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STARZENIE SIE SPOLECZENSTWA
A RYNEK LEKOW PRZEWLEKEYCH. POLSKA
NA TLE UNII EUROPEJSKIEJ

Matgorzata Runiewicz-Wardyn

PRZELOMOWE ODKRYCIA
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ELEKTROCHEMICZNA SYNTEZA
ORGANICZNA. PERSPEKTYWA
NA PRZYSZtOSC

Andrzej Ernst
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ZABURZEN NEUROROZWOJOWYCH.
IMPLIKACJE DLA FARMAKQOTERAPII

| PRAKTYKI KLINICZNEJ

Magdalena Markowska
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By¢ kowalem wtasnego losu

,Zdrowie jest najcenniejszq rzeczq
w zyciu, dlatego jego ochrona
powinna by¢ fundamentem
kazdej polityki i dziatania”
(Hipokrates)

Stowa Hipokratesa w czasach pet-
nych napieé, konfliktéw, niepewnosci,
staja sie niezwykle bliskie i aktualne. Nie
da sie zaprzeczy¢, ze bezpieczefstwo
lekowe jest dzisiaj jednym z najwazniej-
szych priorytetébw naszego panstwa,
ale i Europy. Swiatowe taficuchy dostaw
bywaja niepewne, a istotne surowce
moga stac sie trudniej osiagalne. Dobrze
znamy z czaséw pandemii te scenariu-
sze. Dzisiaj przyszedt czas, aby juz nie
tylko pisa&, mowié, koncentrowacé sie na
samym temacie, ale przede wszystkim
dziata¢. Tutaj branza bardzo liczy na
wsparcie panstwa.

Tematu bezpieczenstwa nie nalezy
traktowac¢ jednak tylko z perspektywy
dostepu do lekoéw, ale takze samych
procesow. Jaki pisze na naszych tamach
Arkadiusz Stefaniak: ,Jednym z wymo-
goéw prawnych w przemysle farmaceu-
tycznym jest ciggte doskonalenie. Po-
traktowanie tego wymogu jako czegos
oczywistego, co towarzyszy nam w co-
dziennych zamierzeniach i dziataniach,
da nam dtugofalowe cenne wsparcie
w zakresie wywigzywania sie z obowiazku
zapewniania pacjentom bezpieczen-
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stwa lekowego. Im doskonalsze beda
procesy, tym mniej zaktécen. Im mniej
zaktdcen, tym mniej strat finansowych
dla przedsiebiorstwa i tym wyzszy po-
ziom bezpieczernstwa lekowego na ryn-
ku” (s. 20). Ten system to organizm, tu
wszystko musi dziata¢ wspdlnie i to jak
najlepiej, aby na kohcu pacjent dostat
bezpieczny i skuteczny lek.

Waznym czynnikiem w kontekscie
bezpieczenstwa jest takze zjawisko sta-
rzenia sie spoteczenstwa. Jak pisze prof.
dr hab. Matgorzata Runiewicz-Wardyn
,to nie tylko wyzwanie demograficzne,
lecz takze impuls do rozwoju — dla tych
firm, ktére potrafia potaczy¢ strategie
dtugofalowych inwestycji w badania
z elastycznoscig i zdolnoscig do szyb-
kiego wdrazania nowych terapii”. Kazda
szanse nalezy wykorzystac.

Leki to zdecydowanie produkt kry-
tyczny, a bezpieczehstwo lekowe sta-
nowi ogromne wyzwanie najblizszych
miesiecy i lat. W przypadku ich braku
nie da sie przeciez utrzymacé systemu
ochrony zdrowia. | to wtasnie bezpie-
czenstwa (w kazdym wymiarze) oraz
zdrowia zycze Panstwu z okazji nadcho-
dzacego Bozego Narodzenia, szczegdl-
nie polecajgc w tym kontekscie artykut
o Swiatecznych roslinach leczniczych
dr. Jerzego Jambora (s. 44).
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W OBIEKTYWIE

BEZPIECZENSTWO LEKOWE

W ramach XXI Jesiennego Sympozjum Przemystu Farmaceutycznego (13-15.10.2025, Jastrzebia Géra) odbyta sie
debata podwiecona bezpieczenstwu lekowemu. Dyskusje moderowata Magda Czapnik, szef Zaktadu Produkcyjnego
ZF Polpharma OP w Nowej Debie (od lewej), gtos zabrali (od prawej): Bartosz Bobrzyk, dyrektor sprzedazy STADA
PHARM, Tomasz Marchewa, Group Supply Chain Director, cztonek zarzadu US Pharmacia, Krzysztof Kopec¢, prezes
Polskiego Zwiazku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Karolina Demus, prezes zarzadu Sandoz Polska,
Tomasz Han, wiceprezes zarzgdu Hasco-Lek oraz Andrzej Ernst, dyrektor ds. kontroli jakosci i analityki ChemCon.

Honorowym Gospodarzem wydarzenia organizowanego przez BMP Sp. z 0.0. byly ZF Polpharma
w Starogardzie Gdarnskim. Wiecej na kierunekfarmacja.pl

Fot. BMP

& Kierunekfarmacja.pl Kierunek Farmacja 4/2025 5



Z PORTALU KIERUNEKFARMACJA .PL

BUDOWA CENTRUM DYSTRYBUCYJNEGO
GRUPY HASCO NA POEMETKU

9 miesiecy temu wmurowano kamien wegielny pod
budowe nowoczesnego centrum dystrybucyjnego

w Sosnowcu k. Strykowa. Wiekszo$¢ prac budowlanych
zostata juz sfinalizowana, a obecnie trwa montaz
wyposazenia budynku.

Budowa centrum o powierzchni 8300 m? i kubaturze
100 tys. m? jest juz praktycznie zakonczona, podobnie
jak zagospodarowanie terenu wokét obiektu.

- Inwestycja przebiega zgodnie z przyjetym
harmonogramem. Wszystko wskazuje na to, ze

w potowie 2026 roku centrum dystrybucyjne zostanie
uruchomione — méwi Maciej Podraza, wiceprezes
zarzgdu Hasco-Lek i prezes PCF Procefar.

Trwaja jeszcze prace wykonczeniowe w pomieszczeniach
biurowych, a takze instalacyjne. W hali gféwnej

i magazynach specjalnych zakonhczono juz ustawianie
regatéw wysokiego sktadowania, gotowych do przyjecia
nawet do 8500 palet. Zgodnie z harmonogramem
rozpoczeto takze montaz strefy kompletacji aptecznej.

Zrédfo i fot.: informacja prasowa

Synthaverse wejdzie ze
szczepionka przeciwgruzlicza
na duzy rynek

Biotechnologiczna spétka zawarta umowe na
rejestracje, dostawe i dystrybucje szczepionki
przeciwgruzliczej BCG 10 w Brazylii.

Spdtka Synthaverse podpisata umowe z firma
farmaceutyczna Blau Farmacéutica, ktéra dotyczy
udzielenia odptatnej licencji na korzystanie z dossier
rejestracyjnego szczepionki przeciwgruzliczej BCG 10

w celu uzyskania rejestracji na terytorium Brazylii. Umowa
daje tez prawo do sprzedazy i dystrybucji produktu na
tamtejszym rynku prywatnym (tj. sprzedazy do instytugji
prywatnych, takich jak szpitale, przychodnie, grupy
ubezpieczen zdrowotnych, dystrybutorzy) oraz na rynku
publicznym (1j. sprzedazy do instytucji publicznych, jak
Ministerstwo Zdrowia, i innych jednostek rzadowych
oraz samorzadowych z zékresu stuzby zdrowia).

Zrédio: informacja prasow

Fot. 123if

,NIE MAM DO TEGO GtOWY" - TEVA
ROZPOCZYNA KAMPANIE O MIGRENIE

»Nie mam do tego glowy” - to nie tylko hasto,

ale codzienno$¢ milionéw oséb zmagajgcych sie

z migrena. Ta przewlekta choroba neurologiczna
potrafi skutecznie wytaczyé z zycia zawodowego

i prywatnego, a mimo to wciaz bywa bagatelizowana.

Id# z migreng do neurologa

Sprawdf kamp anig
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Teva Pharmaceuticals Polska, jako partner w obszarze migreny,
rusza z nowa kampania edukacyjng, obejmujaca szerokie
dziatania digitalowe, media spotecznosciowe oraz wspbtprace
z influencerami, ktérej celem jest zwiekszenie swiadomosci
spotecznej na temat migreny i uwrazliwienie na skale problemu.
To kolejny krok po wdrozeniu Neurona - innowacyjnego
asystenta Al na stronie migrena.pl, wspierajacego

pacjentdw i lekarzy w szybkim dostepie do aktualnych
informaciji o tej chorobie oraz mozliwosciach jej leczenia.

Migrena to jedna z najczestszych chordb neurclogicznych na
Swiecie — wedtug szacunkdw dotyka co siddmego cztowieka™.
Jej gféwnym objawem sa nawracajace, umiarkowane do
ciezkich bdle gtowy, ktérym czesto towarzyszg nudnosci i/

lub wymioty, nadwrazliwo$¢ na $wiatto i dzwieki, a czasem
zaburzenia widzenia czy koncentracji. Ataki migreny

moga trwa¢ od 4 do 72 godzin, czasami catkowicie
uniemozliwiajgc pacjentom normalne funkcjonowanie**.

* Migraine in the EU: Bringing women out of the shadows - s. 5, materiat
dostepny na: https://www.emhalliance.org/wp-content/uploads/Women-
M-Policy-Paper-FINAL23MARCH.pdf, 2021, [dostgp: 25.09.2025].

** EMHA Migraine Stigma Survey, https://emhalliance.org/wp-content/uploads/
EMHA_STIGMA_2023_FINALANALYSIS.pdf, 2023, [dostep: 25.09.2025].

Zrédlo i fot.: informacja prasowa
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PIERWSZE NA SWIECIE

POLSKIE PRZECIWCIALO
MONOKLONALNE NAGRODZONE
NA PRIX GALIEN POLSKA

Biopodobny natalizumab zdobyt wyréznienie

w kategorii ,innowacyjny produkt drugiej
generaciji” podczas tegorocznej gali Prix Galien
Polska. Jury podkreslito znaczenie projektu dla
rozwoju krajowej biotechnologii oraz jego wptyw
na zwiekszenie dostepnosci nowoczesnych
terapii dla pacjentéw na catym swiecie.
Czasteczke rozwijata Polpharma Biologics,

a prace prowadzone byty w osrodkach w Polsce,
ktére dzi§ funkcjonuja pod marka Rezon Bio jako
CDMO.

Prace nad czasteczka trwaty ponad dekade

w Gdansku i obejmowaly petny, samodzielnie
prowadzony proces — od rozwoju, przez produkcje,
po przygotowanie dokumentacji wymagane;j

w procedurach rejestracyjnych FDA i EMA.

Fakt, ze projekt zostat zrealizowany w catosci

w Polsce, to dowdd na rozwdj krajowego

sektora biotechnologii i na to, ze mozliwe jest

tu tworzenie przeciwciat monoklonalnych
wprowadzanych pdzniej na Swiatowe rynki.

- Nagroda Prix Galien to dla nas duze wyréznienie
i uwienczenie kluczowego etapu rozwoju naszej
firmy. Dzi§ Polpharma Biologics wkracza na rynek
CDMO jako marka Rezon Bio. | moge powiedzie¢
jedno - ta nagroda potwierdza, ze mamy nie
tylko technologie, pierwsze czgsteczki, ale tez
ekspertdw i doswiadczenie, ktére pozwalajg nam
konkurowaé na $wiatowym poziomie — dodaje

dr Adriana Kiedzierska-Mencfeld, CEO Rezon Bio.

Biopodobny natalizumalb znajduje zastosowanie
w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia
rozsianego (RRMS). Terapia ogranicza aktywnos¢
choroby, zmniejsza czestos¢ rzutdw i spowalnia
progresje objawdw. Wprowadzenie polskiego
biopodobnego przeciwciata monoklonalnego jest
przetomowe — zwieksza bezpieczenstwo dostaw,
wzmacnia niezaleznos¢ terapeutyczng i moze
poprawi¢ dostepnos¢ terapii dla pacjentdw — juz
nie tylko w Europie, ale réwniez

w Stanach Zjednoczonych.

Prix Galien Polska jest czescig miedzynarodowego
konkursu wyrdzniajacego projekty

0 znaczacym wplywie na medycyne. Jury

ztozone z ekspertéw i naukowcdw ocenia
zgtoszenia pod katem jakosci badan, wartosci

klinicznej i znaczenia dla pacjentdw.

Zrédto i fot.: informacja prasowa
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- Od lat Gedeon
Richter troszczy sie
o zdrowie kobiet.
Nasza kampania
W kobiecym
interesie” ma na
celu zachecanie
wszystkich Polek
do regularnych
wizyt u ginekologa
i szerzenie wiedzy na
temat korzystania
z prawa do
rownego dostepu
do podstawowych
Swiadczeh
zdrowotnych, w tym
ginekologiczno-
-potozniczych - bez
wzgledu na wiek,
status majatkowy czy
miejsce zamieszkania

- Aneta
Grzegorzewska,

dyrektor ds.
Korporacyjnych
i Relacji Zewnetrznych
w Gedeon
Richter Polska
(Zrédto: informacja
prasowa)

NOWY ETAP W LECZENIU
NADCISNIENIA

W wyniku pozytywnej oceny w naborze
Sciezka SMART, Narodowe Centrum Badan

i Rozwoju oraz Zaktady Farmaceutyczne
Polpharma S.A. zawarly umowe

o dofinansowanie projektu ukierunkowanego
na leczenie nadci$nienia tetniczego. Projekt,
ktéry moze przyczynic¢ sie do lepszej jakosci
zycia i poprawy zdrowia milionéw Polakéw,
otrzymat niemal 10 min zt dofinansowania

z programu Fundusze Europejskie

dla Nowoczesnej Gospodarki.

Szacuje sie, ze na Swiecie okoto 40%
populacji miedzy 35. a 64. rokiem zycia oraz
ponad 75% powyzej 65. roku zycia cierpi na
nadciénienie tetnicze (wedtug Swiatowej
Organizacji Zdrowia - $rednio jeden na
czterech mezczyzn i jedna na piec kobiet).
Tym samym problem nadci$nienia dotyka
ponad 1,3 mld ludzi. Co trzeci chory przerywa
jednak leczenie juz po pdt roku, narazajac

sie na powazne konsekwencje tej decyzji.

Dzieki realizacji nowatorskiego w skali
miedzynarodowe] projektu ,Opracowanie

i rozw6j innowacyjnego rozwigzania

- ztozonego, dwusktadnikowego produktu
leczniczego, ukierunkowanego na terapie
nadcisnienia tetniczego”, pacjenci beda
mogli zazywaé mniej tabletek, a ponadto
leki skojarzone w matych dawkach sg
bardziej skuteczne niz maksymalna dawka
stosowana w monoterapii. Projekt zaktada
lepsza tolerancje, wieksza wygode, szybsze
uzyskanie kontroli cisnienia tetniczego
oraz utrzymanie sie pacjenta w terapii.

Zrédto: informacja prasowa

/MARE MACIEJ ADAMKIEWICZ

23 pazdziernika 2025 r. zmart
dr Maciej Adamkiewicz,
wspbtwiasciciel Adamed
Pharma, wieloletni prezes
zarzadu i cztonek Rady
Nadzorczej.

Wspaniaty cztowiek

o wielkim sercu, otwarty na
potrzeby drugiego cztowieka, oddany swojej
Rodzinie, a przede wszystkim przepetniony
dobrem i zyczliwosciag. Pozostawit po

sobie trwate dziedzictwo - nie tylko

w postaci dokonarh zawodowych, lecz

takze w sercach i umystach tych, ktérzy
mieli zaszczyt z nim wspdtpracowad.

Redakcja Kierunku Farmacja miata
zaszczyt wspdtpracowac z Panem
Prezesem. Byt wieloletnim cztonkiem
naszej Rady Programowe;.

Zrédto i fot.: Adamed
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INNY SWIAT, cz. 1

Wpadam po szkole do domu, rozgorgczkowany emocjami. Na tarczy telefonu wybieram
246-37 — numer do Spétdzielni Kominiarskie] ,Florian”, gdzie moja mama pracuje jako
ksiegowa. ,Cze$¢€ mamo, mogg iS¢ do kina z Norbertem na 15:00? Wiem, ze taty jeszcze
nie bedzie, my idziemy sami. Tak, wiem — przez garbaty mostek do starego miasta, koscidt
garnizonowy, potem koto duzej poczty w lewo i jesteSmy. Naprawde, moge?! Tak, jadtem
obiad, mam pienigdze, wezme legitymacje i wrocimy prosto do domu. Dziekuje, mamo!”

Jest 1983 1, mam dziewiec¢ lat i jestem
podekscytowany planem wyjécia

na polska premiere ,Imperium
kontratakuje” (trzy lata po premierze
USA). W dodatku po raz pierwszy

nie z tatg i bratem, ale samodzielnie
z kolega z klasy. Chtopiecy

marketing szeptany w drugiej klasie
podstawdwki i sekcja ,Gwiazdozbior”
w ,Swiecie Mtodych” rozpality moja
wyobraZnie przed zapowiadanag
kontynuacja .Gwiezdnych Wojen”.
Naszymi ,trailerami” filmow byly
wtedy zdjecia i artykuly, wycinane

z tej popularnej gazety mtodziezowej
i wklejane do zeszytdéw. Gwiazdy
filmowe wspdtdzielity te zeszyty

z samochodami, samolotami,
statkami kosmicznymi, tudziez
etykietami z napojéw gazowanych i stodyczy. Dziewczyny,
aktorki, piosenkarki i modelki jeszcze nas nie interesowaly.

Fot. zasoby autora

Kazdy z nas ma ,wielkie dni” - kluczowe wydarzenia
naszego zycia, z ktérych pamietamy wszystkie szczegdty.
Ja pamietam w co byfem ubrany tego dnia. To musiat
by¢ strdj wyjatkowy i odéwietny. Wiedziatem, ze do kina
musze zatozy¢ moje tzw. ,najlepsze ubranie”, czyli buty
lakierki, spodnie na kant, bawetniang biatg koszule w szare
prazki i fioletowe kwiaty. Do tego szelki, ktére byly dla mnie
szczytem elegancji.

Film byt wyswietlany w najlepszym kinie Jeleniej Gory,
odziedziczonym w 1945 r. po niemieckich gospodarzach
miasta Hirschberg. Nazwa ,Lot” byta ciekawym
przyktadem ,recyklingu”, bo polski neon przemontowano
z wezesniejszego niemieckiego ,Capitol”. Drewniana
podtoga, miekkie czerwone fotele, trdjramienne lampy

na $cianach, wielki kandelabr pod sufitem, ciezka
karmazynowa kurtyna przed ekranem. Méj odéwietny
strdj pasowat nie tylko do wagi wydarzenia, ale takze do
elegancji kina.

