszych warstw
skdry. Mechanizm ich dziatania mozna poréwnac do
zabiegu mezoterapii mikroigtowej, w ktérym poprzez
intensywne nakluwanie pobudzona zostaje synteza
witdkien kolagenowych i elastynowych. Proces ten
stymuluje zdolnos¢ skory do regeneracji, korzystnie
wplywa najej gestosé, uelastycznia, niweluje zmarszez-
ki, zwiotczenia, poprawia wyglad.

Coistotne, kolce — generujac mate naktucia, stano-
wigce swoisty rodzaj kanalikdw - sprzyjaja przenikaniu
przenoszonych za ich pomoca sktadnikdw biologicznie
aktywnych do skory. Zwiekszajg one ich penetracje
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przez bariere warstwy rogowej, a takze — uwalniajac je
w kontrolowany spos6b — zwiekszajg ich skutecznosé
(w poréwnaniu do bezposredniej aplikacji).

Prowadzone za pomocg komdr dyfuzyjnych Franza
badania potwierdzajg, ze preparaty kosmetyczne za-
wierajgce posrod sktadnikdw spicule wnikajg szybciej
i gtebiej w naskdrek, powodujac bardziej efektywne
wykorzystanie towarzyszgcych im sktadnikow aktyw-
nych niz ma to miejsce w przypadku ich bezposredniego
stosowania na skore. Z tego powodu coraz chetniej
uzywa sie ich wréznorodnych, ogélnodostepnych pre-
paratach pielegnacyjnych, szczegolnie w kosmetykach
przeciwstarzeniowych, w ktérych stosowane sg jako
srodek kondycjonujacy, wspomagajgc odnowe skory.
Mozna je takze znalez¢ w wyrobach adresowanych do
0sob o cerze dysfunkcyjnej, np. tragdzikowej, w przypad-
ku ktdrej ograniczajg wydzielanie sebum, oczyszczaja
i zmniejszaja pory, korygujg przebarwienia i blizny
potradzikowe.

Drony kosmetyczne

Szczegolng nowosé na rynku kosmetycznym sta-
nowig drony, czyli - wedtug pojawiajgcych sie definicji
- bezzalogowe pojazdy latajgce. Ta szybko rozwijajgca
sie technologia, majgca swoje poczgtki w lotnictwie,
znajduje coraz liczniejsze zastosowania w wielu innych
dziedzinach zycia, w tym wmedycynie, a ostatnio takze
w kosmetologii. Drony stanowig przetomowe narzedzie
w sektorze opieki zdrowotnej, oferujgc nowe mozliwo-
$ci, chetnie wykorzystywane w logistyce medycznej,
reagowaniu kryzysowym czy opiece nad pacjentami.
Coraz czesciej w literaturze mozna spotkac takze infor-
macje na temat zupeinie innych mozliwosci zastoso-
wania tego typu transporteréw. Ich zminiaturyzowane
odpowiedniki otwieraja nowy rozdziat w diagnostyce
i terapii nowotworow. Dzieki nowoczesnym technolo-
giom istnieje mozliwos$¢ konstruowania inteligentnych
nanoczasteczkowych dronéw umozliwiajgcych np.
wzmacnianie kontrastu obrazu dla takich technik,
jak tomografia komputerowa (TK) czy rezonans ma-
gnetyczny (MRI).

Tego typu nanodrony mozna réwniez zaprogramo-
wac do docelowego transportu lekéw, np. w onkologii,
zapewniajgc ukierunkowane ich dostarczanie do miejsc
objetych zmianami nowotworowymi. Technika tego
typu transporterow, stosowana w medycynie, coraz
czesciej bywa obecnie wykorzystywana rowniez w ko-
smetyce i kosmetologii (podobnie jak w przypadku
liposomoéw). Technologia, w tym przypadku okreslana
mianem Cosmetic Drone Technology (CDT), odnosi
sie do malenkich nosnikéw wytwarzanych na bazie
biodegradowalnych polimeréw. Zamkniecie w nich
sktadnikéw biologicznie aktywnych pozwala na pre-
cyzyjng realizacje okreslonych dziatan kosmetycznych.

