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Must have

Bezpieczenstwo to zdecydowanie
jedna z podstawowych potrzeb cztowie-
ka. Méwimy o poczuciu bezpieczerstwa
jako istotnego elementu rozwoju dzieci,
zaburzenie tego czynnika powoduje tez
szereg trudnosci w zyciu dorostym. To
must have dla kazdego, niezaleznie od
wieku.

Rozmawiajac o bezpieczenstwie
mamy na mysli nie tylko sytuacje geopoli-
tyczna, opieke panstwa, najblizszych, ale
takze zdrowie. Choroba to stan zagroze-
nia, odczuwalnego zarbwno na poziomie
psychicznym, jak i fizycznym. Bezpieczne,
jakosciowe leki to podstawa skutecznej
terapii, dlatego tak wazne jest, aby ni-
gdy ich nie zabrakfo, zwtaszcza wobec
zagrozen, ktére tak mocno uwypuklity
sie w czasie pandemii i wybuchu wojny
w Ukrainie. Temat bezpieczehstwa leko-
wego to wigc zagadnienie coraz czgéciej
i szerzej dyskutowane. Trzeba tu jednak
pamietaé, ze kluczowe sg konkretne
dziatania, nie tylko dyskusje. — Biznes
dziata racjonalnie i nie inwestuje w to,
co bedzie przynosi¢ straty. Nie wezmie
pozyczki na uruchomienie produkcji
sktadnikow lekéw, ktdre moze sprowadzi¢
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taniej z Azji. Dlatego tak wazna jest rola
panstwa — mowi Krzysztof Kopeé, prezes
Krajowego Zwigzku Pracodawcow Prze-
mystu Farmaceutycznego (s. 8).

Powyzszy gtos to jedna z wielu wypo-
wiedzi ekspertéw, ktdrych zaprosilismy do
ostatniego w tym roku wydania. Spojrzeli
oni na temat bezpieczenstwa w branzy
zr6znych perspektyw: transportu, jakosci,
opakowan, obrotu substancjami kontro-
lowanymi, zapobiegania fatszerstwom itd.

Jak zawsze zapraszamy takze do lek-
tury dodatku Kierunek Kosmetyki, w kté-
rym przygladamy sie obecnym trendom
w branzy beauty, ale takze pokusilismy
sie 0 prognozy na 2025 r. Co przyniosa
nastepne miesigce? Czym jeszcze za-
skoczg nas kosmetyki? Odpowiedzi pro-
sze szuka¢ m.in. w artykule Matgorzaty
Bajerskiej na s. 93. Nie zabrakto takze
spojrzenia na przysztos¢ z perspektywy
firmy produkujace] kosmetyki — Empire
Pharma (s. 72).

Zapraszajac do lektury zycze sobie
i wszystkim Panstwu bezpieczenstwa
w kazdym obszarze zycia.
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W OBIEKTYWIE

ADAMED INWESTUJE W ROZWOJ

Adamed Pharma inwestuje w rozwéj obszaru pulmonalogii, ktérego pierwszym etapem jest uruchomienie
laboratorium do rozwoju lekéw wziewnych wraz z dedykowanymi inhalatorami. To catkowicie nowa dziedzina

w obszarze R&D Adamed Pharma, ktéry zgodnie ze swojg misjg odpowiada na kluczowe wyzwania
wspdtczesnej medycyny, takie jak postepujgce choroby uktadu oddechowego. Do 2030 r. firma planuje
przeznaczy¢ tacznie niemal 500 min ztotych na rozwéj i budowe infrastruktury produkeyjnej dla lekéw wziewnych.

22 listopada 2024 r. w Pabianicach odbyto sie uroczyste otwarcie nowych laboratoriéw do rozwoju lekéw
wziewnych oraz nowego laboratorium mikrobiologicznego, ktdrego wydajnosé zwiekszy sie teraz czterokrotnie

Zrédio i fot.: Biuro Prasowe Adamed Pharma

& Kierunekfarmacja.pl Kierunek Farmacja 4/2024 5



Z PORTALU KIERUNEKFARMACJA .PL

POLPHARMA PUBLIKUJE
RAPORT ZROWNOWAZONEGO
ROZWOJU ZA ROK 2023

Polpharma prezentuje swéj ,Raport
Zréwnowazonego Rozwoju 2023, ktéry
podsumowuje dziatania firmy na rzecz
srodowiska, spoteczefistwa oraz
odpowiedzialnego tadu korporacyjnego.

Rok 2023 byt dla Polpharmy okresem petnym
wyzwan. Mimo to firma konsekwentnie
realizowata swoja misje: ,Pomagamy ludziom

zy¢ zdrowo w zdrowym $wiecie”, dziatajac
zgodnie z przyjeta strategia biznesowa

oraz strategig ESG opracowana w 2022 roku.
Strategia ESG Polpharmy na lata 2022-2025
,Zdrowe zycie w zdrowym $wiecie” obejmuje
piec¢ kluczowych obszardéw: Dostep do zdrowia,
Etyczne procesy, Wptyw Srodowiskowy,
Odpowiedzialny pracodawca oraz Innowacyjnosé
w dziataniu. W 2023 roku Polpharma rozwineta
swoje praktyki i systemy zarzgdzania kwestiami
zrbwnowazonego rozwoju, co potwierdza
uzyskanie Srebrnego Medalu w ratingu EcoVadis.

Bezpieczenstwo lekowe: wskaznik, ktéry
monitoruje dostepnos¢ produktdw dla
pacjenta, wynidst w 2023 roku 94,53%.
Redukcja emisji gazéw cieplarnianych:
firma zmniejszyta §lad weglowy w zakresach
1120 34,02%, co jest dwukrotnie

lepszym wynikiem niz wyznaczony

przez firme cel 17% (vs. 20 vs 21 rok).

Slad weglowy produktéw: policzono

slad weglowy pierwszych 10 substanciji
czynnych, co pomoze wypracowa¢ dziatania
zmniejszajgce emisyjnose produktow.
Wolontariat: w 2023 roku 270 wolontariuszy
Polpharmy przepracowato 2073 godzin

na rzecz lokalnych spotecznosci.

Profilaktyka zdrowotna: przeprowadzone zostaty
2522 bezptatne konsultacje zdrowotne w ramach
akgji Strefa na Zdrowie oraz udostepniono 45
edukacyjnych serwiséw internetowych, ktére
odwiedzito blisko 7,5 miliona uzytkownikdw.

Innowacje: kontynuowana byta budowa
nowoczesnego obiektu rozwoju i produkcji
wysokoaktywnych substancji czynnych
(Highly Potent API)) oraz rozwéj nowych,
zaawansowanych technologii (RNA, DPI).

Innowacyjnos¢ pracownikéw: podsumowano
programy innowacji pracowniczych, takie jak Kaizen
i Leonardo, oraz przyznano Nagrode Zielonego
Procesu. W programie Leonardo do korica 2023 r.
pracownicy i pracowniczki zgtosili 226 pomystow,

z ktérych do fazy wdrazania przeszto 35.

Edukacja srodowiska medycznego: firma
zorganizowata i sponsorowata tacznie 266
konferencji naukowych oraz warsztatéw,

w ktérych wzieto udziat 9788 lekarzy.

Zrédito: Polpharma
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TYSIECY

0sdb zaszczepiono
w obecnym sezonie,
w Cciggu miesigca
od wprowadzenia
szczepionek
przeciwko grypie

Zrédio: informacja
prasowa
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Dzi§ z 3846 lekow
znajdujacych sie na
liscie refundacyjnej,

tylko 34 produkty
farmaceutyczne sg
w petni wytwarzane

w kraju, to znaczy
substancja czynna

i gotowy produkt

Krzysztof Kopeé,

prezes zarzgdu
Polskiego Zwigzku
Pracodawcdéw
Przemystu
Farmaceutycznego

(wywiad s. 8)

ODDANIE NIEPOTRZEBNYCH
LEKOW DO UTYLIZACJI JESZCZE
NIGDY NIE BYtO TAK PROSTE

Farmaceuci i pacjenci nareszcie otrzymali
narzedzia wspierajgce wiasciwa segregacje
lekéw. Dzieki temu przeterminowane
farmaceutyki trafig do utylizacji. To potrzebne
wsparcie: $Swiadomos¢ spoteczna na temat
witasciwej segregacji lekéw i odpadéw
medycznych jest wcigz znikoma. Dzi$
odpowiednie narzedzia sa juz w wybranych
aptekach, zaangazowanych w akcje ,Leki do
Apteki”.

Zdecydowana wiekszos¢ pacjentdw wskazuje
apteke jako wtasciwe miejsce do oddania
przeterminowanych lekéw — wynika z badania
przeprowadzonego w serwisie rezerwacyjnym
Apteline.pl. Dlatego to wtadnie na aptece
koncentruje sie drugi etap kampanii edukacyjnej
,Leki do Apteki — Swiat w Twoich rekach”.

— Polacy bardzo chcieliby nie wyrzuca¢ lekéw
przeterminowanych do kosza na odpady, tylko
mac je zanie$¢ do wygodnie rozstawionych

w calym miescie koszy, tak samo jak robimy to
teraz ze zuzytymi bateriami - mdéwi Pawet Bernat,
dyrektor ds. komunikacji Grupy NEUCA. - Dzieki
kampaniom edukacyjnym pacjenci maja
Swiadomosé, jak wazna jest utylizacja tego

typu odpaddw, trzeba im tylko da¢ mozliwosci
oddania niepotrzebnych farmaceutykéw

w aptekach, poniewaz jest to najwieksza baza
punktéw odbioru przeterminowanych lekdw.

Pierwszy taki projekt w Polsce

,Leki do Apteki” to pierwszy w Polsce projekt,

w ktérym branza farmaceutyczna jednoczy

sity, a wszystko w waznym spotecznie celu: by
przeterminowane czy niepotrzebne farmaceutyki
trafity do utylizacji, a nie do zwykfego kosza

na $mieci czy WC. Z badan bowiem wynika,

ze 60% Polakdw wyrzuca niepotrzebne albo
przeterminowane leki do ,zwykfego” kosza

na odpady, a 28% sptukuje je w toalecie.

- Jako odpowiedzialny producent lekéw

chcemy ogranicza¢ ich wplyw na srodowisko

w calym taficuchu wartoéci. Dlatego z radoscia
wigczamy sie we wspdling akcje, aby podnosi¢
Swiadomos¢ pacjentéw i konsumentow

w zakresie bezpiecznego postepowania

z niewykorzystanymi farmaceutykami - podkresla
Magdalena Rzeszotalska, szefowa Dziatu
Zrdwnowazonego Rozwoju i ESG ZF Polpharma.

Zrédto: informacja prasowa
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LASZ/CZEP W SOBIE ZDROWIE

Akcja ,Zaszczep w sobie zdrowie”
kontynuuje promocje szczepieh d
ochronnych, a jej tegoroczna "\
odstona koncentruje sie na

budowaniu Swiadomosci = qﬁx‘ﬁ
dotyczacej kalendarza t \. "
szczepien dla dorostych )

i senioréw. R A

Celem kampanii jest | -
dotarcie do dorostych,
senioréw i ich bliskich,
by poszerzy¢ wiedze na =7
temat szczepien, m.in. tych

7
\

refundowanych, takich jak szczepienia na grype, pneumokoki,

pdtpasiec czy COVID-19. Sg one szczegdlnie wazne dla
0séb w dojrzatym wieku oraz tych z chorobami przewlektymi,
chronia bowiem przed powiktaniami, ktdre moga wptywac
na jakos¢ codziennego zycia i kontaktow z bliskimi.

Zrédito: szczepienia.gov.pl

Dbanie o zdrowie jest meskie

Z raportu ,Zrozumie¢ mesko$é. Rzeczywistos¢
polskiego mezczyzny”, przeprowadzonego na
zlecenie Gedeon Richter Polska, wynika, ze
nawet co dziesiagty Polak nigdy nie wykonat
podstawowej morfologii. Wiecej uwagi nalezy
sie réwniez regularnym samobadaniom. O czym
powinien pamieta¢ kazdy mezczyzna?

Mimo edukacji, wielu mezczyzn nadal unika wizyt

u lekarza i odktada badania na pézniej. Niestety,

jak wynika z raportu przygotowanego na zlecenie

Gedeon Richter Polska ,Zrozumie¢ meskose.

Rzeczywistos¢ polskiego mezczyzny“[1], Polacy

badaja sie za rzadko. Az 8% pandéw w wieku 18-69

lat nigdy nie wykonato podstawowej morfologii,

tylko 30% ma za sobg chocby jedno samodzielne
badanie jgder, a zaledwie 22% zrobito badanie
stezenia PSA, wykrywajgce raka prostaty.

[1] Metoda badawcza: Badanie internetowe CAWI zrealizowana
na panelu badawczym reaktoropinii.pl nalezacym do Instytutu
Badan Pdllster. Préba badawcza: reprezentatywna proba mezczyzn
w wieku 18- 69 lat (zgodna ze struktura populacji dostarczang

przez GUS w ramach spisu powszechnego). W ramach badania
przeprowadzono 1078 ankiet. Termin realizacji badania: lipiec 2024

Zrédlto i fot.: informacja prasowa
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GEREGN RICHTER Polsgs

ZROZUMIEC |
Meskosc
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NARASTAJACY PROBLEM
ANTYBIOTYKOOPORNOSCI

Wedtug najnowszych danych, kazdego roku na
swiecie z powodu infekcji wywotanych przez bakterie
oporne na antybiotyki umiera ponad 1,3 miliona

ludzi. W samej Europie liczba zgonéw przekracza

33 tysigce [1]. W listopadzie obchodzilismy Swiatowy
Tydzien Wiedzy o Antybiotykach, ktérego celem jest
zwiekszenie $wiadomosci na temat odpowiedzialnego
stosowania antybiotykéw oraz powstrzymanie
globalnego kryzysu antybiotykoopornosci.

Swiatowy Tydzien Wiedzy o Antybiotykach to miedzynarodowa
inicjatywa organizowana przez Swiatowa Organizacje

Zdrowia (WHO), Europejskie Centrum ds. Zapobiegania

i Kontroli Chordb (ECDC) oraz krajowe instytucje zdrowotne.

W Polsce aktywnym partnerem inicjatywy jest Narodowy
Instytut Zdrowia Publicznego PZH - Parfstwowy Instytut
Badawczy. Gtéwne cele to edukacja oraz szerzenie wiedzy

na temat rosnacego problemu antybiotykoopornosci

- zagrozenia, ktdre juz dzi§ wplywa na zdrowie publiczne

i przysztos¢ systemdw ochrony zdrowia na calym Swiecie.

Antybiotykoodpornos¢ — problem globalny

Antybiotyki od ponad stu lat stanowig podstawe leczenia
infekcji bakteryjnych, jednak ich naduzywanie - zarbwno
w medycynie, jak i w hodowli zwierzat - przyspiesza
rozwdj antybiotykoopornosci. W samej Europie aktualna
sytuacja prowadzi do ponad 33 tysiecy zgondw rocznie.
Problem dotyczy nie tylko zdrowia pacjentéw, ale takze
rosnacych kosztéw opieki zdrowotnej i hospitalizacji, gdyz
leczenie infekcji wywotanych przez bakterie oporne na
antybiotyki jest znacznie bardziej zZtozone i kosztowne.

Edukacja przede wszystkim

W trakcie Swiatowego Tygodnia Wiedzy o Antybiotykach

na stronach WHO oraz ECDC udostepniane sg

materialy informacyjne, ktére wspierajg edukacje na

temat S$wiadomego stosowania antybiotykow. Pacjenci

i lekarze sa zachecani do zapoznania sie z nimi, aby

wspdlnie zapobiegaé niekontrolowanemu rozwojowi
antybiotykoopornosci i chroni¢ zdrowie publiczne.

Takze w Polsce wazna czescia dziatan na rzecz
przeciwdziatania rosngcej antybiotykoopornosci jest wsparcie
merytoryczne dla lekarzy i edukacja pacjentow. Kluczowe
zalecenia obejmujg m.in. zlecanie antybiotykdw tylko wtedy,
gdy jest to uzasadnione. Pacjenci natomiast sa zachecani do
stosowania antybiotykéw zgodnie z rekomendacja lekarska [2].

[1] https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/35065702/
[2] https://antybiotyki.edu.pl/edwa/zobacz-odp-stosowanie-pacjent.php

Zrédto: informacja prasowa
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STRATEGIA

na wlasne leki

— Brakuje dzi$ strategii rozwoju sektora farmaceutycznego w Polsce. Trzeba
wskazaé, na produkcje jakich substancji czynnych i lekéw stawiamy.
Kolejnym krokiem powinno by¢ okreslenie budzetu, ktérym bedziemy
wspiera¢ przemyst w realizacji tego zadania - méwi Krzysztof Kope¢,
prezes zarzadu Polskiego Zwiazku Pracodawcéw Przemystu
Farmaceutycznego — Krajowi Producenci Lekéw, z ktérym rozmawiamy

o tym, jak budowa¢ bezpieczenstwo lekowe w Polsce i Europie.

Aldona Senczkowska-Soroka: Jakiego czasu
potrzebuje Europa - i czy to w ogdélne mozliwe
- aby byta niezalezna w zakresie API?

Krzysztof Kopec: Nie jest to takie proste, gdyz Azja
tezrobiwszystko, aby swoja dominujacg pozycje utrzy-
mac. I dzis, kiedy wojna handlowa miedzy Chinami,
USAiEuropa rozpedza sig, uzaleznienie UE od dostaw
substancji farmaceutycznych z Paristwa Srodka robi
sie coraz bardziej ryzykowne.

Ostatnio Niemcy zaczely sie obawiaé brakow lekow
po tym, jak Chiny zaostrzyty przepisy dotyczace szpie-
gostwa i odwotano wizyty inspektoréw kontroli jakosci
w fabrykach substancji farmaceutycznych, a bez tego
nie ma dostaw do UE. Unia przygotowata wiec liste
lekéw krytycznych, a na poczatku listopada br. — pod-
czas przestuchania kandydata na Komisarza
ds. Zdrowia — Olivér Varhelyi obiecal Akt

o Lekach Krytycznych w ciggu pierwszych
100 dni dziatalno$ci nowej Komisji. W do-
kumencie tym maja znaleZ¢ sig przepisy
umozliwiajgce wykorzystanie pomocy
publicznej jako jednej z opcji przycia-
gania produkcji w obszarze lekow
i substancji do ich produkcji do UE.
W raporcie przygotowanym na
zlecenie Rady Europejskiej przez
Enrico Letta, bytego premiera
Wtoch obecnie kierujacego in-
stytutem Jacquesa Delorsa, do-
tyczacym jednolitego rynku Unii

:0 kierunekFarmacja.pl

Fot. KPL



TEMAT NUMERU: BEZPIECZENSTWO

Europejskiej, zaproponowano liberalizacje pomocy
publicznej, by wspierac inwestycje w wybranych sek-
torach. Rzgd Austrii juz zdecydowatl sie na wsparcie
rozbudowy fabryki antybiotykéw firmy Sandoz. Dorzu-
cit do inwestycji 50 mIn euro. To byta forma pomocy
publicznej, na ktéra zgodzita sie Bruksela.

Horyzont czasu, w jakim relokowalismy produkcje
do Azji, to czas rzedu 20 lat — a teraz powinni$my ten
trend odwracadé, co réwniez moze zajacé 10-20 lat.

Czy polscy producenci sa w ogdle
zainteresowani produkcjg API?

Musimy pamietad, ze biznes dziata racjonalnie i nie
inwestuje w to, co bedzie przynosic straty. Nie wezmie
pozyczki na uruchomienie produkcji sktadnikow lekdw,
ktore moze sprowadzié taniej z Azji. Dlatego tak wazna
jest rola paristwa.

Potrzebne jest bezposrednie wsparcie sektora
farmaceutycznego w postaci grantéw na naktady in-
westycyjne, tj. fabryki, maszyny, linie produkcyjne.
Ustalenie cen i poziomu zbytu powinno odbywaé sie
na etapie projektowania inwestycji. Bo przedsiebiorca,
aby zainwestowac w ryzykowng i w zasadzie niekon-
kurencyjng wobec wytworcow azjatyckich produkcje,
musi mie¢ gwarancje, ze rzad nie podziekuje mu za jego
produkt, poniewaz bedzie mégt taniej kupic¢ go w Azji.

Srodki z NCBiR oraz unijnych programéw, jak FENG,

w Polsce 010%, a jesli wykonano je réwniez z polskich
sktadnikéw — to 0 15%. Ma to zwigkszy¢é udzialy w ryn-
ku krajowych lekéw, jednak owe zachety majg raczej
charakter symboliczny, gdyz ze wzgledu na bardzo
niskie ceny tych lekéw, obnizki doptat pacjentow
oznaczajg dla nich oszczednosci liczone w groszach.

Te symboliczne obnizki pokazujg natomiast kieru-
nek, wjakim chcemy podazac. I okazuje sie, ze zachety
sa dobrg drogg, poniewaz np. francuska firma Servier
zapowiedziala, ze w zwigzku z tymi regulacjami prze-
niesie do naszego kraju produkcje wszystkich swoich
lekow, refundowanych w Polsce.

Niestety, rzad zrezygnowat z ponad 600 milionow
zt z Krajowego Planu Odbudowy, a $rodki te miaty
byé przeznaczone na wsparcie produkcji substancji
czynnych i lekéw krytycznych dla bezpieczenstwa
lekowego. Tym bardziej pilnym jest opracowanie
nowego, kompleksowego mechanizmu wsparcia,
obejmujacego caty proces: od badan i rozwoju, przez
wsparcie budowy fabryk, az po zakup linii produk-
cyjnych.

29

Trzeba poszerza¢ zachety do zwiekszania
produkgji. Leki wytwarzane w Polsce — tak
jak produkty dla senioréw — powinny by¢ dla

powinny byé zatem przeznaczane na projekty, ktorych
efektem bedzie wzrost produkcji lekéw w Polsce.

Wazna jest tez polityka cenowa resortu
zdrowia.

I dodatkowo, przy negocjowaniu cen lekéw, branie
pod uwage, czy wytwarza go krajowy producent. Dzi$
leki w Polsce nalezg do najtanszych w UE. Potrzebuje-
my wiec racjonalnej i prorozwojowej polityki cenowej
Ministerstwa Zdrowia, ktéra w cenie leku uwzgledni
tez koszt gwarancji ich dostaw.

Dzi$ z 3846 lekow znajdujacych sie naliscie refun-
dacyjnej tylko 34 produkty farmaceutyczne sa w peini
wytwarzane w kraju — to znaczy substancja czynna
i gotowy produkt. To bardzo mato.

Warto przypomnied tu, ze 18 wrzesnia br. otwarto
nowy zaktad badawczo-rozwojowy i produkcyjny dla
silnych aktywnych sktadnikdéw farmaceutycznych
(HP API) Polpharmy, zlokalizowany w Starogardzie
Gdanskim, ktére bedg wykorzystywane do produkcji
lekéw onkologicznych na czerniaka, niedrobnokomar-
kowego i podstawnokomorkowego raka ptuc. Mam
nadzieje, ze takich inwestycji bedzie u nas wiecej dzieki
wsparciu UE.

Jaki byt ogélnie rok 2024 dla branzy
farmaceutycznej? Co sie udato, a co pozostaje
jeszcze do zrobienia?

Zaczety dziata¢ wprowadzone nowelizacjg ustawy
refundacyjnej zachety do zwiekszania produkcji
lekéw w Polsce. Obnizono doptaty pacjentéw w ap-
tekach do lekéw refundowanych wyprodukowanych

:0 kierunekFarmacja.pl

pacjentow bezptatne

Zwtaszcza, ze koszty produkcji beda rosty, np.
za sprawg dyrektywy Sciekowej.

Jejwplyw na polska branze farmaceutyczna bedzie
wynosit ok. 635 mIn zt kosztow rocznie. Poza tym
czeka nas przewidywany wzrost kosztéw energii. Na
szczescie resort zdrowia obiecat w kolejnej nowelizacji
ustawy refundacyjnej zmieni¢ szkodliwe przepisy,
zwlaszcza te dotyczgce deklaracji wielkosci dostaw
lekéw i kar za ich niedotrzymanie. Obowigzujgca wnio-
skodawcow wielkos¢ dostaw powinna odpowiadaé
rzeczywistemu zapotrzebowaniu polskich pacjentow,
bez zmuszania wnioskodawcéw do utylizacji dostaw
nadmiarowych.

Nalezy doceni¢ deklaracje usuniecia przepisow do-
tyczacych koniecznosci dostaw lekéw do 10 wskazanych
przez resort hurtowni — nie wptywajg one pozytywnie
na dostepnosé produktow dla pacjenta — a takze prze-
piséw o refundacji lekéw OTC.

Wazne jest réwniez udostepnienie lekéw biologicz-
nych w opiece ambulatoryjnej poprzez wprowadzenie
kategorii refundacyjnej na wzor katalogu chemiotera-
pii. Istotne sg tez zmiany w zakresie dowodu dostep-
nosci w obrocie.
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Czy konieczne jest wigczenie producentéw
farmaceutycznych do listy odbiorcéw
chronionych przed ograniczeniami

w dostawach pradu i gazu ziemnego?

Jest to kluczowe w przypadku wystgpienia kryzysow
energetycznych lub innych nadzwyczajnych sytuacji.
Krajowy przemyst farmaceutyczny jest szczegdlnie
narazony na przerwy w dostawie energii, poniewaz
produkcja lekéw wymaga statych parametrow ciepta
ipraduna potrzeby proceséw technologicznych. Ponad-
to branza apeluje o zmiany w przepisach dotyczacych
mobilizacji wojskowej, aby kluczowy personel farma-
ceutyczny nie byt zobowigzany do pelnienia stuzby
poza zaktadami produkcyjnymi czy dystrybucyjnymi
w sytuacji kryzysowej. W razie mobilizacji mogtoby
dojsé bowiem do braku obsady kadrowej, co grozitoby
przerwami w produkcji lekéw.

29

Resort zdrowia powinien opracowac
liste lekow krytycznych, ktdre nalezy
wytwarza¢ u nas i zadba¢ o to, aby
ta produkcja jak najszybciej ruszyta

DROGA DO NIEZALEZNOSCI

- Musimy pamietac, ze biznes dziata racjonalnie i nie inwestuje w to, co bedzie
przynosi¢ straty. Nie wezmie pozyczki na uruchomienie produkcji sktadnikéw lekow, ktdre
moze sprowadzi¢ taniej z Azji. Dlatego tak wazna jest rola panstwa — mowi Krzysztof
Kope¢, prezes zarzadu Polskiego Zwigzku Pracodawcodw Przemystu Farmaceutycznego

Krajowy przemyst farmaceutyczny jest czescia
infrastruktury krytycznej panhstwa. Jakie
dziatania ze strony rzgdu muszag by¢ podjete,
aby kluczowe leki byly dostepne nawet

w nadzwyczajnych sytuacjach?

Trzeba poszerzaé zachety do zwigkszania produkcji.
Leki wytwarzane w Polsce — tak jak produkty dla senio-
row — powinny by¢ dla pacjentéw bezptatne. Pamie-
tajmy, Ze sektor — w postaci podatkéw i danin — wnosi
do budzetu ponad 4 mld z1, a to 1 mld wiecej niz NFZ
przeznacza na pokrycie refundacji lekéw krajowych.
Wazne jest tez, aby lekarze i farmaceuci ordynowali
polskie leki pacjentom. Postulujemy ponadto roz-
szerzenie definicji leku wytwarzanego w Polsce oraz
substancji czynnej powstajacej w naszym kraju, aby
objaé takze inne stany faktyczne, w ktorych produkt
w toku procesu wytwarzania jest fizycznie obecny na
terytorium Polski.

Konieczne jest ustalenie szybkiej Sciezki admini-
stracyjnej, w tym rejestracyjnej dla rodzimych lekow.
Musza by¢ one obejmowane refundacja w pierwszej
kolejnosci, aby mogty zdobyé polski rynek. Paistwo
powinno réwniez wspiera¢ branze w obszarze eksportu,
gdyz zyski, ktére polskie firmy generuja, sg nastepnie
reinwestowane w rozwdj infrastruktury produkcyjnej
i obszaru badawczo-rozwojowego.
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Zatem, czy - mimo wymienianych wyzwan
- przysztosé branzy w Polsce rysuje sie
w jasnych barwach?

Raczej nie widze powoddw do zmartwien. Produ-
kujemy coraz wiecej lekow, rozwijaja sie nowe ob-
szary: lekow biologicznych, RNA, wysoce aktywnych
substancji czynnych. Niestety, przysztos¢ bezpie-
czenstwa lekowego kraju tak dobrze juz nie wyglada.
Polityke lekowgq kreujgq w Polsce producenci, ktorzy
wytwarzaja to, co korzystnie udaje im sie sprzedad.
A jesli z unijnego wykazu lekéw krytycznych tylko
cztery substancje czynne powstaja w naszym kraju,
to znaczy, ze bezpieczni nie jesteSmy. Resort zdro-
wia powinien opracowad liste lekéw krytycznych,
ktore nalezy wytwarzac¢ u nas i zadbaé o to, aby ta
produkcja jak najszybciej ruszyta.