Napiecie przed seansem byto stopniowane. Najpierw
ceremonia ogladania plakatéw filmowych i fotoséw, czyli
czarno-bialych zdje¢ z wydwietlanych filméw — w gablocie na
Scianie kina. Wstep pobudzajacy wyobraZznie. Plakaty filmowe
w PRL byly jedyne w swoim rodzaju — nawet amerykanskie
filmy rozrywkowe nie mialy oryginalnych, kolorowych
plakatéw z podobiznami bohateréw albo ,streszczajgcych”
tres¢ filmoéw. Wradza dopuszczata plakaty artystyczne,
projektowane przez twércdw ,polskiej szkoty plakatu”.
Doceniam teraz ich oryginalno$¢, ale jako dziecko niewiele
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Rafat Ruta

specjalista ds. rozwoju
produkcji kontraktowej
Bausch Health

z nich rozumiatem, a ich abstrakcyjna
symboalika czesto wzbudzata we mnie
niepokdj. Napis , Film amerykarski

— Imperium kontratakuje”, ponizej
niebieskie tto z rozmytymi mglistymi
planetami. Na tym tle wielka, dziwnie
rozdeta gtowa — biato-zétta, przykryta
czerwong ,czapka” jakby z rozbitego,
rozlanego na gfowie jajka. Posta¢ nie
przypomina nikogo z bohateréw filmu,
w dodatku czerwone jajko zalewa jej
oczy. Jedyne co rozumiatem to napis
,10,9,...0, Start".

P&t godziny w thumnej kolejce po bilety.
Bierzemy najlepsze ,pierwsze miejsca”
w $rodku sali — ulgowe z legitymacja
szkolng po 60 zt. Zagtebiamy sie

w fotelach i czekamy. Powoli gasna
Swiatfa, przed nami jeszcze czamo-biata
,Polska Kronika Filmowa"”. Podczas zakohczenia kroniki

i jej charakterystycznej fanfary, emocje widowni siegaja
zenitu - rozlega sie radosne ,0000000". Zapada ciemnosé,
a potem z mechanicznym szumem rozsuwa sie ekran,
robigc miejsce na ,film panoramiczny” - sygnat, ze zaraz
bedzie kolorowo i fantastycznie. Nigdy nie zapomne tych
kilku sekund oczekiwania, az w ciemnosci ukaze sie inny
Swiat.

Aby seans stat sie rzeczywistoscia (a nie tylko swiattem na
ekranie), konieczne jest tzw. ,zawieszenie niedowierzania”

- $wiadome odrzucenie krytycznego myslenia, zdrowego
rozsadku i przestawienie na logike opowiesci. Jako
dziewieciolatkowie nie znalismy tego okreslenia, ale od
pierwszych sekund chtonelismy fantastyczng rzeczywistosc:
fanfara ,20th Century Fox”, lecace w kosmos napisy,
imperialny okret rozsiewajacy roboty-sondly, Luke Skywalker
na dwunogim wierzchowcu, zaatakowany w zamieci przez
$nieznego potwora, ciarki na plecach, gdy ukazata sie flota
niszczycieli przy dzwiekach ,Marszu Imperialnego”, kroczace
czotgi Imperium na lodowej planecie, poscig statkdw
kosmicznych wsrdd asteroid, szkolenie Jedi u mistrza Yody,
wreszcie wstrzas — Vader okazat sie ojcem Luke'a i pokonat
syna w pojedynku na miecze $wietine. Przez dwie godziny
bylismy ,dawno temu, w odlegtej galaktyce”.

PS. Sa wydarzenia, o ktérych natychmiast wiemy, ze nigdy
ich nie zapomnimy. Oszotomieni chfopcy wyszli z odlegtej
galaktyki na ulice Pocztowsa jako inni ludzie. Wiedzieli, ze
ten niezwykly $wiat zostanie w nich na zawsze. Lakierki,
koszula w fioletowe kwiatki i szelki — to byt dobry stréj na
najszczesliwszy dzieh mojego dziewiecioletniego zycia.
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ORLEN
POLUDNIE

a %

Roslinny GLIKOL PROPYLENOWY 99,8%
Roslinna GLICERYNA DESTYLOWANA 99 7%

ORLEvance™™

Roélinny glikol propylenowy klasy premium o najwyzszej czystosci, przeznaczony do zastosowar
farmaceutycznych. Certyfikaty KOSHER i HALAL umozliwiajg wykorzystanie go na rynkach
o zréznicowanych wymaganiach kulturowych.

ORLEvera™™

Roélinna gliceryna destylowana o najwyzszym standardzie czystosci, spetniajgca wymaganio
farmakopealne. Zapewnia wysokg jakos¢, bezpieczenstwo oraz petng kompatybilnosé
z formulacjami farmaceutycznymi.

Certyfikaty i standardy jakosci Wykorzystywane m. in. jako

COSMOS v4, Ecodetergents (dot. glikolu) - noénik substancii aktywnych
ISO 16128 - deklaracja naturalnosci - rozpuszczalnik

USP / EP - zgodno$¢ z Farmakopeq « humekiant

GMP, HACCP - systemy jakosci - stabilizator formulacii
non-GMO - o$wiadczenie - plostyfikator kapsutek

regulator lepkosci

Catkowity slad weglowy
ro$linnego glikolu propylenowego produkowanego
przez ORLEN Potudnie jest nizszy o 75%

w poréwnaniu z konwencjonalng produkcjg™*.

Odwiedz nas

@éﬁ:’@ * Obliczenia wiasne na podstawie poréwnania ze

wspdfczynnikiem , Propylene glycol, liquid {RER} |
propylene glycol production, liquid” z bazy Ecoinvent
3.11. Metodologia obliczania §ladu weglowego: EN
15804 + A2 oraz Environmental Footprint 3.1.

(dane za 2024 )

orlenpoludnie.pl




FELIETON

Wspolpraca pokolen w przemysle

farmaceutycznym.

Codziennos¢, ktérg warto oswoic

Kiedy wchodze jako coach czy trener do firmy farmaceutycznej — niewazne, czy to zaktad
produkcyjny, firma biotechnologiczna, laboratorium czy struktura sprzedazy — widze to samo
zjawisko: w jednym zespole pracujg osoby, ktdre dzieli nawet 30-40 lat zyciowego doswiadczenia.

Samo w sobie nie jest to ani dobre,
ani zte. Jest po prostu faktem. | tym,
co realnie wplywa na efektywnosé.
W branzy, w ktérej rzadza procedury,
a jednoczesnie konieczne sa
innowacje, taka mieszanka

potrafi by¢ bezcenna. Ale jesli

nie jest $wiadomie zarzgdzana,
moze powodowac konflikty,
niezrozumienie i niepotrzebne
napiecia.

Fot. zasoby autorki

Kiedys, podczas warsztatdw w duzej

firmie farmaceutycznej, poprositam

uczestnikdw o opisanie wyzwah we

wspdtpracy. Ustyszatam:

.On ciggle chce wszystko omawiaé

na zywo, a ja potrzebuje to mie¢ na

mailu”.

.Nie rozumiem, dlaczego mtodsi

nie wykazuja inicjatywy".

,Oni chca wszystko szybko i natychmiast”.

,Dlaczego oni nie méwia wprost, co myslg?”

LA dlaczego paistwo mdwig tak bezposrednio? To brzmi

jak krytyka”.

Po kilku minutach okazato sig, ze nikt nie ma zlych intencji.

Kazdy po prostu pracuje tak, jak nauczyto go zycie. Nie

teoria pokolen, ale réznice w doswiadczeniu sg tym, co

najbardzie] tutaj widac. W farmaciji (i nie tylko tutaj) czesto

spotykaja sie:

e osoby, ktére 20 lat temu wdrazaly procesy i nauczyly sie
pracowac¢ w twardych procedurach,
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Matgorzata Majewska

niezalezny ekspert, PCC
ICF Executive Coach,

Ambasadorka Dialogu
Miedzypokoleniowego,

Top Coach Warsaw 2025

specjalisci z otwartoscig na nowe
technologie, czesto szybko adaptujacy
sie do zmian,

» mtodzi pracownicy, wchodzacy

na rynek z nawykiem korzystania

z narzedzi cyfrowych, ale bez
doswiadczenia w pracy pod
regulacjami,

pracownicy wywodzgcy sie
z organizacji, gdzie komunikacja byta
bardziej formalna,

tacy, ktoérzy pracowali w firmach
stawiajgcych na zwinne zespoly i duzy
poziom autonomii.

Warto pamietaé, ze to te rdznice, a nie
metryka, generujg wyzwania.

Przyktady z zycia:
.Nowy system? Po co zmienia¢ co$, co dziata”.

W jednym zaktadzie wdrazano nowy system obiegu
elektronicznej dokumentacji. Procedury i jako$¢ — wiadomo,
musiaty zosta¢ zachowane. Mfodsza cze$¢ zespotu

byta entuzjastyczna: Wreszcie nie bedziemy biegaé

z segregatorami!” Do$wiadczeni operatorzy reagowal
inaczej: , A co, jesli system padnie?”. ,Przez 15 lat wszystko
byto w porzadku, a teraz kaza nam sie logowac¢ co 5
minut”.

Kiedy podczas coachingu zespotowego oddalismy im
przestrzen do rozmowy okazato sie, ze nie chodzi o opdr
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wobec technologii, lecz o obawe o bezpieczenstwo
procesu, za ktéry od lat odpowiadajg wtasnym nazwiskiem.
| dopiero gdy zostata nazwana istota wyzwania, gdy
wszyscy sie ustyszeli, mozna byto poczu¢ sie bezpiecznie

i wspbtpracowad.

, , Z perspektywy coacha widze jedno:
zespoly o réznym doswiadczeniu sa
silniejsze, jesli majg przestrzen do
rozmowy, uwaznosci i wspdlnego
wypracowywania zasad

Co dziata w praktyce? Cztery rzeczy, ktére widze
najczesciej:

1. Wspdlne ustalanie zasad wspétpracy.

Nie ,domyslamy sie”, tylko rozmawiamy. Jako ludzie bardzo
dobrze reagujemy na jasnos¢ i klarowno$é. To tez nam stuzy
jesli chodzi o poczucie bezpieczenstwa. Ustalamy:

* jak sie komunikujemy,

* kiedy oczekujemy odpowiedszi,

* co jest priorytetem,

* kto podejmuje decyzje.

2. Oddanie gtosu doswiadczeniu — mentoring i mentoring
odwrdcony.

:0 kierunekFarmacja.pl
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Programy mentoringowe dziatajg $wietnie, jesli:

* nie sag formalnoscia,

* obie strony wiedzg, po co w nich sa,

¢ pozwala sie rdwniez mtodszym wnieéé wiedze (np.
cyfrowa).

3. Nauka, jak méwi¢ o réznicach bez oceniania.
W pracy z zespotami uczymy komunikatéw typu:
» Potrzebuje, zebys zrobit to w te]j kolejnosci, bo
w kontekscie [...] to kluczowe”, zamiast: ,Robisz to Zle”.
* Witaczmy te funkcje, bo skréci nam to czas raportu
0 40%", zamiast: ,Pan/i nie nadaza za technologia”.

Komunikacja w odniesieniu do zachowan, feedback
podany z intencja: ,chce ci pomdc”, robi ogromna rdznice.

4. Elastycznos¢ tam, gdzie mozna i stabilnos¢ tam,

gdzie trzeba.

Farmacja wymaga stabilnosci. Ale ludzie potrzebuja

elastycznosci. Dobre zespoty wiedza, ze:

* sg zasady, ktére musza by¢ niezmienne,

* ale forma komunikacji, sposdb przekazywania wiedzy
czy narzedzia cyfrowe moga by¢ dopasowane do
pracownikow.

Z perspektywy coacha widze jedno: zespoty o réznym

dos$wiadczeniu sa silniejsze, jesli maja przestrzen do

rozmowy, uwaznosci i wspdlnego wypracowywania zasad.

Zrozumienie, ze na korcu nie chodzi o ,pokolenia”,

a o ludzi, ktérzy maja rézne historie zawodowe, rézne

sposoby dziatania i ktérzy moga sie od siebie bardzo duzo

nauczy¢, bywa przewaga konkurencyjna.

Kierunek Farmacja 4/2025
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Karuzela wymagan w sprawie
oczekiwan wciaz sie kreci...

Catodobowe monitorowanie warunkdw srodowiskowych w aptekach? Czy jest ono potrzebne
i komu? Odpowiedz na to pytanie mogtaby sie wydawacé oczywista, ale czy na pewno tak jest?

Zadane pytanie jest troche przewrotne,
bowiem czytajac artykuty zamieszczane
na tamach branzowych czasopism,

czy tez publikacje w mediach
spotecznosciowych, zauwazamy, ze
proponowane rozwigzania prawne, lub
projekty zmian (a byfo juz ich kilka)

raz ciesza ,jednych”, araz ,drugich”.
Jaka w tej dyskusji jest natomiast
perspektywa pacjenta?

Fot. zasoby autora

Temat dotyczacy monitorowania
warunkéw srodowiskowych byt

i pozostaje goracy, a dyskusja o nim
trwa co najmniej od 2022 roku. ..
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 27 pazdziemika 2022 r.
wprowadzono obowigzek catodobowego monitorowania
warunkéw Srodowiskowych w aptece, ktéry miatby byé
realizowany od grudnia 2025 roku. Czas na wdrozenie
nowego obowigzku, zwigzanego z catodobowym
monitorowaniem temperatury i wilgotnosci w aptekach,
wyznaczono do 3 grudnia 2025 roku, a wiec przedsiebiorcy
dostali trzy lata na imlementacje nowych rozwigzar

i odpowiednie wyposazenie aptek.

Apteki pod wieloma wzgledami juz wykorzystujg

sporo nowoczesnych rozwigzah technologicznych,

w tym systemow, urzadzen w trakcie realizacji biezacej
dziatalnosci, ale w przypadku monitorowania warunkéw
Srodowiskowych wciaz w znaczacej wiekszosci wykorzystujg
papier i dtugopis.

Celem monitorowania warunkéw srodowiskowych jest
nadzér nad warunkami przechowywania produktéw

w aptece. W przypadku, jezeli nie beda one zapewnione,
produkt nalezy odseparowaé od pozostatych oraz
odpowiednio zabezpieczy¢ (ale jak te warunki nadzorowaé
wobec braku catodobowego monitorowania temp.?).
Nastepnie trzeba go zweryfikowaé w oparciu o zdefiniowane
kryteria oceny, tj. oceni¢, czy spetnia wymagania
jakosciowe, oraz podjg¢ decyzje o przywrdceniu produktu
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Maksymilian Walak

Osoba Odpowiedzialna/
kierownik jakosci
Bausch & Lomb Polska Sp. z o.o.

do sprzedazy bad? przeznaczeniu go
do utylizaciji.

W tym miejscu warto nadmienic, ze
podobne obowigzki juz dawno temu
(bo w 2015 roku) zostaty natozone na
hurtownie farmaceutyczne w oparciu
o wymagania Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej. Sg one zobowigzane
do ciggtego monitorowania warunkéw
Srodowiskowych przechowywanych
produktéw, co ma kluczowe znaczenie
z punktu widzenia nadzoru nad ich
jakoscia (notabene takze transport
produktdw leczniczych do apteki jest
objety monitorowaniem temperatury
w trybie ciaglym — a w aptekach
takiego monitowania miatoby nie by¢)?

Brak jednolitego podejscia w zakresie monitorowania
warunkéw Srodowiskowych moze skutkowaé trudnosciami
w trakcie weryfikacji przez hurtownie farmaceutyczne
zwrdconych produktdw, a nastepnie ich ocenie pod
wzgledem mozliwosci redystrybucji. Jednalite podejscie
w zakresie monitorowania warunkéw przechowywania

i transportu produktdw leczniczych w hurtowni
farmaceutycznej i aptece nie oznacza realizacji tych
samych wymagan; celowos¢ tego obowiazku powinna
by¢ adekwatna do ryzyka zwigzanego m.in. z czasem

i sposobem przechowania produktdw leczniczych.

Od 2022 roku mineto troche czasu, pojawito sie tez wiele
gtoséw ptynacych z réznych branzowych srodowisk,

ze natozony na apteki obowigzek catodobowego
monitorowania warunkéw srodowiskowych

(w tym parametrow wilgotnosci) moze by¢ nadmiarowy

i nieadekwatny do ryzyka, ktére wptywa na jako$¢ produktu.
Wskazywano, ze obowigzek prowadzenia catodobowego
pomiaru temperatury we wszystkich pomieszczeniach
apteki, w ktérych znajduja sie produkty lecznicze, nie jest
uzasadniony...
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Proces form suchych ‘ »

+ Tabletkarki
» Kapsutkarki

« Mieszalniki TO OUR EXTRAORDINARY

FUTURE

Proces form ptynnych

+ Homogenizatory

» Topielniki
« Mieszalniki Pakowanie
 Zbiorniki transportowe :
(Primary
packagmg)
Marchesini Group projektuje oraz « Napetnianie
produkuje szeroka game maszyn i linii aseptycznie
pakujacych dla przemystu farmaceutycznego i nieaseptyczne

i kosmetycznego, zaprojektowanych tak, - Blistrowanie
» Napetnianie tub

aby sprostaty wszelkiego rodzaju wymaganiom, Lickans

od standardowych po gteboko tabletek /kapsutek
personalizowane. . Napetnianie
saszetek/stickpackow

Pakowanie (Secondary packaging)
« Termoformowanie tacek

- Pakowanie w papierowe tacki

- Pakowanie w kartoniki jednostkowe

- Etykietowanie kartonikéw

« Pakietowanie

Marchesini to nie tylko maszyny czy
linie, ale i caty ekosystem poczawszy

Pakowanie od serwisu, przez staty kontakt
transportowe z Klientem, mozliwos$¢ zdalnej

Celofonowanie interewncji, az po wszelkie nowosci
- Pakowanie technologiczne jak usprawnienie

w displaye procesu przezbrojen przy uzyciu

+ ezl Aeltii okularéw AR lub cyfrowych instrukcji.
. Paletyzacja

N MARCHESINI : :

V
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TEMAT NUMERU: BEZPIECZENSTWO LEKOWE

STARZENIE SIE SPOLECZENSTWA
A RYNEK LEKOW PRZEWLEKLYCH

Polska na tle Unii Europejskie]

prof. dr hab. Matgorzata Runiewicz-Wardyn

Akademia Leona Kozminskiego, Katedra Ekonomii, Centrum Badawcze TIGER

Starzenie si¢ spoteczenstw jest jednym z najwazniejszych wyzwan
spoteczno-ekonomicznych XXI wieku. Wedtug danych Eurostatu (2024)
udzial os6b w wieku 65 lat i wiecej w populacji Unii Europejskiej wzrost
z 17,0% w 2005 r. do 21,3% w 2023 r., a prognozy wskazuja, ze do
2050 r. seniorzy beda stanowili niemal 30% mieszkancow UE.

Polsce proces ten przebiega jeszcze szyb-
Wciej - udzial populacji 65+ siegnat juz 18,9%,
a wskaznik starosci demograficznej, tj.
liczba 0s6b 65+ na 100 w wieku 0-14 lat, przekroczyt
130. Z kolei wskaznik obcigzenia demograficznego

(dependency ratio) - liczba 0séb w wieku nieproduk-

cyjnym przypadajgca na 100 w wieku produkcyjnym
- w Polsce osiggnat 63,7 (Eurostat, WHO, 2024). Ozna-
czato, ze na tle pozostatych krajow UE Polska wyrdznia
sie ponadprzecietnie szybkim tempem starzenia sie
populacji, przy jednoczes$nie wcigz nizszym poziomie
zamoznosci spoteczenstwa oraz relatywnie ograni-
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czonych wydatkach na ochrone zdrowia. Czynniki
te przektadajg sie na znaczne obcigzenie systemu
spotecznego i stanowig istotne wyzwanie dla rynku
lekow, poniewaz starzenie sie populacji bezposrednio
zwieksza zapotrzebowanie na farmakoterapie choréb
przewlektych, takich jak cukrzyca, nadcisnienie tet-
nicze, choroby uktadu krgzenia czy demencje. WHO
szacuje, ze osoby powyzej 65. roku zycia przyjmujg
$rednio od 4 do 5 réznych lekéw dziennie (WHO, Global
Health Estimates, 2023). Warto zatem przeanalizowad,
w jaki sposob postepujace procesy demograficzne
mogg w krotkim okresie wptywaé na rynek lekow sto-
sowanych w terapii chorob przewlektych, a w dtuzszej
perspektywie — na rozwdj, wyzwania oraz mozliwosci
sektora farmaceutycznego w Polsce na tle pozostatych
krajow UE. Umozliwi to petniejsze zrozumienie skali
nadchodzgcych zmian oraz wyznaczenie potencjal-
nych kierunkéw rozwoju polskiej polityki zdrowotne;j,
gospodarczejiinnowacyjnej w kontekscie starzejgce-
go sie spoteczenstwa.
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Prognozy GUS wskazuja na dalszy
wzrost odsetka osdb starszych, az
do potowy XXI wieku

Starzenie sie spoteczenstwa w Polsce i w UE

Polska doswiadcza szybkich i trwatych zmian de-
mograficznych. Od poczgtku XXI wieku systematycz-
nie ro$nie odsetek oséb powyzej 65. roku zycia, ktory
w ostatnich latach utrzymuje sie na poziomie okoto
19-20% populacji, z wyrazng tendencja wzrostowa.
Trend ten potwierdzajg dane i prognozy publikowane
przez Gtéwny Urzad Statystyczny (GUS).