Pomimo Ze proces kapsutkowania jest znany od
dawna, w przypadku dronéw innowacje stanowi wpro-
wadzenie do ich struktur peptydowych ,markeréw”,
ktore gwarantujg dotarcie do okreslonych typow komo-
rek. Procedura ta, poprzez dotgczenie do zewnetrznej
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powtoki nosnika odpowiedniego elementu chemicz-
nego, np. palmitoylo heptapeptydu, zapewnia swoisty
system naprowadzania. Wykorzystany komponent
biatkowy, wykazujgcy powinowactwo do receptora FGF
fibroblastow, kieruje nosniki do docelowych komorek,
gdzie ich otoczki sg metabolizowane, a zamknieta
substancja czynna — uwalniana.

Drony kosmetyczne sg zaprojektowane tak, aby
miaty zdolnos¢ przenikania przez bariere warstwy
rogowej, ktéra moze blokowaé¢ nawet do 90% sub-
stancji aplikowanych na jej powierzchni. Prowadzone
badania potwierdzaja, ze produkty wykorzystujace te
technologie zapewniaja nawet o 70% wiekszg absorpcje
sktadnikéw aktywnych w poréwnaniu do stosowanych
w konwencjonalnych formutach.

Zamykanie w strukturach tego typu nosnikow
substancji, szczegolnie mato stabilnych, ma takze na
celuich zabezpieczanie przed dziataniem szkodliwych
czynnikdéw zewnetrznych. Drony chronig wrazliwe
sktadniki w trakcie ich dostarczania, dzieki czemu
nie tracg one swojej aktywnosci przed dotarciem do
docelowego miejsca.

Nosniki te mozna zaprogramowad tak, aby uwalnia-
ty swoj ,fadunek” w odpowiedzi na okreslone czynniki
wyzwalajgce, takie jak zmiany pH czy obecnos¢ okre-
$lonych enzymodw. Ten ukierunkowany mechanizm
oznacza, ze sktadniki mogg by¢ dostarczane doktadnie
tam, gdzie sg potrzebne.

Ze wzgledu na specyficzng zdolnosé penetracji sub-
stancji zamknietych w dronach, jak réwniez mozliwos$¢
ich selektywnego dostarczania, omawiana technolo-
gia zapewnia im wyzszg skutecznosé przy stezeniach
nizszych niz gdy sg one stosowane w kosmetykach
konwencjonalnych. Minimalizowanie zawartosci sub-
stancji aktywnych oraz ich ukierunkowane dziatanie
ogranicza ryzyko podraznien i uczulen.

Technologia drondéw kosmetycznych jest obecnie
uznawana za najbardziej zaawansowane narzedzie
wykorzystywane do transportu sktadnikow biolo-
gicznie aktywnych uzywanych w preparatach ko-
smetycznych, w tym peptydéw, antyoksydantow,
witamin, kwasu hialuronowego. Co istotne, recep-
turowane przy ich pomocy kosmetyki moga by¢
personalizowane, dostosowane do indywidualnych
probleméw skérnych.

Wazng sprawg w przypadku dronéw, podobnie jak
to ma miejsce dla kazdej nowej technologii, jest osza-
cowanie bezpieczenstwa ich stosowania. Nalezy takze
zwrdci¢ uwage na ich zgodnos¢ z ogélnymi przepisami
i normami bezpieczenstwa dotyczgcymi surowcow
kosmetycznych. I cho¢ wstepne wyniki prowadzonej
oceny sg obiecujace, nadal pozostaje otwarty temat
ich dtugoterminowego wykorzystywania.
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Pereltkowiec japonski w profilaktyce

anti-aging

Peretkowiec japonski (Sophora japonica L, znany réwniez jako Styphnolobium japonicum)
to roslina nalezgca do rodziny bobowatych, od wiekdw wykorzystywana w tradycyjne;j

medycynie azjatyckie;.