Brakuje dzi$ strategii rozwoju sektora farmaceu-
tycznego w Polsce. Trzeba wskazaé, na produkcje ja-
kich substancji czynnych i lekéw stawiamy. Kolejnym
krokiem powinno byé okreslenie budzetu, ktorym
bedziemy wspiera¢ przemyst w realizacji tego zadania.
Przy czym pienigdze powinny zosta¢ zagwarantowane
nie tylko na dziatania w zakresie badan i rozwoju,
lecz takze na budowe nowych fabryk oraz wdrozenie
nowych linii produkeyjnych w tych juz istniejacych.

Rozmauwiata Aldona Senczkowska-Soroka,
redaktorka czasopisma Kierunek Farmacja
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Produkcja kontraktowa

PRODUKTY SUPLEMENTY WYROBY

LECZNICZE DIETY MEDYCZNE

Zaktady Farmaceutyczne COLFARM S.A. to doswiadczony partner produkgji kontrakto-
wej, oferujacy rzetelng wiedze i kompleksowa pomoc. Posiadamy ponad 20-letnie do-
swiadczenie w branzy farmaceutycznej, co gwarantuje najwyzszg jakosc i profesjonalizm
na kazdym etapie produkgji.

Oferujemy roznorodne formy produkgji
« kapsutki miekkie

o kapsutki miekkie z tapioki

« kapsutki miekkie dojelitowe

o kapsutki twarde

« tabletki

« formy dla wegan i wegetarian

« produkgja sypkai ptyny

DZIALAMY WEDLE  GMP|zz
STANDARDOW: Good Manufacturing Practice HACCP Iso 13485

Wejdz na strone WWW.COIfa rm.p| >

i zamow produkcje lub napisz na kontrakt@colfarm.pl




TEMAT NUMERU: BEZPIECZENSTWO

Fot. 123if

TRANSPORT LEKOW
A RZECZYWISTOSC XXI W.

Agnieszka Tesmer
Polpharma

Dostepno$¢ lekow w aptekach jest dla wiekszosci os6b naturalnym
stanem rzeczy. Pacjenci szpitalni réwniez nie zastanawiajq sie, czy szpital,
w ktérym przebywaja, jest odpowiednio zaopatrzony. Aby odbiorcy
otrzymali jednak potrzebne leki konieczne jest ich wyprodukowanie

i dostarczenie do okre$lonych punktéw, co w ostatnich latach staje sig

coraz wiekszym wyzwaniem.

apewnienie ptynnosci dostaw nie tylko pro-

duktow koncowych, ale takze surowcéw do

ich produkcji, jest zalezne od wielu czynnikow.
Poczawszy od dostepnosci zaréwno specjalistycznych
srodkéw transportu, jak i ich operatoréw, poprzez
wymagania i ograniczenia prawne, zmiany i napie-
cia spoteczno-polityczne, a takze — co wydaje sie na
pierwszy rzut oka mato zwigzane z transportem lekow
- globalne zmiany klimatyczne i ich nastepstwa. Wy-
darzenia na calym swiecie majg mniejszy lub wiekszy
wplyw na mozliwosci organizacji i realizacji trans-
portu surowcow oraz produktéw farmaceutycznych.

Czynnik numer jeden - pandemia

Pandemia COVID-19 zapoczgtkowata cigg zdarzen,
ktoére odmienity rzeczywistosé nie tylko ludzi, ale takze
zburzyty dotychczasowe schematy i wymusity przeorga-
nizowanie na niemal wszystkich ptaszczyznach. Przed
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rokiem 2019 rzadko zdarzaty sie problemy z realizacjq
przewozu wyrobow farmaceutycznych. Firmy specjalizu-
jace sie w tym zakresie stale szukaly niewykorzystanych
obszardw i znajdowaty dla nich rozwigzania, az stawaty
sie wyspecjalizowanymi organizacjami. Pod koniec
lat nastych XXI wieku mozna byto przetransportowac
wlasdciwie wszystko i niemal wszedzie. Koniec 2019 roku
okazat sie jednak réwniez koricem pewnej epoki otwar-
tosci i swobody w przeptywie 0séb i towarow.

Dla transportu surowcow i wyrobow farmaceu-
tycznych pandemia okazata sie swoistym paradok-
sem - z jednej strony choroba, ktéra ogarneta caty
swiat, spowodowata zwiekszenie zapotrzebowania
na leki i wyroby farmaceutyczne na niespotykang
skale. Z drugiej zas — globalne lockdowny, obostrzenia
i ograniczenia pandemiczne utrudniaty pozyskanie
surowcow czy dystrybucje gotowych produktow. Kiedy
caty $wiat potrzebowat lekéw, ktore niejednokrotnie
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okazywaly sie ratujacymi zycie, przepisy i zalecenia
wymuszone stanem pandemii czesto uniemozliwiaty
dostarczenie ich do potrzebujgcych.

Pierwsze fale zachorowan byly najtrudniejszym
czasem. Ciezko byto nadgzy¢ za regularnie wprowadza-
nymi i zmienianymi obostrzeniami, szczegdlnie ze kazdy
z krajow prowadzit swojg polityke wobec ogtoszonej
pandemii. Czesé panistw decydowata sie na catkowite
zamkniecia catych regionow, w ktérych wykrywane byty
ogniska choroby. Ograniczano mozliwos$¢ przemieszcza-
nia sie ludzi, a co za tym idzie, zmniejszono mobilnosé
w krajach oraz liczbe potgczen miedzynarodowych.
Wprowadzano kwarantanny dla oséb zakazonych i ma-
jacych stycznosé z chorym. Na lotniskach, w portach
morskich, a takze wwielu przedsiebiorstwach na catym
$wiecie prowadzono kontrole stanu zdrowia. Osoby
pracujace w sektorze transportowym musiaty miec
udokumentowane poswiadczenie o stanie zdrowia, aby
moc czynnie wykonywac swoje obowigzki, np. obstugi-
wacé przesytki wportach czy tez dostarczac leki w kraju
lub za granice. Zdarzaty sie sytuacje, ze mimo odwota-
nia lockdownu, odbiér badz dostarczenie w okreslone
miejsce byto niemozliwe z powodu braku pracownikoéw,
ktorzy przebywali w tym czasie na kwarantannie. Trak-
towanie przepisow zamkniecia w niektérych krajach
byto na tyle restrykcyjne, ze w pewne miejsca nie mozna
byto wjecha¢ mimo posiadania umownego znaku, np.
za szybg auta, ktérym oznaczone byly dostawy lekow.
Byto to trudne doswiadczenie, szczegdlnie ze wzgledu
na dziatanie pod presjg duzego zapotrzebowania na
leki, ktére miaty pomagadé, przyspieszyc zakonczenie
pandemii i powrdt swiata do zdrowia.

Wzrost kosztéw

Duzg zmiang w rzeczywistosci postpandemiczne;j
dla branzy przewozow farmaceutycznych okazat sie
drastyczny wzrost kosztow przewozu. Bezposrednig
przyczyna byly tu ograniczone mozliwosci realizacji
transportu. Innymi czynnikami, ktore na to wptynety,
byly zmiany polityczno-spoteczne wwielu krajach (za-
poczatkowane rowniez skutkami epidemii) wymusza-
jace podnoszenie ptac kierowcom oraz wprowadzanie
ograniczen w poruszaniu sie w niektérych rejonach.
Ograniczenia z kolei spowodowaly, ze przewo6z musiat
byl realizowany specjalistycznym, trudniej dostepnym
i drozszym $rodkiem transportu.

Po ponad dwoch latach pandemii branza transpor-
towa zdotata przywyknac i dostosowac sie do zmie-
nionych realiow. Stato sie to dzieki zaréwno znalezie-
niu rozwigzan dla wezesniej trudnych do obstuzenia
obszarow, jak i z powodu stopniowo wycofywanych
restrykcji czy ponownego, wolnego otwierania sie na
wymiane miedzynarodows.

Woéwecezas nastgpito zdarzenie, ktore kolejny raz
zaburzyto odbudowany po pandemii ,,porzadek”.

Czynnik numer dwa - wojna
Wybuch konfliktu zbrojnego w Ukrainie spowodo-

wat - bezposrednio w branzy transportowej — utra-
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te bardzo duzej liczby pracownikéw. Nastepstwem
tej sytuacji byto utrudnienie w realizacji przewozow
drogowych, z powodu braku kierowcow ciezarowek.
Doszto do stanu, w jakim teoretycznie mozna byto
zrealizowaé przewo6z wymaganym, specjalistycznym
srodkiem transportu, ale brakowato kierowcow, ktorzy
by to zadanie wypeinili.

Innym skutkiem byta zmiana sieci potgczen lot-
niczych. W zwigzku z ryzykiem latania w przestrzeni
powietrznej nad Ukraing konieczne stato sie omijanie
tego obszaru i przeorganizowanie przez linie lotni-
cze rozktadow rejséw. Wymuszenie wprowadzania
zmiany lotéw wywotato duze perturbacje w realizacji
przewozow drogg lotniczg, poniewaz aby moc latac,
linie lotnicze muszg posiadac zgode na poruszanie sie
w korytarzach powietrznych. Dla statego harmonogra-
mu lotéw przewoznicy lotniczy posiadali wymagane
zgody, dla nowych relacji musieli o nie wnioskowac.
W efekcie tych zmian, wiele tras powietrznych zostato
wycofanych lub wydtuzonych, a to kolejny raz wptyneto
na dostepnosé i koszty frachtu lotniczego.

29

Operatorzy znaleZli rozwigzanie na realizowanie
przewozoéw farmaceutycznych mimo niestabilne;

sytuacji geopolitycznej

Cho¢ wojna w Ukrainie wcigz trwa, a Unia Europej-
ska rozszerza swoje sankcje, rynek transportowy ko-
lejny raz udowodnit, ze potrafi funkcjonowac w kazdej
sytuacji. Operatorzy znalezli rozwigzanie na realizowa-
nie przewozow farmaceutycznych mimo niestabilnej
sytuacji geopolitycznej. Jednak ostatni rok przynidst
kolejng fale zmian, ktére bezposrednio przyczynity sie
do ponownego przeorganizowania dostaw i dystrybucji
surowcow i produktow farmaceutycznych.

Pirackie ataki

Tym razem najdotkliwiej dotkneto to morskiej ga-
tezi transportu. Mowa o atakach pirackich na statki
w rejonie Morza Czerwonego, na jednym z gtéwnych
szlakow morskich, prowadzgcym przez Kanat Sueski.
Wystrzeliwanie dron6w i pociskow w kierunku statkow
przeplywajacych przez ten akwen spowodowato, ze aby
unikngé¢ ataku wiekszo$é armatorow podjeta decyzje
o zmianie szlaku morskiego tak, aby omijac zagrozony
rejon. Alternatywg dla dotychczasowej drogi morskiej
jestjedynie optywanie Afryki szlakiem dokota Przyladka
Dobrej Nadziei.

Ta decyzja wptyneta na rozchwianie rejséw na diu-
gie miesigce. Nowa trasa wydtuzyta czas dostaw z Chin
i Indii do Europy o srednio 2-3 tygodnie. Dodatkowo,
wzwigzku z duzymi opdznieniami na szlakach, nasilone
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DROGA MORSKA
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Wystrzeliwanie dronéw i pociskéw w kierunku statkéw: przeptywajacych przez Morze
Czerwone spowodowato, ze aby uniknac ataku, wiekszo$¢ armatoréw podijeta decyzje
o zmianie szlaku morskiego tak, aby omija¢ zagrozony rejon

zostato zjawisko kongestii w portach europejskich
istatki czesto musiaty wiele dni czekaé na wptyniecie
do portu. To z kolei opdznito czas realizowania dostaw
morskich, a nastepnie obstugi fadunkéw w portach
o kolejne tygodnie, a w nastepstwie zatrzymanie masy
konteneréw w portach. W efekcie kontenery, ktdre
dtuzej ptywaly na statkach, staty sie¢ niedostepne do
przewozdw, a armatorzy zmuszeni zostali do kolejnej
zmiany w rozktadzie rejsow i ograniczenia liczby wy-
plyniecé z portéw. Wynik tych zmian to state op6Znienia
dostaw z portéw chinskich, a pdzniej takze trudnosci
ze znalezieniem sprzetu i miejsca na statku. Ostatecz-
nie ataki pirackie doprowadzity do wydtuzenia czasu
transportu morskiego w relacji Chiny-Europa z 6-7
do 8-10 tygodni.
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Ataki pirackie doprowadzity do wydtuzenia czasu
transportu morskiego w relacji Chiny-Europa
z 6-7 do 8-10 tygodni

Niespokojna sytuacja na Morzu Czerwonym przeto-
7yta sig réwniez na destabilizacje ptynnosci przewozow
transportem lotniczym. Cze¢$é masy tadunkowej, w tym
rowniez wiele surowcéw czy produktéow farmaceu-
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tycznych, nie moggc czekac¢ na decyzje armatoréw
lub opdznienia w dostawie spowodowane optywaniem
Afryki, zostata przeniesiona na transport lotniczy. To
w pierwszym momencie wywotato kolejny drastyczny
wzrost stawek na fracht lotniczy. Z czasem przestaty
jednak by¢ one problemem, poniewaz z powodu duzej
liczby przesytek, zgtaszanych do realizacji, lotniska
ilinie lotnicze nie byly w stanie fizycznie obstuzy¢ takiej
masy fadunkowej. Zaczety sie problemy z op6Znianiem
odbioréw, a nawet brakiem otrzymywania planu lotéw
dla przesytek. Nierzadko materiat czekat na wylot
z Chin czy Indii ok. 2-3 tygodnie...

Jak kazda poprzednia fala zmian, réwniez i ta powoli
sie wycisza, arynek transportowy dostosowuje si¢ do
nowych zasad i regut.

Zmiany klimatu

Czynnikiem, ktory takze ma bezposredni wptyw
na sposob realizowania przewozéw produktow farma-
ceutycznych sg niewatpliwie zmiany klimatu. Ogélne
podniesienie poziomu temperatur na $wiecie powo-
duje, Ze coraz wiecej produktéw wymaga przewoze-
nia w specjalistycznych, wentylowanych srodkach
transportu. Bardzo wysokie i niskie temperatury moga
mieé negatywny wplyw na jako$¢ surowcéw czy pro-
duktéw. Aby uniknaé narazenia na te ekstrema czy
inne gwaltowne zjawiska atmosferyczne (np. ulewne
deszcze, wichury) w trakcie realizacji przewozu, sto-
suje sig Srodki transportu dedykowane dla produktéw
farmaceutycznych. W transporcie drogowym sa to np.
ciezarowki wyposazone w specjalistyczny sprzet i za-
budowe, ktéra ogranicza wptyw warunkdéw zewnetrz-
nych na znajdujacy sie wewnatrz tadunek. Transport
lotniczy tez oferuje ustugi skierowane dla farmacji, np.
skrécony okres zatadunku/wytadunku, co zmniejsza
czas narazenia materiatu na warunki zewnetrzne na
plycie lotniska. Niezaleznie od gatezi transportu, ktorg
realizowany jest przewdz, niezaleznie od tego, czy to
surowiec, substancja aktywna czy wyrdb gotowy, nalezy
mieé na uwadze warunki panujace w otoczeniu, aby
unikng¢ narazenia na negatywny wptyw srodowiska
zewnetrznego na produkt farmaceutyczny.

*kk

Rynek transportowy jest obszarem szczegdlnie
waznym dla dzisiejszej gospodarki. Wrealizacji dostaw
idystrybucji surowcow czy produktow farmaceutycz-
nych ma on ogromne znaczenie. Jak pokazaty ostatnie
lata, zmiany w r6znych dziedzinach Zycia spotecznego
igospodarczego maja wptyw na dziatanie mechanizmu
taficucha dostaw. Jednak sukces w realizacji zadan
logistycznych w branzy farmaceutycznej zalezy od
tego, w jaki sposob i w jakim tempie dostosujemy sie
do tych zmian i nauczymy pracowac oraz podejmowac
decyzje w odmienionej rzeczywistosci. ®
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DOBRE PRAKTYKI
PROJEKTOWANIA

OPAKOWAN

Z TWORZYW SZTUCZNYCH

/ mysla o recyklingu
mechanicznym

W Foznaniu,

: y atedra Jakosci Produktow
Przemystowych i Opakowan, Stowarzyszenie Natureef

Recykling odpadéw opakowaniowych z tworzyw sztucznych jest
niezbednym elementem dzialan zgodnych z modelem gospodarki o obiegu
zamknietym i Zielonego Ladu, majacych na celu ograniczenie zaleznosci
od paliw kopalnych, redukcje emisji gazéw cieplarnianych i zapobieganie
niekontrolowanemu zanieczyszczeniu srodowiska przyrodniczego
odpadami, w tym pochodzacymi z opakowan.

podmioty w faricuchu wartosci mechanicznego

recyklingu tworzyw sztucznych. Sortownie od-
bieraja oddzielnie zebrane odpady i nastepnie sepa-
ruja je na okreslone strumienie pod wzgledem typu
opakowania, pochodzenia i barwy, np. transparentne
butelki PET (z poli(tereftalanu etylenu)) po wodzie
inapojach. Zaktadyrecyklingu odbierajg posortowane,
wedtug okreslonych kryteriow, odpadyiprzetwarzajq
je ponownie na surowce wtérne w postaci ptatkéw/
pelletu/granulatu, ktore sg nastepnie stosowane do
produkeji tych samych produktéw (np. butelek) lub in-
nych wyrobdow (np. tkaniny, meble) przez przetworcow.
Dostep do infrastruktury oraz rozwdj technologii recy-
klingu sg uzaleznione od popytu rynkowego i ksztatto-
wania sie cen surowcow wtornych okreslonej jakosci.
Potaczenia wielopolimerowe i wielomateriatowe oraz
obecnosé zanieczyszezen chemicznych moga powodo-
wac bariery techniczne, ekonomiczne oraz rynkowe
w zastepowaniu pierwotnych tworzyw sztucznych
recyklatami, dlatego odpowiedni dobér materiatéw
i projektowanie opakowan z myslg o technologii
recyklingu mechanicznego odgrywa tak istotng role
(Antonopoulos, Faraca, Tonini, 2021).

S ortownie i zaktady recyklingu to dwa kluczowe
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Projektowanie
Wymagania, jakim powinny odpowiada¢ opakowa-
nia wprowadzane do obrotu oraz zasady postepowania
z opakowaniami i odpadami opakowaniowymi w Pol-
sce okresla Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 1. 0 gospo-
darce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi
(Dz. U.z 2024 1. poz. 927 z p6Zn. zm.). W swietle tych
regulacji opakowania wprowadzane na rynek powinny
by¢ projektowane i wykonane w sposdb umozliwiajacy:
a. ich wielokrotne uzycie i pdZniejszy recykling,
b. przynajmniejichrecykling, jezeli nie jest mozliwe
ich wielokrotne uzycie,
c. innanizrecykling forme ich odzysku, jezelinie jest
mozliwy ich recykling.

Zgodnie z definicjg zawartg w Ustawie z dnia 14
grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2023 r. poz. 1587
z pozn. zm.) recykling nalezy do metod odzysku ma-
teriatow (rys. 1).

Projektowanie opakowan z tworzyw sztucznych
z mysla o recyklingu mechanicznym wymaga znajo-
mosci czynnikdw wplywajacych na ten proces oraz
weryfikacji obecnie stosowanych rozwigzan konstruk-
cyjno-materiatowych. Ten techniczny cykl moze prze-
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RYS. 1

Metody odzysku
materiatow
(Zrodito:
opracowanie
wtasne
Wiszumirska K,
Wojciechowska
P. na podstawie
Ustawa z dnia 14

. ) ' . grudnia 2012«
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MECHANICINY ROZPUSZCZALNIKOWY CHEMICZNY ORGANICZNY
— | ' J ;
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biegaé bez zaktécen, gdy odpady opakowaniowe nadajg
sie do recyklingu iistnieje odpowiednia infrastruktura
do ich przetwarzania. Wowczas odpady moga by¢ po-
prawnie zidentyfikowane, oczyszczone i przetworzone,
a powstaly z nich surowiec wtérny ma odpowiednig
jakosé oraz jest na niego popyt. Procesy recyklingu
powinny ograniczac zuzycie zasobdw i emisje potrzeb-
ne w toku caltego procesu, czynigc go srodowiskowo
i ekonomicznie optacalnym.

Zasadyiwytyczne projektowania opakowan podle-
gaja modyfikacjom ze wzgledu na rozwdj rynku i postep
techniczny, co wymaga biezacego sledzenia osiagniec
w tym zakresie.

Opakowania powinny by¢ oceniane pod kgtem
mozliwosci ich recyklingu w postaci, w jakiej trafiajg
narynekipojawig sie nastepnie w strumieniu odpadéw
(Der Griine Punkt, Design4Recycling, Designing plastic
packaging so it can be recycled, 2019).

Podstawowe zasady projektowania opakowan
z punktu widzenia recyklingu mechanicznego to:

ograniczenie masy i wielkosci opakowan stosownie

do wielkosci lub objetosci produktu,

dobdr materiatéw przezroczystych czy mozliwie

jasnych,

unikanie taczenia réznych materiatéw (korzystne sg

monomateriaty) lub stosowanie potgczen niezabu-

rzajgcych procesu identyfikacji odpadu, a mozliwych
do oddzielenia w kolejnych procesach (np. flotacji),
mozliwos$é catkowitego oprdézniania opakowan (po-

zostatosé produktu nie powinna przekraczac 5%).

Kolejne wytyczne wynikaja wprost z nastepnych
procesow, ktére obejmujg jednokrotne lub wielokrot-
ne operacje: przesiewania, separacji magnetycznej
metali zelaznych, separacji wiropragdowej meta-
li niezelaznych, separacji balistycznej opakowan
trojwymiarowych oraz ptaskich, identyfikacji NIR
(ang. near-infrared spectroscopy) wspomaganej
przez systemy wizyjne oraz mycia i separacji na
podstawie gestosci.

:0 kierunekFarmacja.pl

Etap przesiewania na sitach bebnowych o odpo-
wiedniej wielkosci oczek zapewnia oddzielenie nie-
wielkich zanieczyszczen, takich jak kawatki szkta czy
drobne kamienie, od gtdéwnej masy odpaddéw z tworzyw
sztucznych. W procesie tym tracone sg takze niekto-
re mate opakowania lub ich elementy czy nakretki.
Dlatego miedzy innymi przymocowanie nakretek do
opakowan oraz zastosowanie sposobu ich otwierania
bez koniecznosci oddzierania drobnych fragmentow
jest jedna z zasad projektowania opakowan z mysla
orecyklingu z uwzglednieniem fizycznych wtasciwosci
materiatow. Wielkos$¢ oczek sit moze réznic sie w za-
leznosci od zaktadu sortowania oraz praktyki danego
kraju. Moze miesci¢ sie w zakresie 20 mm, a nawet
80 mm. Kazda czes¢, ktora ze wzgledu na zbyt matg
wielkos$¢ przedostaje sie poza sito, nie jest przekazy-
wana do dalszego etapu sortowania i recyklingu.

29

Sortownie i zaktady recyklingu to dwa kluczowe
podmioty w tancuchu warto$ci mechanicznego
recyklingu tworzyw sztucznych

Kolejng istotng technikg identyfikacji odpaddw opa-
kowaniowych z tworzyw sztucznych jest identyfikacja
gtownych polimerow (dominujgcych pod wzgledem
grubosci), z ktorych wykonane jest opakowanie, i wyod-
rebnianie kolejnych strumieni. Najczesciej stosowang
metodg identyfikacji jest spektroskopia w bliskiej pod-
czerwieni, NIR. Obszar NIR obejmuje zakres dtugosci fal
700-2500 nm. Charakterystyczne widma polimerdw,
rejestrowane podczas tej analizy, sg efektem obecnosci
wich budowie okreslonych wigzan i grup chemicznych,
m.in. C-H, O-H, N-H i C-0. Analiza ta jest skuteczna nie-
zaleznie od koloru analizowanego opakowania. Wyjatek
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Schematyczne przedstawienie etapdw sortowania odpaddw (sortownia) oraz procesu recyklingu tworzyw sztucznych (w zaktadzie
recyklingu mechanicznego) (Zrédto: Projektowanie opakowari przydatnych do recyklingu, Krawczyk M., Stowarzyszenie Natureef, Wydanie 1,
2024, s. 47, opracowanie schematu: Wiszumirska K, Krawczyk M., Wojciechowska P. na podstawie Ceflex)

stanowig ciemne i czarne materiaty zawierajace sadze
weglowa, ktéra pochtania promieniowanie i uniemoz-
liwia detekcje. Brudne, ale oprdéznione z zawartosci
opakowania mogg by¢ takze identyfikowane tg tech-
nika, poniewaz gteboko$é wnikania promieniowania
jest wieksza niz grubos$¢ warstwy zanieczyszczen i nie
powoduje to istotnych zaktécen w procesie (Hamed
Masoumiiin., 2012). W 2023 roku konsorcjum CEFLEX
(The Circular Economy for Flexible Packaging) opubli-
kowato szczegétowy raport zawierajgcy wyniki badan
analizy NIR réznych opakowan (CEFLEX, 2023). Zawiera
on dane zebrane eksperymentalnie oraz informacje
o tym, wjaki sposob orientacja, kolejno$¢ warstw oraz
materiaty nieprzezroczyste i refleksyjne (takie jak
m.in. sadza, metalizacja, aluminium, papier) mogg
wplywac na wyniki sortowania odpadéw i przy jakich
wartosciach progowych. Raport ten moze stanowic
istotne wytyczne wspomagajace projektowanie opa-
kowan nadajgcych sie do efektywnego przetworstwa.
Wiekszos$¢ przewodnikow poswieconych projek-
towaniu opakowan z mysla o recyklingu klasyfikuje
opakowania wedtug trzech kategorii, umownie ozna-
czanych kolorami swiatet drogowych:
catkowicie nadajace sie do recyklingu (kategoria
najczesciej oznaczana jako ,zielona”),
nadajace sie do recyklingu w ograniczonym zakresie
lub w pewnych okolicznosciach, ale jesli nie wyste-
puja wnadmiernej ilodcilub stezeniu; najczesciej nie
majg one negatywnego wptywu na mozliwosé recy-
klingu (zazwyczaj oznaczana jako ,pomaranczowa”),
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nienadajace sie do recyklingu, poniewaz nie ko-
responduja z ustalonymi procesami sortowania
i recyklingu i/lub powoduja utrudnienia w recy-
klingu innych odpadéw (najczesciej oznaczana jako
,czerwona”).

Kazde opakowanie nalezy ocenié¢ indywidualnie,
aby uzyskac¢ wiarygodng ocene jego przydatnosci do
recyklingu. Taka ocena moze by¢ wykonana samo-
dzielnie przez producenta, poniewaz nie ma obowigzku
weryfikacji tej analizy przez strone trzecia. Mozna
positkowaé sie przewodnikami branzowymi oraz
bezptatnymi narzedziami, np. CEFLEX Desing Check
czy RecyClass Online Tool. W celu zwiekszenia wiary-
godnosci wewnetrznych analiz firmy czesto siegajg
po weryfikacje strony trzeciej, ktora dokonuje oceny
wedtug wtasnych kryteriéw. Nalezy mie¢ na uwadze,
ze sposob dokonywania oceny i zakres analizy moga
sie r6znic i certyfikaty czy opinie moga nie by¢ row-
nowazne i nie obejmowacé analizy konkretnego rynku
imozliwosci faktycznego recyklingu odbywajgcego sie
w praktyce i na duzg skale.

Obecnie prowadzone sg prace nad przygotowa-
niem norm serii EN 18120 dotyczacych projektowania
opakowan z tworzyw sztucznych przeznaczonych do
recyklingu mechanicznego. Zharmonizowane podejscie
do standardowego projektowania opakowan z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do recyklingu pozwoli na
uregulowanie i upowszechnienie rozproszonej narynku
wiedzy i praktyk projektowych.
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Jakie zmiany przyniesie PPWR

Sposob projektowania opakowan z tworzyw sztucz-
nych, ale takze z innych materiatéw opakowaniowych,
mimo obowigzujacych przepiséw, dotychczas nie byt
podstawa regularnych kontroli i weryfikacji, co prze-
tozyto si¢ m.in. na niskie faktyczne poziomy odzysku
i recyklingu w Europie. Wkrodtce ta sytuacja ulegnie
diametralnej zmianie, poniewaz oczekujemy przyjecia
i opublikowania unijnego rozporzadzenia o opakowa-
niach i odpadach opakowaniowych, tzw. PPWR (Packa-
ging and Packaging Waste Regulation; zastapi Dyrektywe
0 Opakowaniach i 0dpadach Opakowaniowych, PPWD).
Rozporzadzenie nie bedzie wymaga¢ implementacji
do przepiséw krajowych, dlatego od wejscia w zycie
dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej wprowadzi sie jednolite
zasady w catej Europie. Ostatnia, dostepna oficjalnie
wersja projektu rozporzadzenia PPWR pochodzi z 24
kwietnia 2024 roku i dostepna jest na stronach Parla-
mentu Europejskiego. Dokument aktualnie pozostaje
na etapie korekty jezykowej, a jego ostateczny tekst
moze zostac¢ opublikowany wkrétce, tj. na przetomie
ostatniego kwartatu 2024 roku lub pierwszego kwartatu
2025 roku. Analizujac ponadtrzystustronicowa wersje
roboczg warto zwrdcié¢ uwage na nowe definicje (jestich
az 69), zapisy poszczegdlnych rozdziatow (szczegolnie
5-12) oraz XIII zalgcznikéw. W tekscie znajduja sie liczne
odwotania do aktéw wykonawczych (ustanawiajacych
metodyke obliczania i weryfikacji) oraz aktow delego-
wanych (uzupetniajacych rozporzadzenie), jednak ich
wersje robocze nie sg obecnie dostepne.