Ponadto prognozy GUS wskazujg na wyraznie spa-
dajgcy trend liczby urodzen w Polsce do 2060 r., wynika-
jacy gléwnie ze zmniejszajacej sie liczby kobiet w wieku
rozrodczym oraz utrzymujgce;j sie niskiej dzietnosci,
nawet w scenariuszu $rednim (rys. 2). W potaczeniu
z malejgcg dynamikg imigracji i starzeniem sie lud-
nosci w krajach bedgcych dotad gléwnym Zrédtem
naptywu migrantéw (Ukraina, Biatorus), zarysowuje
sie perspektywa poglebiajgcego sie deficytu demo-
graficznego i ograniczonych mozliwosci kompensacji
spadku populacji, co w potaczeniu z wydtuzajgca sie
srednig dtugoscia zycia prowadzi do wyraznego sta-
rzenia populacji w Polsce.

Prognozy GUS wskazujg na dalszy wzrost odsetka
starszych, az do potowy XXI wieku. Rosngce obcigzenie
demograficzne oznacza coraz mniejszg liczbe oséb
w wieku produkcyjnym, przypadajacg na zwiekszajgca
sie grupe emerytow i tych wymagajacych opieki. Z kolei

:0 kierunekFarmacja.pl
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RYS. 1
Ludnos¢ wedtug ekonomicznych grup wieku w wybranych latach
(zrédto: na podstawie Sytuacja demograficzna Polski do 2024 ., GUS)
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RYS. 2
Liczba urodzen (w tys.) wedtug trzech scenariuszy w latach 2000-2060 (Zrodto: na podstawie
Sytuacja demograficzna Polski do 2024 r, GUS)

prognozy Ageing Report pokazuja, ze zaréwno ogolny
wskaznik zaleznosci, jak i wskaznik zaleznosci osob
starszych (old-age dependency ratio) beda w latach
2040-2050 istotnie wyzsze niz obecnie. Zjawisko to
bezposrednio wptynie na finanse publiczne, rynek
pracy oraz polityki spoteczne.

Warto przy tym zauwazy¢, ze na tle catej UE tempo
iskala starzenia sie spoteczenstw réznig sie znaczgco
miedzy poszczegdlnymi krajami. Wedtug danych Euro-
statu (2023-2024) udziat oséb wwieku 65+ w Unii Euro-
pejskiej wynosi ok. 21%. W Polsce zbliza sie on do tego
poziomu, jednak prognozy GUS wskazujg, ze do 2060 .
przekroczy 33-35%, co bedzie jednym z najwyzszych
wskaznikéw w regionie Europy Srodkowo-Wschodniej
(Trading Economics, 2024).

W Niemczech i Wloszech proces starzenia osig-
gnal juz zaawansowany etap (ok. 23-24% populacji
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w wieku 65+), natomiast kraje nordyckie — takie jak
Szwecja i Dania — utrzymuja podobne proporcje, przy
wyzszym poziomie dzietnosci i imigracji, co tagodzi
tempo zmian. Z kolei panstwa baltyckie borykaja sie
z podwdjnym wyzwaniem: szybkim wzrostem udziatu
0s0b starszych (powyzej 20% populacji) oraz ujemnym
saldem migracyjnym.

Dane Eurostatu ilustrujg, ze choé starzenie sie spo-
teczenstw jest zjawiskiem ogolnoeuropejskim, jego
natezenie i tempo sg bardzo zréznicowane. Na tle za-
chodniej czesci UE, w szczegolnosci krajow skandynaw-
skich, Polska wyrdznia sie ponadprzecietnie szybkim
tempem starzenia sie populacji, przy wcigz nizszym
poziomie zamoznosci i ograniczonych wydatkach na
ochrone zdrowia. Oznacza to, ze skutki demograficz-
ne stang sie u nas odczuwalne wczesniej i silniej niz
wwielu innych panstwach, a zdolnos¢ systemu ochrony
zdrowia do ich absorpcji bedzie relatywnie mniejsza.
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WHO szacuje, ze osoby powyzej 65. roku zycia
przyjmujg $rednio od 4 do 5 réznych lekdw
dziennie

Skutki starzejgcego sie spoteczenstwa

Starzenie sie populacji prowadzi do wzrostu za-
potrzebowania na opieke medyczng, szczegdlnie
w zakresie leczenia chordb przewlektych oraz opieki
dtugoterminowej nad osobami starszymi. Wraz z tym
procesem rosnie potrzeba $wiadczen specjalistycznych,
zwilaszcza w dziedzinach, takich jak: geriatria, inter-

RYS. 3
Rynek lekéw na choroby neurodegeneracyjne w Europie — prognoza (Zrédfo: na podstawie

Straits Research. (2022). Europe Neurodegenerative Disease Market Size & Outlook 2025-2033,

httos://wwwistraitsresearch.com/report/europe-neurodegenerative-disease-market)
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na, kardiologia, onkologia czy neurologia. Zjawisku
towarzyszy nasilajgca sie wielolekowos$é oraz rosngca
presja na wydatki refundacyjne i publiczne $rodki
przeznaczane na ochrone zdrowia.

W takich warunkach kluczowego znaczenia na-
biera profilaktyka — obejmujgca wezesne wykrywanie
chorob, promocje zdrowego stylu zycia oraz dziatania
edukacyjne — poniewaz moze ona ograniczy¢ wyste-
powanie nowych schorzen przewlektych lub op6znié
ich rozwdj. Dzieki temu zmniejsza sie liczba pacjentow
wymagajacych intensywnego leczenia i terapii wielo-
lekowych, a tym samym redukuje sie ryzyko interakcji
lekowych, hospitalizacji oraz presja kosztowa dla sys-
temu ochrony zdrowia i refundacji lekow.

Niestety, w Polsce wydatki na profilaktyke pozo-
stajg bardzo niskie — w 2022 r. stanowity jedynie 1,9%
catkowitych naktadéw na ochrone zdrowia, podczas
gdy srednia dla UE wynosita 5,5%, w Niemczech okoto
79%, aw Szwecji 3,6%. Dane te budzg uzasadnione za-
niepokojenie spoteczne, poniewaz oznaczaja, ze wielu
senioréw moze nie otrzymac wsparcia potrzebnego do
prowadzenia zdrowszego i dtuzszego zycia (European
Commission, 2023; IEU Monitoring, 2023).

Farmakologia choréb przewlektych

Zgodnie z definicjg WHO choroby przewlekte
(non-communicable diseases, NCDs) to schorzenia
dlugotrwate, o powolnym i postepujgcym przebiegu,
wymagajgce statej opieki medycznej i farmakoterapii.
Trwajq co najmniej rok, ograniczajg aktywnosc zyciowg
pacjentalub potrzebujg ciggtego leczenia i monitoro-
wania (WHO, Global Health Estimates, 2023). Do naj-
czestszych nalezg choroby uktadu krazenia, cukrzyca,
przewlekte choroby uktadu oddechowego, nowotwory,
atakze choroby neurodegeneracyjne, takie jak choro-
ba Alzheimera i inne postaci demencji, ktore wedtug
WHO oraz wielu badaczy sg obecnie jedng z gtéwnych
przyczyn niepelnosprawnosci i $mierci wéréd oséb
powyzej 70. roku zycia (Nichols et al., 2022).

Farmakoterapia chorob przewlektych ma charak-
ter dtugoterminowy, czesto dozywotni. Jej celem nie
jest wyleczenie, lecz spowolnienie progresji choroby
i poprawa jakosci zycia pacjenta. Cho¢ mechanizmy le-
czeniaroznig sie wzaleznosci od schorzenia, wspolnym
mianownikiem jest koniecznos¢ statej, wieloletniej
terapii, co przektada sie na trwate obcigzenie systemu
ochrony zdrowia. W przypadku choréb sercowo-na-
czyniowych i cukrzycy stosuje sie leki podtrzymujace,
takie jak inhibitory ACE, statyny czy insuliny, natomiast
w terapii chorob neurodegeneracyjnych, jak choroba
Alzheimera, wkorzystuje sie inhibitory acetylocholino-
esterazy (donepezyl, rywastygmina) oraz memantyne.

Na tle tego ogolnego obrazu Polska stoi przed
szczegdlnymi wyzwaniami w zakresie leczenia cho-
réb metabolicznych. Odsetek dorostych z cukrzyca jest
w naszym kraju zblizony lub nieco wyzszy niz $rednia
UE, co w polaczeniu ze starzejacy sie populacjg rodzi
istotne obcigzenia dla systemu opieki zdrowotnej (IDF,
2021; mepinterestgroupdiabetes.eu, 2021). Najczesciej
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stosowang substancja w terapii cukrzycy typu 2 jest
metformina, przy czym od 2017 1. obserwuje sie rosngce
wykorzystanie nowszych klas lekéw, takich jak inhibito-
ry SGLT2 i agonisty GLP 1. Trend ten wspiera dynamiczny
wzrost rynku lekéw przeciwcukrzycowych w Polsce
(Bonafide Research, 2030). Rownie istotny jest sektor
lekéw na choroby uktadu krgzenia - wedtug danych GUS
w 2022 r. udziat lekéw kardiologicznych w sprzedazy
lekéw recepturowych wyniést 20,9% (GUS, 2023).

W kontekscie prognozowanego starzenia sie
spoteczenstwa nalezy oczekiwac dalszego wzrostu
zapotrzebowania na leki kardiologiczne oraz opieke
farmakologiczng zwigzang z chorobami uktadu kraze-
nia. Rynek lekow kardiologicznych w UE ma wzrosnaé
z okoto 29,16 mld USD w 2024 r. do okoto 45,82 mld USD
w 2033 r. (Market Data Forecast, 2024).

Starzenie sie spoteczenstwa powoduje réwniez
zwiekszong liczbe osob wymagajgcych leczenia chorob
neurodegeneracyjnych, co napedza zaré6wno wzrost
rynku lekéw i diagnostyki, jak i zapotrzebowanie na
wieksze naktady na badania i rozwdj (B+R) w tym ob-
szarze.

Wedhug danych Alzheimer’s Disease International,
w 2020 r. na caltym $wiecie ponad 50 mIn 0s6b doro-
stych cierpiato na demencje, aliczba ta ma sie podwoié
co dwie dekady, osiggajgc 82 mIn w 2030 r. i 152 mIn
w2050 r. Najwiekszy wzrost bedzie obserwowany w kra-
jach rozwijajgcych sie, gdzie obecnie okoto 60% 0s6b
z demencjg mieszka w panistwach o niskich i sSrednich
dochodach, a do 2050 r. odsetek ten ma wzrosnaé do
71%. W krajach rozwinietych, w tym w Polsce, rosngca
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liczba senioréw i osob przewlekle chorych wskazuje na
systematyczny wzrost zapotrzebowania nalekiiterapie
wspomagajace leczenie demencji. Chociaz konkretne
dane krajowe dotyczgce rynku lekéw na Alzheimera sg
ograniczone, mozna oczekiwac, ze wraz ze wzrostem
odsetka 0s6b starszych zwiekszy sie popyt na terapie,
diagnostyke i opieke farmakologiczng w zakresie de-
mencji. Wedtug raportu Cognitive Market Research,
rynek lekéw na demencje w Europie w 2024 1. jest
wart okoto 4,86 mld USD, a do 2031 1. jego warto$¢ ma
wzrosng¢ do okoto 7,39 mld USD, co oznacza Sredni
roczny wzrost na poziomie 5,5%. Oznacza to nie tylko
wieksze przychody dla firm farmaceutycznych, ale
takze rosngce potrzeby systemow opieki zdrowot-
nej w zakresie leczenia i monitorowania pacjentéow
z chorobami neurodegeneracyjnymi (Cognitive Market
Research, 2024).

Starzejace sie spoteczenstwo: wyzwania
i szanse dla polskiej branzy farmaceutycznej
Starzenie sie spoteczenstw w krajach Unii Europej-
skiej staje sie jednym z kluczowych czynnikow nape-
dzajgcych wzrost rynku farmaceutycznego, zwtaszcza
w obszarze lekdw generycznych i specjalistycznych.
7 danych wynika, Zze segment lekéw na demencjeiinne
schorzenia neurodegeneracyjne staje sie jednym z naj-
bardziej perspektywicznych w zakresie inwestycji. Dla
przedsiebiorstw oznacza to rosngce mozliwosci przy-
chodowe, ale takze koniecznosé zwiekszania naktadow
nabadania, rozwdj oraz komercjalizacje innowacyjnych
terapii. Jak wskazuje raport ,The Novasecta Europe-

FARMAKOTERAPIA
chordb przewleklych
ma charakter
dtugoterminowy;
czesto dozywotni.

Jej celem nie jest
wyleczenie, lecz
spowalnienie progresji
choroby i poprawa
jakosci zycia pacjenta
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an MidPharma Report 2024”, cho¢ globalne koncerny
(,big pharma”) nadal osiggajg wyzsze marze EBIT (ok.
21%) niz $rednie firmy typu ,mid-pharma” (ok. 12%),
réznica ta stopniowo maleje. Oznacza to, Ze mniejsze,
elastyczniejsze przedsiebiorstwa z odpowiednim za-
pleczem technologicznym i dostepem do rynku mogg
coraz skuteczniej konkurowac¢ w niszach wysokiej
wartosci dodanej — w tym wtasnie w obszarze terapii
neurodegeneracyjnych.

Wedtug analiz Persistence Market Research (2025)
globalny rynek lekéw na choroby neurodegeneracyjne
ma by¢ wart okoto 58,4 mld USD w 2025 r. i osiggngé
poziom 85 mld USD do 2032 r., przy rocznym tempie
wzrostu (CAGR) wynoszgcym 5,5%. Jednak dalszy rozwoj
tego segmentu napotyka szereg barier - m.in. ogra-
niczong infrastrukture diagnostyczng, wysokie koszty
badan biomarkeréw, dominacje terapii objawowych
oraz ztozone systemy refundacyjne.

Dla polskich firm farmaceutycznych kluczowe
znaczenie ma obecnie wykorzystanie
rosngcego popytu krajowego na terapie
neurodegeneracyjne

W czotéwcee krajow dominujgcych w tym obszarze
znajdujg sie Stany Zjednoczone, Niemcy, Szwajcaria,
Wielka Brytania i Francja — panstwa dysponujace
rozwinietym sektorem biotechnologicznym, duzymi
budzetamina B+R oraz silnym zapleczem klinicznym.
Firmy takie jak Biogen, Roche, Novartis czy Eli Lilly
utrzymujg wiodgcg pozycje dzieki dtugofalowym inwe-
stycjom w badania, globalnej sieci dystrybucyjnejido-
$wiadczeniu w terapii choréb neurodegeneracyjnych.

Na tym tle Polska pozostaje rynkiem wschodzgcym,
jednak z coraz wyrazniejszym potencjatem. Pojawiajg
sie innowacyjne przedsiebiorstwa i startupy biotechno-
logiczne - takie jak JJP Biologics, WPD Pharmaceuticals,
FutureBrain czy Pure Biologics - ktére rozwijajg wiasne
rozwigzania w obszarze biologii molekularnej i immu-
noterapii. Cho¢ skala ich dziatalnosci i wptyw na rynek
miedzynarodowy sg na razie ograniczone, to rosngce
zainteresowanie partnerstwami badawczymi z duzy-
mi koncernami oraz rozwdj krajowej infrastruktury
naukowo-badawczej mogg przyspieszyc ich ekspansje.

Dla polskich firm farmaceutycznych kluczowe zna-
czenie ma obecnie wykorzystanie rosngcego popytu
krajowego na terapie neurodegeneracyjne. Jezeli uda
im sie skutecznie wprowadzi¢ innowacyjne produkty na
rynek, istnieje realna przestrzen dla zyskow, zwtaszcza
przy zapewnieniu efektywnosci kosztowej, dostepu
do refundacji oraz sprawnych kanatéw dystrybucji.
Jednoczes$nie niezbedne bedzie wzmacnianie wspo6t-
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pracy miedzy przemystem, uczelniami i osrodkami
klinicznymi - tak, aby krajowy ekosystem innowacji
farmaceutycznych mogt skutecznie konkurowaé na
arenie europejskiej.

*kk

Starzejace sie spoteczenstwo to zatem nie tylko
wyzwanie demograficzne, lecz takze impuls do roz-
woju — dla tych firm, ktdre potrafig potgczyc strategie
dhugofalowych inwestycji w badania z elastycznoscig
i zdolnoscia do szybkiego wdrazania nowych terapii.
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7 perspektywy wytwérey o e

oroduktéw leczniczych e

Arkadiusz Stefaniak

Zapewnienie pacjentom stalego dostepu do stosowanych przez nich lekow
stanowi jeden z kluczowych obowigzkéw wytworcy produktow
leczniczych. W jaki jednak spos6b wytworca moze sie z niego wywiazac?
Jakie narzedzia systemowe moga tu pomoc?

bowigzek, o ktorym mowa powyzej, manie tyl-

konature etyczng, lecz réwniez wynika wprost

z obecnych regulacji. Prawo farmaceutyczne
stanowi, ze niewywigzanie sie z niego moze skutko-
waé dotkliwymi dla wytwdrcy karami finansowymi,
a takze nakazuje mu monitorowanie wtasnej zdolnosci
do zabezpieczania potrzeb rynku w zakresie lekow.
W sytuacji stwierdzenia braku (nawet spodziewanego)
takiej zdolnosci, nakazuje wytworcy poinformowanie
o tym fakcie odpowiednich instytucji nadrzednych.
Informacja ta powinna obejmowac nie tylko nazwe
imoc leku, ale takze szacowany okres jego niedostep-
nosci dla pacjentdw i lekarzy oraz przyczyny, ktore te
niedostepnosé spowodowaty.

Mozna postawic teze, ze to wtasnie wspomniane
powody stanowig klucz do rozwigzania problemow
z dostepnoscig lekéw, aich usuniecie powinno znaczaco
pomdc ten problem wyeliminowag, lub przynajmniej
zminimalizowaé prawdopodobienstwo jego wystapie-
nia. Przyjrzyjmy sie zatem gtéwnym przyczynom, ktére
moga spowodowac braki lekow w aptekach i szpitalach.