Dzieki bogactwu zwigzkdw

biologicznie czynnych, zwtaszcza
flawonoidéw, peretkowiec zyskat

w ostatnich latach zainteresowanie
naukowcow i specjalistow z zakresu
dermokosmetologii. Coraz liczniejsze
badania potwierdzaja jego potencjat

w profilaktyce starzenia sie skory,
wzmacnianiu naczyn krwionoénych oraz

W badaniach wykazano réwniez
dziatanie przeciwzapalne tych
ekstraktéw — hamuja one produkcje
cytokin prozapalnych, takich jak

IL-6 i TNF-a, a takze prostaglandyn
(PGE2). Dzieki temu zmniejszaja
reakcje zapalne skory, fagodza
uczucie pieczenia i napiecia, co jest
szczegdlnie istotne w pielegnaciji skory

nadreaktywnej oraz w przypadkach
takich jak tradzik rézowaty. W bazie
COSING znajdziemy rdwniez inne formy
surowcow z peretkowca, np. ekstrakt

z pakdw (INCI: Sophora Japonica Bud
Extract), ktéry wykazuje wtasciwosci
tonizujace i przeciwzapalne, a takze
ekstrakt z korzenia (INCI: Sophora
Japonica Root Extract), wspomagajacy
regeneracje skoéry i dziatajacy kojaco.

tagodzeniu objawdw nadreaktywnosci
skornej.

Flawonoidy obecne w S. japonica,

przede wszystkim rutyna i kwercetyna,
wykazuja silne wtasciwosci
przeciwutleniajace, polegajace na
neutralizowaniu reaktywnych form tlenu
(ROS) i ochronie komérek skoéry przed
stresem oksydacyjnym. Dziatanie to
odgrywa kluczowa role w profilaktyce
anti-aging, spowalniajac degradacje
kolagenu i elastyny, poprawiajac jedmosé
i elastycznos¢ skory oraz wspierajac
procesy jej regeneracji. Zawarte w roélinie
fitosterole i polisacharydy wptywaja
korzystnie na odbudowe bariery
naskdrkowej, chroniac skére przed

utrata wilgoci oraz szkodliwym wplywem
czynnikdw zewnetrznych. Szczegdine
znaczenie maja réwniez tetraglikozydy
flawonolowe obecne w owocach

S. japonica, wptywajace na synteze kolagenu i zachowanie
integralnosci skory, nadajac jej mtodszy i zdrowszy wyglad.
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Ekstrakt z peretkowca japonskiego

to jeden z najbardziej obiecujacych
sktadnikéw botanicznych nowej
generacji w kosmetologii anti-

-aging oraz w pielegnaciji skory
wrazliwej i naczynkowej. Jego
wielokierunkowe dziatanie: od
neutralizacji wolnych rodnikéw, przez
stymulacje syntezy kolagenu, po
wzmacnianie naczyn krwiono$nych

i dziatanie przeciwzapalne,

zostato udokumentowane w licznych publikacjach
naukowych. Obecnosé surowcdw z Sophora japonica

w europejskiej bazie COSING dodatkowo podkresla ich
wartos$¢ jako sktadnikéw bezpiecznych, skutecznych

i zgodnych z aktualnymi regulacjami UE. Wszystko to czyni
z peretkowca japorskiego sktadnik o ogromnym potencjale
w nowoczesnej dermokosmetologii.

Zgodnie z europejskg bazg surowcdw kosmetycznych
COSING, ekstrakt z kwiatéw peretkowca japoriskiego
(INCI: Sophora Japonica Flower Extract) klasyfikowany jest
jako sktadnik o dziataniu antyoksydacyjnym, fagodzacym
i kondycjonujacym skére, natomiast ekstrakt z owocodw
(INCI: Sophora Japonica Fruit Extract) ceniony jest za
wihasciwosci ujedrniajgce i regenerujace.
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