PPWR wprowadzi nowe wymogi dla branzy opako-
waniowej, spdjne i obowigzujgce na terytorium catej
Unii Europejskiej. Dokument prezentuje bezpreceden-
sowe podejscie do projektowania wszystkich rodzajéw
opakowan wykonanych z dowolnego materiatu, ale
trudno nie zauwazy¢ szczegdlnych wymagan wobec
tych z tworzyw sztucznych.

Podstawowe zasady PPWR dotyczace recyklingu
opakowan znajdujq sie w artykule 6. Opakowania zdat-
ne do recyklingu, w ktérym w ust. 1 zawarto zapis,
ze ,Wszystkie opakowania wprowadzane do obrotu
muszg byé zdatne do recyklingu”. Opakowania bedzie
mozna uznaé za nadajgce sie do tego celu, jesli bedg
projektowane z myslg o recyklingu umozliwiajgcym wy-
korzystanie powstatych surowcow wtornych (ktorych
jako$¢ w poréwnaniu z materiatem oryginalnym bedzie
wystarczajaca, do zastgpienia surowcéw pierwotnych,
gdy stang sie odpadem), bedg selektywnie zbierane,
sortowane, z przeznaczeniem do konkretnych strumie-
ni odpaddéw, bez wptywu na zdatnos¢ do recyklingu in-
nych strumieni odpadéw i poddawane recyklingowi na
duzg skale. Z kolei odpady opakowaniowe poddawane
recyklingowi na duzg skale to takie, ktore sq zbierane
selektywnie, sortowane i poddawane recyklingowi
w zainstalowanej infrastrukturze, z wykorzystaniem
ustalonych i sprawdzonych wwarunkach operacyjnych
procesow, zapewniajacych na poziomie Unii roczng
ilos¢ materiatu pochodzacego z recyklingu w ramach
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kazdej kategorii opakowan rowng lub wieksza niz 30%
—wprzypadku drewnai55% —w przypadku wszystkich
innych materiatow (PPWR, def. 38).

Opakowania nadajgce sie do recyklingu na duza
skale bedg musiaty spetnia¢ wymagania zawarte w ak-
tach delegowanych dotyczacych projektowania z myslg
o recyklingu i aktach wykonawczych dotyczacych re-
cyklingu na duza skale. Podmiotem odpowiedzialnym
za weryfikacje opakowan pod katem przydatnosci do
recyklingu bedzie wytwdrca, a opakowania bedg kla-
syfikowane wedtug tzw. klasy wydajnosci: A, B lub C.

Pojawiajg sie tu trzy kluczowe daty:

a. od1stycznia 2030 r. - tylko opakowania zapro-
jektowane z myslg o recyklingu oraz spetniajace
wymagania dla klas wydajnosci recyklingu A, B lub
C beda mogly by¢ wprowadzane na rynek,

b. od 1stycznia 2035 r. - tylko opakowania zapro-
jektowane z myslg o recyklingu oraz spetniajace
wymagania dla klas wydajnosci recyklingu A, B
lub C na duzg skale bedg mogty by¢ wprowadzane
narynek,

c. od1stycznia2038r. - tylko opakowania zaprojek-
towane z myslg o recyklingu oraz spetniajgce wy-
magania dla klas wydajnosci recyklingu A lub B na
duzg skale bedg mogty by¢ wprowadzane na rynek.

Kazde opakowanie nalezy oceni¢ indywidualnie,
aby uzyskac wiarygodnag ocene jego
przydatnosci do recyklingu

Kryteria projektowania z myslg o recyklingu oraz
klasy wydajnosci recyklingu zostang opracowane na
podstawie gtéwnego materiatu opakowania oraz bedg
uwzgledniaty:

- wplyw sktadu materiatowego, dodatkow, etykiet,
opasek, zamkniec i innych matych czesci opakowan,
spoiw, barwnikdw, barier/powtok, farb drukarskich
ilakierow, metod drukowania, nanoszenia kodéw,
pozostatosci produktu, tatwosci oprozniania, ta-
twosci demontazu iinne,
mozliwosé rozdzielenia odpadow opakowaniowych
na rozne strumienie materiatow,
mozliwos¢ sortowania i recyklingu,
uzyskiwanie wysokiej jakosci surowcow wtornych
do zastepowania materiatow pierwotnych,
dostepnosé technologii recyklingu, ocene efektyw-
nosci ekonomicznej i Srodowiskowej,
bezpieczenstwo stosowania i ryzyko wystepowania
substancji potencjalnie niebezpiecznych.

Do 1stycznia 2028 1. zostang przyjete akty delego-
wane w celu ustanowienia kryteriow projektowania
z mysla o recyklingu oraz klas wydajnosci recyklingu
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czy ram dotyczgcych modulacji wktadéw finansowych
wnoszonych przez producentéw w celu wypetnienia
spoczywajgcych na nich obowiazkéw w zakresie rozsze-
rzonej odpowiedzialnosci producenta (ROP), w oparciu
o klasy wydajnosci recyklingu opakowan.

*kk

W obliczu rosngcych wyzwan $rodowiskowych
oraz coraz bardziej restrykcyjnych regulacji na rynku
wspolnotowym, projektowanie opakowan z mysla o ich
recyklingu staje sie nie tylko wymaganiem prawnym,
aleispoteczng odpowiedzialnoscig producentéw. Nowe
przepisy zawarte w projektowanym rozporzadzeniu
PPWR wprowadzg jednolite wymogi dla opakowan na
rynku europejskim, co utatwi dgzenie do wspdlnych
celéw ekologicznych, ale takze umozliwi harmonizacje
procesow recyklingu i podniesienie ich efektywnosci.
Skuteczna realizacja tych regulacji wymagac bedzie
od przedsiebiorstw stosowania sie do zharmonizo-
wanych norm, ale i Scistej wspodtpracy z jednostkami
badawczymi, zaktadami recyklingowymi i admini-
stracja publiczng. Kluczowe znaczenie bedg miaty
inwestycje w innowacje materiatlowe oraz technologie
recyklingu, ktére umozliwig odzysk materiatow wy-
sokiej jakosci, minimalizujgc negatywny wptyw na
srodowisko. Artykut stanowi podkreslenie potrzeby
odpowiedzialnego podejscia do zarzadzania cyklem
zycia opakowan, w ktorym projektowanie zgodne z wy-
mogami recyklingu jest podstawa dla realizacji dziatan
spdjnych zmodelem gospodarki o obiegu zamknietym.
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WIELE TWARZY
BEZPIECZENSTWA

— Zapewnienie bezpieczenstwa krajowego przemystu farmaceutycznego
jest elementem strategicznym dla dostepnosci lekow w Polsce.

W kontekscie biezgcych wydarzen oraz dziatan hybrydowych
prowadzonych przeciwko catej Unii Europejskiej nalezy szczegdlng uwage
zwréci¢ m.in. na elementy cyberbezpieczenistwa - méwi Konrad Golczak,
prezes zarzadu, dyrektor naczelny Przedsi¢biorstwa Produkcyjno-
-Handlowego ,,EWA”.

Aldona Senczkowska-Soroka: Obecng sytuacje geopolityczna
cechuje spora zmienno$¢. Jaki jest jej wptyw na branze
farmaceutyczng?

Konrad Golczak: Wzrost napie¢ miedzynarodowych moze wptywaé
na tancuchy dostaw, co z kolei prowadzi do problemoéw z dostepnosciag
surowcow lub lekéw. Polska, jako cztonek Unii Europejskiej, jest takze
zobowigzana do przestrzegania regulacji unijnych, co réwniez rzutuje
na wprowadzanie nowych produktéw na rynek. Wydarzenia zachodzace
w polityce miedzynarodowej, takie jak sankcje czy zmiany w umowach
handlowych, mogg tez wprowadzaé niepewnosé, co z kolei negatywnie
wplywa na stabilnos¢ rynku.

Kluczowym czynnikiem jest tutaj takze konflikt
rosyjsko-ukrainski
Tak, ktory wprowadzit wiele nowych zmiennych, jak
chociazby zwiekszenie zapotrzebowania na leki zaréw-
no w Polsce, jak i w krajach sgsiednich, ktdére przyjmuja
ukrainskich uchodzcéw. Rodzi to oczywiscie wyzwanie
w zakresie dostepnosci lekow oraz ich dystrybucji.
Ta sytuacja geopolityczna w regionie wpltywa wiec na
decyzje inwestycyjne i strategiczne firm farmaceutycznych,
w szczegolnosci w Europie Wschodniej. W wyniku konflik-
tu zostaty zamrozone rynki wschodnie, co spowodowato
wycofanie sie nich czesci firm, a w efekcie przetozyto na
zmniejszone zamowienia na produkty lecznicze dotychczas
tam obecne.
Firmy muszg dostosowac swoje strategie do tych wyzwan,
aby utrzymac stabilnosé i rozwdj w trudnych warunkach.
Branza farmaceutyczna w Polsce musi by¢ bardziej elastyczna
i gotowa do szybkiej adaptacji.
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| bezpieczna, takze w kontekscie
cyberbezpieczenstwa.

Zapewnienie bezpieczenstwa krajowego przemystu
farmaceutycznego jest elementem strategicznym dla
dostepnosci lekéw w Polsce. W kontekscie biezgcych
wydarzen oraz dziatan hybrydowych prowadzonych
przeciwko calej Unii Europejskiej nalezy szczegdlng
uwage zwroci¢ wlasnie na elementy cyberbepieczen-
stwa. Od czasu agresji Rosji na Ukraine, nasz kraj jest
jednym z najczesciej obieranych celéw cyberatakow
na swiecie. Majac to na uwadze, warto przeanalizowac
iwdrozyé rézne strategie oraz narzedzia potencjalnej
ochrony przed niepozadanym uzyskaniem dostepu
do danych.

W przemysle farmaceutycznym jesteSmy nauczeni
dziatania przy wielu obostrzeniach oraz normach, co
zdecydowanie utatwia podejscie procesowe i wdrozenie
konkretnych rozwigzan. Istotnym elementem jest takze
fakt, ze nie tylko dedykowane programy, systemy in-
formatyczne zapewniajg ochrone przed podatnosciami
na atak. Bardzo dobrym przyktadem jest stosowanie
takich narzedzi jak FMEA (Analiza Mozliwosci i Skut-
kow Wad) — nie tylko w obszarze produkcyjnym, ale
takze potencjalnych ryzyk cyfrowych. Oczywiscie nie
deprecjonowatbym tutaj wdrozen rozwigzan bazujg-
cychnanormie ISO/IES 27001, dotyczacej identyfikacji
i ryzyka zwigzanego z bezpieczenistwem informacji,
czy tez jej rozwiniecia, jakim jest norma IES 62443
oraz ISO/IEC 27002.

Z ciekawych narzedzi warto takze wspomniec o in-
nych regulacjach, takich jak opracowane przez National
Institute of Standards and Technology (NIST) w USA
ramy pomagajgce zarzadzac ryzykiem. Sktadajg sie
one z pieciu podstawowych blokdw, jakimi sg: identy-
fikacja, ochrona, wykrywanie, reagowanie i odzyski-
wanie danych. Oczywiscie nie spos6b nie wspomnieé
i 0 bazowych elementach obecnych w branzy farma-
ceutycznej zwigzanych z samym certyfikatem GMP,
ktory juz wymusza, zeby systemy informatyczne byty
w odpowiedni sposdb zabezpieczone oraz speitniaty
okreslone standardy w zakresie integralnosci danych.

Bardzo podobny wymég zawarty jest takze
w przepisach amerykanskiej Agenciji Zywnosci
i Lekéw (FDA).

Tak, zawiera w sobie wytyczne odnosnie zabezpie-
czen systemow elektronicznych przez nieautoryzo-
wanym dostepem. Przydatna jest rowniez norma ISO
31000, ktora dotyczy zarzadzania ryzykiem, w roznym
ujeciu kontekstowym. Nie jest przeznaczona typowo dla
branzy farmaceutycznej, ale moze pomaéc widentyfika-
cjiiocenie ryzyk zwigzanych z bezpieczenstwem infor-
macji oraz w opracowaniu strategii ich minimalizacji.

Wdrozenie powyzszych zasad ujetych w przywota-
nych normach z pewnosci zwiekszy bezpieczenstwo
danych oraz zminimalizujg podatnosé¢ systemu na
potencjalny atak. Istotne jest jednak, ze poszczegolne
organizacje powinny dostosowywac normy do swojej
specyfiki i zdiagnozowanych podatnosci w celu sku-
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tecznej ochrony danych. Nalezy takze mie¢ na uwadze
fakt, ze zadna z norm nie wykluczy wdrozen systemow
typu IDS (system wykrywania intruzéw) oraz testow pe-
netracyjnych, identyfikujgcych problemy w miejscach
ich wystepowania. Jest to tylko narzedzie pomocnicze,
ktoérego skutecznosé zalezy od jego uzytkownikow.

29

Nowa dyrektywa NIS-2 wymusi stosowanie norm

przez bardzo wiele przedsiebiorstw

O czym zwtaszcza nalezy pamietaé, majac na
uwadze kwestie cyberbezpieczenstwa?

W przemysle farmaceutycznym, gdzie bezpie-
czenstwo danych i cigglo$é operacyjna sg kluczowe,
istnieje szereg normi standardéw dotyczacych cyber-
bezpieczenistwa, ktére powinny by¢ implementowane.
Nowa dyrektywa NIS-2 wymusi stosowanie norm przez
bardzo wiele przedsiebiorstw. Podstawowymi doku-
mentami sg oczywiscie wytyczne wynikajace z GAMP
V oraz GMP. Te sg dla nas obligatoryjne, jednakze nie
jedyne, poniewaz positkujemy sie innymi zaleceniami.

Czytamy zapisy oraz wytyczne wynikajace z na-
szych potrzeb. Jednym takich elementéw byta prze-
prowadzona analiza podatnosci, ktorg wskazata nam
stabe punkty do poprawy w zakresie infrastruktury.
Bezsprzecznie jednak najwazniejszym elementem
i najstabszym punktem kazdej organizacji sg ludzie.
Przestepcy wykorzystujg takie cechy jak np. rutyna.
Ostatnimi czasy zaczal pojawiac sie tez niebezpieczny
atak polegajgcy na podszywaniu sie pod potencjalnego
klienta i prowadzeniu merytorycznej rozmowy z dzia-
tem handlowym. Dzwonigcy zdobywajg sobie zaufanie,
anastepnie, po kilku e-mailach, nastepuje przestanie
zainfekowanego pliku.

Przyktad ten pokazuje, ze dziatania w zakresie
cyberprzestepczosci sg coraz bardziej wyrafinowa-
ne. Z tego powodu nalezy edukowac pracownikdw
w zakresie wiedzy dotyczgcej cyberbezpieczenstwa,
nieotwierania nieznanych zatgcznikéw, uzywania
zewnetrznych no$nikéw itd. oraz natychmiastowego
zgtaszania takich incydentdéw.

CSR i ESG to dzisiaj coraz istotniejsze elementy
dziatalnosci firm farmaceutycznych. Jak jest
w przypadku waszego zaktadu w Krotoszynie?
Spotka EWA zwraca uwage na odpowiedzialnosé
spoteczng oraz sSrodowiskows. Z tego wzgledu pomaga-
my podmiotom zaréwno spotecznym, jak i prywatnym.
Miedzy innymi cyklicznie wspieramy dziatanie tera-
peutyczne majgce stuzy¢ poprawie funkcjonowania
w sferach: fizycznej, emocjonalnej, poznawczej i spo-
tecznej — wpostaci hipoterapii dla dzieci z szkoty w Kro-
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toszynie. Udzielamy takze wsparcia miastu podczas
organizacji wydarzen lokalnych oraz pomagamy innym
organizacjom pozytku publicznego. Spotka poza tym
stara sig szanowaé srodowisko poprzez uwzglednianie
w procesie zakupowym maszyn ich energochtonnosci,
wykorzystania materiatéw odnawialnych oraz opty-
malizacji zuzycia energii. Mamy zainstalowane panele
fotowoltaiczne, z ktérych 100% energii konsumujemy
na potrzeby wlasne.

Nasza spdtka jest otwarta na rozwdj réznych
nowych form produktowych

Reklama

Jakie inne dziatania z zakresu ochrony
srodowiska sa dla was priorytetowe?

Skupiamy sie na ogdlnie pojetym poszanowaniu
srodowiska zaréwno w sferze produkcyjnej, jak i admi-
nistracyjnej. Analizujemy ilos$ci wytwarzanych odpa-
dow i staramy sie optymalizowac procesy produkcyjne
celem zmniejszenia ich ilosci. Przygladamy sie czyn-
nikom energochtonnosci proceséw i optymalizujemy
je. Spotka ma tez wlasng podczyszczalnie Sciekdw,
celem eliminacji wprowadzania zanieczyszczen do
sieci kanalizacyjnej. Oferujemy réwniez naszym klien-
tom opakowania coraz bardziej przyjazne srodowisku.

Ostatnio dokonywali$my préb technicznych procesu
blistrowania w specjalistyczng folig, ktdra umozliwia
100% recyklingu odpadu produkcyjnego i ponowne jego
uzycie w procesie produkcyjnym, po przetworzeniu.

W jakim kierunku rozwija sie firma? Jakie
dziatania sg zaplanowane na najblizszy czas?

Nasza spotka jest otwarta na rozwoj réznych no-
wych form produktowych. Réwnolegle rozwijamy
nowe produkty o oparciu o forme, ktora posiadamy,
czyli pastylki do ssania bazujace na karmelu w postaci
lekéw, wyrobéw medycznych i suplementéw diety
oraz lizakéw. Obecnie pracujemy nad nowymi dossier
dla produktéw opartych na flurbiprofenie czy ben-
zydaminie, a niedtugo chcemy rozpoczaé prace nad
pastylkami z lidokaing. Istotne sg takze innowacje,
ktore oferujemy naszym klientom, takie jak np. lizaki
z probiotykami czy pastylkiilizaki obnizajace zwartos¢
cukru we krwi oraz pastylki nadziewane. Sg to unika-
towe produkty w skali kraju, podobnie jak posiadane
przez naszg spotke kompetencje. Warto zauwazyc, ze
tylko EWA ma certyfikat GMP na produkcja pastylek do
ssania w formie lekéw w Polsce. W roku 2024 spétka
uruchomita takze linie do kontraktowego pakowania
tabletek jako jeden z elementéw dywersyfikacji portfela
produktowego.

Rozmauwiata Aldona Senczkowska-Soroka,
redaktorka czasopisma Kierunek Farmacja
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Marchesini Group obchodzi
swoje 50-lecie.

Jestesmy wdzieczni wszystkim Klientom, ktorzy
przez ten czas nam zaufali.

Nieustannie staramy sie, ulepszac oraz poszerzac
nasz asortyment.
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FUTURE

Oproécz znanych na rynku maszyn oraz
linii produkecyjnych caty czas preznie
rozwijamy réwniez nasz dziat maszyn \
laboratoryjnych dzieki czemu jestesmy

w stanie zaoferowaé nowe maszyny do ‘ y

napetniania oraz zamykania fiolek lub
strzykawek, jak i wiele innych majacych
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ODPOWIEDZIALNOSC

ZA SUBSTANCJE KONTROLOWANE

Matgorzata Wesotowska
Zaktady Farmaceutyczne UNIA

Niekontrolowany obrét substancjami o silnym dziataniu na o$rodkowy
uktad nerwowy to problem o dalekosieznych konsekwencjach
spotecznych, prowadzacy do rozwoju zjawiska narkomanii. Osoby
uzaleznione czesto nie podejmujg leczenia, nie§wiadome powagi zagrozen
zdrowotnych takich jak $miertelne zatrucia, powazne zaburzenia
psychiczne czy uszkodzenia organéw wewnetrznych. Aby eliminowac te
problemy, ustawa o przeciwdzialaniu narkomanii wprowadza
rygorystyczne regulacje dotyczace nadzoru nad §rodkami odurzajacymi

i substancjami psychotropowymi, ktére moga prowadzi¢ do uzaleznienia.

a mocy Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia

z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wydawania

zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, prze-
rabianie, przywdz, dystrybucje albo stosowanie w celu
prowadzenia badan naukowych $rodkéw odurzaja-
cych, substancji psychotropowych lub prekursoréw
kategorii 1, wszystkie przedsiebiorstwa farmaceutycz-
ne zajmujace sie produkcja, przetwarzaniem, impor-
tem, dystrybucjg czy badaniami substancji kontrolo-
wanych sg zobligowane do zatrudnienia specjalisty
odpowiedzialnego za nadzor nad tymi substancjami.
Obowigzek ten obejmuje firmy, ktorych produkty sg
objete regulacjami ustawy o przeciwdziataniu nar-
komanii. Uzyskanie stosownego zezwolenia wigze sie

26 Kierunek Farmacja 4/2024

z koniecznoscig spelnienia szeregu wymagan, wsrod
ktorych zatrudnienie Osoby Odpowiedzialnej stanowi
kluczowy element.

Kwalifikacje Osoby Odpowiedzialnej

Osoba Odpowiedzialna to nie tylko formalna funk-
cja, ale przede wszystkim rola wymagajaca wysokich
kwalifikacji. Kandydat musi posiadaé tytut magistra lub
rownorzedny w jednej z kluczowych dziedzin: analityce
medycznej, biologii, biotechnologii, chemii, farmacji,
medycynie lub weterynarii. W przypadku nadzoru
nad hurtowniami farmaceutycznymi wymagana jest
specjalizacja w farmacji, a dla hurtowni produktéow
weterynaryjnych — w farmacji lub weterynarii.

:0 kierunekFarmacja.pl
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Osoba Odpowiedzialna musi réwniez wykazacé sie
odpowiednim doswiadczeniem zawodowym, okreslo-
nym w art. 38 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.
Staz pracy uzalezniony jest od rodzaju nadzorowanych
produktdow:

- produkty lecznicze: co najmniej 2-letnie doswiad-
czenie,

substancje czynne: minimum 1 rok,

badania naukowe: co najmniej 1 rok pracy w jed-

nostce naukowe;j.

Nalezy podkresli¢, ze nie chodzi tu o staz liczony
wylgcznie u pracodawcy, u ktérego aktualnie spra-
wowany jest nadzor, ale o taczny staz u posiadaczy
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw
leczniczych. Oznacza to, ze dana osoba mogta wezesniej
pracowac w innej firmie i zdoby¢ staz u poprzednie-
go pracodawcy, a nastepnie zostaé zatrudniona jako
Osoba Odpowiedzialna u nowego pracodawcy. Wazne,
by spetnione byly wymagania formalne okreslone
w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. — Prawo
farmaceutyczne.

Zgtoszenie do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego

Kazda firma zatrudniajgca Osobe Odpowiedzialng
jest zobligowana do zgtoszenia jej do Gtéwnego Inspek-
toratu Farmaceutycznego (GIF), podajac szczegotowe
dane dotyczace wyksztalcenia, petnionego stanowi-
ska oraz kontaktu. Aby zapewnic¢ ciggtos¢ procesow
wymagane jest rowniez wyznaczenie zastepcy, ktory
musi spetnia¢ te same wymagania i rowniez zostaé
zgtoszony do GIF. Zaréwno Osoba Odpowiedzialna,
jak i jej zastepca powinni posiadac¢ scisle okreslony
zakres obowigzkow, z doktadnymi zapisami o petnieniu
nadzoru nad srodkami odurzajgcymi, substancjami
psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1.

Kluczowe obowiazki Osoby Odpowiedzialnej
Rola Osoby Odpowiedzialnej wykracza poza stan-
dardowy nadzor - to zaufany straznik procedur
i bezpieczenstwa obrotu substancjami/produktami
kontrolowanymi. Jej zadania obejmujg nadzor nad
kazdym etapem, poczawszy od przyjecia produktow
kontrolowanych. Osoba Odpowiedzialna weryfikuje
dokumentacje dostawy, zabezpieczenie transportu,
kontroluje etykiety oraz zgodnos¢ ilosciowg przyjmo-
wanych substancji, a takze nadzoruje przemieszczanie
srodkow odurzajgcych i substancji psychotropowych
wewnagtrz zaktadu oraz wprowadzanie ich do obrotu.
Kazdy etap jest monitorowany z najwyzszg dbatoscig
0 szczegoly, a przestrzeganie procedur zapewnia peing
zgodnos¢ z obowigzujacymi przepisami.
Nieodlgcznym elementem tej funkcji jest takze
prowadzenie szczegdtowej ewidencji substancji kon-
trolowanych, ktdra umozliwia identyfikacje wszelkich
operacji zwigzanych z przychodem i rozchodem tych
produktéw. Sposob prowadzenia ewidencji zalezy od
rodzaju substancji (Srodek odurzajacy czy substancja
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psychotropowa) oraz od jej zaszeregowania w odpo-
wiedniej grupie zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu
substancji psychotropowych, srodkéw odurzajgcych
oraz nowych substancji psychoaktywnych. Ewidencja
moze by¢ prowadzona zaréwno w formie papierowej,
jaki elektronicznej, pod warunkiem zapewnienia od-
powiednich zabezpieczen.

Raz w roku, w terminie do korica lutego roku na-
stepnego, Osoba Odpowiedzialna przygotowuje i prze-
kazuje do GIF roczne sprawozdanie na formularzu
MZ-76, zgodnie z wytycznymi Rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 r. w sprawie szcze-
gétowych warunkoéw i trybu sktadania sprawozdan
z dziatalnos$ci w zakresie wytwarzania, przetwarzania
lub przerabiania srodkéw odurzajgcych lub substancji
psychotropowych, przywozu z zagranicy i wywozu za
granice srodkow odurzajacych, substancji psychotro-
powych, prekursoréw grupy I-R lub stomy makowej
oraz obrotu hurtowego srodkami odurzajgcymi lub
substancjami psychotropowymi. W ostatnich latach
GIF zaleca korzystanie z formularza sprawozdawczego
udostepnionego na stronach GIF i przekazywanie go
droga mailows.

Zabezpieczenie i utylizacja substancji
kontrolowanych

Jednym z kluczowych zadan Osoby Odpowiedzialnej
jest nadzor nad zabezpieczeniem i utylizacja prze-
terminowanych, uszkodzonych lub nieprzydatnych
substancji kontrolowanych. Zgodnie z nowelizacjg Roz-
porzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 lutego 2024r.,
Osoba Odpowiedzialna organizuje proces utylizacji
obejmujacy przygotowanie odpadow, ich opisanie,
zwazenie oraz zgtoszenie do GIF. W odpowiedzi na
zgloszenie inspektor GIF nadzoruje proces zabezpie-
czenia odpadow w firmie, potwierdzajgc jego zgodnosé
z przepisami. Odpady sg nastepnie przekazywane do
firmy utylizujacej. Ostateczny protokdt zniszczenia jest
niezbednym dokumentem potwierdzajgcym zakon-
czenie procesu i musi zostac przekazany do Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego.

Znaczenie funkcji Osoby Odpowiedzialnej

Zatrudnienie Osoby Odpowiedzialnej o odpowied-
nich kwalifikacjach stanowi warunek niezbedny dla
kazdej firmy farmaceutycznej, ktéra zajmuje sie sub-
stancjami kontrolowanymi. Jest to nie tylko wymog
formalny, ale takze kluczowy element kazdej inspekcji
GIF zwigzanej z wydaniem lub przedtuzeniem koncesji.
Rola ta nie ogranicza sie jedynie do przestrzegania
przepisow, ale ma realny wptyw na zapewnienie bez-
pieczenstwa procesow obrotu substancjami kontro-
lowanymi, co bezposrednio przektada sie na ochrone
zdrowia publicznego. Funkcja Osoby Odpowiedzialnej,
jej wiedza i doswiadczenie, to gwarancja prawidtowego
i bezpiecznego zarzadzania substancjami o wysokim
potencjale ryzyka. ®
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BEZPIECZENSTWO
W CENTRUM UWAGI

Maciej Matkiewicz

Jednym z podstawowych wyzwan, jakiemu koniecznie trzeba sprostac
przy produkcji lekéw, jest zapewnienie odpowiedniego poziomu
bezpieczenstwa zespolom pracowniczym. Czym powinnisSmy sie kierowaé
w budowaniu trwatego bezpieczenstwa personelu wytwoérni
farmaceutycznej? Co zastluguje na szczegblng uwage?

ho¢ moze nie jest to oczywiste na pierwszy

rzut oka, to jednak praca przy produkgji le-

kow niesie ze soba niemato zagrozen. Nie sg
to jedynie zagrozenia wynikajace z pracy jako takiej.
W farmacji nie wystarczy by¢ ostroznym, unikac¢ wy-
padkow czy tez wiedzieé, jak ugasié pozar. Nie wystar-
czy znac, rozumiec i stosowac sie do podstawowych
wymogow BHP, ktore co do zasady sg takie same jak
winnych podobnych przemystach, np. wspozyweczym
czy kosmetycznym. W farmacji mamy do czynienia
z substancjami chemicznymi, ktérych jedna z bodaj
najwazniejszych cech charakterystycznych jest to,
ze oddziatujg na organizm cztowieka. Mato tego,
oddziatywanie to bywa niebagatelne - domyslamy
sie tego patrzac na zawartos¢ substancji czynnych
znajdujacych sie wlekach. Co widzimy, zapoznajac sie
z typowg ulotka dolekowg? 200 mg substancji czyn-
nej X w jednej tabletce; 10 mg/ml substancji czynnej
Y w fiolce o pojemnosci 5 ml; 50 mg/ml substancji
czynnej Z w amputce o pojemnosci 2 ml... itd.