Prognozowanie potrzeb rynku

Jednym z kluczowych czynnikéw moggcych prowa-
dzi¢ do nieobecnosci leku w hurtowniach i aptekach
jest nieadekwatne czy tez nieprawidtowe prognozowa-
nie zapotrzebowania rynku na dany lek. Sporzadzanie
prognoz (ang. forecasting) to nietatwe zadanie, wyma-
gajgce znajomosci rynku oraz statej obserwacji tego,
co sie na nim dzieje. Niezbedna jest tez umiejetnosc

20 Kierunek Farmacja 4/2025

przewidywania zachowania sie rynku w reakcji na bie-
zgce lub spodziewane wydarzenia: zaréwno lokalne, jak
i globalne. W przypadku lekéw tzw. sezonowych liczy
sie rowniez rozumienie zmian w popycie w zaleznosci
od pory roku i oczekiwanej zwiekszonej lub zmniej-
szonej chtonnosci rynku w zakresie danego leku czy
grupy lekéw. Takze sytuacja polityczna moze wyraznie
wplywac na ksztaltowanie sie prognoz.

Czynnikéw oddziatujgcych na poziom zapotrze-
bowania na lek jest wiele, a ich analiza, interpretacja
i przetozenie uzyskanych wynikéw na forecast wyra-
zony liczbowo mogg stanowié¢ dla wytworcey nie lada
wyzwanie; nierzadko bywajg tez obarczone sporym
btedem. Btedy w prognozowaniu mogg znaczgco wpty-
wac na mozliwos$é zaopatrywania pacjentow w leki,
stad tak wazne, by zadanie to powierzac ekspertom
majgcym nie tylko dogtebna wiedze i umiejetnosci
w omawianym zakresie, ale takze doswiadczenie oraz
intuicje, ktére w niebagatelnym stopniu mogg poma-
ga¢ w sporzadzaniu doktadnych, niemijajgcych sie
z rzeczywistoscig prognoz.

Przerwanie tancucha dostaw

Na poziomie bardziej operacyjnym na pierwszy
plan wsréd przyczyn powodujacych trudnosci z za-
opatrywaniem pacjentow w leki wysuwajg sie pro-
blemy z dostawami materiatéw wyjsciowych do pro-
dukcji. Nawet przejsciowy brak substancji czynnej,
pomocniczej czy materialu opakowaniowego bedzie
przektadat sie na niemoznosé realizacji zatozonego
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planu produkcji. Braki te mogg byé wywolywane przez
wiele czynnikéw: od powaznych awarii w zaktadach
produkujacych dany sktadnik leku, poprzez trudnosci
operacyjne, zaktdcenia wywotanie np. szeroko zakro-
jonymi przeksztalceniami wtasnosciowymi, problemy
organizacyjne — jak ograniczenia w dostegpnosci odpo-
wiedniej liczby personelu produkcyjnego, po dziatanie
sity wyzszej. Zdarzenia takie jak pozary, powodzie czy
tez epidemie nie sg bardzo czeste, ale nie mozna ich
catkowicie wykluczy¢. Doswiadczenia ostatnich kilku
lat z pandemig koronawirusa czy wojng w Ukrainie
pokazuja, Ze musimy sig liczy¢ z ich wystepowaniem.

Nasuwa sie pytanie, w jaki sposob wytwodrca lekow
moze przeciwdziata¢ negatywnym skutkom takich
zdarzen w kontekscie koniecznosci gwarantowania
pacjentom dostepu do lekéw. Jednym z najbardziej
skutecznych narzedzi jest tzw. double sourcing, czyli
przyjecie polityki posiadania co najmniej dwdch dostaw-
cow dla poszczegdlnych elementéw sktadowych lekow.
Whbrew pozorom, realizacja polityki double sourcingu
nie jest tatwa. Nie chodzi jedynie o znalezienie drugie-
go dostawcy, trzeba go jeszcze umocowaé w systemie
zarzgdzania jakoscig, co oznacza, ze musi by¢ poddany
kwalifikacji wstepnejiocenie okresowej. Z perspektywy
dziatéw zaopatrzeniailogistyki drugi dostawca podlega
podobnym regutom jak pierwszy: musi z nim zosta¢
nawigzana i utrzymywana relacja biznesowa. Czgsto
dostawcy zastrzegaja sobie prawo do otrzymywania
przynajmniej minimalnych zamdwien na swoje towary,
co sprawia, ze na co dzien wytwornia jest niejako zmu-
szona do aktywnego korzystania z obu Zrédet danego
materiatu, nawet jezeli wigze sie to z pewnymi nie-
dogodnosciami operacyjnymi. Ponadto, w przypadku
substancji czynnych, kazdy z dostawcéw musi poddawac
sie regularnym audytom jakosciowym (raporty z nich
trzeba przedktadaé agencjom rejestrujacym leki). Jed-
nak w dtuzszym horyzoncie czasowym ,gra jest warta
Swieczki”: trud i koszty ponoszone na double sourcing
na ogot stanowig warto$¢ dodang dla wytworey lekow
w aspekcie zapewniania ich dostepnosci.

Kwalifikacja wstepna i ocena okresowa
dostawcéw

Wspomniana wyzej kwalifikacja wstepna i ocena
okresowa dostawcow to kolejne narzedzia cenne dla
gwarantowania odpowiedniego poziomu bezpieczen-
stwa lekowego. Oba wymienione procesy stuzg do oceny
stopnia zdolnosci dostawcy do statego dostarczania
materiatu o odpowiedniej jakosci, przy czym kwalifikacja
wstepnajest dokonywana przed nawigzaniem wspétpra-
cy zdanym partnerem, a ocena okresowa — w trakcie jej
trwania. Zdolnos¢ ta stanowi pochodng funkcjonowania
systemu zarzadzania jakoscig u dostawcy, a kwalifikacja
iocena stuzg rewizji tego systemu przez wytworce lekow.
Rzecz wtym, ze whasciwie funkcjonujgcy system stanowi
wazng gwarancje tego, ze bedziemy otrzymywac materiat
o oczekiwanej, dobrej jako$ci. Natomiast system staby
moze dostarcza¢ materiat o jakosci zmiennej — czasem
dobrej, czasem ztej — co z pewnoscig przetozy sie na
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zmniejszenie mozliwosci uzycia go w procesie produk-
cyjnym leku i na obnizenie prawdopodobienistwa, ze
dana seria tego leku znajdzie sie na rynku (co pacjenci
mogg odczu¢ jako brak jego dostepnosci).

Waznym elementem wymienionych procesow jest
audyt jakosciowy, ktérego wynik zwykle wprost infor-
muje o tym, czy dany dostawca ma system stabilny,
wydolny i godny naszego zaufania, czy nie. Nie trzeba
dodawag, ze odpowiedz ,nie” na etapie poprzedzaja-
cym nawigzanie wspotpracy powinna z definicji te
wspotprace uniemozliwiac. Jezeli problemy systemowe
u dostawcy zostang stwierdzone w trakcie trwajacej
wspolpracy, powinnismy rozwazyc jej zawieszenie lub
znaczace ograniczenie. W takich przypadkach przydaje
sie wyzej opisany double sourcing.

Nawet przejsciowy brak substancji czynnej,
pomocniczej czy materiatu opakowaniowego
bedzie przektadat sie na niemoznosc¢ realizacii
zatozonego planu produkciji

Kwalifikacja urzadzen i walidacja proceséw

Wérdd przyczyn problemow wytworcow w zakresie
zapewniania odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa
lekowego jest takze jakos$¢ urzadzen i procesow produk-
cyjnych czy kontrolnych. Jakosé ta powinna by¢ na tyle
wysoka, by urzadzenia w dtugim horyzoncie czasowym
dziataly prawidtowo wramach zatozonych parametréw.
Procesy natomiast winny przebiegac bez istotnych od-
chyleni i incydentdéw. Cele te osiggamy poprzez zakup
urzgdzen przystosowanych do potrzeb przemystu farma-
ceutycznego orazich rzetelng kwalifikacje instalacyjna,
operacyjng i procesowa. Wymienione procesy stuzg
weryfikacji i potwierdzeniu, ze dane urzadzenie faktycz-
nie spelnia postawione mu wymagania i jest w stanie
produkowac leki o wymaganej, powtarzalnej jakosci.
7 kolei walidacja procesu i/lub jego ciggta weryfikacja
dostarczajg dowoddw na to, ze proces produkeyjny jako
taki moze, i z bardzo wysokim prawdopodobienstwem
bedzie, dostarczac leki o oczekiwanej jakosci, skutecz-
nosci i profilu bezpieczenstwa.

Dla osiggniecia tego efektu niezbedne jest od-
powiednie podejscie do procesow kwalifikacji czy
walidacji. Przede wszystkim powinny by¢ one pro-
wadzone w petni zgodnie z aktualnymi wytycznymi,
bez ,skrotow” i pominiec oraz przy uwzglednieniu
dogltebnej wiedzy technicznej czy technologicznej na
temat danego urzadzenia, linii produkcyjnej i procesu
wytworczego. Prowadzenie kwalifikacji albo walidacji
w trybie niezbednego minimum i jedynie po to, by
spekic¢ oczekiwania regulatora, moze znaczaco ob-
nizy¢ nasza zdolnosé do zapewniania bezpieczenstwa
lekowego pacjentow.
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Utrzymanie maszyn, urzadzen i przestrzeni
produkcyjnej

Nawet najlepiej skwalifikowany park maszynowy
moze czasem ,odmowic¢ wspotpracy” wwyniku awarii.
Dlatego dziatajac w trosce o bezpieczenstwo lekowe
powinnismy rozwazy¢ odpowiednie podejscie do za-
chowania sprawnosci uzytkowanych przez nas maszyn
iurzagdzen, a takze catosci srodowiska produkcyjnego.
Podejscie to nie moze opierac sie na zasadzie: ,jak
dziata, to dobrze, jak sie zepsuje, wtedy bedziemy sie
martwié”, bo jak sie rzeczywiscie zepsuje, to nie be-
dzie produkcji, wytwornia poniesie straty finansowe,
a pacjenci mogg zostac czasowo pozbawieni dostepu
do lekéw. Dbatosé o linie procesowe powinna by¢ tak
zorganizowana, by byto mozliwe wychwytywanie sy-
gnatow o zblizajgcym sie zuzyciu danego urzadzenia czy
jego modutu. Istotnym jest, by odpowiednie elementy
wymienia¢, zanim sie zuzyja albo przestang dziatac.
Przyktadowo, jezeli dane historyczne méwig nam, ze
filtry powietrza w pomieszczeniach zachowujg integral-
nos¢ przez 3 lata, wprowadzmy zasade ich wymiany
np. co 2,5 roku. Dzieki temu ograniczymy do minimum
prawdopodobienistwo wystgpienia incydentu polega-
jacego na utracie integralnosci przez filtr w trakcie
trwajacego procesu; taka utrata moze spowodowacé
konieczno$¢ odrzucenia i utylizacji jednej lub wielu
serii leku wytwarzanego w pomieszczeniu, w ktdrym
doszto do incydentu, a brak mozliwosci wprowadzenia
do obrotu tych serii to prosta droga do zachwiania
bezpieczenistwa lekowego pacjentow.

Nasze systemy utrzymania ruchu powinny by¢ za-
projektowane tak, by potencjalne awarie byty nie tylko
rzadkie, ale réwniez szybko i skutecznie usuwane za
pomoca napraw oraz rozwigzan ukierunkowanych na
eliminacje przyczyn zrodtowych tychze awarii. Pomaga
w tym odpowiednia polityka utrzymywania przemy-
slanego zapasu czesci zamiennych tak, by ewentualna
awaria nie powodowata dtugotrwatych przestojow
z powodu braku jakiejs czesci.

Dodajmy, ze wymienione mechanizmy systemo-
we powinny zostaé¢ zaimplementowane nie tylko do
przestrzeni produkcyjnej, ale takze w laboratoriach
kontroli jakosci, w stopniu odpowiednim do rodzaju
i specyfiki prowadzonych tam dziatan.

Ciagte doskonalenie

Jednym z wymogow prawnych w przemysle farma-
ceutycznym jest cigglte doskonalenie. Potraktowanie
tego wymogu jako czegos oczywistego, co towarzyszy
nam w codziennych zamierzeniach i dziataniach, da
nam dlugofalowe cenne wsparcie w zakresie wywig-
zywania sie z obowigzku zapewniania pacjentom bez-
pieczenstwa lekowego. Im doskonalsze bedg procesy,
tym mniej zaktécen. Im mniej zaktécen, tym mniej
strat finansowych dla przedsiebiorstwa i tym wyzszy
poziom bezpieczenstwa lekowego na rynku. Jest to
pewne uproszczenie, niemniej w dtuzszej perspektywie
czasowej sprawdza sie doskonale.
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WYZWANIA ZWIAZANE
Z ZAPEWNIENIEM ZGODNOSCI
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Z wymaganiami regulacyjnymi

dr inz. Agnieszka Chlebicz-Wéjcik
specjalista zapewniania jakosci, Lek S.A. dywizja Sandoz Polska sp. z 0.0.

Szeroko rozumiany compliance (zgodno$¢) ma na celu zapewnienie, ze
dziatania w organizacji nie wykraczajq poza obowigzujace zasady, polityki,
standardy, regulacje i przepisy prawne, ktore majg swoje Zrédio
wewnetrzne — w organizacji, lub zewnetrzne - organy regulacyjne [1].
Réwniez w przypadku wytworni farmaceutycznych zapewnienie zgodnosci
z wymaganiami regulacyjnymi jest nieodlgcznym elementem kazdego
prowadzonego procesu i wymaga zaangazowania wszystkich obszaréw
dziatalnosci.

wszystkim badaniami, rozwojem oraz produkcja
lekow, dziata w oparciu o restrykcyjne wymogi
regulacyjne, aby zapewni¢ bezpieczne i skuteczne
produkty lecznicze o wysokiej jakosci [2]. Wymagajg
one szczegdlnych regulacji oraz wymagan, bez ktérych

Przemys} farmaceutyczny, ktory zajmuje sie przede
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pacjencibyliby narazeni na brak odpowiedniej terapii.
Nawet niewielkie odstepstwa moga mie¢ powazne
konsekwencje zdrowotne wynikajgce z dziatan niepo-
zadanych lub nieskutecznego leczenia [3]. Przestrze-
ganie okreslonych regulacji jest niezbedne nie tylko
dla zapobiegania skutkom ubocznym i zapewnienia
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RYS. 1

Graficzna reprezentacja elektronicznego wspdlinego dokumentu technicznego CTD/eCTD

(oprac. na podstawie Patil i wsp. 2023 [9])
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TAB. 1

Struktura dokumentagiji rejestracyjnej w formacie CTD/eCTD z podziatem na sekcje oraz
przyczyna wystepujacych réznic (oprac. na podstawie Arch-Douglas i wsp., 2024 oraz
Sithole i wsp., 2022 [8, 10])

Sekcja
dokumentacji

Potencjalne réznice w dokumentaciji i ich przyczyna

Modut 1

Modut obejmuje m.in. list przewodni, formularz wniosku,
tekst informaciji o przepisywaniu leku (karta charakterystyki
produktu leczniczego), ulotke dla pacjenta oraz tekst etykiety
na pojemniku/kartonie. W zwigzku z tym rynki wydajg wtasna
elektroniczng specyfikacje dla Modutu 1.

Modut 2

Wszelkie regionalne réznice obserwowane w innych modutach
formatu CTD/eCTD, szczegdlnie modutdw 3 i 5, beda
odzwierciedlone w réznicach w sekcji 2, w szczegdlnosci
w podsekcjach: 2.3 ,0gdine podsumowanie jakosci”, 2.5
,Przeglad kliniczny” oraz 2.7 ,Podsumowanie kliniczne”.

Modut 3

Inaczej okreslany mianem modutu CMC (z ang. chemistry
manufacturing, and control). Czesto wymaga dostosowania
do krajowych/regionalnych réznic w regulacjach jakosciowych,
zwigzanych m.in.:

*  ze specyfikacjami, ogdlnymi monografiami lub metodami

badan zawartymi w farmakopeach, np.: europejskiej
(z ang. European Pharmacopoeia, Ph. Eur), amerykanskiej
(z ang. United States Pharmacopoeia, USP) czy tez
japonskiej (z ang. Japanese Pharmacopoeia),
*  ze zgodnoscig produktow leczniczych z wymogami
prawnymi (np. dyrektywy unijne),
¢ zwymogami zwiazanymi z etykietowaniem
substancji leczniczych i produktéw leczniczych,
e zwymogami marketingowymi narzucajacymi obowiazek
stosowania réznych pojemnikdw/zamknieé.

Modut 4

W wiekszosci przypadkdw brak rozbieznosci pomiedzy rynkami.
Wyjatkiem jest USA - koniecznoé¢ dostarczenia danych
dotyczacych wptywu produktu na procesy nowotworzenia.

Modut 5

Moga wystepowacé rdéznice w przedfozonych badaniach

klinicznych (np. rézne punkty koncowe w badaniach klinicznych).

Jezeli istniejacy, zatwierdzony standard leczenia danego
schorzenia rézni si¢ w USA i Europie, moze to wymaga¢ innego
pordwnawczego badania klinicznego, aby wykazaé
wyzszo$¢ nad tym leczeniem.
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niezawodnoscilekow, ale takze dla utrzymania zaufa-
nia spotecznego [2].

Agencje regulacyjne, takie jak Europejska Agen-
cja Lekéw (EMA) oraz Agencja ds. Zywnosci i Lekow
(FDA), ustanawiajg wytyczne w celu ochrony zdrowia
publicznego, poprzez zapewnienie wtasciwej jakosci
produktéw leczniczych [2, 4]. Pacjenci oczekujg owej
jakosci, amozna to osiggnac przez ciggte doskonalenie
procesow wytworczych, dgzenie do braku wad w pro-
duktach leczniczych oraz niwelowanie niezgodnosci
z wymaganiami regulacyjnymi. Dlatego tak istotnym
jest, abynie tylko korygowaé problemy jakos$ciowe, ale
rowniez wprowadzac dziatania prewencyjne, majgce na
celu ograniczenie ryzyka ich wystgpienia [4]. Lebanova
i wsp. (2024) dokonali przeglagdu raportéw opubliko-
wanych na EudraGMDP (http:/eudragmp.ema.europa.
eu/) i wykazali, ze dla 99 inspekcji przeprowadzonych
wlatach 2013-2022 stwierdzono blisko 1500 niezgodno-
$ci, z czego niemalze 40% stanowily obserwacje wazne,
a 9% — obserwacje krytyczne. Konsekwencjg danych
inspekcji byto odebranie zezwolenia na wytwarzanie
az 24 wytwoércom [5].

Produkty lecznicze muszg spetniaé¢ réwniez wy-
magania krajowych lub regionalnych organéw regu-
lacyjnych ds. zdrowia (z ang. health authority, HA),
ktdérych zadaniem jest dopuszczenie do obrotu na
danym rynku jedynie produktéw skutecznych, bez-
piecznych i wysokiej jakosci [6]. Wymagania rynko-
we w stosunku do produktéw leczniczych mogg by¢
zréznicowane, co przy miedzynarodowym charakterze
branzy farmaceutycznej stanowi wyzwanie. Jednakze
dziatania podjete przez Miedzynarodowg Konferencje
ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Pro-
duktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (z ang. The
International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use,
ICH) pozwolity na wprowadzenie na poczgtku XXI w.
wspolnego formatu dokumentu technicznego (z ang.
common technical document, CTD) lub jego elek-
tronicznej formy (eCTD) [7]. Miato to na celu przede
wszystkim ujednolicenie procesu przeglagdu dokumen-
tacji przez HA na catym swiecie, przy jednoczesnym
zachowaniu standardu jakosci, a w rezultacie - za-
pewnienie terminowego dostepu do bezpiecznych
i skutecznych lekow [8].

Struktura dokumentacji rejestracyjnej
w formacie CTD/eCTD. Mozliwe réznice
rynkowe i wprowadzanie zmian

Dokumentacja rejestracyjna w formacie CTD/eCTD
sktada sie z pieciu modutéw o okreslonej strukturze
dokumentacyjnej (rys. 1).

Cho¢ ogdlny zakres typu danych oraz dokumentow,
zawarty w poszczegolnych sekcjach, jest ujednolicony
w formacie CTD/eCTD, nie wyklucza to r6znic w informa-
cjach znajdujgcych sie w danych sekcjach, w zaleznosci
od rynku, ktérego okreslona dokumentacja rejestra-
cyjna (dossier) dotyczy. W tabeli 1 zestawiono mozliwe
rozbieznosci, ktore mogg wystepowac w dokumentacji
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RYS. 2
Przyktady zmian
prowadzacych
do aktualizacji
dokumentacji

Zmiany dot. wytworcow
produktu leczniczego

rejestracyjnej
(oprac. na
podstawie Narang
iwsp. 2022 [11])

Zmiany dot. systemu
zamykania pojemnikow
z produktem luzem

S

Zmiany dot. wytworcow
substancji czynnej

-

Aktualizacja dossier

(w szczegdlnosci modutu 3)

Zmiany w formulacji

Zwiekszenie wielkosci serii

/

Optymalizacja procesu
wytwarzania

\ produktu leczniczego

Zmiany w metodach
analitycznych

rejestracyjnej produktéw leczniczych, wynikajgce ze
specyficznych wymagan rynkow lub region6w gospo-
darczych (np. Unia Europejska).

Jednym z niezbednych krokéw w strone komercjali-
zacji produktu leczniczego jest zatwierdzenie dokumen-
tacji rejestracyjnej przez HA w danym kraju. Jednakze
dokumentacja ta, a w szczegolnosci modut 3, moga by¢
poddawane wielokrotnym modyfikacjom wtrakcie cyklu
zycia produktu leczniczego. Przyczyny wprowadzanych
zmian przedstawiono na grafice narys. 2.
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W ostatnich 20 latach podjeto kroki w celu
redukcji strat zwigzanych z niezgodnos$ciami
oraz czasu potrzebnego na dziatania
administracyjne HA

Zapewnienie zgodnosci z dokumentacja
rejestracyjna

Za przygotowanie pierwotnej dokumentacji re-
jestracyjnej, a nastepnie wszelkie aktualizacje oraz
wspotprace z HA danego kraju, odpowiedzialny jest
dzial ds. rejestracji (z ang. Regulatory Affairs, RA). Sta-
nowi on swoisty punkt tgcznosci pomiedzy HA a odpo-
wiednimi obszarami wytworni, nadzorujgc i wspierajgc
utrzymanie zgodnosci z dossier. Jedng z kluczowych
funkcji RA jest takze monitorowanie proponowanych
zmian w wymaganiach prawnych lub innych istotnych
regulacjach, jak np. w Europejskim Przewodniku Dobrej
Praktyki Wytwarzania [12].
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W celu zapewnienia zgodnosci prowadzonych
procesow oraz dokumentacji wewnetrznej z dossier
rejestracyjnym, poza dziataniami prowadzonymi przez
RA wymaga sie réwniez zaangazowania operacyjnych
dziatow firmy farmaceutycznej. Weryfikacja zgodno-
$ci wzgledem dokumentacji rejestracyjnej musi by¢
inicjowana zaréwno przed rozpoczeciem operacji wy-
tworczych (m.in. w przypadku transferu wytwarzania
pomiedzy zaktadami), jak i w ramach monitorowania
zmian porejestracyjnych przy wsparciu oraz pod nad-
zorem RA.

Dziat RA odpowiada za utrzymanie statusu zatwier-
dzonych rejestrow na poszczegoélnych rynkach [12].
Natomiast dystrybuujgc produkty lecznicze na wiele
rynkéw, dywizje operacyjne zobowigzane sg utrzymac
zgodnos¢ wzgledem wszystkich zatwierdzonych do-
ssier. W przypadku transferu wytwarzania wymaga
to nie tylko weryfikacji poréwnawczej dokumentacji
wewnetrznej z kazdym rejestrem indywidualnie, ale
rowniez sprawdzenia zgodnosci poszczegdlnych dossier
miedzy sobg. Tak przeprowadzony wstepny complian-
ce check pozwala wykry¢ ewentualne rozbieznosci.
Dzieki temu mozliwe jest zainicjowanie zmiany w we-
wnetrznych procesach lub dossier, ktére pozwolg na
zachowanie zgodnosci z wymaganiami.

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
narynek konieczne jest utrzymanie ciggtego nadzoru
wytwodrcy nad dokumentacjg rejestracyjna. Stanowi to
istotny element monitorowania bezpieczenistwa lekow
lub wyrobéw medycznych [11]. W tym celu wymaga sie
cyklicznego przegladu zatwierdzonych zmian pore-
jestracyjnych dla produktéw ujetych w portfolio wy-
tworcy produktéw leczniczych. Czestym nastepstwem
owych zmian jest proces compliance check, ktory ma
na celu zapewnienie, ze dokumentacja wewnetrzna
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(atym samym prowadzone procesy), zachowata zgod-
nos¢ z aktualnymi wymaganiami.

W obu przypadkach w proces compliance check
powinni zosta¢ zaangazowani eksperci obszardw, tj.
wytwarzanie produktu luzem, pakownia, kontrola ja-
kosci, dziat rozwoju metod analitycznych, dziat badaw-
czo-technologiczny itd. oraz Osoba Wykwalifikowana.
Wiedza i doswiadczenie tych specjalistow sg niezbedne
do wlasciwej oceny ryzyka zwigzanego z ewentualnymi
niezgodnosciami, jak réwniez oszacowania wplywu
tych niezgodnosci na jako$¢ produkowanych lekow
ibezpieczenstwo pacjentow. Pozwala to na inicjowanie
odpowiednich dziatan, ktére maja na celu zapobiega-
nie wytwarzaniu produktéw leczniczych niezgodnych
zwymaganiami, jak réwniez o nieodpowiedniej jakosci.

*kk

DI zapewnienia zgodnosci wytwarzanych produk-
toéw leczniczych nie tylko z wymogami prawnymi, ale
réwniez regulacjami HA konieczne jest zaangazowanie
specjalistow wielu obszaréw firm farmaceutycznych.
To kluczowe przede wszystkim ze wzgledu na zapew-
nienie bezpiecznego i skutecznego leczenia pacjentom.
Konsekwencja niezgodnos$ci moga by¢ straty finansowe
(np. wycofania produktéw leczniczych, brak mozliwosci
zwolnienia serii), konsekwencje prawne (np. wstrzy-
manie zezwolenia na wytwarzanie), czy tez negatywny
wplyw na wizerunek firmy i zaufanie pacjentow.

W ostatnich 20 latach podjeto kroki w celu redukcji
strat zwigzanych z niezgodno$ciami oraz czasu po-
trzebnego na dziatania administracyjne HA. Byto to
m.in. wprowadzenie formatu CTD/eCTD, jak réwniez
programéw komputerowych umozliwiajacych two-
rzenie oraz zarzadzanie dokumentacja rejestracyjna,
w tym komunikacje z HA. Przysztoscig zarzadzania
zgodnosciag w branzy farmaceutycznej moze by¢ wyko-
rzystanie sztucznej inteligencji, co coraz czesciej jest
przedmiotem rozwazan naukowych i moze pozwoli¢
na wyeliminowanie dotychczasowych niezgodnosci.
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PODSUMOWANIE DEREGULACJI

W PRAWIE FARMACEUTYCZNYM

Co sie zmienito?

Zofia Gabryelow

aplikantka adwokacka, Associate, Czyzewscy kancelaria adwokacka

Termin ,deregulacja” byt prawdopodobnie jednym z najpopularniejszych
stow uzywanych przez prawnikéw w branzy farmaceutycznej w 2025 r.
W ramach tej inicjatywy, przy aktywnym udziale strony spoteczne;j,
wprowadzono zmiany w Prawie farmaceutycznym, ktére przyczynity sie
do ograniczenia zbednej biurokracji oraz dostosowania przepiséw do
aktualnych reali6w funkcjonowania branzy produktéw leczniczych

— silnie uregulowanej i obcigzonej licznymi wymogami prawnymi.

ceutycznym znalazta sie na stronie Rzagdowego

Centrum Legislacji 28 kwietnia 2025r., a niespet-
na po trzech miesigcach, bo 7lipca 2025 r., jej finalny
tekst zostat ogtoszony w Dzienniku Ustaw. Nowelizacja
weszla w zycie 22 lipca 2025 1.

Pierwsza propozycja deregulacji w Prawie farma-

Zmiana w procesie przekazywania prébek
produktu leczniczego

Akt ten miat na celu wyeliminowanie zbyt formali-
stycznych wymogdw dotyczgcych formy, wjakiej osoba
upowazniona do wystawiania recept moze wystapic
do przedstawiciela handlowego lub medycznego o do-
starczenie probki produktu leczniczego. Dotychczas
lekarz czy farmaceuta musial wnioskowac o to w wersji
pisemnej. Wymag ten oznaczat, ze dokument musiat by¢
podpisany w sposdéb, ktéry jednoznacznie potwierdzat
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wole osoby go sktadajacej; w praktyce dostepne byly je-
dynie dwie mozliwosci: podpis wlasnoreczny (dokument
wydrukowany i podpisany recznie, nastepnie wystany
w fizycznej formie) lub elektroniczny kwalifikowany. Co
istotne, zeskanowanie podpisanego recznie dokumentu
iwystanie przy pomocy poczty elektronicznej nie spelnia
wymogu formy pisemne;j.

Wskutek nowelizacji, obok ,,formy pisemne;j” doda-
no mozliwosé ,formy dokumentowej”. Ta pozornie nie-
wielka zmiana znaczaco utatwita sposéb wnioskowania
o probki produktu leczniczego. Dokumentem nazwaé
mozna kazdy nosnik informacji umozliwiajacy zapo-
znanie sie z jej trescia, sporzadzony w sposoéb, ktory
umozliwia identyfikacje osoby sktadajacej wniosek oraz
jego date. W praktyce, od wejscia w zycie nowelizacji,
wniosek moze by¢ ztoZzony przy pomocy wiadomosci
e-mail, lub cho¢by poprzez SMS.
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Zmiana w obszarze raportowania do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi

Kolejna propozycja deregulacji w Prawie farmaceu-
tycznym zostata opublikowana na stronie Rzadowego
Centrum Legislacji 12 maja 2025 r. Nowelizacje oglo-
szono w Dzienniku Ustaw 10 lipca 2025 1., a 25 lipca
2025 r. nowe przepisy weszty w zycie.

Na mocy nowelizacji zniesiono obowigzek pod-
miotu odpowiedzialnego w zakresie przekazywania
do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi (ZSMOPL) informacji o pla-
nowanym miejscu dostawy produktéw leczniczych
przeznaczonych do zbycia na terytorium Polski. Sta-
nowito to odpowiedz na postulaty branzy, poniewaz
w praktyce byt to wymdg trudny do spetnienia. Zgod-
nie z uzasadnieniem ustawy, na etapie raportowania
czesto nie byto mozliwe jednoznaczne wskazanie kon-
kretnego adresu hurtowni farmaceutycznej, w ktorej
zostanie zrealizowana dostawa produktow leczniczych
w kolejnych miesigcach. Wynikato to w szczegolnosci
z faktu, ze w Polsce dziata ponad 400 takich hurtowni,
co utrudniato precyzyjne okreslenie miejsca realiza-
cji dostawy na etapie planowania. Warto wskazac,
ze zniesiony obowigzek nie byt istotny w kontekscie
monitorowania dostepnosci produktow leczniczych,
poniewaz na podstawie danych gromadzonych w ZSMO-
PL, pochodzacych z dziennego raportowania hurtowni
farmaceutycznych, mozliwe jest ustalenie faktycznych
miejsc docelowych dostaw, bez koniecznosci wskazy-
wania ich przez podmiot odpowiedzialny.

Zmiana w zakresie wymagan okreslonych
dla Osoby Kompetentnej i Osoby
Wykwalifikowanej

Ostatnia zrealizowana w tym roku deregulacja zna-
lazta sie na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji
26 maja 2025 r., a 20 pazdziernika 2025 r. jej finalny
tekst zostat ogloszony w Dzienniku Ustaw. Nowelizacja
weszta w zycie 21 listopada 2025 1.

Nowe przepisy uaktualniajg wymagania okreslone
dla Osoby Wykwalifikowanej oraz Osoby Kompetentne;.
Zgodnie z Prawem farmaceutycznym Osoba Wykwali-
fikowana odpowiada za zapewnienie, aby przed wpro-
wadzeniem do obrotu kazda seria produktu leczniczego
zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepi-
sami oraz wymaganiami zawartymi w specyfikacjach
i dokumentach stanowigcych podstawe wydania po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu.
Osoba Kompetentna zapewnia natomiast, ze kazda
seria produktu leczniczego terapii zaawansowanej,
wyjatku szpitalnego, zostata wytworzona i skontrolo-
wana zgodnie z przepisami Prawa farmaceutycznego.

W poprzednim stanie prawnym okreslenie tych
wymagan nie byto zgodne z aktualng semantyka po-
dziatu dziedzin nauki. Osoba ubiegajgca sie o petnienie
funkcji Osoby Wykwalifikowanej lub Osoby Kompe-
tentnej musiata bowiem posiadaé okreslony tytut
zawodowy oraz dyplom potwierdzajgcy ukoniczenie
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W kancelarii zajmuje sie
gtdwnie sprawami z zakresu
prawa kosmetycznego,
farmaceutycznego oraz prawa
medycznego. W obszarze jej
zainteresowan zawodowych
znajduje sie réwniez prawo
zywnosciowe. Absolwentka
Uniwersytetu Mikotaja Kopernika
w Toruniu. Ukonczyta dwa
kierunki studidow — prawo na
Wydziale Prawa i Administracji
oraz chemie kosmetyczna

na Wydziale Chemii.

studiow w zakresie scisle wskazanych (enumeratyw-
nie wymienionych) dziedzin nauk: biologicznych,
chemicznych, farmaceutycznych, medycznych lub
weterynaryjnych. Takie ograniczenie zawezato krag
specjalistow uprawnionych do petnienia tej funkcji,
gdyz przepisy odwotywaly sie do nieaktualnego juz
podziatu nauki na obszary, dziedziny i dyscypliny.
Podziat 6w wynikat z przepisow ustawy, ktora utracita
moc, a wiec nie byl zgodny z obowigzujgca obecnie
terminologia i strukturg nauk.

Wedlug nowego brzmienia przepiséw, Osoba Kom-
petentna i Osoba Wykwalifikowana musi posiadac¢ wyz-
sze wyksztatcenie, uzyskane po ukoniczeniu studiow
drugiego stopnia lub jednolitych studidw magisterskich
na kierunku przyporzgdkowanym do jednej z okreslo-
nych dyscyplin naukowych: inzynieria biomedyczna,
inzynieria chemiczna, biologia medyczna, nauki far-
maceutyczne, nauki medyczne, biotechnologia, nauki
biologiczne lub nauki chemiczne. Okreslenie sposobu
potwierdzenia spetnienia tych wymagan pozostawiono
ministrowi zdrowia. Co istotne, osoby, ktére w dniu
wejsécia w zycie ustawy petnity obowigzki Osoby Kom-
petentnej lub Osoby Wykwalifikowanej i spetniaty wy-
magania wynikajgce z dotychczasowych przepisow,
zachowaly prawo do dalszego wykonywania swoich
obowigzkow.

Co dalej?

Na razie brak jest nowych propozycji deregula-
cyjnych w Prawie farmaceutycznym. Nie oznacza to
oczywiscie, Ze nie pojawig sie one w przysztosci. Branza
produktéw leczniczych nalezy do jednej z najbardziej
innowacyjnych, a wiec powinno by¢ oczywiste, zZe prze-
pisy prawa adekwatnie ewoluujg. ®

Fot. Czyzewscy kancelaria adwokacka
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COMPACT LINE
- BEZPIECZNA
PRODUKCJA

Sprytne urzadzenia
do pomiaru poziomu
| cisnienia

Barttomiej Biczysko
Industry Manager, branza Life Science
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Nowa seria kompaktowych urzadzenn Compact Line firmy
Endress+Hauser zapewnia maksymalna wydajno$¢ instalacji
produkcyjnych. Zostata specjalnie zaprojektowana do stosowania
w branzach o najwyzszych wymogach higienicznych - m.in.

farmaceutycznej i kosmetycznej.

atwe w obstudze urzgdzenia mozna optymalnie
dostosowac do wielkosci np. reaktorow.
Urzadzenia wykorzystujg trzy zasady pomia-
rowe:
pomiar cisnienia,
ciggly pomiar poziomu,
sygnalizacja poziomu granicznego.

Nowe produkty, wykonane w standardowej i przyja-
znej dla uzytkownika konstrukeji, sg zoptymalizowane
dla niewielkich zbiornikéw i reaktoréow. Tego typu in-
stalacje czesto towarzyszg produkcji na mniejsza skale,
dlatego sa szczegolnie cenne dla zaktadéw o matej
i dredniej wielkosci.

Kompatybilno$é z wymaganiami branzowymi
Specjalisci z R&D Endress+Hauser, podczas opraco-
wywania nowej serii czujnikéw, zawsze stuchaja potrzeb
klientéw. Z tego powodu wykorzystano zebrane doswiad-
czenia i uwzgledniono je w kompaktowej konstrukcji
czujnikow, z niewielkimi przytgczami procesowymi
iwich doskonatej wydajnosci. Istotne sg: elastycznosé
oraz mozliwo$¢ stosowania w szerokim zakresie. Czuj-
niki mogg pracowaé zaréwno w matych czy duzych
zbiornikach, jak i rurociggach. Catkowicie higieniczna
konstrukcja oraz stopien ochrony IP69 umozliwiajg
skuteczne czyszczenie produktow. Dodatkowo, w pelni
spawane urzadzenia, wykonane z odpowiedniej stali
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nierdzewnej, moga pozostaé¢ na miejscu nawet pod-
czas czyszczenia i sterylizacji urzadzen lub zbiornikow.
Oszczedza to czas, upraszcza procedury czyszczenia
i pomaga zapobiega¢ kontaminacji. Z kolei w aspekcie
operacyjnym, ekran dotykowy umozliwia intuicyjne
wprowadzenie ustawien, bezposrednio na urzgdzeniu.

Pomiary dedykowane do wymagajacych zadan
Niezaleznie od tego, czy konieczny jest pomiar
ci$nienia w rurociaggu procesowym podczas pompo-
wania zimnego medium, takiego jak woda WFI, ciggte
monitorowanie poziomu podstawowych sktadnikdw,
czy tez zapewnienie ochrony przed przepetnieniem
zbiornikéw procesowych, seria Compact Line jest tu
idealng odpowiedzig i oferuje odpowiednie przyrzady
pomiarowe do rozwigzywania tych zadan.