-

‘ '

Spdjrzmy na to z nastepujgcej perspektywy: sko-
ro juz wymienione 200, 10 czy 50 mg ma tak istotny
wplyw na organizm cztowieka, ze daje efekt w postaci
eliminowania przyczyn lub objawow choroby, oznacza
to, ze substancje czynne ,majg moc” - juz odrobina
wywiera radykalny efekt. Skoro tak, wieksze ilosci moga
izapewne bedg powodowac relatywnie wiekszy efekt.
Trzeba tez liczy¢ sie z tym, ze im wieksza ilo$¢ takiej
substancji, tym 6w efekt bedzie wiekszy. To przektada
sie na bardziej nasilone oddzialywanie terapeutyczne
jedynie w pewnym waskim zakresie. Poza tym zakre-
sem do gltosu dochodzi dziatanie toksyczne, ktorego
sita czesto wzrasta wprost proporcjonalnie do ilosci
czy tez dawki danej substancji.

Narazenie na zagrozenie

Na ewentualne dziatanie toksyczne leku, lub tez
dziatania niepozadane zwane tez ubocznymi, sg naraze-
ni przede wszystkim pacjenci, ktérzy dany lek stosuja.
Ryzyko pojawienia sie tych dziatan jest mitygowane
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RYS. 1
Klasyfikacja
gﬁ;ﬁ;‘ﬁtg poprzez identyfikacje potencjatu leku do wywotywania
Chemical okreslonych skutkéw ubocznych. Ma to miejsce w trak-
SMOf”GQime”f cie badan klinicznych, poczawszy do fazy 2, poprzez
ystems,

caty okres obecnosci leku na rynku. Tzw. nadzor nad
farmakoterapig (ang. Pharmacovigilance) stuzy temu,
by wtrybie dtugofalowym obserwowac czestos¢ wyste-
powania i ciezkos¢ dziatan niepozadanych. W wyniku
sprawowania tego nadzoru nieustannie aktualizowana
jest wiedza na temat wspdtczynnika korzysci do ryzyk
w leczeniu danym lekiem. Oczywiscie zdarza sie, ze
z uptywem czasu okazuje sie, ze tzw. odlegte dziata-
nia niepozgdane przesuwajg wartosc¢ tego wskaznika
w kierunku ryzyk. Jezeli ryzyka dla pacjenta przewyzsza
korzysci, uprawnione instytucje podejmujg decyzje
o0 ograniczeniu mozliwosci stosowania danego leku,
lub skutkujace brakiem jego dostepnosci na rynku.

29

OEL to najwyzszy dopuszczalny poziom

zawartosci danej substancji w powietrzu

RYS. 2

Etapy OEB
(Zrédfo: National
Institute for

Zupeknie inna sytuacja ma miejsce w przypadku
statego, zawodowego kontaktu z dang substancjg czyn-
ng. Tu nie ma mowy o Scisle zdefiniowanej, monitoro-
wanej terapeutycznie i mozliwej do przerwania niemal
w kazdym momencie ekspozycji na dany lek. Zwroémy
tez uwage na to, ze niebedgcy pacjentem pracownik
wytwodrni farmaceutycznej jest osobg zdrowa, ktora

Occupational zdecydowanie nie ma potrzeby przyjmowania wytwa-
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rzanego leku, jest jednak narazona na jego oddziatywa-
nie. Ma to najczesciej miejsce np. podczas otwierania
opakowan zbiorczych z dang substancja czynng, ich
odwazania, procesu technologicznego prowadzonego
w uktadach otwartych, a takze analiz wykonywanych
w laboratoriach analitycznych i mikrobiologicznych.

Poziomy zagrozenia

Poniewaz zagrozenie zagrozeniu nieréwne, w prze-
mysle farmaceutycznym funkcjonuje strategia sprawo-
wania kontroli nad poziomem narazenia pracownikow
na niepozadane oddziatywanie substancji chemicz-
nych, z jakimi maja stycznos$é w miejscu pracy. Opie-
ra sie ona o tzw. OEL i OEB. OEL (ang. Occupational
Exposure Limit) to najwyzszy dopuszczalny poziom
zawartosci danej substancji w powietrzu, ktory stanowi
granice miedzy iloscig jeszcze niepowodujgcg realnych
zagrozen zdrowotnych dla pracownika a tg, ktdra juz
jest niebezpieczna. Wartos$é tych poziomoéw zwykle
definiuje sie na poziomie regulacyjnym. Natomiast OEB
(ang. Occupational Exposure Banding) okresla podziat
na przedzialy, przypisujacy poszczegdélne substancje do
kategorii i pokazujgcy wspdtzaleznosé ilosci substancji
w otoczeniu zawodowym iich kategorii w powigzaniu
z rodzajem oraz wielkoscig zagrozen dla personelu.

Klasyfikacja poziomu zagrozen za pomocg OELs
i OEB oraz przypisanie danej, konkretnej substancji do
okreslonej kategorii umozliwia dobranie takich $rod-
kéw ochrony pracownikéw, ktore bedg wystarczajace
do zapewnienia im bezpieczenstwa w miejscu pracy.
Na og6t funkcjonuje 5 kategorii, oznaczanych literami
od A do E, lub liczbami od 1 do 5. Im wyzsza kategoria
substancji, tym bardziej jest ona niebezpieczna, tj.
tym mniejsze ilosci w powietrzu generujg zagrozenia
zdrowotne dla pracownikdéw.

W praktyce, przypisanie substancji chemicznej do
danej klasy jest uzaleznione od dwoch czynnikow: sity
dziatania tej substancji oraz ciezkos$ci niepozadanego
wplywu na zdrowie i zycie pracownika. I tak, klasa
AiB (lub1i2 w zaleznosci od nazewnictwa) zawie-
ra substancje o odwracalnym wptywie zdrowotnym,
lub takie, ktore wywotujg dziatania niepozgdane tyl-
ko w wysokich stezeniach. Kategorie C,DiE (3,41i5)
obejmuja zwigzki chemiczne powodujgce powazne
lub nieodwracalne efekty oraz takie, ktore oddziatujg
takze w niskich stezeniach.

Przedstawiony narys. 1schemat pozwala na jedno-
znaczne przypisanie danej substancji do jednej z pieciu
kategorii. Proces przypisywania takze zostat zdefi-
niowany w tzw. metodologii NIOSH (od ang. National
Institute for Occupational Safety and Health) - jego
gléwne etapy przedstawia rysunek 2.

Na kazdym z etapow potrzebna jest inna dostep-
nos$¢ danych, co umozliwia wykorzystanie procesu
OEB w wielu roznych sytuacjach. To, jaki etap postuzy
w danej sytuacji najlepiej, zalezy jednak nie tylko od ilo-
sciijakosciposiadanych danych, lecz takze od wiedzy
i doswiadczenia 0s6b wykonujacych zadania w procesie
OEB. I tak etap pierwszy (ang. Tier 1), zwany ,etapem
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NAJWAZNIEJSZE
W ujeciu ogélnym
dwie kwestie:
bezpieczenstwo
pracownikéw oraz
jakos$¢ proceséw
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lekow
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funkcjonowania
wytwomi lekow,
przy czym to
bezpieczenstwo
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pierwszym
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- bezpieczenstwo!)
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jakosciowym”, umozliwia przypisanie substancji do
kategorii OEB w oparciu o dane pozyskane z systemu
GHS (Globally Harmonized System of Classification and
Labelling of Chemicals). Tier 1 moze z powodzeniem by¢
przeprowadzony przez firmowego specjaliste ds. BHP.

Etap drugi (Tier 2) bazuje na danych jako$ciowych
iilosciowych pozyskanych z innych Zrdédet, takich jak
literatura fachowa oraz dane dostepne w badaniach,
np. toksykologicznych. Etap ten moze by¢ realizowany
przez pracownika zajmujgcego sie w firmie zagadnie-
niami higieny, ktéry powinien jednak zosta¢ odpo-
wiednio przeszkolony w zakresie OELi OEB. Natomiast
etap trzeci (Tier 3) polega na eksperckiej i syntetycznej
ocenie danych pochodzgcych zaréwno ze zZrédet pier-
wotnych, jak i wtérnych. Prawidtowa realizacja tego
etapu wymaga wysokich kompetencji i z reguly jest
powierzana osobom z wyksztatceniem kierunkowym
w zakresie toksykologii.

Najwazniejszy etap

Ocena wptywu danej substancji na organizm czto-
wieka zaangazowanego w prace z nig, a takze jej przy-
pisanie do jednej z pieciu kategorii w wyzej opisanym
procesie, to dopiero pierwszy krok w zapewnianiu
wtasciwego poziomu bezpieczenstwa naszych pracow-
nikéw. Kolejnym, niezwykle istotnym, jest zbudowanie
w firmie strategii kontroli zagrozen i redukcji ryzyk
dla pracownikéw w odniesieniu kazdej z kategorii.

Na przyktad dla substancji z grupy A wystarczajace
moze by¢ zaktadanie odziezy ochronnej sktadajgcej sie
z fartucha albo zestawu: spodnie + bluza, jednorazowe
nakrycie gtowy i jednorazowe ochraniacze na obuwie.
Natomiast dla substancji z grupy E zapewne konieczne
beda zabezpieczenia obejmujace kilka warstw odziezy
roboczej, w tym ostatnig warstwe sktadajgca sie z:
kombinezonu zakrywajacego cate ciato, specjalistycz-
nego obuwia zaktadanego po zatozeniu kombinezonu
isiegajgcego do kolan, szczelnych rekawic do tokci oraz
gogli chronigcych oczy. Odwazanie lub odmierzanie
tych najbardziej toksycznych substancji powinno odby-
wac sie przy wykorzystaniu systemow zapewniajgcych
wysoka barierowosc i skuteczne oddzielenie cztowieka
od substancji. Mowa tu o tzw. systemach RABS (ang.
Restricted Access Barrier System) oraz o izolatorach.
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Ich zastosowanie ma rozliczne korzysci: nie tylko sku-
tecznie zabezpiecza pracownikow, ale takze wydajnie
zapewnia odpowiednie warunki $rodowiskowe dla
samych substancji.

Waznosé przemyslanej strategii

Oczywistym jest, Ze wypracowanie odpowiedniej
strategii postepowania, obejmujacej klasyfikacje sub-
stancji uzywanych w danym zaktadzie produkcyjnym
i dobierajgcej $rodki ochrony odpowiednie do zagrozenia,
jest jednym z kluczowych elementéw zarzgdzania za-
ktadem, bezpieczenstwem ludzi oraz jakoscig procesow
i produktow. W ramach tej strategii warto pamietaé
o tym, by klasyfikowanie zwtaszcza nowych substancji dla
nowych produktow, ktore zamierzamy wdrozy¢ wnaszej
firmie, odbywato sie na jak najwczesniejszym etapie
postepowania wdrozeniowego. Nierzadko przedsiebiorcy
farmaceutyczniz gory decydujg sie na to, by wytwarzaé
jedynie leki przynalezne np. do kategorii od A do C (lub od
1do3). Przyczyna takiej decyzji bywa cheé unikania zrodet
zagrozen oraz przyjeta polityka kosztowa. Ewentualne
rozwigzania techniczne niezbedne do wprowadzenia
i utrzymywania dla substancji wyzszych klas wigzg sie
na ogot ze znacznymi kosztami po stronie organizacji,
przy czym sg to koszty powigzane zaréwno z instalacja
systemdw zapewniajacych barierowosé, jakiich utrzy-
mywaniem. Warto zatem przewidywac zwyprzedzeniem
wydatki wzakresie zapewniania bezpieczenstwa, ktére
bedg do poniesienia, a ktére wynikna z rozszerzania
portfolio wytwdrni o okreslony produkt leczniczy.

E

W ujeciu ogélnym dwie kwestie: bezpieczenistwo
pracownikéw oraz jako$é procesow i wytwarzanych
lekéw stanowig filary funkcjonowania wytworni lekow,
przy czym to bezpieczenstwo musi by¢ na pierwszym
miejscu, co doskonale oddaje sformutowanie: Safety
First! (najpierw — bezpieczenstwo!). Bez zagwaranto-
wania bezpieczenstwa personelu nie bedzie ani wy-
maganej, doskonatej jakosci produktow leczniczych,
ani tez oczekiwanych wysokich zyskéw finansowych.
W zamian moga pojawic¢ sie powazne incydenty me-
dyczne dotyczace naszych pracownikdow, z wszystkimi
tego konsekwencjamiidla pracownikéw, i dla firmy. ®
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@ polpharma

JesteSmy najwiekszym polskim producentem lekéw i jednym z narodowych
czempionoéw gospodarczych. Wptywamy na rozwdj polskiej gospodarki w oparciu
o wiedze i innowacyjne technologie. Nasza misja to "Pomagamy ludziom zy¢ zdrowo

w zdrowym swiecie". Od ponad 85 lat cieszymy sie zaufaniem lekarzy, farmaceutéw
i pacjentow, wytwarzajac leki wysokiej jakosci, bezpieczne i skuteczne.
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Dynamicznie rozwijamy
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Zatrudniamy w Polsce ok 4200
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ODPOWIEDZIALNOSC
Z TYTUEU NARUSZENIA
ZOBOWIAZANIA

do ciggtosci dostaw leku refundowanego

Katarzyna Czyzewska
Czyzewscy kancelaria adwokacka

Ubiegtoroczna duza nowelizacja' Ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobdw medycznych wprowadzita wiele istotnych zmian do systemu
refundacji lekéw w Polsce. Jedng z tych, ktére wywotaly najwiecej obaw
ze strony podmiotéw ubiegajacych sie o refundacje, byty niewatpliwie
obowiazujace od 1 lipca br. zmiany dotyczace zasad odpowiedzialnosci
wnioskodawcow z tytutu niedotrzymania zobowiazania w zakresie
rocznych wielko$ci dostaw i ciagtosci dostaw.

zasady tej odpowiedzialnosci, obowigzuje od daw-

na. Jego celem jest zabezpieczenie dostepnosci
lekow refundowanych dla pacjentéw tak, by terapie
wspotfinansowane przez ptatnika publicznego byty
rzeczywiscie dostepne i realnie przyczynialy sie do
poprawy standardow leczenia pacjentow w Polsce.
Dlatego w ustawie o refundacji przewidziano obowig-
zek zwrotu kwot odpowiadajgcych wartosci niedo-
starczonych produktéw dla wnioskodawcéw, ktorych

Przepis art. 34 ustawy o refundacji, ktéry reguluje
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refundowane lekinie sg dostepne wzadeklarowanych
ilosciach lub ktérych dostepnosé nie jest zapewniona
W sposob ciggly.

Powyzszy przepis w wersji obowigzujacej do 1 lip-
ca br. nie budzit wiekszych kontrowersji, poniewaz
przewidywal rozsadne zasady naktadania kar na pro-
ducentow lekéw. Przede wszystkim artykut 34 ustawy
w brzmieniu sprzed nowelizacji przewidywat odpowie-
dzialno$¢ wnioskodawcy w przypadku niedotrzymania
zobowigzania w zakresie ciggtosci lub rocznej wielkosci
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dostaw jedynie tylko, jezeli nastgpito niezaspokojenie
potrzeb pacjentow. Przestankg wytaczajgcg odpowie-
dzialno$¢ byta réwniez okolicznosé, ze niewykonanie
zobowigzania nastgpito w wyniku dziatania sity wyz-
szej, a takze sytuacja, w ktorej potrzeby pacjentéow
zostaly zaspokojone przez odpowiednik refundowa-
nego leku. W praktyce wiec stosunkowo tatwo mozna
byto sie zwolnié¢ z odpowiedzialno$ci w momencie
zmniejszonej dostepnoscileku, wykazujgc na przyktad,
ze pacjenci mieli dostep do innych refundowanych
srodkéw stosowanych w danym wskazaniu, lub ze
- pomimo dostaw nizszych od deklarowanych - nie
wystepowaty braki leku w aptekach. Nie bez znacze-
nia byt takze fakt, iz wielkosci dostaw deklarowano
w sposob dowolny, w oparciu o rzeczywiste mozliwosci
logistyczne wnioskodawcow.

Duze dostawy

DNUR wywr6cit powyzsze zasady do gory noga-
mi. Po pierwsze, nowelizacja wprowadzita regute,
ze w oparciu o deklaracje dostaw sktadana tacznie
zwnioskiem o refundacje ustalane jest zobowigzanie
do zapewnienia dostaw w okreslonej wielkosci, ktére
wpisuje sie obecnie do tresci decyzji o refundacji. Nie
da sie juz zatem zmienic deklaracji bez zmiany decyzji
o refundacji. Po drugie, wnioskodawcy utracili moz-
liwo$¢ swobodnego okreslania wielkosci dostaw leku
refundowanego, ktére sg w stanie zapewnic; obecnie
wielkosci dostaw zostaty bowiem sztywno uregulowane
w przepisach ustawy — w artykule 25.

W przypadku leku bedacego jedynym produktem

w danym wskazaniu, ale niemajgcymi odpowiednikow
refundowanych w tym wskazaniu; obecnie bowiem ar-
tykut 25 punkt 4) ustawy, dotyczacy deklaracji dostaw,
catkowicie je pomija.

Odpowiedzialnos¢ finansowa

Na te niekorzystne dla wnioskodawcéw zmiany
wprowadzone przez DNUR, dotyczgce deklaracji do-
staw, naktada sie znowelizowana od lipca br. tresé
artykutu 34 ustawy, dotyczacego zasad odpowiedzial-
nosci finansowej wnioskodawcow w przypadku, gdy
nie dotrzymaja oni zobowigzania w zakresie wielkosci
i ciggtosci dostaw. Zmiang w tym przepisie o najwiek-
szym znaczeniu dla wnioskodawcdw byto usuniecie
z jego tresdci negatywnej przestanki w postaci zaspo-
kojenia potrzeb pacjentéw. Innymi stowy, obecnie fakt,
ze pomimo zmniejszonych dostaw refundowanego
leku potrzeby pacjentow zostaty zaspokojone, juz nie
zwalnia producenta z odpowiedzialnos$ci — w takim
przypadku bedzie on zobowigzany do zwrotu do Naro-
dowego Funduszu Zdrowia kwoty stanowiacej iloczyn
liczby niedostarczonych jednostkowych opakowan
leku i jego urzedowej ceny zbytu. Jedyng okoliczno-
Scig, ktoranadal powoduje zwolnienie wnioskodawcy
z odpowiedzialnosci, pozostaje sita wyzsza, bedgca
przyczyng obnizonych dostaw.

29

W przypadku leku bedacego jedynym
produktem refundowanym w danym wskazaniu
ustawa wymaga zadeklarowania dostaw w ilosci
obejmujacej nie mniej niz 110% szacowane;j

refundowanym w danym wskazaniu ustawa wymaga
zadeklarowania dostaw w ilo$ci obejmujgcej nie mniej
niz 110% szacowanej rocznej populacji, co — zwlaszcza
w przypadku drogich produktéw — moze byé bardzo

trudne do zapewnienia, skoro wymagana ilo$¢ leku do
zadeklarowania z gory przewiduje ryzyko, ze 10% pro-
duktu nie zostanie wykorzystane. Moze to prowadzi¢ do
koniecznosci utylizowania czesci dostaw, na przyktad
jezeli beda to leki o krotkim terminie waznosci.

Z kolei w przypadku leku posiadajacego co najmniej
jeden refundowany odpowiednik wymagana wielkosé
dostaw, ktére nalezy zadeklarowad, zostata uregu-
lowana wzorem matematycznym, jaki — jak szybko
sie okazato — jest bardzo niedoskonaty i prowadzi do
nieracjonalnych wyliczen. Wsrod zarzutéw formuto-
wanych wobec zapisanego w ustawie wzoru wymienia
sie fakt, Ze zrownuje on wielkosci dostaw réznych od-
powiednikow (niezaleznie od ich udzialéw rynkowych),
nie uwzglednia réznych wskazan refundowanego leku
iprzede wszystkim — nie bierze pod uwage mozliwosci
wytworczych i dystrybucyjnych producentdow, z géry
narzucajgc okreslone wielkosci dostaw.

Niedoskonato$é wzoru dostrzegto juz Ministerstwo
Zdrowia, zapowiadajgc, ze w przygotowywanej obec-
nie nowelizacji zamierza odstgpi¢ od tak sztywnego
uregulowania wymaganych deklaracji dostaw. Przy
okazji nalezatoby takze pochyli¢ sie nad sytuacjg lekow,
ktore nie sg jedynymi produktami refundowanymi
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rocznej populacji

Co gorsza, dokonane we wskazanym powyzej prze-
pisie zmiany wprowadzily mndstwo watpliwosci co
do tego, w jakim przypadku mozna mowic¢ o nieza-
pewnieniu ciggtosci dostaw (bo oczywiscie tatwo jest
stwierdzié, kiedy doszto do naruszenia zobowigzania
do zapewnienia rocznych dostaw w wielkosci wyni-
kajgcej ze zobowigzania). Z tresci zmienionego art.
34 ust. 2 ustawy o refundacji wynika, ze zapewnienie
cigglosci dostaw weryfikuje sie kwartalnie, w oparciu
o dane dotyczace dostaw leku do szpitali lub hurtowni
w Polsce, ktore powinny by¢ nie mniejsze niz wyni-
kajace ze zobowiagzania dla tego kwartatu. Nie bardzo
jednak wiadomo, jak potraktowac sytuacje, w ktorej
ilosci produktu pokrywajace z nawigzkg zobowigzanie
znajdujg sie w kanatach dystrybucji, ale nie sg dostar-
czane dalej - bo na przyktad nie byto wystarczaja-
cych na ten produkt zamoéwien od odbiorcy. Zgodnie
z ustnymi wyjasnieniami, udzielanymi uczestnikom
rynku przez Ministerstwo Zdrowia, stany magazynowe
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KATARZYNA CZYZEWSKA
CZYZEWSCY KANCELARIA ADWOKACKA

Wspdlnik, adwokat. Posiada wieloletnie doswiadczenie w doradztwie
na rzecz podmiotdw z sektora szeroko pojetych Life Sciences.

Swiadczy ustugi doradztwa prawnego w zakresie zagadnien regulacyjnych zwigzanych

z wytwarzaniem i wprowadzaniem do obrotu produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych,
kosmetykow czy Srodkdw zywieniowych. Zajmuije sie zagadnieniami refundadji i finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej, a takze dystrybucji i bezpieczenstwa stosowania lekow oraz
badan klinicznych. Reprezentuje klientéw z branzy life sciences zardwno w postepowaniach
prowadzonych przed organami administracji publicznej, jak i w postepowaniach sadowych.

Katarzyna réwniez aktywnie uczestniczy jako ekspert w konsultacjach spotecznych
dotyczacych aktdw prawnych z dziedziny life sciences, jak i w pracach legislacyjnych,
a takze doradza jednej z najbardziej liczacych sie organizaciji skupiajgcych
przedsiebiorcéw dziatajgcych w branzy farmaceutycznej w Polsce.

Ukonczyta studia prawnicze na Uniwersytecie Mikotaja Kopernika

w Toruniu oraz Course on English and EU Law prowadzony przez British

Law Centre of Cambridge University. Studiowata takze na Universiteit

Utrecht w Holandlii oraz ukonczyta The International Business and Trade

Summer Law Program, organizowany przez Uniwersytet Jagiellonski

oraz Columbus School of Law. Uzyskata rekomendacje prestizowych

rankingéw prawniczych Chambers & Partners, Legal500 i dziennika
.Rzeczpospoalita”. Jest ponadto laureatem innych rankingdw i wyréznien.

Fot. Czyzewscy kancelaria adwokacka

refundowanego leku powinny by¢ zaliczane na poczet
wykonania zobowigzania do zapewnienia ciggtosci do-
staw, niezaleznie od tego, na ktérym poziomie tancucha
dystrybucji lek sie znajduje (czy jest w magazynie wy-
tworcy, zlokalizowanym na terenie Polski, na stanach
magazynowych hurtowni, czy wreszcie w aptekach).
7 drugiej strony powstaje watpliwos¢, w ktorym
momencie kwartatu nalezatoby dokonaé weryfikacji
stanéw magazynowych w calym taricuchu dystrybucji,
zeby ustali¢, czy zobowigzanie zostato wykonane. Czy
ten moment ma wybraé¢ sam wnioskodawca? Z kolei
przyjmujac za podstawe weryfikacji dostawy produktu,
anie jego stany magazynowe, ryzykujemy, ze to samo
opakowanie w ciggu kwartatu bedzie liczone parokrot-
nie, jako ze moze by¢ przedmiotem kilku kolejnych
transakcji sprzedazy w ciggu trzech miesiecy.

Kontrola dostaw

Kontrole prawidtowego wykonywania zobowigzania
do zapewnienia ciggtosci dostaw utrudnia wniosko-
dawcom fakt, ze obecnie nie posiadajg oni dostepu do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Pro-
duktami Leczniczymi (z ktorego Ministerstwo Zdrowia
czerpie dane, bedace podstawg wszczecia postepowania
o pociggniecie wnioskodawcy do odpowiedzialnosci
z tytutu naruszenia zobowigzania do zapewnienia
ciggtosci dostaw). Z prowadzonych dotychczas po-
stepowan wynika, ze czesto wystepujg rozbieznosci
pomiedzy danymi, ktére widzi Ministerstwo Zdrowia,
a tymi, jakie posiadajg sami wnioskodawcy; dostep
do ZSMOPL (w zakresie wtasnych lekow) utatwitby
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wnioskodawcom kontrole prawidtowosci przetwa-
rzanych w nim danych, a tym samym monitorowanie
rzeczywistej dostepnosci lekow.

W obecnie obowigzujgcej wersji artykutu 34 wy-
taczono odpowiedzialnosé z tytutu niezapewnienia
ciggtosci dostaw w odniesieniu do lekéw bedgcych
przedmiotem przetargdw centralnych prowadzonych
przez Prezesa NFZw przypadku wytonienia w tym prze-
targu dostawcy lekéw dla catej populacji chorych wda-
nym wskazaniu refundacyjnym na okres co najmniej
12 miesiecy (oraz do lekéw dostarczanych sezonowo).
Brak jednak jest wytgczenia w przypadku lekéw kupo-
wanych centralnie przez ministra zdrowia (tj. Zaktad
Zamowien Publicznych przy MZ). To kolejny element
obecnie obowiazujacej regulacji, ktéry powinien by¢
zmieniony przy najblizszej okazji.

k%

Ministerstwo Zdrowia juz zapowiedziato nastep-
ng nowelizacje powyzszych przepisow, ktére obecnie
sprawiajg duzo problemow wnioskodawcom. Pozostaje
mieé¢ nadzieje, ze po zmianie bedg one w wiekszym
stopniu uwzgledniaty potrzeby pacjentdw i mozliwosci
dostawcow lekow.

Przypis

! Ustawaz17sierpnia2023r. 0 zmianie ustawy o refundacji
lekéw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niekto-
rych innych ustaw. ®
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WYDRUKOWANE,
ZABEZPIECZONE

Agnieszka Wilczyhska-Zuchora
niezalezny ekspert

Leki, wyroby medyczne, suplementy diety, kosmetyki moga by¢
podrabiane przez nieuczciwych producentéw. Aby chroni¢ je przed
falszerstwem, stosujemy rézne zabezpieczenia, o ktorych fatszerze nie
wiedza. To dzieki nim mozemy potwierdzi¢ autentycznosé¢ produktu.

Zabezpieczenia mozna podzieli¢ na trzy stopnie:
pierwszy stopien — zabezpieczenia widoczne dla
uzytkownikow nieuzbrojonych w narzedzia, np.
numeracja,

drugi stopien - zabezpieczenia weryfikowane pod-
stawowymi narzedziami, np. lupa, lampa UV,
trzeci stopien — zabezpieczenia weryfikowane przez
ekspertow — specjalistow w odpowiednio wyposa-
zonych laboratoriach, np. na banknotach.

Zabezpieczenia 1. stopnia
Do pierwszej grupy zaliczmy:
kolorystyke i wzor etykiety, ulotki kartonika,
obecnos¢ etykiety TEP,
wizualng ocene braku oznak manipulacji przy
otwieraniu opakowania,
numeracje.

Numerowanie

To nadanie indywidualnego numeru identyfika-
cyjnego w celu weryfikacji liczby wyprodukowanych
i wprowadzonych do obrotu sztuk, np. numeracja
etykiet (fot. 1). Indywidualny nr widzimy na bank-
notach, ré6znego rodzaju etykietach akcyzy (ban-
derole, winiety - fot. 2). Numerowanie opakowan
jednostkowych znajduje sie réwniez w kodzie 2D
nadrukowywanym w czasie procesu serializacji.