To m.in. czujniki ci$nienia Cerabar PMP43, wystepu-
jace w szerokiej gamie wariantéw z catkowicie spawa-
nymi, higienicznymi przytgczami procesowymi, ktére
sa stosowane w farmacji i produkcji kosmetycznej. Do
sygnalizacji stan6éw min/maks w sukurs przychodza
przetgczniki Liquiphant FTL43, monitorujgce wartosci
graniczne poziomu prawie wszystkich pompowanych
cieczy — a to za pomocg sprawdzonej technologii wibra-
cyjnej. Istotna zaletq jest to, ze urzadzenie moze byc uzy-
wane w szerokim zakresie zastosowan, bez koniecznosci
adaptacji do r6znych mediow. Uzupeinienie stanowi
pracujacy w trybie cigglym, radarowy przetwonik po-

| SERIA URZADZEN
COMPACT LINE
do ciagfego
pomiaru poziomu

Fot. Endress+Hauser
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TEMAT NUMERU: BEZPIECZENSTWO LEKOWE

ziomu Micropilot FMR43. Charakteryzuje sie wyjatkowa
wydajnoscig, zapewniajac niezawodny pomiar, nawet
w szybko zmieniajacych sie lub burzliwych warunkach
procesowych (np. podczas pracy mieszadta szybkoobro-
towego). Urzadzenia z tej rodziny uwzgledniajg réwniez
wymogi pomiaréw w mniejszych (rzadu kilkudziesigciu
litréw) zbiornikach czy reaktorach. Funkcjonalnosé ta
stata sie mozliwa dzieki wykorzystaniu czestotliwosci
80 GHz (opcjonalnie 180 GHz) oraz zminimalizowanemu
potaczeniu procesowemu o wielkosci pot cala. Roznorod-
nos$¢ wymienionych potgczen jest korzystna dla réznych
zastosowan, a jednoczes$nie pomaga w standaryzacji
rozwigzan pomiarowych dla producentéw gotowych
mieszalnikéw czy reaktordw.

Maksymalne bezpieczenstwo produktéw
i proceséw

Wszystkie trzy grupy urzadzen posiadaja wymagane
certyfikaty, takie jak EHEDG, 3-A, EG 1935 lub ASME
BPE, aby speiniaé wszelkie wymagania higieniczne
obowiazujace w branzy. Zgodnos$¢ materiatéw i iden-
tyfikowalno$é zapewniona jest dzieki deklaracjom
i certyfikatom (np. EC1935/2004, FDA i cGMP). Ponad-
to wiele produktdw zostato opracowanych w wersji
odpornej na manipulacje, co oznacza ochrone przed
nieuprawnionymi ingerencjami w oprogramowanie.

Parametry krytyczne dla danego procesu moz-
na bezpiecznie zablokowadé i zachowac integralnosé
konfiguracji za pomocg przewodnika po trybie bez-
pieczenistwa. Sprawdzona koncepcja rol uzytkowni-
kow umozliwia operatorom przypisywanie réznych
uprawnien, aby kontrolowaé, kto ma dostep do ktorych
funkcji. Tym samym zwiekszone jest bezpieczenistwo
i odpowiedzialnos¢. Z kolei funkcja autodiagnostycz-
na Heartbeat Technology to przydatne narzedzie do
niezawodnego zabezpieczania partii produkcyjnych.
Na zadanie uzytkownik otrzymuje w ciggu kilku minut
mozliwe do sledzenia i udokumentowane potwierdze-
nie funkcjonalnosci, zgodnie z norma ISO 9001. Dzigki
temu kazda partia produkcyjna speinia najwyzsze
standardy jakosci i bezpieczenstwa.

Poprawa wydajnosci urzadzen dzieki wiekszej
przejrzystosci

Nowa, kompaktowa seria czujnikdw przyczynia sie
do poprawy wydajnosci procesu produkcyjnego. Funk-
cjaweryfikacyjna Heartbeat Technology, opracowana
przez firme Endress+Hauser, w polaczeniu z nieza-
wodng i kompleksowa diagnostyka, monitorowaniem
procesow i urzadzen, pozwala na wezesne wykrywanie
anomalii procesowych, takich jak tworzenie si¢ lub
gromadzenie piany. Zmniejsza to ryzyko przestojow
urzadzen. Weryfikacja jakosci urzgdzenia odbywa sie
bez demontazu lub przerywania procesu i trwa nie
dtuzej niz trzy minuty. Dzigki funkcji weryfikacji He-
artbeat na miejscu mozna zoptymalizowaé interwaty
kalibracji. Przyktadem jest przetwonik poziomu Micro-
pilot FMR43 i wskaznik doktadnosci radaru (RAI). RAI
ocenia doktadnos¢ pomiaru referencyjnego podczas

:0 kierunekFarmacja.pl

KLUCZOWE ZALETY COMPACT LINE:

*  wyjatkowa prostota, tatwa konfiguracja i obstuga dzieki
przewodnikom dotyczacym uruchomienia, weryfikacji

i regularnych testéw kontrolnych,
*  zharmonizowany interfejs obstug,

* intuicyjne i zdalne sterowanie za pomoca technologii

Bluetooth® i aplikacji SmartBlue,

e zwiekszona wydajnos¢ oraz duza skalowalnosc¢ i elastycznosé

zastosowania,

* najwyzsze bezpieczenstwo produktodw i proceséw dzieki
certyfikowanej konstrukcji higienicznej (3-A, EHEDG, ASME BPE)
oraz potwierdzona zgodno$¢ materiatu i identyfikowalnos¢ dzieki
os$wiadczeniom i certyfikatom (EC1935/2004, FDA i cGMP).
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weryfikacji zgodnej z norma ISO 9001. W ten spos6b
wykrywa sie ewentualne odchylenie pomiaru w po-
réwnaniu ze stanem zatwierdzonym podczas kalibracji
fabrycznej. Operatorzy urzadzen maja w ten sposob
zawsze przeglad doktadnosci urzadzen pomiarowych.

*k%k

Kompaktowe przyrzady pomiarowe upraszczaja
prace pod kazdym wzgledem. Cata seria produktow
Endress+Hauser wykorzystuje identyczny interfejs.
Dzigki temu instalacja, uruchomienie i obstuga urza-
dzenia sg bardziej intuicyjne niz kiedykolwiek wcze-
$niej. Podczas uruchamiania i parametryzacji uzytkow-
nik korzysta z cyfrowych przewodnikéw. Oszczedza to
cenny czas i pomaga zapobiega¢ btedom. Wszystkie
analizy, sterowanie, konserwacje lub kontrole funkcji
mozna wygodnie przeprowadzac zdalnie za pomocg
smartfona albo tabletu, korzystajac z potaczenia Blu-
etooth® i aplikacji SmartBlue firmy Endress+Hauser.
Ponadto urzadzenia mozna zintegrowac z systemami
inZynieryjnymi czy narzedziami programowymi do
parametryzacjiisterowania, np. poprzez komunikacje
cyfrowg z potgczeniem 10-Link lub HART. ®

Kierunek Farmacja
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ZROWNOWAZONY ROZWOJ
W PRAKTYCE MALYCH
| SREDNICH PRZEDSIEBIORSTW

dr Rafat Marciniak
ESG-BFC, doradca podatkowy

dr inz. Karolina Wiszumirska

Uniwersytet Ekonomiczny w Poznaniu, Katedra Jakosci Produktéw Przemystowych i Opakowan,
Stowarzyszenie Natureef

Instytucje finansowe oraz duzi gracze na rynku UE zobowigzani sa
dobiera¢ partneréw sposrod tych najlepiej spelniajacych standardy ESG.
Dlatego stopniowo rosnie zainteresowanie takze tzw. matym,
suproszczonym” standardem ESG VSME, do dobrowolnego stosowania
dla matych i §rednich firm. Zwtaszcza, ze uchwata Parlamentu
Europejskiego z dnia 13 listopada 2025 r. stawia pod znakiem zapytania
uzyteczno$¢ tzw. ,,duzych” standardéw ESRS.

roku 2024, w Polsce i catej UE, weszly wzycie  corobigzodpadami,jak traktujg swoich pracownikow,
nowe przepisy (m.in. CSRD, Dyrektywa Parla-  jakie stosuja procedury do zapewnienia transparent-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2464 nosci w biznesie itp.).

czy Ustawa z dnia 6 grudnia 2024 r. 0 zmianie ustawy

orachunkowosci), zobowigzujace przedsiebiorstwado  Obowiazek raportowania

podawania publicznie na swdj temat informacji ESG Objecie obowigzkiem udzielania publicznie infor-

(np. jaki generujg $lad weglowy, ile zuzywajg energii, macji ESG roztozono na kilka lat. Najwieksze przed-
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RYS. 1
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siebiorstwa, notowane na gieldzie, robig to juz teraz
i musza przestrzegacé najbardziej zaawansowanych
standardow ESRS. Mniejsze firmy informacje ESG
przygotowujg dobrowolnie, ale w praktyce nie moga
ich odmawiaé np. bankom, ubezpieczycielom, admini-
stratorom stref ekonomicznych, instytucjom przyzna-
jacym dotacje, organizatorom przetargow publicznych,
anawet - co szczegdlnie wazne — tym firmom, ktore
ESG raportujg obowigzkowo. Duzi gracze na rynku UE
iinstytucje finansowe zobowigzani sg dobieraé part-
nerow sposrod najlepiej spetniajgcych standardy ESG.
Dlatego stopniowo rosnie zainteresowanie takze tzw.
malym, ,uproszczonym” standardem ESG VSME, do
dobrowolnego stosowania dla matych i $rednich firm.

Niezaleznie od réznych zawirowan politycznych
i legislacyjnych gospodarce stawia sie wspotczesnie
za cel uzyskanie neutralnosci klimatycznej. Branza
spozywcza, zwlaszcza produkcja zwierzecairoslinna,
ale takze chltodnictwo i transport zywnosci (nie zapo-
minajac o opakowaniach) generujg znaczne emisje
gazow cieplarnianych, co przektada sie m.in. na wy-
soki slad weglowy. Do jego obliczania dla produktow
lub ustug wykorzystuje sie metodologie LCA (ang. Life
Cycle Assessment).

Analiza emisji gazow cieplarnianych obejmuje
wszystkie etapy cyklu zycia produktu: od pozyskania
surowcow, poprzez przetworstwo, pakowanie, trans-
port i dystrybucje, az po zuzycie przez konsumenta
lub uzytkownika koricowego. Pelny cykl uwzglednia
rowniez emisje wynikajgce z réznych operacji zwig-
zanych z pozyskaniem surowcow, przechowywaniem,
transportem czy zagospodarowaniem powstajacych
odpaddw.

Widoczne sg istotne réznice w skutecznosci zarzg-
dzania $ladem weglowym pomiedzy przedsiebiorstwa-
mi - czes$¢ z nich wdraza rozwigzania ograniczajgce
emisje gazéw cieplarnianych w sposob systemowy
i efektywny, podczas gdy inne wcigz napotykajg trud-
nosciw adaptacji do wymogow srodowiskowych. Dla-
tego zaistniata potrzeba ujawniania i poréwnywania
wystandaryzowanych sprawozdan w spr. zréwno-
wazonego rozwoju (SZR), realizowanego na szczeblu
przedsiebiorstw. Jego raportowanie polega na tym,

:0 kierunekFarmacja.pl

ze formalny dokument, jaki firma ma udostepnié
publicznie, powstaje na bazie materialnych dziatan
przedsiebiorstwa w sferze ESG (ang. Environment,
Social, Governance). Obowigzki ESG dzielg sie wiec
na operacyjne i na formalne. Operacyjne ESG dotyczy
praktycznego wykorzystania w dziatalnosci gospo-
darczej know-how, technologii i rozwigzan organi-
zacyjnych korzystnie wptywajacych na kwestie ESG
w przedsiebiorstwie i jego otoczeniu, w tym zwlasz-
cza w ramach tzw. taricucha wartosci. Formalne ESG
polega z kolei na przestrzeganiu zasad wynikajgcych
z przepisow prawa dotyczacych kwestii ESG i wdrazaniu
zwigzanych z tym, powszechnie uznawanych norm,
a wsrdd nich standardow stosowanych obowigzkowo
badz dobrowolnie.

29

Specjalistyczna wiedza techniczna nie musi
iS¢ w parze z kompetencjami tworzenia
dokumentéw, zwtaszcza w ich warstwie opisowe]

Standardy i systemy

Standardy ESG ESRS, obowigzujace najwieksze
spotki gietdowe oraz instytucje sektora finansowego,
a takze dobrowolny standard ESG VSME dedykowany
matym i §rednim przedsiebiorstwom, odwotujg sie do
ponad 60 aktéw prawnych o charakterze miedzyna-
rodowym, w tym przede wszystkim do regulacji Unii
Europejskiej. Ich implementacja na poziomie krajowym
odbywa sie poprzez przepisy prawa polskiego —w tym
co najmniej 75 ustaw powigzanych z tematykg ESG
oraz szereg rozporzadzen i regulacji nizszego rzedu.

Obowigzki zwigzane z obszarem ESG funkcjonujg
od wielu latipodlegaja systematycznym aktualizacjom
oraz rozszerzeniom, niezaleznie od wprowadzenia no-
wych wymogoéw dotyczacych publicznego raportowania
informacji o zréwnowazonym rozwoju.
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29

Funkcjonuje wiele uznanych na arenie miedzynaro-
dowej systemow wymiany i udostepniania informacji
dotyczgcych kwestii ESG, wspierajgcych przejrzystosc,
poréwnywalnosé oraz zgodnoscé raportowanych danych
z obowigzujgcymi standardami (np. GRI, SASB i wiele
innych). 0d 2024 roku w panistwach cztonkowskich
Unii Europejskiej oficjalnie obowigzuja standardy ESRS
jako urzedowe ramy raportowania oraz, poczgtkowo
tylko pomocniczo, dodatkowy, dobrowolny ,maty”
standard ESG VSME. Z przyczyn politycznych, gtéwnie
konfliktu intereséw miedzy USA i Europg, obowigzki
ESRS zostaly w trakcie roku 2025 czesciowo odtozone
w czasie. Chodzi o pakiet dyrektyw Omnibus z lutego
2025 1. i zawarte w nim odroczenia oraz deregulacje,
wwiekszosci przyjete wrozporzadzeniach KE wydawa-
nych miedzy majem i wrze$niem 2025 r. W kontekscie
ESG pewnym jest jedynie odroczenie czesci obowigzkow
ESRS o dwa lata dla firm nienotowanych na gietdach,
potaczone z zaleceniem KE, by dobrowolnie i w miare
mozliwosci stosowac standard VSME, pierwotnie de-
dykowany tylko jednostkom MSP. W wyniku tego stale
rosnie rolaiznaczenie dobrowolnego standardu VSME.

Standardy ESRS od VSME r6zni przede wszystkim
objetos¢, pracochtonnosé i struktura raportu ESG
powstajgcego na ich podstawie, ktéra w ESRS
jest bardzo rozbudowana

Dokument: ,Dobrowolny Standard Raportowania
Zrownowazonego Rozwoju dla mikro, matych i sred-
nich przedsiebiorstw nienotowanych na gietdzie” (ang.
The Voluntary standard for non-listed micro-, small-
and medium-sized undertakings) ogtoszony zostat
przez EFRAG w grudniu 2024 r. EFRAG to Europejska
Grupa Doradcza ds. Sprawozdawczosci Finansowej
(ang. European Financial Reporting Advisory Group)
bedgca podmiotem finansowanym przez Unie Euro-
pejska w ramach Programu Wspdlnego Rynku, w kto-
rym uczestniczg kraje EFTA-EOG (Norwegia, Islandia
i Liechtenstein), a takze Kosowo. EFRAG zapewnia
Komisji Europejskiej doradztwo techniczne przy two-
rzeniu europejskich standardéw ESG ESRS i wspiera
ichwdrazanie (BFC, 2025). To wtasnie EFRAG opraco-
wat dobrowolny standard ESG VSME, przeznaczony
dla MSP. Na tle sporéw legislacyjnych o odroczenie
obowigzkéw wynikajacych z ,duzych” standardow
ESRS, ,maty” standard VSME zyskatl powszechne za-
interesowanie jako uproszczony i stosunkowo tatwy
do uzycia. 30 lipca 2025 r. Komisja Europejska wyda-
ta zalecenie (rekomendacje) stosowania standardu
VSME nie tylko przez mate i srednie przedsiebiorstwa,
lecz takze wszystkie podmioty, ktore z okreslonych
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przyczyn nie sg objete (lub tymczasowo przestaty by¢
objete) obowigzkiem stosowania standardéw ESRS.
Dlatego dalsze omowienie raportowania ESG zostanie
ograniczone do kontekstu stosowania wytgcznie tego
standardu.

Standardy ESRS i VSME
Standardy ESRS od VSME rézni przede wszystkim

objetos¢, pracochtonnosé i struktura raportu ESG po-

wstajacego naich podstawie, ktora w ESRS jest bardzo
rozbudowana. Najwazniejsza réznica miedzy usta-
wowym raportem ESG na bazie ESRS a dobrowolnym

S7ZR wg VSME polega na tym, ze w przeciwienstwie do

standardow ESRS dla duzych jednostek, ,maty” stan-

dard VSME nie ma mocy prawnej —jest tylko zalecanym

i wspieranym przez KE formatem przygotowania, we-

ryfikacji i uyjawniania danych w kwestiach ESG. Druga

istotnaréznica miedzy ESRS i VSME dotyczy braku obo-
wigzku uzyskania dla raportu ESG wg VSME atestacji
niezaleznego bieglego rewidenta. Trzecia jest niewy-
maganie od raportujacego zgodnie z VSME formalnie
udokumentowanej analizy podwdjnej istotnosci. Nie
wymaga sie réowniez skomplikowanej dokumentacji
oceny ryzyk w taricuchu wartosci. Méwigc doktadniej,

VSME co prawda nakazuje sie do tych spraw odnies¢,

ale zaledwie w dwdch z 20 ujawnien — przy czym nie

dosé, ze w formie deklaratywnej (tzn. czy jednostka
przeprowadzita analize?), to wytgcznie w fakultatywne;j
czesci raportu.

Celem VSME jest utatwienie nienotowanym jed-
nostkom MSP opracowanie informacji ESG zbieranych
potem przez ,duzych” graczy (czyli jednostki raportu-
jace wg ESRS). ,Maty” standard VSME obejmuje wiec
te same kwestie dotyczace zrownowazonego rozwoju,
co europejskie standardy sprawozdawczosci w zakre-
sie zrownowazonego rozwoju dla jednostek duzych.
Opiera sie jednak na proporcjonalnosci i uwzglednia
podstawowe cechy mikrojednostek oraz jednostek
matychis$rednich. Raport ESG (SZR), sporzgdzany we-
diug standardu VSME, sktada sie bowiem z nie wiecej
niz dwoch modutéw:

1. modut podstawowy - zawierajacy ujawnienia ozna-
czane kodami B1, B2 oraz podstawowe mierniki
(o kodach od B3 do B1l);

2. modul kompleksowy — okreslajacy dodatkowe
punkty danych o kodach od C1do C9, dostosowane
do specyfiki informacji w kwestiach ESG oczekiwa-
nych przez banki, inwestoréw i duzych klientow
korporacyjnych;

0Ogolna strukture raportu ESG VSME i powigzania
miedzy jego elementami wyjasnia rys. 2.

Sporzadzenie modutu podstawowego jest warun-
kiem wstepnym do przygotowania modutu komplek-
sowego, przy czym mikrojednostki moga poprzestaé
jedynie na module podstawowym. Dla odbiorcéw ra-
portow VSME z sektora finansowego, standard zawiera
specjalny skrorowidz w dedykowanym dla tych firm
Dodatku C do Standardu VSME.
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Struktura ogdina
dwumodutowego
Standard VSME pozwala zastosowac, przy odno- w opracowanie raportu ESG dziatu ksiggowosci raportu ESG
A . . . . . . . . X wg standardu
szeniu sie w raporcie ESG do sladu weglowego, jedno i powierzenie atestacji ESG bieglym rewidentom, VSME wraz

z dwdch rodzajow uproszezen, co jest traktowane jak
réwnorzedne z metodami zaawansowanymi:
mozna poprzestac¢ na podaniu sladu weglowego
typowego dla klasyfikacji dziatalnosci firmy wg
NACE (Rozporzadzenie Komisji (UE) 2023/137), co
nazywane jest wlgczeniem do raportu przez upraw-
nione odniesienie, bgdz metodg usredniong (ang.
average-data methode),
obliczy¢ swoj slad uproszczong metodg kosztowa
(ang. spent-based methode), polegajgcg na szacun-
kach emisji w oparciu o kwoty wydane na zakup
produktéw lub ustug.

Wrtasny system ksiegowy
Obie metody uproszczone wymagajg oczywiscie

solidnego udokumentowania, w tym zwtaszcza podania

w raporcie Zrodeti odwotania sie do jak najbardziej ak-

tualnych, oficjalnych, ogdlnie dostepnych i powszechnie

uznanych za wiarygodne danych o globalnych wskazni-
kach emisji. Ale skoro w metodzie kosztowej mowimy
owydatkach to dochodzimy w tym miejscu do zwigzku
operacyjnego ESG z ksiegowoscia. Wewnetrznym 7ro-
dtem wiekszosci danych finansowych potrzebnych do
obliczenia sladu weglowego jest wtasny system ksie-
gOWY.

Wynika z tego, ze:

1. istnieje zwigzek miedzy operacyjnymi kosztami
firmy (np. zakupu materiatéw, w tym paliw, su-
rowcow do produkcji i zakupu energii, niektérych
wydatkow pracowniczych, kosztow transportu
iogdlnie catejlogistyki, tacznie z kosztem zagospo-
darowania odpadow) a pomiarem $ladu weglowe-
go. Torelacja tegorodzaju, ze slad weglowy jest tym
mniejszy, im koszty w operacyjnym ESG sg nizsze
lub ponoszone bardziej efektywnie;

2. skoro oszacowanie sladu weglowego opiera sie
m.in. na ewidencji kosztow w systemie ksiegowym,
a wskazniki emisyjnosci m.in. na zweryfikowanej
wartosci przychodow, to zasadne jest wiaczenie
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zawodowo badajacym rzetelnosé ksigg rachunko-
wych, poniewaz do weryfikacji firmowych danych
finansowych uzywanych w ESG dysponuja wiedzg,
doswiadczeniem i narzedziami sprawdzonymi od
lat przy audycie sprawozdan finansowych.

Odpowiedzialnos¢

Nie ulega watpliwosci, ze za rzetelnoscé i sprawdzal-
nos¢ publicznie udostepnianych informacji w spr. zréw-
nowazonego rozwoju odpowiada zarzad firmy. Nawet
typowo marketingowe powolywanie sie na ESG, w ra-
mach dobrowolnej komunikacji o charakterze srodo-
wiskowym umieszczanej na opakowaniach produktéw
czy w spotach reklamowych, zawsze obcigza zarzad.
Popetnienie naduzycia majacego charakter ktdregos
z ,trzech grzechow gtéwnych w ESG” (tzw. minus 3G
w ESG: greenwashing, greenwishing, green misseling)
narusza przepisy prawa ochrony konkurencji i konsu-
mentow, co moze spowodowac natozenie przez Prezesa
UOKIiK kary administracyjnej w granicach nawet 10%
wartosci przychodow ze sprzedazy (!). Niezaleznie, jesli
raport ESG wtaczono w sprawozdanie z dziatalnosci przy
sprawozdaniu finansowym to SZR nabiera znaczenia
dokumentu finansowego, a falszowanie lub podawanie
nieprawdy w takich dokumentach jest karalne namocy
przepisow o rachunkowosci i przepiséw karnych (Ustawa
z dnia 16 lutego 2007r. 0 ochronie konkurencji i konsu-
mentow, art. 24 ust. 1 pkt 4; Ustawa z dnia 29 wrzes$nia
1994 r. o rachunkowosci, art. 4a, 49b, art. 55 ust. 2b-2e,
art. 69 ust. 5, art. 77,79; Ustawa z dnia 15 wrzesnia 2000 .
Kodeks spdtek handlowych, art. 5871, 5872; Ustawa z dnia
6 czerwca 1997 r. Kodeks karny, art. 2).

Zespoty ds. ESG

Koncepcja raportowania ESG (SZR) bezposrednio
wigze sie z procesem ewaluacji dziatan organizacji.
Dlatego koniecznie jest wlgczenie w proces sporzadza-
nia informacji w spr. zréwnowazonego rozwoju wiek-
szej liczby 0sob (pracownikéw, managerdw), ktorych

z wewnetrznymi
powiazaniami
pomigdzy
modutami (Zrodfo:
oprac. wtasne R
Marciniak)
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obowigzki stuzbowe dotyczg kwestii ESG operacyjnie.
Nie wszyscy jednak zatrudnieni w firmie pracowni-
cy, dotykajacy spraw ESG w praktyce, beda w stanie
samodzielnie opracowaé poszczegdlne ujawnienia
wymagane w ramach raportu. Specjalistyczna wiedza
techniczna nie musi i$¢ w parze z kompetencjami
tworzenia dokumentow, zwlaszcza w ich warstwie
opisowej. Problem ten rozwigzuje powotanie zespotu
roboczego ds. ESG VSME, ktory zajmie sie zebraniem
informacji od wielu 0séb w firmie, tak aby je przetwo-
rzy¢ i na konicu sporzadzic jeden poprawny formalnie
raport.

Wérod argumentow przemawiajgcych za tworze-
niem w przedsiebiorstwach zespotu ds. ESG (i posta-
wieniem na jego czele koordynatora raportu) wymienic
mozna m.in.:

dos¢ hermetyczny jezyk i specyficzng terminologie
ESG, niezaleznie od podlegania pod dobrowolny
standard VSME czy obowigzkowe standardy ESRS;
ograniczenie zaangazowania specjalistow opera-
cyjnych wylgcznie do przekazywania zespotowi
ESG konkretnych danych przynosiistotne korzysci
organizacyjne oraz pozwala utrzymac ciggtosé prac
nad raportem mimo ograniczonej dostepnosci cza-
sowej pracownikéw realizujgcych biezgce obowigzki
stuzbowe; jednoczesnie zapobiega rozproszeniu
odpowiedzialnosci za przygotowanie danych, ktore
mogtoby wystgpié przy nadmiernym zaangazowa-
niu zbyt wielu oséb;

mozliwos¢ wykorzystania przez jeden zespot ESG

wielu réznych ewidencji, prowadzonych juz w réz-

nych dziatach firmy, w tym zwtaszcza informacji
idanych przetwarzanych urzedowo, czesto w jakies$
cyfrowej formie — czyli podej$cie do sporzadzania
raportu VSME analogicznie do tego, jak przy spo-
rzgdzaniu sprawozdan finansowych korzysta sie
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z wielu ewidencji, ktéorym nadawany jest walor
ksigg pomocniczych uzgadnianych z ksiegg gtéwna.

Podkreslenia jednak wymaga, ze postep prac nad
pierwszym raportem ESG VSME moze wptywacé na
zmiane zatozen wstepnych. W toku realizacji dziatan
ESG czesto zachodzi potrzeba dynamicznego dosto-
sowywania sktadu zespotu, sposobu jego pracy, za-
kresu i tresci opracowywanych informacji, a takze
wykorzystywanych narzedzi i terminéw. Nalezy sie
bowiem spodziewac, ze zespot roboczy ds. ESG nie
bedzie w stanie przewidzie¢, ktdore z czekajacych firme
zadan zwigzanych z opracowaniem raportu ESG VSME
wykonane bedg w firmie we wtasnym zakresie, a ktdore
zostang zrealizowane przy wsparciu zewnetrznych
ekspertow.

Korzysci dzieki dobrowolnemu raportowaniu

Na zakonczenie warto jeszcze raz przypomniec
korzysci, jakie MSP moga odnie$é dzieki dobrowol-
nemu raportowaniu ESG wg standardu VSME. Naj-
wazniejszg, podkreslang przez praktykow ESG, jest
zdobycie i zabezpieczenie pozycji naliscie referencyjnej
w taricuchu dostaw duzych firm, raportujacych ESG
obowigzkowo. Druga w kolejnosci dotyczy dostepu do
produktow finansowych, w tym pozyczek, kredytow
i gwarancji kredytowych - poniewaz m.in. dyrektywy
CS3D (Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2024/1760), SFDR (Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/2088) i Taksonomia UE
(Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2020/852) zobowigzujg banki do uwzgledniania kwestii
ESG przy ocenie zdolnosci kredytowej badz priorytetu
klienta. Wérdd innych ,bonuséw” wspomnie¢ moz-
na np. korzysci podatkowe z ESG przy ubieganiu sie
o decyzje o wsparciu w Polskiej Strefie Inwestycji oraz
dodatkowe punkty przyznawane za ESG przy ubieganiu
sie o dotacje ze srodkéw publicznych, badz w razie
sktadania ofert na zamodwienia publiczne (ang. green
public procurement). Na podobnej zasadzie przepisy
UE zobowigzujg obecnie ubezpieczycieli, aby premio-
wali cele zwigzane ze zréwnowazonym rozwojem (co
w praktyce przektada sie na tabele stawek i system
znizek, jakie sprzedawcy polis ubezpieczeniowych zobo-
wigzani sg oferowac klientom). Natomiast specyficznie
w polskich warunkach mozna jeszcze wspomniec¢ nie
tyle o korzysciach z raportowania ESG, ale o r6znych
formach wsparcia zréwnowazonego rozwoju w ramach
KPO, udzielanego bezzwrotnie lub jako tzw. instrumen-
ty zwrotne, w formie np. preferencyjnych pozyczek
(dotyczy to takich produktéw finansowych, jak m.in.
kredyty ekologiczne, wsparcie zakupu albo leasingu
pojazdow zeroemisyjnych, regionalne pozyczki OZE
i pozyczki na rozwdj efektywnosci energetycznej MSP,
jak réwniez catych programéw pomocowych, np. FENG,
DIG.IT, STEP, PSWPR, GOZitp.). Warunkiem wspdlnym
dlawszystkich wymienionych wyzej korzysci ptyngcych
7 ESG jest jednak dysponowanie w firmie co najmniej
podstawowymi, wiarygodnymi miernikami — w tym
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zwlaszcza odniesieniem sie do wtasnego sladu weglo-
wego w takiej formie, aby mozna to byto przedstawic
na zewngtrz bez ryzyka popelnienia greenwashingu.
Podstawowe mierniki ESG, poprzez ich zwigzek z ksie-
gowoscia, nadaja sie takze do wykorzystania w MSP dla
celow controllingu i zarzgdzania kosztami operacyjny-
mi firmy. Ten jednak kierunek wykorzystania raportéw
ESG na razie nie jest zbyt eksponowany w praktyce
biznesowej MSP. Podejscie to zapewne sie zmieni wraz
z uptywem lat i gromadzeniem doswiadczen.
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FOT. 1
Komora
prébkowania

PROBKOWANIE MATERIALOW
OPAKOWANIOWYCH

dla produktdow farmaceutycznych

Agnieszka Wilczynska-Zuchora
Osoba Wykwalifikowana, US Pharmacia

Opakowanie bezposrednie, majace kontakt z lekiem, musi w farmacji
spetnia¢ najwyzsze standardy, aby nie wplywac¢ na wtasciwosci substancji
czynnej. Tymczasem do zanieczyszczenia produktu moze dojs¢ m.in.

w procesie prébkowania. Z tego wzgledu systemowe podejscie do tego
etapu, jak i kontroli jakosci materiatéw opakowaniowych, jest wymagane
przez normy miedzynarodowe oraz wytyczne regulatorow.

rzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz w Good Ma-
nufacturing Practice (GMP), w tym w szczegdlnosci
w EU GMP Part I, rozdziatach 5i7 oraz w Zalgczniku 8,
ktore okreslajg sposdb postepowania:
materiaty opakowaniowe musza by¢ kontrolowane
pod katem zgodnosci z zatwierdzonymi specyfi-
kacjami,
probkowanie powinno odbywac sie wedtug udoku-
mentowanych i zatwierdzonych procedur,

Zdeﬁniowane wymagania znajduja sie w Rozpo-
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nalezy zapewnié, aby prébki byty reprezentatywne
dla catej partii,

istotne jest zapobieganie zanieczyszczeniu krzyzo-
wemu podczas procesu pobierania probek.

Wytyczne ICH (International Council for Har-
monisation), a w szczegdlnosci wytyczne ICH Q6A
(specyfikacje) oraz ICH Q9 (zarzadzanie ryzykiem
jakosci) podkreslaja natomiast znaczenie naukowego
iopartego naryzyku podejscia do ustalania kryteriow
akceptacji:

- wybdr planu prébkowania powinien bazowaé na
ocenie ryzyka zwigzanego z materiatem opakowa-
niowym (np. szkto vs. tworzywo sztuczne),
istotne jest dostosowanie wymagan do krytycznosci
materiatu dla jakosci i bezpieczenstwa leku.

Przegladajac wytyczne EMA (European Medici-
nes Agency) dotyczace materiatéw opakowaniowych,
w kontekscie dopuszczenia produktu leczniczego do
obrotu, nalezy zauwazyé, ze:

dokumentacja rejestracyjna musi zawierac opis

systemu zapewnienia jakos$ci, w tym procedur po-

bierania probek,

szczegolny nacisk ktadzie sie na kontrole materia-

tow krytycznych — np. szkta do iniekcji, gumowych

korkoéw czy folii alu-PVC do blistrow,

procedury musza by¢ spojne z zasadami Farmako-

pei Europejskiej (Ph. Eur.).
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FOT. 2
Komora
prébkowania

FOT. 3
Przyktadowe
wykonanie
faweczki
przekrocznej
w komorze
prébkowania

W nastepnym kroku, po okresleniu specyfikacji
materiatu opakowaniowego oraz analizy ryzyka, usta-
lamy wielko$¢ pobranej préby.

Szczegotowe ilosci pobieranych opakowan oraz
zasady ich ustalania opisane sg w normie ISO 2859
»Kontrola wyrywkowa — Przeglad i tabele akceptacji
dla kontroli wyrywkowej wedtug kryterium jakosci ak-
ceptacji (AQL Acceptable Quality Level)", ktora definiuje
statystyczne metody kontroli jakosci przy wyznaczaniu
liczby sztuk pobieranego materiatu, w zaleznosci od
wielko$ci wyprodukowanej partii.

Sposdb ten pozwala wyznaczy¢ wielkos$¢ proby do
analizy dla materiatéw opakowaniowych, np. butelek,

L\
|
i

i
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blistréw, zamkniec¢ czy etykiet, uwzgledniajac naste-
pujace plany kontroli:

plan normalny,

plan obostrzony,

plan ulgowy.

Przekazanie dostawcom ustalonych poziomdéw
AQL (Acceptable Quality Level) utatwia komunikacje
w przypadku reklamacji oraz pozwala usystematyzo-
wac proces kontroli jakosci w nastepujacych obszarach:
1. Plan prébkowania - ustalany w oparciu o ISO 2859

iryzyko jakosciowe (ICH Q9).

2. Reprezentatywnos$c¢ — prébki musza by¢ pobierane
z roznych miejsc w partii (np. z palet, opakowan
zbiorczych).

3. Dokumentacja — kazdy etap (miejsce pobrania,
liczba probek, osoba odpowiedzialna) musi by¢
rejestrowany.

4. Warunki pobierania - czyste pomieszczenie, uzycie
odziezy ochronnej i sterylnych narzedzi.

5. Identyfikacja i przechowywanie probek - zgod-
nie z procedurami zapewniajacymi integralnos¢
iidentyfikowalnosc.

Waznym elementem jest miejsce pobierania prob
materialéw bezposrednich, zwlaszcza przeznaczonych
do iniekcji.

Szczegotowe wymagania normy IS0 15378 ,Materia-
ty opakowaniowe pierwotne dla produktéw leczniczych
- Wymagania szczegdétowe dotyczace stosowania ISO
9001:2015 w odniesieniu do Dobrej Praktyki Wytwa-
rzania (GMP)” taczg wymagania ISO 9001 z zasadami
Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP).

Poniewaz materiaty opakowaniowe moga byé zrd-
dtem zanieczyszczen czgstkami, wtéknami czy mikro-
organizmami, prdbkowanie odbywa sie w specjalnie
zaprojektowanych komorach probkowania lub po-
mieszczeniach o podwyzszonej klasie czystosci. Jezeli
nasz dostawca jest wiarygodny i skwalifikowany na
najwyzszym poziomie, mozemy uzy¢ préb przygoto-
wanych w trakcie procesu produkcji.

Jakie wymagania ma spetnia¢ komora
prébkowania?

Zgodnie z EU GMP Annex 1i Annex 8 komora préb-
kowania powinna spetnia¢ wymagania kontrolowanego
srodowiska, zwykle jest to:

klasa czystosci ISO 8 w stanie ,in operation” (od-

powiednik klasy D wg EU GMP),

w przypadku materiatéw krytycznych (np. opako-

wania do lekdw sterylnych) — wyzsze wymagania,

np. IS0 7 (klasa C).

Do komory prébkowania powietrze powinno by¢
dostarczane przez filtry HEPA: H13 lub H14, zapewnia-
jace zatrzymywanie/wychwytywanie czastek.

Wymagana jest kontrola réznicy ci$nien miedzy
komorg a otoczeniem (najczesciej +10-15 Pa), aby za-
pobiega¢ wnikaniu zanieczyszczen. Ponadto system

Kierunek Farmacja 4/2025 39



ZROWNOWAZONY ROZWOUJ

FOT. 4

Przyktadowa

komora

(prezentowana
na jednych
z targdw) ze Sluza

29

osobowa

wentylacji musi gwarantowa¢ odpowiednig liczbe
wymian powietrza na godzine (> 20 w klasie ISO 8).
Przeptyw powietrza w komorze prébkowania ma
zapewnic:
réwnomierne warunki aerodynamiczne,
wtasciwg predkosé naptywu na probnik,
unikanie zawirowan, osadzaniai,martwych stref”.

Filtry sa montowane w sufitach systemowych lub
w modutach laminarnego przeptywu powietrza.

Aby zagwarantowac odpowiednie warunki, wazny
jest dobdr wtasciwych filtréw HEPA i system nawiewu
laminarnego, ktore zatrzymuja czastki state (kurz,
witdkna, pyly) i mikroorganizmy, ograniczajac ryzyko
kontaminacji prébki oraz otwartego materiatu.

Filtr HEPA (High Efficiency Particulate Air) klasa
H13 wg EN 1822 to filtr zatrzymujacy > 99,95% czastek
> 0,3 um. W farmacji najczesciej stosuje sie HEPA H13
lub H14 (H14 zatrzymuje > 99,995% czastek).

Komory probkowania musza by¢ poddawane
czyszczeniu, a pracujgcy w nich personel
- przestrzegac¢ zasad higieny

Jak dziata nawiew laminarny?

Powietrze przefiltrowane przez HEPA nawiewa-
ne jest w sposob laminarny, czyli jednokierunkowy,
rownolegly i ze statg predkoscia. Przeptyw laminarny
minimalizuje turbulencje, ktére mogtyby powodowaé
unoszenie i osadzanie czastek na materiale.
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Jakie sg rodzaje przeptywu?

Pionowy (vertical LAF) — powietrze nawiewane
z gory w dot przez sufit wyposazony w filtry HEPA,
usuwane przez kratki w podtodze lub przy $cianach.
Zalecany w komorach probkowania materiatow
opakowaniowych, gdyz opadajace czastki sg na-
tychmiast usuwane.