Pojawienie sie na rynku dwéch opakowan o tym
samym numerze moze swiadczy¢ o falszerstwie. Row-
niez weryfikacja liczby etykiet uzytych do ewidencji
kartonow zbiorczych jest wazna — majg one nadru-
kowany kolejny nr opakowania.

Nadruki moga by¢ wykonywane na numeratorach
typograficznych, laserowo poprzez wypalenie cyfr
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podczas procesu drukowania kodu, lub sporzadzane
w oddzielnym procesie.

Sam fakt nadania niepowtarzalnego numeru, a cza-
sem sposob wykonania numeracji sprawiajg, ze druk
otrzymuje tym samym pewien rodzaj zabezpieczenia.

Zabezpieczenia 2. stopnia
Do drugiej grupy zaliczymy:
kody, np. QR, Data Matrix, Digimarc Barcode,
mikrodruki,
nadruki réznokolorowymi lakierami oraz lakierami
widzialnymi w swietle UV,
coin reactive ink,
atrament magnetyczny DPG,
hologram uniwersalny badz indywidualny.

W drugiej grupie umiesciliSmy réznego rodzaju
kody, np.: pharmacody, kody EAN, kody QR, Data Matrix,
Digimarc Barcode.

Pharmacode

Znany takze jako Pharmaceutical Binary Code (La-
etus code) lub Pharmacode one-track, uzywany jest
w przemysle farmaceutycznym do kontroli systemu
pakowania. To standard kodu kreskowego, ktdry nie ma
znaku startu ani stopu, a po dekodowaniu w jednym lub
drugim kierunku moze dawac rézne odczyty. Oznacza
to, ze wazne jest utozenie skanera podczas dekodo-
wania kodu. Kod drukuje sie zwykle na obu klapkach
pudetka, po obu stronach ulotki informacyjnej oraz
na etykiecie butelki (rys. 1). Jest on zaprojektowany
w taki sposob, ze pomimo btedéw drukowania, nie-
odpowiedniego stosunku kreski grubej do cienkiej,
urzgdzenia weryfikujgce sg w stanie go odczytaé. To

:0 kierunekFarmacja.pl



TEMAT NUMERU: BEZPIECZENSTWO

RYS. 1
Przyktadowy
projekt
pharmacod
(Zrodito:
dokumentacja
techniczna Wiking
Graf)

g fy . 9

I AP
2y
Lrroo JTRImE: s )

_:f_f

€y

—_——

\

Krok pesigpowania

Wlananie

| Py |

RYS. 2

Tabela kodowania
(Zrodto:
dokumentacja
wewnetrzna
Wiking Graf)

zabezpieczenie jest najprostsze, najbardziej popularne
przy eliminacji pomytek w czasie procesu pakowania.
Osoby, ktore chcg podrobic¢ nasz produkt, nadrukuja
rowniez nasz pharmacod na swoim opakowaniu i od-
réznienie opakowan jest bardzo trudne.

Pharmacode korzysta z systemu kodowania binar-
nego. Kazdy pharmacode reprezentuje jedng liczbe
decymalng miedzy 3 a 131070 - jest ona reprezentowa-
na przez szerokosc i umiejscowienie paskow jasnych
i ciemnych w kodzie kreskowym. Wartosé 1 w binar-
nym systemie liczbowym przedstawia sie jako cienkg
linie, podczas gdy wartosé O — przez linie grubg. Puste
przestrzenie nie majg zadnej zakodowanej informacji.

Pharmacode dekoduje sie od prawej do lewej: N
jest pozycjg paska zaczynajac od 0 od prawej; kazdy
waski pasek dodaje 2V do wartosci, kazdy pasek sze-
roki — dodaje 2 x 2N,

Najkrotszy pharmacod sktada sie z dwdch waskich
paskow, azakodowana liczba to 3, najdtuzszy sktada sie
z 16 szerokich paskow, a zakodowana liczba to 131070
(rys. 2).

Struktura pharmacodu wymaga specjalistycznego
oprogramowania do generowania i odczytywania ko-
déw, a kontrola wizualna przy zaburzeniach grubosci
kreski grubej i cienkiej nie daje pewnosci poprawnego
dekodowania. Jednak kody te grafik, posiadajgc odpo-
wiednig wiedze, moze poprawnie sam narysowac, co
nie zabezpiecza jednak przed fatszerstwem.

Kod QR i Data Matrix

Zarowno kod QR, jak i Data Matrix to dwuwymiaro-
we kody kreskowe (2D) GS1, ktdre mogg przechowywac
dane. R6znig sie one budowg, zastosowaniami i niekto-
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RYS. 3
Przyktadowy kod QR (Zrédito: dokumentacja wewnetrzna Wiking
Graf)

rymi cechami technicznymi. Kody QR, Data Matrix ze
wzgledu na swoj rozmiar sg bardziej wydajne w matych
przestrzeniach i powszechnie uzywane w warunkach
przemystowych. Kod QR, Data Matrix wygladajg jak
czarne kwadraty na biatym tle, utozone wewngtrz
wzorca wyszukiwania stanowigcego obwod symbolu
z unikatowym wzorem. Po zeskanowaniu kodu otrzy-
muje sie dostep do zakodowanych informacji online.

Kod QR (Quick Response) ma ksztatt kwadratu i cha-
rakterystyczne trzy duze znaczniki w rogach, ktére
stuzg do orientacji kodu. Jest to bardziej rozbudowa-
na struktura, pozwalajgca na zakodowanie wiekszej
ilosci danych (rys. 3). Moze przechowywac do 4 296
znakoéw alfanumerycznych lub 2 953 znakéw binarnych
(8-bitowych). Kod QR zazwyczaj jest wiekszy, gdy chce-
my zapisa¢ wiecej danych. Stosuje sie go najczesciej
w aplikacjach konsumenckich, np. w marketingu, na
biletach, wizytowkach, produktach. Jego struktura jest
bardziej rozbudowana, co czyni go bardziej czytelnym
dla ludzi. Przyktadowe zastosowanie to: linki do stron
internetowych, ptatnos$ci mobilne, bony znizkowe, infor-
macje promocyjne. Kod QR jest dobrze skanowany przez
wiekszosé skanerow i aplikacji mobilnych, popularny
wsrod uzytkownikéw smartfonow.

Kod Data Matrix — bardziej kompaktowy - takze
przyjmuje ksztatt kwadratu, ale w naroznikach ma
dwa ciemne, pelne boki stuzgce do orientacji kodu;
nie ma duzych znacznikéw charakterystycznych dla
QR (rys. 4). Jest bardziej efektywny w przechowywaniu
mniejszej ilosci danych - przechowuje do 2 335 znakow
alfanumerycznych lub 1556 bajtéw danych binarnych.
Przy tej samej ilosci danych jest zwykle mniejszy niz
kod QR, co czyni go lepszym wyborem do matych ety-
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RYS. 4
Przyktadowy
kod Data
Matrix (zrédto:
dokumentacja
wewnetrzna
Wiking Graf)

FOT. 1
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kiet, klapek kartonika jednostkowego. Uzywajac kodu
Data Matrix mozemy na jak najmniejszym miejscu
zakodowac jak najwiecej informacji.

Aby zapewnié poprawny odczyt nadrukowanego
kodu, stosowane sg dwa rodzaje funkcji korekcji bte-
dow (ECC - Error Correction Code), ECC 000-140i ECC
200, ktora pozwala na odczytanie danych, nawet gdy
czes$c kodu jest uszkodzona. Korekcja btedow ma cztery
poziomy (od L do H), ktére mogg odzyskac od 7% do
30% uszkodzonej powierzchni.

Standard Data Matrix zostal przyjety przez Mie-
dzynarodowg Organizacje Normalizacyjng (ISO) jako
norma IS0 16022. Kod, dzieki kompaktowym rozmia-
rom, znajduje zastosowanie w przemysle — zwtaszcza
tam, gdzie przestrzen na kod jest ograniczona, np.
na matych etykietach medycznych czy produktach
farmaceutycznych — oraz logistyce (np. identyfikacja
przesytek). Z racji swoich mniejszych rozmiaréw kod
moze by¢ trudniejszy do zeskanowania przez przeciet-
ne aplikacje mobilne; najlepiej jest dekodowany przy
uzyciu profesjonalnych skaneréw przemystowych.

Kody Data Matrix uzywane sg w procesie serializacji
lekow i przechowywane w zewnetrznej bazie danych
producentow oraz kojarzone z kazdym unikalnym pro-
duktem. Zakodowane dane to np. nr serii, data waznosci,
numer konkretnego opakowania, kod produktu. Pobiera-
nie go z miedzynarodowej bazy i generowanie w sposob
ciagly w czasie pakowania, eliminuje ludzkie pomytki.

Digimarc Barcode

Jest to kod czytelny maszynowo, prawie niewi-
doczny dla ludzi. Kod kreskowy Digimarc przenosi
zakodowane przez uzytkownika dane zwane tadunkiem
(payload), ktorego struktura rézni sie w zaleznosci od
sposobu uzycia. Na przyktad kod Digimarc moze zawie-
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rac ten sam rodzaj danych, ktére sg przenoszone przez
tradycyjny jednowymiarowy (1D) lub dwuwymiarowy
(2D) kod kreskowy zgodny ze standardami GS1, taki
jak GS1 DataBar, GS1 QR Code i GS1 DataMatrix, takie
jak: Globalny Numer Jednostki Handlowej (GTIN) lub
Numer Ograniczonej Dystrybucji (RCN) oraz numer
seryjny, cena, waga lub data przydatnosci do spozycia.

Kod Digimarc oferuje zastrzezong technologie cy-
frowego znaku wodnego nazywang ,Digimarc Barcode”.
To metoda kodowania danych (zwykle danych GS1-kod
2D) jako znaku wodnego w formie wzoru matych kropek
lub kwadratow. Wzor ten jest drukowany niewidocznie
na tle opakowan lub etykiet produktéw drukowanych
termicznie, dzieki czemu dane sg dyskretnie powta-
rzane na catej powierzchni drukowanego przedmiotu.
Poniewaz wzor jest niewidoczny, musi by¢ odczytywany
przez skanery kodow kreskowych, przemystowe syste-
my wizyjne i urzadzenia mobilne z obstugg Digimarc.

Skaner moze odczytywac dane z dowolnego miejsca
na opakowaniu jednostkowym, co zapewnia bardziej
niezawodne skanowanie i wiekszg odpornosé na uszko-
dzenia. Kreskowy Digimarc obstuguje nastepujace
znaki alfanumeryczne: wszystkie cyfry (0-9), wszystkie
wielkie litery (A-Z), znaki specjalne: znak cyfry (#),
ukosnik (/), mysInik (-).

Podstawowg jednostkg kodu kreskowego Digi-
marec jest ,kafelek”. Kazdy zawiera tablice 128 x 128
elementow znaku wodnego (kropek lub kwadratow),
ktore przenoszg dane i sg skalowane do okreslonej roz-
dzielczosci wydruku, wyrazanej w elementach znaku
wodnego na cal (WPI). Drukarka do kodu kreskowego
musi byé w stanie drukowaé co najmniej 203 punkty
na cal (dpi). Najczesciej uzywane sa dwie rozdzielczosci
kodu Digimarc: 75 WPI i 150 WPI. Kody te zawieraja
cechy mikrodruku.

Wieksza pewnos¢ zabezpieczania druku przed
fatszerstwem dajg nam nadruki ukryte za pomoca
mikrodrukdéw. Jednak kod EAN, podobnie jak inne kody
kreskowe, nie zniknie. Bedzie wspoétistnie¢ z kodem
2D. Jesli nie ma potrzeby dodawania innych danych
do kodu kreskowego, tradycyjny kod kreskowy nadal
moze by¢ uzywany.

Mikrodruk

To mikroskopijny nadruk, czesto nieczytelny i niedo-
strzegalny gotym okiem, a widoczny dopiero w duzym
powiekszeniu. Ze wzgledu na fakt, Ze nie moge ujawniaé
zabezpieczen firm farmaceutycznych, przyktad mikro-
druku przedstawiony zostal na banknocie 20 zt (fot.
4). Umiejscowienie, wielkos$¢ i ksztalt, rozdzielczosé
ma na celu uniemozliwienie podrobienia mikrodruku
metodami nieprzemystowymi, np. przez skanowanie.
Mikrodruk wykonywany technikg offsetowsg, w zalez-
nosci od rozdzielczosci ptyty offsetowej, moze miec¢
wysokosé nawet 100 mikronéw (0,1 mm); minimalna
wysokosé mikrodruku w technice laserowej moze mieé
wysokos¢ czcionki nawet 0,25 mm. Do drukowania mi-
krodrukéw mozna wykorzystywaé rozne farby i lakiery
(zazwyczaj stosuje sie techniki mieszane).
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Mikrodruki mozemy zobaczy¢ z reguty w powigk-
szeniu, natomiast nadruk lakierami UV - tylko uzy-
wajac lamp UV o odpowiedniej dtugosci fali Swiatta.

Nadruk UV to jeden z najprostszych sposobow
weryfikacji legalnosci produktu, widoczny przy od-
powiedniej dlugosci fali UV. Atrament UV to specjal-
ny rodzaj atramentu polimerowego, ktory utwardza
sie pod wptywem promieniowania ultrafioletowego
w zakresie 300-415 nm. Jest kompozytem monome-
row z dodatkiem fotoinicjaktoréw rodnikowych badz
kationowych uczulonych na odpowiednie widma UV,
gdzie fotoinicjatory w momencie ekspozycji aktywuja
proces polimeryzacji, powodujac, Ze monomery szybko
krystalizuja i tacza sie ze sobg, tworzac statg, trwata
warstwe.

Promieniowanie UV mozna podzieli¢ na trzy pasma,
w zaleznos$ci od dtugosci fali elektromagnetycznej:

UVA - o dtugosci fali 300-400 nm, utrwalajace

farby i lakiery,

UVB - o dtugosci fali 280-320 nm; wptywa na po-

budzenie syntezy melaniny oraz produkcje wita-

miny D,

UVC - o dtugosci fali 100-280 nm, tzw. promienio-

wane parzace, wykorzystywane m.in. w medycynie,

do sterylizacji.

Kluczowym elementem w procesie drukowania
UV sglampy UV, ktére emitujg promieniowanie ultra-
fioletowe niezbedne do utwardzenia atramentu. Sa
one integralng czescig ploterdw drukujacych, maszyn
offsetowych i fleksograficznych. W momencie gdy
atrament jest nanoszony na zadrukowywane podtoze,
nastepuje naswietlenie go UV i utwardzenie. Inten-
sywnosc¢ i dtugosé fali swiatta UV emitowanego przez
te lampy sg precyzyjnie kontrolowane, aby zapewnié
optymalne utwardzenie atramentu bez uszkodzenia
drukowanego materiatu (fot. 3).

Istniejg réznego rodzaju nadruki bezbarwnymi
lakierami UV ikombinacjami kilku rodzajéw lakieru
(mat, btysk, hybryda). Mozemy réwniez uzywac farb
pachnacych, metalicznych. Nowoscia na rynku jest
coin reactive ink. Nadruk wykonany jest tu bezbarw-
nym tuszem, ktory w celu weryfikacji zgodnosci, po
potarciu monetg reaguje, odkrywajac szary nadruk.
Te farby reaktywne do monet mogg byé réwniez wy-
posazone w kombinacje niewidocznych cech flu-
orescencyjnych w kolorze niebieskim lub z6ttym.
Etykiety reagujace na monety mozna doda¢ do plomb
zabezpieczajacych, aby uzyskaé¢ dodatkowg warstwe
ochrony i upewnic sie, zZe klienci wiedza, czy produkt
jest podrobiony.

Do catosci tematu nalezy dodac jeszcze zabezpie-
czenia typu DPG — farby magnetyczne uzywane w Niem-
czech i Austrii do rozpoznawania kaucjonowanych
opakowan. Atramenty DPI to farby zawierajgce czastki
magnetyczne wykrywane przez czujniki w automatach
do zbierania opakowan dla rynku wtérnego. Sensor
rozpoznaje farbe, fotokomdrka robi zdjecie kodu kre-
skowego, rozpoznaje opakowanie do zwrotu kaucji.
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Mozna to zastosowac w farmacji np. dla kontroli orygi-
nalnoscilekuw aptece. Najlepsze efekty otrzymujemy
komponujac odpowiednio kilka rodzajéw zabezpieczen.

Obecnie w przemysle farmaceutycznym najwieksza
popularnos¢ i skutecznosé ma druk indywidualnych
koddéw na opakowaniu wraz z etykieta TEP nadrukowa-
na na wielozadaniowej folii hologramowej zawierajacej
nadruk, np.: logo producenta.

Jedynie od mozliwosci finansowych producenta
i rangi produktu zalezy, jakich zabezpieczen uzyjemy.
Potaczenie cyfrowych technik druku: w drukarni, u pro-
ducentalekuitechnik informatycznych daje nam bezgra-
niczne mozliwosci kontroli nad oryginalnoscig produktu.

Grupa 3 wymaga zabezpieczen na bardzo wysokim
poziomie i uzywana jest do zabezpieczenia dokumen-
tow, np. swiadectw, banknotow. Zabezpieczenia sg
umieszczane w specjalnym rodzaju papieru, farby
oraz dotyczg techniki druku — tematyka ta nie obej-
muje zakresu tego artykutu. Powinny tez speiniaé
spetnia¢ wymagania Rozporzadzenia Ministra Spraw
Wewnetrznych i Administracji z dnia 1 lipca 2022 r.
w sprawie wykazu minimalnych zabezpieczen doku-
mentéw publicznych przed fatszerstwem. ®

FOT. 3

Druk UV na catej
powierzchni
etykiety z
wybranym
okienkiem (Zrédifo:
zdjecie wykonane
w Wiking Graf)

FOT. 4
Mikrodruk na
banknocie
(Zrédto: zdjecie
wykonane

w Wiking Graf)

FOT. 5
Przykfadowa
etykieta hologram
(Zrodito: etykiety
produkowane

w Wiking Graf)
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TRANSFORMACYJNA

SZANSA

dla polskiej farmacji

- Polska jeszcze niedawno byla znaczacym w Europie producentem
antybiotykéw, do ktérych sami syntezowaliSmy API. Mamy wiec potencjat
i praktyke, nie méwiac o naszej lokalizacji w centrum Europy, na
przecieciu sie szlakéw logistycznych. To powoduje, Zze mozemy stac sie
waznym graczem w kolejnym ,rozdaniu” w trwajacej transformacji
farmaceutycznej - méwi Robert Chabros, niezalezny konsultant, ekspert
EPCM, wspoétpracownik TZF Polfa S.A.

ROBERT |
CHABROS
niezalezny
konsultant,

ekspert EPCM,
wspdtpracownik
TZF Polfa S.A.
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Aldona Senczkowska-Soroka: Spotykamy sie
w momencie, kiedy na $wiecie, przynajmniej
formalnie, zachodzg duze zmiany odnosnie
polityki i gospodarki. Jak pan uwaza, co te
zmiany przyniosa polskiej farmacji?
Robert Chabros: Powiem, jak ja to widze. Rozumiem,
ze nawigzuje pani do ostatnich wybordw z USA, w ktd-
rych republikanie zdobyli swoistego politycznego jac-
kpota, przejmujgc senat, kongres i urzgd prezydenta.
Tak wydarzyto sie tez w 2016 r. No ¢6z, wybor Ame-
rykanéw tylko potwierdza trend nacjonalistyczny,
jaki mozemy aktualnie obserwowac i nanaszym kon-
tynencie. Co to oznacza dla Europy? Moim zdaniem
- konieczno$¢ wzmacniania europejskiego przemystu,
aby mdc rozmawia¢ z Amerykanami na tym samym
poziomie. Natomiast co to oznacza dla Polski? Moim
zdaniem szanse, poniewaz Polska jest atrakcyjnym biz-
nesowo krajem, a Amerykanie uwielbiajg robic¢ biznes:
niewazne czy demokraci, czy republikanie. Dlatego dla
catego naszego przemystu dostrzegatbym tutaj szanse,
ktorg nalezatoby wykorzystac. Dla farmacji tez, chociaz
musimy pamietac, ze USA to najwiekszy, ale tez bardzo
hermetyczny rynek farmaceutyczny i nie jest tatwo
sie do niego dostac, a tym bardziej na nim utrzymac.
Mysle, ze duzo wiekszg szansg dla naszej farmacji
bedzie stopniowe wycofywanie sie duzych europejskich
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koncernow farmaceutycznych z Chin i Indii do Europy
srodkowej i wschodniej. Amerykanie swoje substancje
beda produkowaé w Ameryce srodkowej i potudniowej
- tam majg swoje zaplecze, ktore jest blisko. Gléwnym
trendem na nadchodzgce lata bedzie optymalizacja
supply chain szczegdlnie w farmacji, bo to wydtuzone
tanicuchy dostaw generujg najwiekszg emisje GHG.

A wracajac do naszego kraju, jak wyglada
postep prac przy realizacji flagowej inwestycji
TZF Polfa S.A. - Centrum Produkcji i Rozwoju
Lekéw Wysokoaktywnych?

W projekcie bardzo duzo sie dzis dzieje, co — jak
zawsze podkreslam — odroznia go od innych budow-
lanych realizacji, gdzie po uzyskaniu pozwolenia na
uzytkowanie inwestycje wchodzg w faze odbioréw
inwestorskich, koniczgcych faze realizacyjng. Wraz
z TZF Polfa S.A. plynnie weszliSmy w etap SAT (Site
Acceptance Test) w obszarze instalacji mediow czystych
i czarnych, a takze w faze kwalifikacji IQ (Installation
Qualification) urzgdzen.

Kumulacja zadan jest zatem spora, zaréwno pod
wzgledem przygotowania dokumentacji, jak i samych
testow. Nasze instalacje sa przewaznie niespotyka-
nych rozmiaréw w poréwnaniu do tych juz wdrozo-
nych w Polsce, dlatego fazy uruchomien, SAT-6w czy
kwalifikacji to dla nas nie lada wyzwanie logistyczne
i formalne.

Te ,niespotykane dotad rozmiary”
instalacji to np.?

Sama instalacja chtodu na potrzeby generacji me-
diéw czystych to 1 MW mocy, przekroje rur siegajace
DN400. Instalacja wody PW sktada sie np. ze zbiornikéw
o0 objetosci ok. 30 m®. Instalacja wody WFI zawiera z ko-
lei zbiorniki o objetosci 12 m?, ainstalacja sprezonego
powietrza, po napetnieniu w samych rurach, bedzie
miata ok. 2 m® gazu. Te liczby pokazuja niespotykang
jak do tej pory skale realizacji w projektach farma-
ceutycznych w Polsce. Jest to ogromne wyzwanie dla
zespotéw inzynierskich czy walidacyjnych w kontekscie
ustawienia i regulacji wszystkich systemow.

Jakie substancje beda produkowane w nowej
fabryce?

Zaktad bedzie dostosowany do produkcji lekow
Highly Potent Drug Substances (HPDS), co w produkeji
farmaceutycznej oznacza ostateczng forme leku wy-
sokoaktywnego. Wytwarzanie takich lekéw do OEB 5
(wedtug Containment Guide oznacza substancje Highly
Hazardous) rozpoczniemy po uruchomieniu nowe;j
fabryki. Jest jeszcze highly potent API (HPAPI), czy-
li synteza API wysokoaktywnego — to TZF realizuje
w oddziale t6dzkim, gdzie zespot niedawno uzyskat
CEP dla Ifosfamidu.

Bedziemy mieli ogromne mozliwos$ci produkcyjne
-z uwagi na rozne formaty i pojemnosci. Co wiecej,
projekt uwzglednia takze obszar R&D przystosowany
do rozwoju lekéw HP, wiec TZF moze w swoim budyn-
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ku rozwijaé substancje, rejestrowac ja, a nastepnie
transferowac na produkcje. Warto podkreslic, ze pod-
czas realizacji projektu wdrozono najnowsze swiatowe
rozwigzania w zakresie pracy z substancjami do OEB 5,
m.in. technologie izolatoréw, portéw RTP, RTU, filtry
BIBO, kaskady cisnieniiwiele innych - dla bezpieczen-
stwa produktu i operatora.

Sam budynek uzyskat pozwolenie na
uzytkowanie w czerwcu br., z czym wigzata sie
procedura odbioréw. Przechodeziliscie jakie$
niestandardowe testy i weryfikacje ze strony
organéw sprawdzajacych?

Proces odbioréw udato sie skrocic¢ do 30 dni zamiast
60, co wymagato ogromnej determinacji i zaangazo-
wania zespotu inzynierskiego. W tym miejscu jeszcze
raz chciatbym podziekowac kierownictwu budowy
generalnego wykonawcy inwestycji oraz inwestorowi
zastepczemu, ktérych zaangazowanie pozwolito uzy-
skac spotce TZF decyzje o pozwoleniu na uzytkowanie
w naprawde rekordowo krdotkim czasie.

Wracajac do pytania. Jak wspomniatem, wszystko,
co zostato wykonane, byto szczegotowo weryfikowane,
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Chciatbym tutaj
tez podziekowaé wszystkim inspektorom biorgcym
udziat w odbiorach ze strony PSSE, PSP oraz PINB. Bez
ich otwartosci, wiedzy i woli wspdlpracy nie mieliby-
$my by¢ moze i do dzisiaj dokumentu PnU.

29

Nasz rodzimy przemyst farmaceutyczny musi

podazac za trendami z Zachodu

Moéwit pan o aktualnie trwajacej fazie
uruchomien i testéw SAT. Co doktadnie sie
dzieje w tym zakresie? Co sprawia najwiecej
probleméw?

Aktualnie kwalifikujemy wody w obszarze me-
diow czystych. Gazy mamy juz skwalifikowane, po
kolei tez uruchamiamy i testujemy obszary mediow
czarnych — m.in. wode, wode ciepta uzytkows i tech-
nologiczng, pare techniczng. Ponadto uruchamiamy
wentylacje zaréwno w obszarze kwalifikowalnym, jak
i bytowym. W obszarze dostaw powinnismy mie¢ juz
linie pakujace dla obu naszych obszardw, o roboczych
nazwach ONCO i COMBO. Reszta dostaw przebiega
zgodnie z zatozeniami.

Co do problemow, to bytbym niewiarygodny, gdy-
bym powiedzial, ze ich nie mamy. Na pewno duzym
wyzwaniem bedzie koordynacja uruchomienia i przy-
gotowania do SAT-6w gtéwnych linii technologicznych
w obszarach ONCO i COMBO oraz urzgdzen proceso-
wych. Co wiecej, w kazdym obszarze trudnym zada-
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ROBERT CHABROS

mgr inz. budownictwa i inz. srodowiska, biegty
sgdowy, wspdtpracownik TZF Polfa S.A.

Inzynier z 15-letnim doswiadczeniem w realizacji réznego rodzaju
projektéw w miedzynarodowych srodowiskach projektowych

i realizacyjnych, cztonek wielu zespotéw realizacyjnych
najwiekszych projektoéw budowlanych wykonywanych

w Polsce, jak budowa multimodalnego dworca podziemnego
todz Fabryczna czy druga linia metra w Warszawie. Szef

projektu pierwszej polskiej fabryki do produkcji sterylnych
srodkéw iniekeyjnych, cztonek FEANI, posiadacz PRINCE2
Practitioner, absolwent SGH w Warszawie i LSE w Londynie.
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niem jest automatyka i jej poprawna konfiguracja.
W naszym zaktadzie mamy réwniez zakres robotyczny,
co dodatkowo podnosi poziom technologiczny projektu
i wymaga osobnego zaopiekowania sie nim.

Czyli automatyka i robotyka sa kluczem do
sukcesu w tym projekcie. A co z zatozeniami
certyfikacyjnymi? Czy nastgpia tu jakie$
zmiany?

Zespot realizacyjny powotany do tej inwestycji za-
ktadat, ze obszar automatyki w projekcie o tej skali
zaawansowania technologicznego bedzie absolutnie
kluczowy. Dlatego decyzja o budowie wewnetrznego
zespotu automatykow byta koniecznoscia. Udato stwo-
rzy¢ sie wspanialg grupe specjalistow, ktorzy z zaan-
gazowaniem wspottworzg ten projekt.

Polska jeszcze niedawno byta znaczacym
w Europie producentem antybiotykdw

Dodam, ze oprdcz systemow sterujacych poszcze-
gblnymi systemami w projekcie, w zakresie certyfikacji
nie zaszty zadne zmiany. Spotka TZF Polfa startuje w ob-
szarze certyfikacji zcGMP, nastepnie UAE cGMP oraz US
FDA. W zaleznosci od sytuacji polityczno-gospodarczej
projekt bedzie tez gotéw spetni¢ wymogi EA cGMP,
chociaz wiem, ze trwaja tutaj unifikacje pomiedzy
poszczegdlnymi certyfikatami. Musimy pamietaé, ze
w projekcie mamy 56 systemow, z czego niemal potowa
to systemy bezposredniego wptywu, gdzie wszystkie
sktadowe muszg spetnia¢ wymogi ww. certyfikacji.

Jak wygladaja terminy na najblizsze miesiace?
Do korica 2024 1. planowane jest zakonczenie kwali-
fikacji IQ systemow i rozpoczecie 0Q. Pierwszy kwartat
2025r. to finalizacja fazy 0Q dla pomieszczen. Planuje-
my, aby na koniec 2025 r. fabryka byta po SAT-ach obu
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linii rozlewu i najlepiej z rozpoczeta fazg PQ. Zazna-
czam, Ze jest to strategiczna inwestycja dla TZF Polfa,
dlatego jakosé i trwatosé zastosowanych rozwigzan
byly jednym z warunkéw niezbednych, okreslonych
na etapie projektu. Doktadna weryfikacja kazdego
z etapow realizacji tej inwestycji wymaga czasu.

Jakie jest wg pana wyzwanie nr 1 przy tak
ztozonym projekcie?

Najwiekszym wyzwaniem, jak przy kazdej inwe-
stycji, przy ktorej realizacji miatem okazje pracowac,
jest czynnik ludzki, wtasciwie zarzadzanie zmiang (tzw.
change management) i koordynacja zasobéw pracow-
niczych. Elementy te majg wplyw na jakosé¢, budzet
i termin i sg miedzy sobg nierozerwalnie potgczone.

Kiedy nowy zaktad wytwarzania form jatowych
rozpocznie produkcje? Wspominat pan
o dwéch latach.

Projekt budowlany TZP Polfa rozpoczeta wlistopa-
dzie 2021 1. Po drodze mieli$my konicowke pandemii
COVID-19 i wcigz odczuwalng wojne w Ukrainie, co
w kontekscie tej inwestycji wigzato sie z ograniczenia-
miw dostepnosci surowcdow oraz rotacjg pracownikow
budowlanych. Na finalny termin mogg mie¢ wptyw
takze nowe regulacje prawne w obszarze prawa far-
maceutycznego, czy nowe wytyczne odnosnie emisji
€O, i gazéw GHG.

Patrzgc na inne inwestycje w europejskiej far-
macji, to zgodnie z tym, co podaje ISPE, rozpoczyna
sie realizacja projektéw w rejonie Bazylei oraz Visp
w Szwajcarii. Pamietajmy tez, ze koszty realizacji takich
obiektow za granica, w strefie euro, sg kilkukrotnie
wyzsze niz w Polsce. Nasz projekt w poréwnaniu do
tych realizowanych w Austrii, Niemczech czy Szwaj-
carii odpowiada najwiekszym aktualnie realizowanym
inwestycjom. Przedsiewzieciem na podobnym pozio-
mie zaawansowania, aczkolwiek o 30% mniejszym,
jestinwestycjajednej z firm farmaceutycznych w Linz
w Austrii, rowniez dla PFS-6w (Pre-Filled Syringes),
ktora powinna zakonczy¢ sie gotowoscia produkeyjng
w 2025 1. Rozpoczeta sie ona w czasie podobnym do
naszego, co pokazuje, ze nie odbiegamy tu od naj-
lepszych w branzy, stosujacych czotowe rozwigzania
farmaceutyczne na swiecie.

Sporo jeszcze przed wami.

Jestesmy dzi$ w momencie sprawdzania montazu
urzadzeniinstalacji. Po fazie uruchomien i kwalifikacji
budynek bedzie gotowy, aby dostarczy¢ skwalifikowane
media odpowiedniej jakosci do procesow technolo-
gicznych.

Brat pan udziat w debacie podczas
niedawnego XX Jesiennego Sympozjum
Przemystu Farmaceutycznego w todzi.
Nawiazujac do jej tematu - firma
farmaceutyczna, ktéra powstanie

w przysztosci, to...?
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Przede wszystkim gratuluje $wietnie zorganizo-
wanej konferencji. Z roku na rok jest coraz ciekawiej
tematycznie i bardzo dobrze pod katem organizacyj-
nym. Awracajac do pytania: moim zdaniem w obszarze
farmacji, wobec zmieniajgcego sie dynamicznie swiata,
na pewno w przysztosci powstanie sporo nowych firm
dziatajacych globalnie, ale nie jak do tej pory — du-
zych swiatowych koncerndw. Beda to spotki mate,
bardzo agile’owe, tgczgce pomiedzy sobg klientow
z CMO i CDMO. Mocno korzystajgce z Al przy ustala-
niu wymagan i szukaniu partnerow, proponowaniu
rozwigzan i rozwoju.

Wiodgce firmy farmaceutyczne, ktére sg Swiadome
mozliwosci i szans, jakie niesie za sobg automatyzacja
inowoczesny, cyfrowy swiat, chcg wykorzystac posia-
dany potencjal — gtdwnie finansowy oraz kontakty.
Uwazam, ze spotki dziatajace w obszarach genowych
inanobotéw beda sie najmocniej rozwijaty w kolejnych
latach. Wystarczy spojrzec, jak wygladajg nowoczesne
zaktady farmaceutyczne budowane w Szwajcarii czy
Austrii - sg wlasnie nastawione na CDMO, gotowe do
wspotpracy z kazdym, kto ma odpowiednie finanso-
wanie.

Sama mozliwos¢ wytwarzania, czyli
wielkoobszarowe farmaceutyczne koncerny,
odchodazi juz do lamusa?

Tak, liczy¢ sie bedzie elastycznosé takiego pro-
ducenta. Nie chciatbym sie natomiast wypowiadaé
odnosnie do kierunkéw rozwoju terapii lekowych,
gdyz nie sledze tych trendow. Sam fakt, Ze czas po-
trzebny na wynalezienie i zarejestrowanie nowego
leku to horyzont 1-15 lat (a finalnie 90% projektéow
upada) pokazuje, jak duzo jest do zrobienia, aby ten
proces usprawnic.

W tej szerokiej konkurencji technologicznej trzeba
bardzo zwracaé uwage na aspekty zréwnowazonego
rozwoju i ESG. To jest przysztosé réowniez dla farmacji.

No wtasnie, czyli technologia, ale i ekologia,
ESG, regulacje klimatyczne...

Wedtug raportu WHO, podsumowujacego na koniec
2023 r. realizacje celéw zréwnowazonego rozwoju,
zrealizowali$my 2 z 36 punktdow (6 jest w trakcie), czy-
li jeste$my na poczatku drogi. Niestety widacé to tez
w obszarze farmacji. Bytem niedawno na znakomitym
evencie NET Zero w Dusseldorfie, gdzie wystepowaty
najwieksze firmy farmaceutyczne z catego $wiata.
Weszystkie sg w trakcie realizacji Scope 1i 2, zwigzanych
z redukcja sladu weglowego. Scope 3 to natomiast
blizej nieokreslona przysztosc. Faktem jest, ze gdy-
bym w naszym kraju zapytat o Scope 1 czy Scope 2, to
niektdérzy nie wiedzieliby, o czym moéwie. Musimy sie
zatem zaczgc interesowaé tym tematem, bo przespi-
my najlepszy czas dla Polski, kiedy mozemy staé sie
liderem w tym zakresie CEE. A przypomne, Ze juz od
2025 r. bedziemy mieli obowigzek raportowania po-
stepow w ograniczaniu emisji GHG. Tymczasem w tej
kwestii wcigz nie dzieje sie za duzo...

:0 kierunekFarmacja.pl

CENTRUM PRODUKCJI
| ROZWOJU LEKOW
ONKOLOGICZNYCH

Musimy tez bardziej preznie dziataé
w obszarach R&D.

Tak, zwtaszcza ze wiekszosé podstawowych sub-
stancji uzywanych w farmacji to te wynalezione na
poczatku XX w., np. ibuprofen, paracetamol, amoksy-
cylina, penicylina, kolistyna. Trzeba tu dodac, ze wzrost
ich stosowania spowodowat, Ze np. mieso kupowane
przez konsumentow posiada czgstki réznych substancji
antybiotycznych i przeciwzapalnych, na ktére nasze
organizmy zaczynajg sie uodparniac. Antybiotykood-
pornosc¢ to zresztg cicha choroba XXI w.

Jakie inne wyzwania widzi pan przed branza
w najblizszym czasie?

Uwazam, ze nasz rodzimy przemyst farmaceutyczny
musi podgzac za trendami z Zachodu, ktore zawsze
wskazywaty droge postepu technologicznego. I to sie
nie zmienia. W Europie Zachodniej i w USA zaczynaja
powstawac projekty biosyntez, syntez API. Ponownie
chcemy stac sie niezalezni, co jest wtasciwym kie-
runkiem rozwoju. Prosze pamietac, ze Polska jeszcze
niedawno byta znaczgcym w Europie producentem
antybiotykdéw, do ktérych API sami syntezowalismy.
Mamy wiec potencjat i praktyke, nie mowiac o naszej
lokalizacji w centrum Europy, na przecieciu sie szlakow
logistycznych. To powoduje, ze mozemy byé waznym
graczem w tym kolejnym ,rozdaniu” w transformacji
farmaceutycznej. Tak, wracamy tu ,do korzeni”, ale
wyposazeni w rozwigzania proekologiczne, zautoma-
tyzowane, wspierane Al.

Rozmauwiata Aldona Senczkowska-Soroka,
redaktorka czasopisma Kierunek Farmacja

Fot. TZF Polfa Tarchomin
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CIAGtE DOSKONALENIE.
PROJEKT CZY KULTURA?

Rafat Rostankowski
Polpharma

Rozwoéj organizacji zalezy od opracowania i wdrozenia odpowiedniej
strategii. Aby skutecznie realizowac jej wytyczne, niezbedne sa efektywne
procesy. Jednak strategiczne plany czesto zawodza, a ich wykonanie nie
odbywa si¢ zgodnie z wczeéniej przyjetymi zatozeniami.

trategia firmy czesto nie sprawdza sie z powodu
nieefektywnego jej wdrazania. Jak podaje Robert
Kaplan, 90% organizacji mierzy sie z porazka jesli
chodzi o realizacje plandw wynikajacych ze strategii
firmy [1]. Doskonatym przyktadem moga by¢ tu bte-
dy popelnione przez IBM. W momencie kiedy
komputery osobiste staty sie popularne
(na poczatku XXI wieku), zarzad tej
spotki nadal skupiat sie na archa-
icznych aspektach dziatalnosci,
przeznaczajac zasoby na rozwija-
nie komputeréw wysokowydaj-
nosciowych, wykorzystywanych

przez duze organizacje [2].
Zaktadajac, ze wzrost efek-
tywnosci proceséw stanowi
podstawe kazdej strategii roz-
woju, cel ten jest wspdlny
dla kazdego pracow-
nika. Organizacje,
ktore potrafig
stale sie do-
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skonali¢, naleza do mniejszos$ci. Niezaleznie od branzy,
przyczyn tego stanu rzeczy nalezy szukac nie w samym
procesach, ale podejsciu do nich. Przyjecie odpowied-
niego modelu doskonalenia jest zatem kluczem do
sukcesu [3].

Podstawy ciagtego doskonalenia

Poczatki ciggltego doskonalenia siegaja poczat-
kow XX wieku, kiedy to Frederick W. Taylor opracowat
~Zasady naukowego zarzadzania”. Ktadly one nacisk
na poprawe efektywnosci warsztatow wytworczych.

W latach 50. XX wieku William E. Deming po raz
pierwszy przedstawil koncepcje ciggtego doskonale-
nia. Opierata sie ona na zatozeniu, ze jako$¢ powinna
by¢ poprawiana na drodze serii matych, stopniowych
zmian. Deming postulowal wykorzystanie statystycznej
kontroli procesu do identyfikacji i eliminacji marno-
trawstw w procesie produkcyjnym. Podejscie to zostato
wdrozone przez wiele organizacjii obecnie znane jest
jako zarzgdzanie poprzez jakosé [4].

Idee ciggtego doskonalenia najczesciej przedstawia
sie w postaci schematu, gdzie kolejne etapy, naste-
pujace po sobie, sa uporzadkowane w okreslonym
porzadku (rys. 1). Takie schematyczne przedstawienie
ciaggtego ulepszania nazywane jest cyklem Deminga

lub cyklem PDCA.

:0 kierunekfFarmacja.pl
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RYS. 1
Cykl Deminga - cykl PDCA (Zrédito: [5])

Plan - zaplanuj

Do

Ch

D/
<4

Cel: znalezienie obszaru do poprawy oraz zaplano-

wanie zmiany w procesie.

Zadania:

» identyfikacja problemu: doktadne zdefiniowa-
nie problemu i obszaru, ktéry wymaga poprawy,

» analiza stanu obecnego: gromadzenie danych
w celu zrozumienia biezgcej sytuacji,

» przygotowanie planu dzialania: opracowanie
szczegotowego planu zawierajgcego cele, ter-
miny oraz odpowiedzialnosci.

Przyktad: zaktad produkceyjny zidentyfikowat pro-

blem zwigzany z op6znieniami w dostarczaniu

produktu, wynikajgcy z czestych awarii maszyn.

Zaplanowano wprowadzenie przeglad6w linii pro-

dukcyjnych.

- wykonaj

Cel: wprowadzenie zaplanowanych zmian w celu

sprawdzenia ich efektywnosci.

Zadania:

» wykonanie: realizowanie zadan wynikajacych
z przygotowanego planu dziatania,

» raportowanie: zapisywanie wszystkich wyko-
nanych dziatan oraz probleméw napotkanych
podczas wdrazania planu.

Przyktad: zaktad produkcyjny testowo wprowadza

przeglad jednej linii produkcyjnej, zeby okreslié

jego wplyw na zmniejszenie ilosci awarii.

eck - sprawdz

Cel: ocena wynikow wprowadzonych zmian na

efektywnosé procesu.

Zadania:

» analiza danych: weryfikacja danych w celu
poréwnania wynikow z celami ustalonymi w
fazie planowania,

» pomiar efektywnosci: zastosowanie kluczowych
wskaznikéw wydajnosci w celu oceny wptywu
zmiany.

kierunekFarmacja.pl

Przyktad: firma produkcyjna analizuje dane z wdro-
zenia pilotazowego i ocenia wplyw zastosowanego
rozwigzania na zmniejszenie liczby awarii.

Act - zastosuj
- Cel: wprowadzenie zmiany do procesu i jej stan-
daryzacja lub odrzucenie zmian.
Zadania:
» standaryzacja: wprowadzenie zmiany do proce-
su na state oraz stosowanie nowego standardu,
» zastosowanie: wprowadzenie modyfikacji
i powtdrzenie cyklu w przypadku czesciowej
poprawy procesu,
» odrzucenie: rezygnacja z wprowadzania zmia-
ny w przypadku braku poprawy efektywnosci.
Przyktad: w przypadku poprawy efektywnosci te-
stowej linii produkcyjnej zmiana wdrazana jest
rowniez dla pozostatych linii [5].

29

Kultura i projekt réznig sie przede wszystkim
podejSciem, zakresem oraz sposobem myslenia

Charakterystyka projektu usprawniajgcego
Projekty usprawniajace charakteryzujg sie naste-
pujacymi cechami (rys. 2):
zdefiniowany zakres i terminy realizacji - pro-
jekty usprawniajgce sg scisle zdefiniowane, maja
specyficzne cele, terminy oraz rezultaty. Przede
wszystkim majg poczatek i koniec.
Zadaniowy charakter: sg to czesto jednorazowe
inicjatywy majgce na celu rozwigzanie konkretnych

problemoéw lub osiggniecie okreslonych celéw. RYS. 2
Wieksze zmiany: koncentruja sie na wprowadzaniu Charakterystyka
wiekszych, bardziej strategicznych zmian, a nie projektu
B usprawniajacego
matych, stopniowych. (zr6dlto: na
podstawie [6]
%)

| Zdefiniowany zakres i terminy realizacji I

Zadaniowy charakter

I

| Duze zmiany ]

| Whyspecjalizowane zespoly I

| Strukturalne podejscie ]
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Wyspecjalizowane zespoty: zwykle obejmuje dedy-
kowane zespoty lub dzialy pracujace nad projektem,
zamiast angazowac calg organizacje.
Strukturalne podejscie: stosuje ustrukturyzowane
podejscie z fazami takimi jak planowanie, realizacja
i przeglad wynikéw [6].

Charakterystyka ciagtego doskonalenia

Podobnie jak w przypadku projektéw usprawnia-

jacych, rowniez ciggte doskonalenia ma swoje cechy

ch

arakterystyczne (rys. 3):
ciagly proces: ciggte doskonalenie to niekoriczacy
sie proces. Obejmuje nieustanne poszukiwanie spo-
sobdw na poprawe procesow, produktéw lub ustug.
Integracja kulturowa: jest osadzony w kulturze
organizacyjnej, co oznacza, ze Wszyscy w organi-
zacji sg zaangazowani i zobowigzani do ciggtego
doskonalenia.
Mate, stopniowe zmiany: koncentruje sie¢ na regu-
larnym wprowadzaniu matych, stopniowych zmian,
ktore z czasem kumuluja sie, tworzgc znaczace ulep-
szenia.
Upodmiotowienie pracownikéw: zacheca wszyst-
kich pracownikéw do identyfikowania obszaréw
wymagajacych poprawy i sugerowania zmian,
wspierajac kulture wspotpracy i innowacji.
Zdolnos¢ adaptacji: wymaga wysokiego poziomu
zdolnosci adaptacyjnych i elastycznosci, poniewaz
obejmuje ciggte monitorowanie i natychmiastowe
korekty w oparciu o informacje zwrotne w czasie
rzeczywistym Zrodto [6].

Jak wynika z przedstawionych powyzej réznic, cig-

gtemu doskonaleniu blizej do kultury nizZ do projektu.
Kultura i projekt réznig sie przede wszystkim podej-
$ciem, zakresem oraz sposobem myslenia. Bardzo
wazne jest, aby zrozumiec, Ze oba podejscia mogg sie
uzupetniaé. Podczas gdy ciggte doskonalenie wspiera
kulture usprawniania, projekty usprawniajgce moga

do

Rekl

tyczy¢ zmian na wiekszg skale [7].

lama

Ciggly proces

Integracja kulturowa

Mate i stepniowe zmiany

W:zmocnienie pracownikéw

Zdolnosc adaptacji

Organizacje, wktdrych ciagte doskonalenie wpisane

jest w swiadomosé wszystkich pracownikow, sg duzo
bardziej efektywne, silniejsze w momentach kryzysu
oraz zawsze o krok przed konkurencjg.
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RYS. 1
Struktura
organizacyjna
zaktadow
produkeyjnych
jako Uktad
Stoneczny

STRAZNICY PRODUKCJI

Rola | wyzwania zespotu utrzymania ruchu
w OP Polpharma w Nowej Debie

Paulina Szmulkiewicz
Polpharma

Powszechne jest stwierdzenie, Ze zespdt utrzymania ruchu pracuje dobrze,
gdy go nie wida¢, badz gdy sie o nim nie méwi. Dopoki park maszynowy
w zakladach produkcyjnych sprawnie funkcjonuje, tj. bez postojow
nieplanowanych, nikt nie zwraca na niego wiekszej uwagi, podczas gdy
wtasnie to jest dowodem jego efektywnej pracy.

espot utrzymania ruchu tworza pracownicy
posiadajacy specjalistyczng wiedze i umiejet-
nosci (mechanicy, elektromechanicy, automa-
tycy). Bardzo czesto to osoby z ogromnym bagazem
doswiadczenia zawodowego, tzw. ,praktycy”, ktorzy
w dzisiejszych czasach - gdzie popularnoscig cieszg
sie kierunki humanistyczne, a ludzi prowadzacych
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profesjonalnie aktywnosé publikacyjna (blogerzy,
youtuberzy, influencerzy) jest coraz wiecej — sg na
rynku pracy poszukiwani.

Utrzymanie ruchu jest dzialem wspierajgcym ob-
szar produkcji w zaktadach wytwoérezych. Nalezy pa-
mietac, ze to wtasnie produkcja utrzymuje wszystkie
inne dzialy, dlatego zapewnienie cigglosci jej pracy

:0 kierunekFarmacja.pl



Z ZYCIA BRANZY

FOT 1

Wspétpraca
pracownikow

utrzymania ruchu

i operatoréw
podczas
przegladoéw
(Zrodto: zasoby
wilasne autora)

FOT. 2

Przyktad analizy

awarii w OP

Polpharma

w Nowej Debie

(Zrodto: zasoby
| wilasne autora)

jest tak wazne. Popularnym jest poréwnanie struktury
organizacyjnej w zaktadach do Uktadu Stonecznego,
gdzie Stonce to obszar produkcji, a wszystkie planety
krazgce wokot to dzialy wspierajgce, miedzy innymi
utrzymanie ruchu. To jednak Storice odgrywa tutaj
najwazniejszg funkcje — identycznie jest z produkcjg.

Prewencja oraz predykcja

Gléwnym zadaniem dziatu utrzymania ruchu (DUR)
jest planowanie i realizacja przegladow oraz regular-
nych prac konserwacyjnych maszyniurzgdzen. Poprzez
systematyczne sprawdzanie stanu technicznego parku
maszynowego, DUR minimalizuje ryzyko nieplanowych
postojow w procesie produkcyjnym.

W OP Polpharma w Nowej Debie operatorzy obstu-
gujgcy maszyny i urzgdzenia uczestniczg w przeglg-
dachikonserwacjach zasob6w, ktore na co dzien sami
obstuguja. Jest to obopolna korzys¢ — dla pracownika

DUR Operator jest najwiekszym zréodtem informacji
na temat kondycji i stanu technicznego maszyny, po-
niewaz to wlasnie on spedza na jej obstudze 8 godzin
dziennie i zna wszystkie jej ,bolaczki” oraz niepokojgce
oznaki. Dla pracownikéw produkeji natomiast uczest-
nictwo w aktywnosciach prewencyjnych inicjowanych
przez utrzymanie ruchu jest niezastgpiong dawka wie-
dzy technicznej na temat budowy i zasady dziatania
maszyny badz urzgdzenia. Angazowanie operatorow
w przeglady oraz konserwacje jest rowniez dobra oka-
zja do budowania relacji miedzydziatowych pomiedzy
produkcjg a dziatem technicznym.

Prowadzenie dziatah naprawczych

W przypadku awarii maszyn czy innych nieprzewi-
dzianych problemoéw technicznych, dziat utrzymania
ruchu podejmuje dziatania naprawcze majgce na celu
jak najszybsze przywrocenie sprawnosci urzgdzen.
Dzieki wiedzy technicznej oraz umiejetno$ciom pra-
cownikow naprawy sg przeprowadzane sprawnie, co
minimalizuje czas postoju nieplanowanego. Kluczo-
wag jest rowniez informacja $wiadka zdarzenia, czyli
operatora, poniewaz to, co przekaze pracownikom
UR, bardzo czesto jest decydujace w dalszej diagnozie
i przebiegu wszelkich dziatan.

W OP Polpharma w Nowej Debie w kazdy pigtek
prowadzone sg analizy awarii. Za pomocg diagramu
Ishikawy pozwalajg one znalezé przyczyne zrédtowa
dla zdarzenia, ktore wygenerowato najwieksze straty
przerywajac proces produkcyjny w tygodniu poprze-
dzajagcym.

Analiza awarii jest jednym z narzedzi procesu
Autonomous Maintenance, ktéry pozwala zapobiec
powtarzaniu podobnych zdarzen w przysztosci. Pod-
czas takich spotkan gromadzi sie zespdt utrzymania
ruchu, ale bierze w nich udziat réwniez operator oraz
szef z obszaru produkcji. Wszystkie hipotezy, fakty,
pomysty zapisywane sg na tablicy, a na zakonczenie
spotkania definiuje sie dziatania wraz z terminami oraz
odpowiedzialnosciami, po ktdrych wdrozeniu podobna
sytuacja nie powinna sie powtorzyc.

R e M0.9024,
. A Magazynowanie cze$ci zamiennych
| ZE5POL: M GHDict- W, TOTRR. Yk, Phuany s, ATE TRV i eksploatacyjnych
| Czesci zamienne i eksploatacyjne sg niezbedne
Tﬂﬂp{[ TLUORWE Fi  TORmoRckmnosE) PR do szybkiej reakcji na awarie oraz do przeprowadza-
- . nia planowanych przegladéw i konserwacji. Magazyn
[ TARGRAN Ry ‘ mh::‘;m iz ;:qp:,— I'&:;':‘-:'.‘.‘ czesci zamiennych petni funkceje zaplecza logistyczne-

‘ ek g0, zapewniajgc dostepnosé wymaganych elementow
w nagtych sytuacjach.

Dzial UR analizuje dane na temat historycznych
zdarzen oraz dokumentacje techniczno-ruchowa
dostarczong przez producenta zasobu, na podstawie
ktorych definiuje stany magazynowe. Nalezy pamietac,

ze magazyn ciagle ,zyje”, wiec bardzo waznym jest
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L".':."'.f..‘:.f.'.n [y
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b Slaa peacrd e 1A Mg ok [l 7 L A8 420y by zalegajg, w celu optymalizacji i obnizenia kosztow
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e N = — - magazynowania.
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Optymalizacja kosztéw operacyjnych wdrazanie bardziej efektywnych strategii konserwa-
FOT. 3 Sprawne dziatanie zespolu utrzymania ruchu cji pomaga przedsiebiorstwom ogranicza¢ wydatki

Wspdtpraca , . ce . , . . . . .
dziatu utrzymania  bezposrednio wptywa na obnizenie kosztéw produk-  zwigzane z nieplanowanymi naprawami czy koniecz-

ruch;f z prodtti)kCJ'a cji. Unikanie awarii, postojow nieplanowanych oraz  noscig wymiany czesci. DUR analizuje rowniez koszty

(Zrodto: zasoby . c s .

| wiasne) zw1aLzane,z ?ak.upe.m mate?rl.a}ow_ eksploat.acyjnych
oraz zamoOwieniami na czesci zamienne, dgzac do ich

optymalizacji (poszukiwanie zamiennikéw, bezposredni

kontakt z producentem czesci, a nie maszyny).

——
— —

*kk

Dzial UR petni w zaktadach produkcyjnych strate-
giczng role — jest fundamentem zachowania ciagtosci
procesu produkcyjnego. Jego dziatania koncentrujq sie
na planowaniu, realizacjii optymalizacji proceséw obej-
mujacych prewencje oraz predykeje. W OP Polpharma
w Nowej Debie wykorzystywane jest narzedzie procesu
Autonomous Maitnenance (AM) poprzez koncentra-
cje na wspdtpracy pracownikéw DUR z operatorami,
dzieki realizacji wspdlnych konserwacji, przegladow,
analiz awarii oraz wielu inicjatyw na liniach (np. Deep
Cleaning).

Na koricu najwazniejsze jest to, ze przeciez GRAMY
DO JEDNEJ BRAMKI. =

Reklama

INFORMACJI

dia branzy farmaceutycznej

kierunekfarmacja
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Koszyki ustug

Koszyk 1 - Pakiet Podstawowy

Zakres ustug:
1. ldentyfikacja obowiazkéw:

Analiza i okreslenie obowigzkow
klienta wynikajacych z EUDR,
dostosowanych do specyfiki jego
dziatalnosci.

2. Pogtebiona mapa drogowa:

Zestawienie informacji,
dokumentéw i danych, ktére klient
powinien gromadzi¢ na potrzeby
EUDR oraz procedur, srodkéw
polityki kontroli niezbednych do
wdrozenia.

3. Korespondencja z dostawcami:

Przygotowanie pisma do
dostawcéw, wg ktérego Klient moze
zbiera¢ od nich potwierdzenie
spetnienia wymogoéw EUDR.

4. Podstawowe doradztwo
prawne:

Konsultacja dotyczaca spetnienia
minimalnych wymogow przepisow
EUDR.

Firmy, ktére chcag poznaé
podstawowe obowigzki i uzyskaé
kierunkowe wsparcie przy
zminimalizowanych kosztach.

Odwiedz nas:

protect . <

Koszyk 2 - Pakiet Rozszerzony

Zakres ustug:
2. ldentyfikacja obowigzkéw:

Analiza i okreslenie obowigzkéw klienta
wynikajacych z EUDR, dostosowanych
do specyfiki jego dziatalnosci.

3. Pogtebiona mapa drogowa:

Zestawienie informacji, dokumentow
i danych, ktore klient powinien
gromadzi¢ na potrzeby EUDR oraz
procedur, srodkéw polityki kontroli
niezbednych do wdrozenia

3. Korespondencja z dostawcami:

Przygotowanie pisma do dostawcoéw,
wg ktorego Klient moze zbiera¢ od nich
potwierdzenie spetnienia wymogoéw
EUDR.

4. System nalezytej starannosci

Przygotowanie procedury w celu
zapewnienia zgodnosci produktu z
EUDR.

5. Szkolenia wewnetrzne:

Szkolenia dla pracownikow w zakresie
wdrazania przepiséw EUDR.

6. Podstawowe doradztwo prawne

Konsultacja dotyczaca spetnienia
przepiséw EUDR

Firmy, ktore chca dogtebniej poznacé
podstawowe obowigzki i uzyskaé
kierunkowe wsparcie oraz rozpocza¢
przygotowania w zakresie nalezytej
starannosci.

Skontaktuj sie z nami: +48 506.476.508

Koszyk 3 - Pakiet Premium

Zakres ustug:

1. Identyfikacja obowigzkéw i pogtebiona
mapa drogowa:

Analiza i okreslenie obowigzkow klienta
wynikajgcych z EUDR, dostosowanych do
specyfiki jego dziatalnosci. Zestawienie
informacji, dokumentoéw i danych, ktére
klient powinien gromadzi¢ na potrzeby EUDR
oraz procedur, sSrodkéw polityki kontroli
niezbednych do wdrozenia.

2. System nalezytej starannosci

Przygotowanie procedury w celu
zapewnienia zgodnosci produktu z EUDR

3. Nalezyta starannosé:

Proces nalezytej starannosci zgodnie z art. 8
EUDR dla konkretnego produktu obejmujacy
1) gromadzenie informacji danych

i dokumentow, 2) ocene ryzyka, 3) srodki
zmniejszajace ryzyko.

4. Oswiadczenie o nalezytej starannosci

Przygotowanie o$wiadczenia o nalezytej
starannosci zgodnie z EUDR, ktére beda
mogty by¢ przedstawione odpowiednim
organom regulacyjnym.

5. State doradztwo prawne:

Biezgce wsparcie prawne w zakresie
zgodnosci z EUDR, w tym aktualizacje
prawne i monitorowanie zmian w
regulacjach.

6. Szkolenia i warsztaty dla kadry
zarzadzajacej:

Petne wsparcie w zakresie edukacji
personelu i lideréw w zakresie wdrazania
i monitorowania regulacji.

Firmy, ktore chcg scedowac petng obstuge
na podmiot zewnetrzny.
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EUROPEAN
DEFORESTATION
REGULATION

Nowe wymogi unijne

Anna Kregielewska
ESGprotect Sp. z o.0.

Agnieszka Skorupinska
Kancelaria Rymarz Zdort Maruta

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2023/1115, znane jako EUDR (European
Deforestation Regulation), ktére weszto w zycie

w 2023 roku, wprowadza istotne zmiany
dotyczace przeciwdziatania degradacji lasow.
EUDR powstato jako odpowiedZ UE na rosnacy
problem globalnego wylesiania, ktory jest jednym
z gtéwnych czynnikéw przyczyniajacych sie do
zmian klimatycznych.

elemrozporzadzenia jest ograniczenie importu produktéw pocho-

dzgcych z terendw, gdzie nastepuje niekontrolowane wylesianie

oraz degradacja ekosystemow. W praktyce oznacza to, ze firmy
dziatajgce na rynku unijnym, w tym w Polsce, muszg speini¢ nowe wymogi
dotyczgce zrownowazonego rozwoju. Przedsiebiorstwa zajmujgce sie
produkcjg, handlem oraz dystrybucja wybranych towaréw bedg musiaty
dostosowad sie do tych regulacji, aby unikng¢ sankcjii wspieraé dziatania
na rzecz ochrony srodowiska.

Kluczowe towary

EUDR obejmuje kluczowe towary, takie jak kakao, kawa, kauczuk,
soja, olej palmowy, drewno oraz produkty pochodzgce z bydta, ktére sa
zwigzane z wylesianiem.

Rozporzadzenie narzuca na przedsiebiorstwa obowigzek spetnienia
surowych wymogéw w zakresie nalezytej starannosci. Oznacza to, ze
kazda firma w Polsce, ktéra importuje, eksportuje lub wytwarza pro-
dukty zawierajgce wyzej wymienione towary, musi udowodnié, ze nie
przyczynity sie one do wylesiania ani degradacji laséw po 31 grudnia
2020 r. Spotki te bedg zobowigzane do doktadnej weryfikacji taricucha
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Fot. 123

dostaw, monitorowania zrodet pochodzenia surowcow
oraz dokumentowania zgodnosci z przepisami EUDR.

29

Nieprzestrzeganie wymogow EUDR
moze prowadzi¢ do powaznych

konsekwencji, w tym sankgcji
finansowych i ograniczen w handlu

Sledzenie pochodzenia surowcéw

Co to oznacza w praktyce? To, ze polskie przed-
siebiorstwa bedg musiaty zainwestowaé¢ w narzedzia
umozliwiajace sledzenie pochodzenia surowcow,
a takze wdrozy¢ procedury audytu i monitorowania
dostawcow. Duze firmy, zwtaszcza z sektora rolno-spo-
zywczego, kosmetycznego i farmaceutycznego, majg
dostosowac swoje procesy, aby zapewni¢ zgodnosé
z regulacjami. EUDR ma takze na celu zwiekszenie
przejrzystosci — przedsiebiorstwa bedg zobowiaza-
ne do udostepnienia organom unijnym oswiadczen
o nalezytej starannosci, ktére dokumentujg, ze nie
przyczyniaja sie do wylesiania.

Coistotne, nowe przepisy obejmujg rowniez sektory
posrednio zwigzane z wylesianiem (produkcja kosme-
tykow, chemikaliéw czy lekow), w ktorych surowce,

:0 kierunekFarmacja.pl

takie jak soja, olej palmowy czy kauczuk sg szeroko
stosowane. Oznacza to, ze firmy farmaceutyczne i ko-
smetyczne w Polsce muszg przystosowac sie do no-
wych wymogow niezaleznie od tego, czy bezposrednio
importujg surowce, czy korzystaja z ustug dostawcow.

Rozporzgdzenie naktada takze obowigzek zgtasza-
nia potencjalnych naruszen oraz wyklucza zezwolenia
na wprowadzanie na rynek UE produktow zwigzanych
zwylesianiem, bez odpowiednich dowoddw zgodnosci.
Jest to szczegolnie istotne dla eksporteréw i importe-
row, ktorzy mogg byé narazeni na utrate dostepu do
rynku, jesli nie spetnig wymagan EUDR.

Nieprzestrzeganie wymogéw EUDR moze prowadzi¢
do powaznych konsekwencji, w tym sankcji finanso-
wychiograniczen w handlu. Dlatego kluczowe jest, aby
firmy w Polsce jak najszybciej zaczely dostosowywaé
sie do nowych wytycznych i wspotpracowac z eksper-
tami, ktorzy moga pomdc w identyfikacji obowigzkow
i weryfikacji zgodnosci.

*k%k

Podsumowujac, EUDR jest istotnym krokiem
wwalce zwylesianiem, a Polska jako cze$é wspdlnoty
europejskiej musi stawi¢ czota wyzwaniom zwigza-
nym z jego wdrozeniem, ktore dla srednich i duzych
przedsiebiorstw bedzie obowigzywaé od 30.12.2024 .,
a dla mikro i matych - 0d 30.06.2025 r. Obecnie firmy
powinny przyjac¢ proaktywne podejscie ijak najszybciej
rozpoczaé prace nad zgodnoscig z nowymi regulacja-
mi, aby unikngé ryzyk prawnych oraz finansowych. m

NOWE
NARZEDZIA
Polskie
przedsigbiorstwa
beda musiaty
zainwestowac

w narzedzia
umozliwiajgce
Sledzenie
pochodzenia
surowcoOw,

a takze wdrozy¢
procedury audytu
i monitorowania
dostawcow
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ZROWNOWAZONY ROZWOJ
W FARMACEUTYCZNYCH
SYSTEMACH WODNYCH

Katarzyna Grudnik
Senior Process/Specialty Engineer, Fluor S.A.

Wszyscy mozemy zaobserwowac stale rosnacq dzi§ swiadomo$¢ naszego
wplywu na srodowisko. Idzie to rami¢ w ramie ze zréwnowazonym rozwojem,
ktory niestety czesto traktuje si¢ jako modne hasto, wykorzystywane przez
firmy w celu poprawy swojego wizerunku publicznego, ignorujac szerszq
perspektywe. Jednak takie podejécie jest krotkowzroczne i ostatecznie

niezrOwnowazone.

postugiwad, ale ktory jest trudny do uchwycenia
w kontekscie rzeczywistych korzysci, jakie przy-
nosi spoteczenstwu. Istniejg rézne rodzaje systemaow,
takie jak produkcja lekow lub napojoéw, ktére wyma-
gajg naktadow (energia, woda lub inne zasoby), a ich

Zréwnowazony rozwdj to termin, ktérym tatwo sie

54 Kierunek Farmacja 4/2024

produktami sg leki lub napoje butelkowane. Bardzo
niewiele systemdéw jest w petni zréwnowazonych,
wymagajacych niewielkich naktadéw i niewytwarza-
jacych produktow ubocznych. Mimo to mogg zaczaé
wpisywac sie w omawiang strategie, jesli zostang
dokonane inwestycje majgce na celu ograniczenie,

:0 kierunekFarmacja.pl
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recykling lub ponowne wykorzystanie substratow/
produktéw jednostki.

Zréownowazony rozwoj systemu mozna mierzy¢
na podstawie stopnia, w jakim redukuje, poddaje re-
cyklingowi i ponownie wykorzystuje zasoby, ktorymi
zarzadza. Przyktadem moze by¢ przemyst napojow,
ktory do transportu wykorzystuje kontenery. Pojemniki
mogg by¢ plastikowe, papierowe lub szklane. Mozna je
poddadé recyklingowi lub wyrzucié. Stopien zréwnowa-
zenia naprawde zalezy od spojrzenia na caty system
isprawdzenia wszystkich wejsc¢ i wszystkich wynikdéw.
Prawie wszystkie systemy nie sg w petni zréwnowazone
ze wzgledu na nieefektywnosc, ale charakteryzujq sie
pewnym stopniem zréwnowazenia.

Zréwnowazony rozwoj wymaga podejscia dtugoter-
minowego, ktdre przynosi korzysci zaréwno zdrowiu
populacji, jak i Srodowisku. Proponowane systemy
sg zwykle drozsze we wdrazaniu niz krotkowzroczne,
mniej zrownowazone procesy. Jednak dojrzate gatezie
przemystu, posiadajgce kapital umozliwiajacy badanie
wplywu niezréwnowazonych systeméw na srodowisko,
mogg zbadac swoje procesy, aby okresli¢, gdzie lepszy
Zrownowazony rozwoj ma sens.

Przedstawiona strategia wymaga zaangazowania
w obowigzki spoteczne, sSrodowiskowe i obywatelskie,
ktore wykraczaja daleko poza maksymalizacje zyskow
w krétkim okresie. Jednak zréwnowazony rozwoj wigze
sie z kosztami wdrozenia, ktére mozna przeznaczy¢ na
co innego. Bardzo wazne jest posiadanie wiedzy eks-
perckiej przy projektowaniu systemow tak, aby koszt
wdrozenia byt jak najmniejszy. Na szczescie wiele doj-
rzalych organizacji uznato znaczenie zréwnowazonego
rozwoju i aktywnie nad nim pracuje. Réwnowazenie
kosztow i korzysci wymaga ostroznosciiinteligentnego
projektowania.

Zréwnowazony rozwoj branzy farmaceutycznej

Zréwnowazony rozwdj juz na etapie projektowania
jest kluczowym czynnikiem pozwalajgcym osiggngcé
najnizszy koszt i dlugoterminowy rozwdj w przemy-
$le farmaceutycznym. Nowoczesne obiekty farma-
ceutyczne zostaly zaprojektowane w taki sposob, ze
jest on w centrum codziennych dziatan. Nowoczesna
konstrukcja HVAC, izolatory i inny nowoczesny sprzet
zmniejszyly zapotrzebowanie na energie. Wiele wy-
kwalifikowanych osdb pracuje, analizujgc i wdrazajac
wskazniki zréwnowazonego rozwoju. Zaczynamy do-
strzegad inicjatywy firm z calego swiata, poczawszy
od inwestycji w odnawialne zZrédta energii, poprzez
inhalatory niskoemisyjne, az po budynki o zerowej
emisji netto. W zwigzku z tym coraz wiekszy nacisk
ktadzie sie na ocene i przeglad operacji energochton-
nych i wodochtonnych w réznych branzach, w tym
w produkcji farmaceutyczne;j.

Zrownowazone projektowanie i inzynieria obej-
mujg minimalizacje trwatego wptywu na srodowisko.
Zpunktu widzenia projektowego oznacza to stosowanie
materialéw budowlanych przyjaznych dla otoczenia
i minimalizacje zuzycia zasobéw nieodnawialnych.
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W farmaceutycznych systemach uzdatniania wody
projektowanie opierajace sie na przedstawionych za-
sadach jest nierozerwalnie powigzane z oszczedzaniem
wody, ponownym jej wykorzystaniem i minimalizacjg
sciekow. Projektanci, wiasciciele i operatorzy tych sys-
temow, stojgc juz przed coraz wiekszymi wyzwaniami
w coraz bardziej konkurencyjnym otoczeniu bizneso-
wym, sa Swiadomi synergii pomiedzy dbatoscig o $ro-
dowisko i efektywnym dziataniem. Firmy przyjmujg
polityke, ktorej celem jest jednoczesne prowadzenie
oszczednej dziatalnosci i promowanie kultury odpo-
wiedzialnosci spotecznej i Srodowiskowe;j.

Szersze spojrzenie na zrdbwnowazone systemy
wodne w farmacji

Przemyst farmaceutyczny wymaga duzej ilosci
wody, ktéra stuzy do produkeji sktadnikéw farma-
ceutycznych, pétproduktéw i produktow koncowych.
W zwigzku z tym wymagania jakosSciowe sg tu szcze-
gdlnie wysokie.

Czystos¢ wody dla przemystu farmaceutycznego,
jako kluczowy element w procesie produkcyjnym,
bytaby logicznym celem ekologicznego projektu ze
wzgledu na ograniczong dostepnos$é wody zZrodto-
wej oraz obawy dotyczace konserwacji i zanieczysz-
czenia, a takze nieefektywnosci i kosztéw produkcji.
W miare wzrostu zuzycia wody i kosztéw $ciekow oraz
zaostrzania sie przepisow dotyczacych jakosci wody
pitnej, techniki oszczedzania wody stanowig obiecujace
rozwigzanie umozliwiajgce minimalizacje kosztow
mediéw w przysztosci. Nie powinno dziwi¢, Zze woda
jest waznym obszarem wdrazania zrownowazonych
rozwigzan. Obejmuje to wytwarzanie wody o jakosci
farmaceutycznej, jej magazynowanie i dystrybucje lub
rozwigzania pomagajgce zmniejszy¢ zuzycie.
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Systemy bardziej zrbwnowazone sg zwykle
drozsze we wdrazaniu niz krétkowzroczne, mnigj

zrbwnowazone procesy

W przemysle farmaceutycznym produkcja wody
oczyszczonej (PW), wody o wysokiej czystosci (HPW),
wody do iniekcji (WFI) i czystej pary (CS) — zgodnie
z miedzynarodowymi standardami farmaceutycz-
nymi — uwazana jest za priorytet, ktéry musi row-
niez spetniac przepisy ochrony srodowiska. Farmacja
wymaga duzej ilosci wody, a procesy produkcyjne sg
zaprojektowane tak, aby byly elastyczne i zapewnia-
ty bezpieczenistwo pacjentow. Aby zagwarantowadé
usuniecie wszelkich zanieczyszczen i uniknaé zanie-
czyszcezen krzyzowych, stosuje sie szeroko zakrojone
procesy czyszczenia, wymagajace znacznego zuzycia
uzdatnionej i czystej wody.
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Ograniczanie i ponowne wykorzystanie wody staje
sie coraz wazniejszg czescig strategicznych planow
producentéw farmaceutycznych w zakresie zréwno-
wazonego rozwoju. Istnieja rézne metody ograniczania
zuzycia wody, ktore mozna podzielié na trzy kategorie:

efektywnos¢ wytwarzania czystej wody;,

efektywnos¢ wykorzystania czystej wody,
efektywnos¢ recyklingu zuzytej wody.

Ze wzgledu na ograniczong przestrzen, w artykule
omowiono jedynie efektywnosé wytwarzania czystej
wody.

Zrownowazony rozwoj systemu mozna mierzy¢ na
podstawie stopnia, w jakim redukuje, poddaje
recyklingowi i ponownie wykorzystuje zasoby,
ktorymi zarzadza

Zréwnowazony rozwdéj w produkcji czystej wody

Woda oczyszczona, wykorzystywana jako produkt
lub sktadnik procesow farmaceutycznych, jest jed-
nym z najdrozszych systemow w zakupie, obstudze
iutrzymaniu w zaktadzie farmaceutycznym. Techno-
logie uzdatniania czesto wymagaja uzycia sSrodkéw
chemicznych, energii i czasu, aby utrzymac wysoki
stopient niezawodnos$ci, wymagany przez wigkszos$é
interesariuszy. Ponadto techniki, takie jak filtracja
idestylacja, ktore obejmuja dodatkowo oczyszczanie
przez rozcienczanie strumieni procesowych, daja
stezone strumienie jako produkty uboczne opera-
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cji. Tradycyjne systemy odwroconej osmozy (RO) sg
nieefektywne, poniewaz mogg zrzucac okoto 25% wody
do drenazu. Co wigcej, powszechne zastosowania
RO czesto opierajg sie na znacznej liczbie operacji
wstepnej obrébki, takich jak zmiekczanie wody, od-
chlorowanie i redukcja zawiesin, aby zapewni¢ ich
skutecznos¢.

Znamy wiele mozliwosci oszczedzania wody i po-
prawy wydajnosci systemoéw wody o wysokiej czystosci.
Lepsze monitorowanie procesu moze prowadzi¢ do
ograniczenia konserwacji. Przyktady obejmuja filtry
z mediami ptukania wstecznego bazujace na rézni-
cy ci$nien na filtrze a nie na czasie, oraz regenera-
cje zmiekczaczy wody i jednostek wymiany jonowej
w oparciu o jakosé sciekdw.

Projektowanie i eksploatacja systemu wody far-
maceutycznej z poziomem odzysku wody zasilajacej
wynoszgcym zaledwie 75% jest nie do przyjecia w $wie-
tle dzisiejszych standardéw srodowiskowych i bizneso-
wych. Istnieje wiele sposob6éw poprawy efektywnosci
operacyjnej zaréwno nowych, jak i istniejacych syste-
mow, ktore opisano ponizej:

systemy RO o wysokim stopniu odzysku moga

pomdc w zminimalizowaniu wytwarzania Scie-

kow. Obejmujg wysokiej jako$ci metody obrobki
wstepnej, nowatorskie technologie membranowe

i elementy membran protektorowych oraz systemy

odzyskiwania solanki w celu odzyskiwania wody

odciekowej.

Systemy wykorzystujace ponownie odrzucong wode

z systemow RO i elektrodejonizacji (EDI). Strumie-

nie te sg czesto juz zmiekczone, odchlorowane

i filtrowane, dzieki czemu istnieje mozliwos$¢ ich

ponownego wykorzystania jako wody zasilajacej

kotty lub do uzupetniania chtodni kominowej. Po-
jawiaty sie rowniez dodatkowe zastosowania jako
woda do toalet lub nawadnianie trawnikéw.
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PRZEMYSt FARMACEUTYCZNY
wymaga duzej ilosci wodly, a procesy produkcyjne sa zaprojektowane tak, aby byty elastyczne i zapewniaty
bezpieczenstwo pacjentéw

Zoptymalizowany system dystrybucji wody: naj-
lepszym rozwigzaniem przy projektowaniu petli
wody oczyszczonej jest integracja zaawansowa-
nych technologii i zréwnowazonych praktyk, by
zapewnieni¢ wydajnos$é i minimalny wplyw na
srodowisko przy uzyciu wielostopniowej filtracji,
w tym odwroconej osmozy i sterylizacji UV, w celu
zagwarantowania wysokiej czystosci wody. Prze-
mienniki czestotliwosci (VFD) moga regulowacd
predkos$¢ pompy w zaleznosci od zapotrzebowania,
zmniejszajac zuzycie energii.

Istnieje kilka podej$é do zmniejszenia zapotrzebo-
wania na energie w ramach istniejgcych technologii,
takich jak:

- ograniczenie strat ciepta instalacji destylacyjnych,
odzysk ciepta ze $ciekéw w instalacjach destyla-
cyjnych,
regulacja wymaganej temperatury wody w miejscu
poboru,
zwigkszenie catkowitej wydajnosci RO,
zmniejszenie ilosci Sciekdw wymagajacych oczysz-
czenia,
wprowadzenie nowych technologii.

*k%x

Wysokiej jakosci systemy wodne sg integralng cze-
$cig produkcji farmaceutycznej. Wysokie wymagania
dotyczg jakos$ci wody, jej produkcji, przechowywa-
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nia i dystrybucji. W miare ciagtego rozwoju przemy-
stu farmaceutycznego znaczenie zréwnowazonego
wykorzystania wody i energii staje sie kluczowe dla
osiggniecia globalnych celéw srodowiskowych. Firmy
farmaceutyczne mogg przyczynic sie do bardziej eko-
logicznej przysztosci, wykorzystujac energooszczedne
technologie, odnawialne 7rddta energii i promujac
zrownowazony rozwoj w caltym tancuchu dostaw.

Zwigkszanie trwatosciistniejacych systeméw wody
o wysokiej czystosci lub projektowanie nowych sys-
temdéw wody oczyszczonej wymaga specjalistycznej
wiedzy technicznej w celu wdrozenia optacalnych
rozwigzan przynoszacych te same korzysci. Na przy-
ktad technologie jednorazowego uzytku zastepujaca
procesy ptukania wstecznego lub regeneracji nalezy
ocenia¢ w oparciu o og6lny wptyw na srodowisko.
Zuzycie lub proces wytwarzania wody powinny zawsze
by¢ jednym z wielu innych obszaréw zréwnowazonego
projektowania i eksploatacji systemow.

Fluor z duma oferuje specjalistyczne rozwigzania
w zakresie inzynierii, zaopatrzenia i zarzadzania bu-
dowg, ktore umozliwiajg producentom farmaceutycz-
nym skuteczny i optacalny wybor zréwnowazonych
projektow. Bardzo wazne jest krytyczne zbadanie al-
ternatywiich kosztéw w celu oceny zréwnowazonych
systemow. Firma Fluor wspiera klientéw w dokony-
waniu przegladu optacalnych, energooszczednych,
zrownowazonych, a jednocze$nie w petni zgodnych
i solidnych systemow. ®
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ZAAWANSOWANE TECHNOLOGIE
OPRACOWYWANIA SZCZEPIONEK

przeciwko chorobom zakaznym
Szczepionki mMRNA cz. 1

dr Andrzej Ernst
ChemCon GmbH

Nowo pojawiajace si¢ i powracajace choroby zakazZne stanowia powazne
zagrozenie dla globalnego zdrowia publicznego ze wzgledu na ich zdolnos$¢
do szybkiego przeksztatcania sie w pandemie. Ratunkiem sa tu szczepionki
opracowywane przy uzyciu zaawansowanych technologii.

ydarzenia historyczne, w tym hiszpanska
Wgrypa 71918 r. i pandemia COVID-19, a takze

wybuchy choréb jak zotta febra, wirus Za-
chodniego Nilu i bakterie wielolekooporne pokazuja,
jak szybko infekcje mogg przerodzi¢ sie w globalny
kryzys zdrowotny. Co wiecej, cigglte odkrywanie no-
wych patogendéw wirusowych w ciggu ostatnich 50
lat, w tym wirusa Ebola, ludzkiego wirusa niedoboru
odpornosci (HIV) i niedawne pojawienie sie korona-

58 Kierunek Farmacja 4/2024

wirusow, podkresla pilng potrzebe ciggtego opraco-
wywania szczepionek.

Odkrycieikliniczne zastosowanie szczepionek jest
powszechnie uwazane za jedno z najwiekszych osig-
gnieé wspotczesnej medycyny. Szczepienia sg obecnie
kamieniem wegielnym kontroli i zapobiegania epide-
miom wywolywanym przez czynniki chordéb zakaznych.
Udane kampanie masowych szczepien doprowadzity do
catkowitego wyeliminowania zagrazajacych zyciu cho-
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rob, takich jak ospa prawdziwa i polio, a takze znacznie
zmniejszyty globalne obcigzenie zachorowalnos$cig
i Smiertelnoscia powodowang przez wiele innych
patogendw. Wedlug Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO) szczepionki zapobiegaja okoto 2-3 milionom
zgonow rocznie i zmniejszajg wptyw ekonomiczny
chordb i hospitalizacji o ponad 500 miliard6w dolaréw.

Wiekszos¢ szczepionek stosowanych obecnie do
zwalczania chordb zakaznych dzieli sie zasadniczo na
trzy kategorie: Zywe rozcieniczone wirusy, inaktywowane
wirusy i podjednostki biatkowe/polisacharydy. Pomimo
sukcesu tych sprawdzonych platform szczepionkowych,
nie okazaly sie one skuteczne przeciwko patogenom
obnizajacym odpornos¢, takim jak HIV, malaria i gruz-
lica. W innych przypadkach, jak grypa, szczepionki
muszg by¢ corocznie aktualizowane w celu zwalczania
szybko ewoluujgcych mutacji, a ich skutecznosé rézni
sie znacznie z roku na rok. Wreszcie, opracowanie tych
szczepionek zajmuje lata lub dziesieciolecia, co ograni-
cza ich zdolnosé do zwalczania epidemii wywotanych
przez szybko pojawiajgce sie i powracajgce patogeny.
Przezwyciezenie tych ograniczen tradycyjnych metod
produkeji szczepionek przyczynito sie do wzrostu za-
interesowania opracowywaniem nowych technologii
szczepionek przeciwko chorobom zakaznym.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow, bez-
pieczenstwo i skuteczno$¢ majg kluczowe znaczenie
dla powodzenia nowych platform szczepionek prze-
ciwko chorobom zakaznym. Szczepionki powinny by¢
skuteczne w wywotywaniu dtugotrwatej odpornosci
komorkowej/humoralnej, mieé¢ minimalne skutki
uboczne (reaktogennosc) i nie powinny wywolywadé
zwiekszonej liczby choréb zwigzanych ze szczepion-
ka podczas pdzniejszego zakazenia. Wieksza reakto-
gennos¢ moze ograniczy¢ stosowanie szczepionek,
zmniejszajgc tym samym ogolny wptyw kampanii
szczepien na zdrowie publiczne. Zréownowazenie zda-
rzen zapalnych w celu maksymalizacji odpowiedzi
immunologicznej i utrzymania klinicznie akcepto-
walnego profilu reaktogennosci ma kluczowe znacze-
nie dla powodzenia szczepionki. W idealnej sytuacji
szczepionki powinny by¢ projektowane i podawane
w taki sposob, aby regulowac kinetyke i dystrybu-
cje tkankowg prezentacji antygenu w celu poprawy
jakosci adaptacyjnej odpowiedzi immunologiczne;j.
Na przyktad czas podania moze by¢ wykorzystany do
zwiekszenia dojrzewania powinowactwa przeciwciat,
podczas gdy droga podania moze by¢ uzyta do wywo-
tania zwiekszonej ogélnoustrojowej lub sluzéwkowej
odpornosci adaptacyjnej. Szczepionki muszg réwniez
uwzglednia¢ mutacje ostabiajace odpornosé, ktore
mogg szybko zmniejszy¢é skutecznosc¢ szczepionki, jak
wykazano w przypadku grypy i SARS-CoV-2.

Postepy w genomice, biotechnologii i inzynierii
doprowadzity do opracowania platform szczepion-
kowych, ktoére integruja nowe i istniejgce informacje
o patogenach, aby utatwic szybki rozwoj szczepionek.
Dogtebna charakterystyka biatek wirusowych umoz-
liwita np. molekularne i mechanistyczne zrozumienie,
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ktore pozwolito na zaprojektowanie immunogennych
antygenow przeciwko szczegdlnie trudnym celom.
Postepy w dziedzinie ekspresji biatek i terapii kwasami
nukleinowymi, takimi jak DNA i mRNA transkrybo-
wane in vitro, oferujg wszechstronne platformy do
szybkiego opracowywania skutecznych szczepionek
wykorzystujgcych te antygeny. Ponadto, krytyczny
wglad winterakcje gospodarz-patogen zostat wykorzy-
stany do zidentyfikowania optymalnych parametrow
biodystrybucji szczepionki, farmakokinetyki i wrodzo-
nej aktywacji immunologicznej.

Te spostrzezenia zostaty wykorzystane do opraco-
wania materiatéw inzynieryjnych, ktére umozliwiajg
kontrolowane rozprzestrzenianie sie tych ztozonych
antygenoéw w weztach chtonnych i zwiekszony wy-
chwyt przez komorki prezentujace antygen (APC),
jednoczesnie dziatajac jako adiuwanty w celu uru-
chomienia kluczowych szlakéw sygnalizacji immu-
nologiczne;j.
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Odkrycie i kliniczne zastosowanie szczepionek

jest powszechnie uwazane za jedno
z najwiekszych osiggnie¢ wspodtczesnej
medycyny

Odporno$é wywotana szczepionka

Szczepienia angazujg zarowno wrodzone, jak
i adaptacyjne szlaki uktadu odpornosciowego w celu
wywotania odpowiedzi immunologicznej specyficznej
dla patogenu. Wrodzony uktad odpornosciowy szybko
reaguje na patogeny lub szczepienia poprzez recepto-
ry rozpoznawania wzorcow (PRR), ktére ewoluowa-
ty w celu rozpoznawania wysoce konserwatywnych
wzorcow molekularnych zwigzanych z patogenami
i uszkodzeniami. Szlaki te wywolujg wstepnag, sto-
sunkowo niespecyficzng odpowiedz immunologiczng
w ciggu kilku minut.

Wrodzona odpowiedz immunologiczna zazwyczaj
charakteryzuje sie aktywacja tych szlakow, co skutkuje
stanem zapalnym, produkcjg czynnikéw pirogennych
i migracjg APC do miejsca zakazenia/infekcji, przy-
czyniajac sie do zainicjowania adaptacyjnej odpo-
wiedzi immunologicznej i potencjalnie miejscowych/
uktadowych skutkéw ubocznych. APC oraz sktadniki
szczepionki mogg migrowac do lokalnych drenujgcych
weztdw chtonnych, gdzie prezentujg antygeny limfo-
cytom B i T - kluczowym mediatorom adaptacyjnej
odpowiedzi immunologicznej. W lokalnych drenuja-
cych weztach chtonnych, specyficzne dla patogenow
komorki B sg aktywowane przez prezentowane anty-
geny i wzmacniajg rozpoznawanie patogenow poprzez
rekombinacje genetyczng.
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ODPORNOSC HUMORALNA

Lo

Odpornosé humoralna to przede wszystkim odpornos¢ zalezna
od limfocytéw B, ktéra obejmuje produkcje przeciwciat. Gdy
komarki B napotykaja antygeny (takie jak wirusy lub bakterie),
moga réznicowac sie w komorki plazmatyczne, ktére wytwarzaja
przeciwciata specyficzne dla antygenu. Przeciwciata te kraza
we krwi i limfie, wigzac sie z patogenami i neutralizujac je lub
oznaczajac do zniszczenia przez inne komorki odpornosciowe,
takie jak makrofagi. Odporno$é humoralna jest szczegdlnie
skuteczna przeciwko patogenom pozakomorkowym.

Odpornos¢ zalezna od limfocytéw T

Odpornos¢ zalezna od limfocytéw T, zwtaszcza limfocyty

T pomocnicze (CD4+) i limfocyty T cytotoksyczne (CD8+).
Pomocnicze limfocyty T rozpoznaja antygeny prezentowane przez
komorki prezentujace antygen (APC) i aktywuja inne komorki
odpornosciowe, w tym limfocyty B i makrofagi. Cytotoksyczne
limfocyty T namierzaja i zabijaja zainfekowane lub nieprawidtowe
komorki, rozpoznajac specyficzne antygeny na ich powierzchni.
Odpornos¢ za posrednictwem limfocytow T jest niezbedna

do atakowania patogendw wewngtrzkomoérkowych, takich jak
wirusy i nieprawidtowe komorki, w tym komérki nowotworowe.

Fot. 123if.com

Metoda podawania

Droga podania szczepionki odgrywa gtéwna role
w rozwoju silnej i trwatej odpornosci ochronnej. Miej-
sce podania okresla, ktore podtypy komorek odpor-
nosciowych jako pierwsze zetkng sie ze szczepionka,
anastepnie wptyng narozwdj adaptacyjnej odpowiedzi
immunologicznej. Wiekszosé zatwierdzonych klinicznie
szczepionek jest podawana domiesniowo lub podskor-
nie, poniewaz te drogi wstrzykniecia sg dobrze znane,
a tkanki zawieraja duzg liczbe wrodzonych komorek
odpornosciowych. Pojawiajg sie jednak inne drogi
podania, ktére moga zapewnic lepsza ochrone przed
interesujgcym nas patogenem. Na przyktad srodskorne
i oddechowe drogi podania narazaja szczepionke na
wiekszg liczbe wrodzonych komorek odpornosciowych
w skorze i blonie sluzowej niz domiesniowe drogi po-
dania. Szczepienie donosowe moze indukowac produk-
cje przeciwcial IgA w btonie sluzowej i rezydentnych
komorek pamieci T w tkance ptucnej, zapewniajgc
lepsza odpowiedz ochronng niz produkty aplikowane
pozajelitowo. Niedawno kilka szczepionek bazujgcych
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na wektorach i mRNA podawanych droga sluzéwkowa
wykazato skutecznos$é przeciwko SARS-CoV-2, wska-
zujac na potencjat tych platform przeciwko innym
chorobom uktadu oddechowego.

Uwagi dotyczace projektowania sktadnikéw
szczepionki

Szczepionki zazwyczaj sktadajg sie z antygenu,
adiuwantu i no$nika. Ponizsze sekcje omawiajg zasady
projektowania dla kazdego sktadnika i podkreslajg
badania kliniczne i przedkliniczne, ktére uwzgledniajg
te zasady projektowania.

Antygen

Doboér antygenu jest najwazniejszym aspektem
projektowania szczepionki, poniewaz kieruje on wy-
twarzaniem neutralizujgcych przeciwciati odpornosci
komodrkowej. W konwencjonalnych platformach szcze-
pionkowych, takich jak zywe, rozcieniczone lub inakty-
wowane szczepionki, caly patogen jest wykorzystywany
jako antygen, nie pozostawiajgc miejsca na wybor
antygenu. Jednak nowe platformy szczepionkowe, jak
podjednostkowe szczepionki biatkowe i szczepionki
zawierajace kwasy nukleinowe, umozliwiajg precy-
zyjny wybor oraz projektowanie antygenow. W przeci-
wienstwie do konwencjonalnych metod, platformy te
umozliwiajg wybdr okreslonych antygenoéw, takich jak
biatka otoczki, toksyny lub polisacharydy, w oparciu
oich skutecznos$¢ w neutralizacji patogenu, utatwiajac
bardziej racjonalne podejscie do projektowania.

Strukturalne modyfikacje antygendw wirusowych

Charakterystyka strukturalna biatek wirusowych
i rozwoj strategii projektowania biatek umozliwity
opracowanie zmodyfikowanych antygenéw w celu
ukierunkowania odpowiedzi immunologicznej na
neutralizujgce epitopy. By¢ moze najbardziej uda-
nymi przyktadami zmodyfikowanych antygendw sg:
stabilizowane wstepnie biatko kolca betakoronawi-
rusow stosowane w szczepionkach przeciwko SARS-
-CoV-2 oraz stabilizowane wstepnie biatko F, uzywane
w szczepionkach przeciwko syncytialnemu wirusowi
oddechowemu (RSV).

Samoorganizujgce sig antygeny

Jakos$¢ odpowiedzi immunologicznej na szczepienie
mozna poprawic poprzez wielowartosciowg prezenta-
cje antygenow na powierzchni samoorganizujacych
sie czgstek wirusopodobnych (VLP) lub nanoczgstek
biatkowych (PNP). W poréwnaniu z antygenami mo-
nomerycznymi, te wielowartosciowe struktury zwiek-
szaja rekrutacje komorek dendrytycznych i promuja
zwiekszong aktywacje limfocytow B. Strategia ta jest
coraz czesciej stosowana w celu zwiekszenia miana
przeciwcial specyficznych dla patogenéw i ich aktyw-
noscineutralizujgcej. Jako alternatywa dla obliczeniowo
zaprojektowanych samoorganizujgcych sie nanoczastek,
naturalnie wystepujgce biatka (takie jak ferrytyna, syn-
taza lumazynowaienkapsulina), oferujg inng platforme
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do rozwoju PNP. Wérdd nich najczesciej stosowana jest
ferrytyna, poniewaz oktaedryczna symetria nanoczastki
ulatwia trimeryzacje biatek wirusowych i prezentacje
natywnej struktury czwartorzedowe;j.

Antygeny peptydowe

Szczepionki oparte na peptydach wykorzystuja
liniowe epitopy patogendw, umozliwiajac selektywne
celowanie w mniejsze epitopy w celu wygenerowania
ukierunkowanej humoralnej odpowiedzi immuno-
logicznej. W poréwnaniu z wigkszymi antygenami,
peptydy mogg by¢ tatwiej produkowane szybko i na
duzg skale, a takze wybierane tak, aby zawieraty tyl-
ko motywy, ktére powinny skutkowac¢ odpornoscig
powodujaca neutralizacje.

Antygeny kodowane przez kwasy nukleinowe
Postepy w projektowaniu i syntezie kwaséw nu-
kleinowych umozliwity opracowanie kilku nowych
generacji szczepionek, ktére wykorzystujg systemy
dostarczania kwaséw nukleinowych do kodowania an-
tygendw, takich jak: mRNA, saRNA, kolisty RNA (circR-
NA), plazmidowe DNA i DNA typu near-end. Szczepionki
nabazie kwaséw nukleinowych pozwalajg na bardziej
elastyczne projektowanie antygendw niz szczepionki
wirusowe lub biatkowe i sg w stanie kodowac¢ ztozone

konstrukty, trudne do ekspresji, wydzielane i multime-
ryzowalne, lub antygeny transbtonowe. Zdolnosé do
wytwarzania antygendw zakotwiczonych w btonie jest
wyjatkowa zaleta szczepionek bazujacych na kwasach
nukleinowych, poniewaz wykazano, Ze zwiekszaja one
immunogennos$¢ w pordwnaniu z antygenami wydzie-
lanymi lub zewngtrzkomdrkowymi.

Zatwierdzone przez FDA szczepionki przeciwko
COVID-19 wykorzystuja np. mRNA kodujace zakotwi-
czone w blonie, podstawione diproling biatko spike
o pelnej dtugosci w konformacji prefuzji. Podobnie
szczepionka RSV mRNA firmy Moderna (mRNA-1345)
koduje transbtonowy prefuzowany trimer F. Szczepion-
ki zawierajace kwasy nukleinowe mogg by¢ réwniez
stosowane do szczepienia pojedynczymi antygenami
fuzyjnymi lub multimerycznymi, ktére w przeciwnym
razie bylyby trudne do ekspresji i oczyszczenia. Poza
elastycznym projektowaniem antygenow, szczepion-
ki mRNA umozliwiajg celowanie w wiele antygenéw
wirusowych, co moze by¢ krytycznym czynnikiem
w rozwoju uniwersalnych szczepionek przeciwko wy-
soce mutagennym patogenom.

Staranne zaprojektowanie sekwencji kwasu nukle-
inowego jest réwniez konieczne, aby zmaksymalizowaé
ekspresje antygenu, immunogenno$¢ i stabilnosé. Po-
dejsécia do projektowania sekwencji, takie jak optyma-

A

www.atech.pl

Precyzyjne
dozowanie

gwarancja zamkniecia

Reklama




PRZELOMOWE ODKRYCIA

RYS. 1
Skfad adiuwanta
MF-59

lizacja kodondw i wzbogacanie linii zarodkowej, mogg
zwiekszy¢ poziomy ekspresji antygenu, a nastepnie
jakos¢ odpowiedzi immunologicznej, prawdopodobnie
poprzez wzmocniong prezentacje antygenu i odpowie-
dzi linii zarodkowe;.

Adiuwanty

Adiuwanty zawarte w szczepionkach wzmacniaja
odpowiedz immunologiczng na antygeny poprzez ak-
tywacje wrodzonych komdrek odpornosciowych, ktére
z kolei stymuluja adaptacyjng odpowiedZ immunolo-
giczng. Adiuwanty najczesciej stosowane w zatwierdzo-
nych szczepionkach to sole glinu (atun) i emulsje typu
olejwwodzie, dzialajace poprzez tworzenie lokalnego
srodowiska zapalnego w miejscu wstrzykniecia, ktore
rekrutuje komorki odpornosciowe. MF59, emulsja typu

Skwalen

Wielonienasycony triterpen (sktada sie z sze$ciu jednostek
izoprenowych) jest zaliczany do lipidéw. To sktadnik ptaszcza
lipidowego ludzkiej skéry, metaboliczny prekursor cholesterolu
i innych steroli

\l/\/ 7 = = = =

Span 85 - Sorbitan Trioleate

Emulgator, sktadnik umozliwiajacy powstanie emulsji. Petni role
modyfikatora reologii (czyli poprawia konsystencje powodujac
wzrost lepkos$ci) w preparatach myjacych, zawierajgcych
anionowe substancje powierzchniowo czynne. Jest to mozliwe
dzieki tworzeniu tzw. mieszanych miceli

Polisorbat 80 mieszanina polioksyetylenowych pochodnych
sorbitanu i kwasu oleinowego, niejonowy surfaktant
oraz emulgator.
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olej wwodzie zawierajgca skwalen, powoduje rekruta-
cje komorek w ciggu 3 godzin od immunizacji; utrzy-
muje sie do 11 dni. Rekrutacja ta nastepnie zwieksza
prezentacje antygenu i dostarczanie antygenu do lo-
kalnych drenujgcych weztéw chtonnych, wzmacniajac
w ten sposob adaptacyjng odpowiedz immunologiczna.
Jednak wrodzona stymulacja immunologiczna przez
te adiuwanty moze wywolywac reakcje zapalne pro-
wadzace do miejscowej i ogdlnoustrojowej reaktogen-
nosci. Wimmunostymulacji niektérych cytolitycznych
adiuwantow, takich jak wodorotlenek glinu, jest on
rowniez stosowany jako adiuwant w niektorych szcze-
pionkach w celu zwiekszenia ich skutecznosci. Jednym
znichjest zatrzymanie podanych antygenéw w miejscu
szczepienia. Sg one nastepnie stopniowo uwalniane,
co przedtuza stymulacje uktadu odpornosciowego.

Jony glinu mogg wigza¢ antygeny w kompleksy,
zwiekszajgc prawdopodobienstwo ich pobrania przez
komorki prezentujgce antygen. Aluminium stymuluje
rowniez silng odpowiedz limfocytéw Th2. Podejrzewa
sie powigzanie miedzy infamosomami NLRP3 a immu-
nostymulujgcym dziataniem glinu. Dlatego adiuwan-
ty te nadajg sie tylko do podawania domie$niowego,
poniewaz moga wywotywacé nadmierny stan zapalny
wmiejscu podania, gdy sg aplikowane podskdrnie lub
do drég oddechowych. Stosowanie adiuwantow nale-
7y zatem starannie rozwazy¢ pod katem mozliwych
skutkow ubocznych szczepienia.

Wyzwania i kierunki na przyszto$é

Szczepionki sg jednym z najwazniejszych narzedzi
opracowanych przez wspotczesng medycyne; dopro-
wadzity do znacznego wzrostu oczekiwanej dtugosci
ijakosci zycia w ciggu ostatniego stulecia. W nastep-
nym wieku postepy w technologii szczepionek beda
potrzebne do wyeliminowania chorob obnizajgcych
odpornosé, takich jak HIV, malaria, gruzlica, grypa
i SARS-CoV-2, na ktore albo nie ma szczepionki, albo
potrzebne sg czeste dawki przypominajace w celu
zwalczania mutacji. Ponadto strategie majgce na celu
poprawe stabilnosci termicznej, produkcji i dostar-
czania tych platform szczepionkowych bedg miaty
kluczowe znaczenie dla zaspokojenia potrzeb krajow
rozwijajacych sie. Znaczenie takich postepow zosta-
to by¢ moze najlepiej podkreslone przez epidemie
SARS-CoV-2, w ktorej nowa technologia szczepionek,
mRNA, wysuneta sie na pierwszy plan. Kolejna dekada
powinna przynies$é ponowny nacisk na badania nad
szczepionkamimajgce na celu opracowanie starterow
szczepionkowych i lepsze zrozumienie odpowiedzi
naszego uktadu odpornosciowego na te platformy.
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Z ZIELNIKA KOPERNIKA

Produkty lecznicze w praktyce lekarskiej
znanego astronoma cz. |

dr Jerzy Jambor
Akademia Nauk Stosowanych w Koninie

Jeden z najwiekszych umystow w historii, znany jako twoérca
heliocentrycznego modelu Uktadu Stonecznego, rzadko kojarzony jest

z produktami leczniczymi. Dla mu wspétczesnych byl jednak lekarzem

i doktorem prawa kanonicznego, duchownym nizszych $wiecen. Zajmowat
sie tez kartografia, ekonomia, administracja, dyplomacja, a nawet poezja.
Nie byl zawodowym astronomem, swego wielkiego dzieta dokonat w czasie
wolnym od powierzonych obowigzkéw.

ikotaj Kopernik urodzit sie 19 lutego 1473 .
w Toruniu (od roku 1466 miasto to, na mocy
traktatu koniczacego wojny polsko-krzy-
zackie, nalezato do Krolestwa Polskiego). Byt synem
torunskiego kupca Mikotaja (1420-1483) orazjego zony
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Barbary (1440-1495), pochodzacej z zamoznej rodziny
mieszczanskiej Watzenrode. Miat dwie siostry: Barba-
reiKatarzyne oraz brata Andrzeja. Mikotaja Kopernika
wychowywat brat matki tukasz Watzenrode, kanonik
kapituty wloctawskiej, pdzniejszy biskup warminski,
ktory widziat w nim swojego nastepce.

W strone medycyny

Mikotaj Kopernik po studiach na Wydziale Sztuk
Wyzwolonych Akademii Krakowskiej (1491-1495) oraz
na Uniwersytecie w Bolonii (1495-1500), gdzie studiowat
prawo, wroku 1501 rozpoczat studia medyczne w Pad-
wie. W tym czasie miejscowy uniwersytet byt najlep-
szym osrodkiem ksztatcenia europejskich medykow.
Wyktadowcami byli tam wtedy: Gabriel Zerbi, Pietro
Trapolino, Giovanni de Aquila i Giordano dela Torre
- autor stynnego podrecznika anatomii, ilustrowanego
przez Leonarda da Vinci. Wyktady prowadzone byty
w oparciu o dziela Awicenny, Galena i Hipokratesa. Raz
do roku na tej uczelni odbywatly sie pokazy anatomiczne
przeznaczone dla starszych studentow.

Mikotaj Kopernik ukonczyt studia medyczne w roku
1503, uzyskujac stopien veniam practicandi, co pozwa-
lato na prowadzenie praktyki lekarskiej. Zakonczenie
studiow w Padwie potgczyt z obrong doktoratu z prawa
kanonicznego na Uniwersytecie w Ferrarze.

Po powrocie z Padwy na Warmie, Kopernik zostat
lekarzem kapituty warminskiej. Jednoczesnie praco-
wat jako sekretarz i przyboczny lekarz swego wuja,
biskupa warminskiego ftukasza Watzenrode. Do roku
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1510 urzedowat w siedzibie biskupow w Lidzbarku
Warminskim, nastepnie przeniost sie do Fromborka,
w ktérym pozostat az do $mierci. W tym czasie, jako
administrator dobr kapituty warminskiej, przez prawie
5 lat rezydowat w Olsztynie.

Podczas pobytu we Fromborku prowadzit rozlegty
praktyke lekarska. Leczyt kolejnych biskupdw warmin-
skich: Fabiana Luzjaniskiego, Maurycego FerberaiJana
Dantyszka. Leczyt tez kanonikéw z kapituty, miedzy
innymi Felixa Reicha, Bernarda Scultetiego, Georga
Zimmermana oraz Tiedemanna Giese — pdzniejszego
biskupa chetminskiego. Opiekowat sie swoim bra-
tem Andrzejem, tez kanonikiem, ktéry po powrocie
z Wtoch chorowat na trad. Udzielat sie tez w szpitalu
$w. Ducha we Fromborku. Byt wzywany do chorych do
Torunia, Gdanska, Lubawy i Krolewca. Uczestniczyt
ponadto w licznych konsyliach medycznych. Prowadzit
korespondencyjne konsultacje z Janem Benedyktem
Solfg - lekarzem przybocznym kréla Zygmunta Stare-
go, Wawrzyncem Wille — lekarzem ksiecia Albrechta
Pruskiego czy z Janem Teslerem z Wroctawia.

Do obowigzkow Kopernika nalezato nie tylko dia-
gnozowanie chordb, ustalenie sposobu ich leczenia
i wypisywanie recept, ale tez wlasnoreczne przygo-
towanie lekow.

Notatki i recepty

0 zaangazowaniu Mikotaja Kopernika w dziedzinie
lecznictwa $wiadczy jego bogata biblioteka (wiekszos$¢
ksiegozbioru znajduje sie obecnie w bibliotece Uniwer-
sytetu w Uppsali w Szwecji). WSrdéd 45 tomow byty az 22
tytuty o charakterze medycznym. Do jego podrecznych
ksigzek lekarskich zaliczy¢ mozna takie dzieta, jak:
Petrus de Argellata, Chirurgia, Venice 1499; Mattheus
Silvaticus, Allus Pandectarum medicinae — Questiones
aliorum auctorum, Venice 1498; Caballus Franciscus,
Bartholomeus Montangana, De therica Cermisonus
Antonius, Consilia medica, Venice 1499; Franciscus
Cabella, Tractatus de animalii theria, Venice 1514; Va-
lascus de Taranta, Practica medicinae alias Philonium
pharmaceuticum et chirurgicum, Lyons 1490. Ostatnia
zwymienionych jest dzietem lekarza z Montpellier. Za-
wiera opisy chorob, ich objawy, sposéb rozpoznawania
i metody leczenia. Ksigzka ta nalezata do najwazniej-
szych pomocy w pracy 6wczesnych lekarzy.

Wiele pozycji z biblioteki Mikotaja Kopernika za-
wiera notatki medyczne, sporzadzone jego reka na
marginesach oraz na niezadrukowanych stronicach.
Swiadezy to o tym, ze byly w stalym uzyciu. Liczne
notatki odnajdujemy w takich dzietach, jak: Practica
medicinae Valesca Tarenty, Chirurgia Piotra Argellaty,
Hortus sanitatis Jana de Cuba czy Allus Pandectarum
medicinae — Questiones aliorum auctorum Mateusza
Silvaticusa.

Na temat recept Mikotaja Kopernika wiele juz
napisano. Najczesciej przedstawiano je jako pewne
ciekawostki z zycia tworcy nowozytnej astronomii. Za
wyjatkowa uznaé nalezy recepte zapisang na oktadce
ksiazki Valesci de Taranta (Valascus de Taranta, Prac-
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NA ZEGARZE
Mikotaj Kopemik jako lekarz. Jest to stynny portret umieszczony na zegarze astronomicznym

w katedrze w Strasburgu. Po $mierci Mikotaja Kopernika, Tiedeman Giese z Gdanska przestat
kopernikowski autoportret Konradowi Dasypodiusowi, projektodawcy zegara astronomicznego
w katedrze w Strasburgu. Na podstawie kopernikowskiego autoportretu, portret wykonat Tobias
Stimmer, tworca malarskiej i rzezbiarskiej dekoracji zegara

tica medicinae alias Philonium pharmaceuticum et
chirurgicum, Lyons 1490). Recepta ta dotyczy proszku
(Pulveres mixti), ktory sporzadza sie biorac: ,owoce
kopruwtoskiego, selera lub do uznania pietruszki, any-
7u, pieprzu, jalowca, kopru ogrodowego, ziela hyzopu
ibozego drzewka, mastyksikorzen glistnika”. Uwazam,
ze dla jej oceny warto blizej przyjrzec sie poszczegdlnym
wymienionym sktadnikom, uwzgledniajac obecny stan
wiedzy na ich temat.

29

Po powrocie z Padwy na Warmie Mikota]

Kopernik zostat lekarzem kapituty warminskiej

Niezbedne surowce

Owoc kopru wloskiego (Foeniculi fructus) jest ty-
powym aromatycznym surowcem olejkowym. Zawar-
ty w nim olejek eteryczny, a szczegdlnie jeden z jego
sktadnikéow — anetol, ma wlasciwosci rozkurczowe,
wiatropedne, przeciwzapalne, przeciwbakteryjneipo-
prawiajgce sprawnosc¢ uktadu pokarmowego. Preparaty
zawierajgce ten owoc wzmagaja ruchy perystaltyczne
jelit, obnizajg napiecie miesni gtadkich przewodu po-
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WYSTAWA

Fragment wystawy z Muzeum Mikotaja Kopernika w Toruniu (Muzeum Dom Mikotaja
Kopernika) prezentujacej Mikotaja Kopernika jako lekarza

karmowego, utatwiajg odejscie gazéwitagodza bol wy-
wotany wzdeciem. Owoc kopru wtoskiego uzywany byt
od czaséw antycznych wleczeniu wielu réznych choréb
uktadu pokarmowego. Obecnie nadal stosowany jest
jako srodek na dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowe. Ole-
jek eteryczny jest tagodnym srodkiem wykrztusnym.

Korzen selera zwyczajnego (Apii graveolentis radix)
wykazuje przede wszystkim dziatanie moczopedne,
a takze spazmolityczne. 0d wiekow zalecany byt jako
srodek w chorobach nerek i watroby oraz w zaparciach.
Obecnie posiada tradycyjne zastosowanie w schorze-
niach pecherza moczowego i nerek z utrudnionym
wydzielaniem moczu oraz w zaburzeniach procesu
trawienia.

Korzen pietruszki (Petroselini radix) zmniejsza
napiecie miesni gtadkich drog moczowych ijelit, dziata
tez antyseptycznie. Jego dziatanie moczopedne jest
przypisywane pobudzajgcemu dziataniu fenylopro-
panoidéw i flawonoidéw na nerki. Korzen pietruszki
pobudza wydzielanie $liny i soku Zotgdkowego. Dawniej
stosowany byt w zmniejszonym wydzielaniu moczu,
w obrzekach, stanach zapalnych nerek i pecherza,
a takze w zaburzeniach trawienia. Obecnie korzen
pietruszki stosowany jest wleczeniu choréb przewodu
pokarmowego i drég moczowych.

Owoc anyzu (Anisi fructus) jest typowym aroma-
tycznym surowcem olejkowym. Dziata wykrztusnie,
lekko rozkurczajaco, zwieksza wydzielanie soku Zo-
tadkowego. Powszechnie stosowany byt w niezytach
drég oddechowych oraz w dolegliwosciach trawiennych
zwigzanych ze stanami skurczowymi przewodu po-
karmowego. Obecnie jest sktadnikiem wielu réznych
mieszanek ziotowych.

Owoc pieprzu czarnego (Piper nigri fructus) dziata
przeciwbakteryjnie, stymuluje tez wydzielanie z6tci.
Glowny sktadnik — piperyna, podraznia specyficzne
termoreceptory, ktore przyczyniaja sie do odczuwania
ciepta. Piperyna dziata antagonistycznie do mentolu.
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Dawniej pieprz stosowany byt jako srodek poprawia-
jacy trawienie, obecnie jest powszechnie uzywang
przyprawag.

Owoc jatowca (Juniperi fructus, Juniperi bacca)
dziata silnie moczopednie i bakteriobojczo. Pobudza
tez wydzielanie soku zotgdkowego i z6tci, przyspiesza
perystaltyke jelit. Zawarte w owocach jatlowca zwigzki
czynne, wskutek pobudzania filtracji w ktebuszkach
nerkowych, zwiekszaja ilo$¢ wydalanego moczu. Daw-
niej stosowany byt w stanach zapalnych drég moczo-
wych i w zaburzeniach trawiennych. Obecnie owoce
jatowca sa tradycyjnie uzywane w zapaleniach drég
moczowych, a takze jako lek zotgdkowy i wiatropedny.
Wchodzg w sktad wielu mieszanek ziotowych, sg tez
powszechnie stosowang przyprawg.

Owoc kopru ogrodowego (Anethi fructus) znany jest
z whasciwosci przeciwskurczowych i bakteriostatycz-
nych. 0d dawna wykorzystywany byt jako lek wiatro-
pedny i tagodnie przeciwskurczowy. Obecnie znalazt
tradycyjne zastosowanie w leczeniu niestrawnosci,
wzdec i innych zaburzen trawiennych. Owoc kopru
wtoskiego posiada bardzo dtuga historie stosowania
wlecznictwie, wymieniany byt juz w papirusie Ebersa.
Obecnie uzywany gtéwnie jako przyprawa. Jest tez
sktadnikiem mieszanek ziolowych aplikowanych przy
dolegliwosciach dyspeptycznych.

Ziele hyzopu (Hyssopi herba) dziata antyseptycznie
i Sciggajgco, pobudza tez trawienie. Stosowane byto
w leczeniu dolegliwosci uktadu oddechowego oraz
wleczeniu zaburzen trawiennych. Obecnie najczesciej
uzywane jako przyprawa.

Ziele bylicy bozego drzewka (Artemisiae abrota-
ni herba) wykazuje silne wtasciwosci zotciotworcze
i z6tciopedne, zwigzane z zawartoscig izofraksydyny.
Dawniej stosowane byto w leczeniu réznych chorob
uktadu pokarmowego, obecnie - przy zmniejszonym
wydzielaniu zotci oraz zastoju z6tci w pecherzyku i dro-
gach zoétciowych.

Mastyks, czyli zywica mastyksowa (Resina Mastix),
to wydzielina (balsam) wyciekajaca po zranieniu kory
pnia i gatezi pistacji kleistej (Pistacia lentiscus), ktéra
wykazuje wyrazne dzialanie przeciwdrobnoustrojowe.
Juz od starozytnosci gume mastyksowg wykorzystywano
w celach leczniczych, stosowana byta tez jako $rodek
usuwajacy przykry zapach z jamy ustnej. Obecnie, ze
wzgleduna dziatanie bakteriobdjcze w stosunku do Heli-
cobacter pylori, wspomaga leczenie choroby wrzodowej.

Korzen glistnika (Chelidonii radix) dziata rozkurczo-
wo na miesnie gtadkie przewodu pokarmowego, drég
zo6tciowych i moczowych. Wtasciwosci farmakologicz-
ne surowca sg wypadkowa dziatania poszczegdlnych
alkaloidow izochinolinowych zawartych w korzeniu.
Dawniej uzywany byt jako skuteczny lek przy dolegli-
wosciach skurczowych przewodu pokarmowego i drég
zo6tciowych. Obecnie korzen glistnika wykorzystuje sie
bardzo rzadko, czesciej wybierane jest ziele glistnika
(Chelidonii herba), znacznie ubozsze w alkaloidy.

Zdjecia wykonane przez Jerzego Jambora ®

:0 kierunekFarmacja.pl