Poziomy (horizontal LAF) — powietrze nawiewane
z tylnej Sciany przeptywa w kierunku operatora.
Stosowany czesciej w komorach do pracy z pro-
duktami gotowymi (np. w aseptyce), rzadziej przy
materiatach opakowaniowych.

Zalecana predkos¢ powietrza to typowo
0,36-0,54 m/s w warunkach pracy (zgodnie z EU GMP
Annex1).

Komory laminarne (LAF cabinets) — czesto stosuje
sie jako wydzielone stanowiska wewnatrz wiekszych
pomieszczen prébkowania. Majg za zadanie zapewnié
lokalne $§rodowisko klasy ISO 5 (klasa A GMP), nawet
jesli cate pomieszczenie ma nizszg klase czystosci
(np. IS0 8, klasa D). Pozwala to bezpiecznie probowac
materialy krytyczne, jak amputki, korki gumowe do
fiolek czy butelki do iniekcji.

Kazdg komore prébkowania z nawiewem laminar-
nym musimy poddac¢ walidacji i zapewnic:

regularne testy integralnosci (np. DOP test, czyli

badanie penetracji aerozolem),

monitorowanie ci$nienia réznicowego na filtrze

- wzrost wskazuje na jego zapychanie,

filtry muszg by¢ wymieniane zgodnie z harmono-

gramem i procedurami GMP.

Waznym elementem wyposazenia komor préb-
kowania sg odpowiednie $ciany, podtogi, sufit. Ma-
terialy wykonczeniowe powinny by¢ gtadkie, tatwo
zmywalne, niepylace, odporne na $rodki dezynfek-
cyjne. Niedopuszczalne sg tzw. martwe przestrzenie,
szczeliny, pekniecia i powierzchnie porowate — mi-
nimalizuje sie miejsca gromadzenia kurzu i drob-
noustrojéw.

Sciany - powinny byé wykonane z paneli fatwych
do mycia, ktérych powierzchnia odporna jest na sto-
sowanie srodkéw dezynfekcyjnych, z zaokraglonymi
naroznikami (coving), utatwiajacymi czyszczenie.

Podloga - odporna na uszkodzenia mechaniczne
i chemikalia, tatwa w utrzymaniu czystosci, z wyoble-
niami posadzki na $ciane.

Sufit - szczelny, gtadki, tatwo zmywalny, z wbudo-
wanym oswietleniem i kratkami nawiewnymi, naroz-
niki pomiedzy sufitem i Scianami wyoblone.

Okna w $cianach - zlicowane z powierzchnig $ciany,
szczelne, gtadkie.

Komora — musi by¢ szczelna.

Kolejnym waznym elementem sg drzwi i przepusty
materiatowe.

Drzwi — musza by¢ szczelne, gltadkie, z systemem
kontroli dostepu i systemem do blokowania drzwi
(interlock), aby zapobiec otwieraniu dwdch lub wiecej
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FOT. 5
Rolety pionowe w komorze prébkowania, nawiew laminarny

drzwi jednoczesnie. Wyposazone w dolng uszczelke,
np. opadajacg przy zamykaniu.

Rekomenduje sie stosowanie $luz osobowych,
wyposazonych w odpowiednie szafki dla personelu
i taweczke przekroczng oraz $luz materiatowych do
transferu prébek i narzedzi. Okna w drzwiach (jesli
wystepujg) muszg by¢ podwdjne, szczelne, gtadkie,
bez ram zbierajacych kurz, zlicowane z powierzchnig
panelu drzwiowego.

Komory probkowania musza by¢ poddawane czysz-
czeniu, a pracujgcy w nich personel - przestrzegaé
zasad higieny. Rowniez personel powinien stosowaé

odziez ochronng, odpowiednig do klasy pomieszcze-
nia (fartuchy, czepki, maski, rekawiczki, specjalne do
strefy obuwie lub ochraniacze na obuwie).

Do probkowania nalezy uzywac sterylnych narzedzi
ipojemnikow jednorazowych lub walidowanych do po-
nownego uzycia. Dodatkowo powinny by¢ opracowane
procedury czyszczenia i dezynfekcji komory, walido-
wane pod katem skutecznosci czyszczenia. Okresowo
nalezy monitorowacé¢ warunki panujace w komorze
(czgstki, mikrobiologia, réznice cisnien, temperatura
iwilgotnos¢), ktére muszg byc regularnie prowadzone
i dokumentowane.

Znaczenie dla jakosci probkowania:

Kontrola czgstek i mikrobiologii — nawiew lami-

narny zapewnia, ze powietrze przeptywa przez

probki w sposob chronigcy je przed osadzaniem
sie czgstek i mikroorganizmow.

Ochrona materiatu i operatora — wtasciwy system

LAF ogranicza ryzyko kontaminacji krzyzowe;j.

Spetienie GMP - stosowanie nawiewu laminar-

nego jest zgodne z wymaganiami EMA i FDA dla

krytycznych proceséw kontrolnych.

Tylko catosciowe podejscie gwarantuje, ze pobrane
probki bedg reprezentatywne i wolne od zanieczysz-
czen, a finalny produkt leczniczy spetni najwyzsze
standardy jakosci oraz bezpieczenstwa.

Fot. LA.SER CLEAN ROOMS — FAMSUPPORT &

Gdanski Uniwersytet Medyczny
Wydziat Farmaceutyczny
KATEGORIA NAUKOWA A

Zaprasza na

STUDIA PODYPLOMOWE , Farmacja Przemystowa”

¢ 3-semestralne (350 godz.), przeznaczone sqg dla oséb
posiadajgcych dyplom ukonczenia studidw wyzszych,
pracujgcych lub przygotowujgcych sie do pracy w fir-
mach oraz instytucjach sektora farmaceutycznego,

* umozliwiajg zdobycie wiedzy i kwalifikacji, pozwala-
jacych petni¢ funkcje na kluczowych stanowiskach
(nadzorowanie procesdw produkcii, kontroli jakosci

stowej prowadzimy od 1999 roku,

i systemu zapewnienia jakosci, petnienie obowigzkéw

Osoby Wykwalifikowanej*),

* zajecia odbywaqjqg sie w weekendy (pigtek po po-
tudniu-sobota): on-line** oraz jedno/dwa spotkania
semestralnie - w Gdansku (Ewiczenia stacjonarne),

» aktualna rekrutacja trwa do 31 stycznia 2026 roku. Zaje-
cia rozpoczynajqg sie w lutym/marcu 2026.

Reklama

* ksztatcenie podyplomowe w zakresie farmaciji przemy-

* Studia nie obejmujg wymaganych w Ustawie Prawo Farmaceutyczne (nowelizacja z dnia 07.06.18 r). przedmiotdw:
Chemia ogdlna i nieorganiczna, Chemia organiczna.
** zajecia on-line bedq stanowi¢ okoto 70% zajeé; mozliwa wieksza ilos¢ zwigzana bedzie z sytuacjq epidemiologiczng

www.farmacjaprzemyslowa.gumed.edu.pl
Osrodek Szkolenia Podyplomowego
Wydziatu Farmaceutycznego

Na naszym Wydziale prowadzimy réwniez ksztatcenie specjalizacyjne
dla farmaceutéw w dziedzinie Farmacja Przemystowa, a w roku 2017
zostat otwarty nowy kierunek studiéw o profilu praktycznym ,,Przemyst
Farmaceutyczny i Kosmetyczny” - 2-letnie bezptatne studia
magisterskie dla absolwentdw studidw | stopnia m.in. z chemii,
biologii, biotechnologii.

Adres: Hallera 107, 80-416, Gdarnsk
tel: 58 349 12 96, 58 349 12 36,
strona internetowa www.ospwf.gumed.edu.pl
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Fot. ORLEN Potudhie

ZNACZENIE POCHODZENIA
SUROWCOW W PRODUKCJI

FARMACEUTYCZNEJ
Gliceryna | glikol propylenowy

Aleksandra Pajor
kierownik, Technologia i R&D, ORLEN Potudnie

W obliczu zmiennych, wrazliwych na kryzysy globalnych tancuchéw
dostaw, mozliwo$¢ korzystania z polskich, stabilnych, certyfikowanych
zrédet surowcéw farmaceutycznych ma znaczenie nie tylko gospodarcze,
ale tez jako$ciowe. ORLEN Potudnie odpowiada na rosngce potrzeby
rynku farmaceutycznego, oferujac gliceryne oraz glikol propylenowy
pochodzenia krajowego, spetniajace rygorystyczne normy jakosci

i bezpieczenstwa.

liceryna i glikol propylenowy peinig w prze-
mysle bardzo wazne funkcje, ze wzgledu
na ich szerokie zastosowanie. W farmacji
dziataja jako rozpuszczalniki, nosniki substancji
czynnych oraz stabilizatory konsystencji lekdw.
Gliceryna wiagze wode i zapobiega wysychaniu for-
mulacji, dlatego znajduje zastosowanie w syropach,
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kroplach doustnych czy zelach. Glikol propylenowy
z kolei utatwia rozpuszczanie sktadnikow trudno
rozpuszczalnych, wspiera ich przenikanie przez
skore oraz stabilizuje preparaty, na przyktad der-
matologiczne. Obecnie na rynku zauwazalny jest
wyrazny trend przechodzenia na surowce biopo-
chodne, dlatego coraz wiekszg uwage zwraca sie

:0 kierunekfFarmacja.pl



ARTYKUE SPONSOROWANY

SUROWCE

na substancje produkowane z roslinnych surowcow
odnawialnych.

W ORLEN Potudnie, z wykorzystaniem instalacji
do produkcji estrow i gliceryny w Trzebini, przerabia-
ne sg oleje, m.in. rzepakowe, co gwarantuje roslinny
charakter zaréwno gliceryny, jak i glikolu propyle-
nowego. Cala technologia wytwarzania rozpoczyna
sie od ziarna tych roslin, z ktérych tloczony jest olej.
Wwyniku przetwarzania olejéw roslinnych w procesie
estryfikacji powstaje gliceryna — po destylacji stanowi
ona rowniez baze do produkeji glikolu propylenowe-
go. W efekcie oba produkty majg wspolne, naturalne
7rodto, a ORLEN Potudnie — peing kontrole nad po-
chodzeniem i procesem wytwarzania surowca, dzigki
wiasnej glicerynie. W 2021 roku uruchomiono linie
technologiczng przygotowania i destylacji gliceryny,
co zapewnia otrzymanie wysokiej czystosci produktu.
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Glikol propylenowy jest wytwarzany
na Swiecie najczesciej metoda
petrochemiczng z tlenku propylenu

Glikol propylenowy jest wytwarzany na $wiecie naj-
czesciej metodg petrochemiczng z tlenku propylenu.
W 2021 roku w Trzebini zostata uruchomiona produkcja
glikolu propylenowego. Instalacja o rocznej zdolno-
$ci wytworezej wynoszacej 30 tysiecy ton glikolu jest
pierwszg tego typu w Polsce i najwiekszg w Europie.
Produkcja z gliceryny roslinnej prowadzi do otrzymania
glikolu propylenowego o obnizonej emisji CO,, w sto-
sunku do glikolu otrzymywanego z tlenku propylenu.
Slad weglowy produktu ORLEN Potudnie jest nizszy az
075% (kalkulacje wlasne, poréwnanie ze wspoétczynni-
kiem ,Propylene glycol, liquid {RER}| propylene glycol
production, liquid” z bazy Ecoinvent 3.11. Metodologia
obliczania sladu weglowego: EN 15804 + A2 oraz Environ-
mental Footprint 3.1. (dane za 2024r.).

ROSLINNE GLICERYNY | GLIKOLE

DLA FARMACJI

* Produkty ORLEvera®®E i ORLEvera™ ™+ stanowig linie gliceryn
o czystosci minimum 99,7%. ORLEveraP'®&+ dodatkowo

posiada certyfikat zgodnosci z HALAL i KOSHER
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INSTALACJA DO PRODUKCJI GLIKOLU PROPYLENOWEGO W RAFINERII TRZEBINIA

Nowe linie produktowe - bezpieczestwo
i najwyzsza jakos¢

W kontekscie zmiennych rynkéw i globalnych zalez-
nosci posiadanie krajowych i pewnych Zrodet surowcow
o potwierdzonej jakosci staje sie kluczowa wartoscia.
W odpowiedzi na potrzeby rynku ORLEN Potudnie
wdrozyt portfolio produktéw dla przemystu farma-
ceutycznego.

Standardy produkcyjne zaimplementowane
w ORLEN Potudnie definiujg wymagania dotyczace
czystosci, jakosci i bezpieczenistwa substancji o prze-
znaczeniu farmaceutycznym. Wymienione produk-
ty sa wytwarzane zgodnie z zasadami GMP (Good
Manufacturing Practice) i speiniajg wymagania EP
(European Pharmacopoeia) oraz USP (United States
Pharmacopoeia).

Zastosowany w ORLEN Potudnie w Trzebini taricuch
wytwdrcezy to nie tylko nowoczesne podejscie techno-

* Linia glikolowa ORLEvance™® i ORLEvance™ * to produkty,
ktére charakteryzuja sie czystoscia glikolu na poziomie
minimum 99,5%.

logiczne, ale takze istotna przewaga konkurencyjna.
Innowacyjna technologia produkcji i obnizona emisyj-
nos¢ CO, glikolu wpisujg sig¢ w europejska ide¢ rozwoju
gospodarki niskoemisyjnej. Dla odbiorc6w oznacza to
dostep do stabilnego i pewnego Zrdédta substancji po-
mocniczych o potwierdzonej jakosci i transparentnym
pochodzeniu. m

*  Oprocz tego ORLEvance>™R i ORLEvanceS™ &+ to czystos¢
minimum 99,8%.

*  Dodatkowo ORLEvancefUf&* i ORLEvance>"Uf&+ posiadaja
certyfikaty HALAL oraz KOSHER
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Fot. 123

ROSLINY
LECZNICZE

Swigt Bozego Narodzenia
I Nowego Roku

dr Jerzy Jambor
Akademia Nauk Stosowanych w Koninie

Sosna zwyczajna, jodia,
wilczomlecz, jemiota... Swiatecznie
kojarzone, sq rownoczesnie
cennymi roslinami leczniczymi.

snowatych (Pinaceae) — rodziny iglastych drzew
liczacej okoto 250 gatunkoéw, wystepujacych
gtéwnie na potkuli péinocnej, do ktérej nalezg nasze
najwazniejsze i powszechnie znane drzewa lesne
(Swierk, jodta i modrzew). W Polsce sosna wystepuje
pospolicie na réwninach, w gérach - rzadko. Znanych
jest okoto 50 jej odmian, ta rosngca w polskich lasach
to: Pinus silvestris var. batara.

Sosna zwyczajna jest jedna z najwazniej-
szych roslin leczniczych. Stosowane sg jej
paki, mtode pedy, kora, a takze olejek, ka-
lafonia, dziegie¢. Paki sosny (Pini gemmae)
oraz mtode pedy (Pini turionem) to typowe su-
rowce olejkowe. Zawierajg prawie 0,5% olejku,
ktorego gtdownym sktadnikiem sg pineny
- dicykliczne monoterpeny. Ekstrakty
z pakéw i mtodych pedéw wechodza
w sktad wielu preparatéw o dziata-

niu wykrztusnym.

Kora sosnowa (Pini cortex), zbie-
rana z mtodych cze$ci pnia oraz z gatezi, jest z kolei
surowcem bogatym w garbniki skondensowane i feno-
lokwasy. W korze wystepuja tez niewielkie ilosci olejku.
Otrzymuje sie z niej preparaty o dziataniu Sciggajgcym
i przeciwbiegunkowym.

Olejek sosnowy (Pini silvestris oleum) uzyskiwany
jest przez destylacje z parg wodng cetyny sosnowej,
natomiast olejek terpentynowy (Terebinthinae oleum)

S osne zwyczajng (Pinus silvestris) zalicza sie do so-
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- przez destylacje zywicy sosnowej, wyciekajacej po
nacieciu pni (zwanej tez terpentyng — Terebinthina). To
jasnozotta, gesta ciecz, o silnym zapachu, zawierajgca
do 30% olejku eterycznego, ktdrego gtéwnym sktad-
nikiem sg pineny. Z terpentyny otrzymuje sie olejek
terpentynowy (Terebinthinae oleum) oraz kalafonie
(Colophonium).

Olejek sosnowy, otrzymany przez destylacje z parg
wodng igliwia i szczytowych gatgzek sosny, zawiera licz-
ne monoterpeny: alfaibeta pinen, limonen, dipenten,
felandren oraz przyjemnie pachngcy octan bornylu.
Stosowany jest on jako expectorans w niezytach gor-
nych drég oddechowych, a takze zewnetrznie w bélach
miesniowych i nerwobdlach jako antirheumaticum
i antineuralgicum.

Znany jest tez olejek kosodrzewinowy (Pini pumi-
lionis oleum), otrzymywany z pedéw kosodrzewiny
(Pinus montana var. pumilio). W poréwnaniu do olejku
sosnowego zawiera znacznie wiecej octanu bornylu,
dlatego tez ma przyjemniejszy zapach.

Kalafonia (Colophonium) jest pozostatoscig po
oddestylowaniu olejku terpentynowego z zywicy so-
snowej. Zawiera diterpenowe kwasy zywiczne, gtow-
nie kwas abietynowy i pimarowy, oraz ich pochodne.
Stosowana do wyrobu przylepcow, plastrow i masci,
stuzy tez jako dodatek do mydet i lakieréw. Wykazuje
wyrazne dziatanie przeciwbakteryjne.

Dziegie¢ sosnowy (Pix liquida Pini) to z kolei produkt
otrzymany przez suchg destylacje drewna sosnowego
- ciggliwa, bruntnoczarna ciecz o bardzo silnym zapa-
chu. Zawiera liczne zwigzki fenolowe: gwajakol, piro-
katechol, krezol oraz r6zne weglowodory aromatyczne
i kwasy zywiczne. Dziata odkazajgco i przeciwgrzybiczo.
Wykorzystywany w masciach i ptynach w przypadku
zakazen skornych.

Olejek jodtowy i nie tylko...

Jodta pospolita (Abies alba) to pochodzace z Azji
zimozielone drzewo, wystepujace w cienistych lasach
naterenach gorskich i podgorskich. W Polsce to bardzo
okazataroslina, osiggajgca wysokosé do 40 m, dtugo-
wieczna (zyje nawet 800 lat).

Zastosowanie w lecznictwie ma: olejek jodtowy,
olejekjodtowy terpentynowy oraz swieze szczyty pedow
jodtowych; w niektérych krajach uzywa sie roéwniez
oleju z nasion. Olejek jodtowy (Abietes oleum) otrzy-
mywany jest przez destylacje z para wodng cetyny
jodtowej - sg to igly, drobne gatazki i zielone jeszcze
szyszki. Z kolei olejek jodtowy terpentynowy (Abietes
terebinthina) — tzw. terpentyna jodtowa - uzyskuje sie
przez destylacje zywicy jodtowej, zwanej tez balsamem
jodtowym (jego lecznicze zastosowanie jest podobne
jak olejkéw z sosny).

Stynny balsam kanadyjski (Balsamum canadiense)
réwniez pochodzi z jodly, ale nie z rosngcej w Europie
jodty pospolitej (Abies alba), a balsamicznej (Abies bal-
samea), wystepujgcej w Kanadzie oraz w potnocno-za-
chodnich stanach USA. Po nacieciu jej pnia otrzymuje
sie niezwyklg zywice o charakterystycznym balsamicz-
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nym zapachu. Po zestaleniu tworzy ona przezroczysta
mase o wspotczynniku zatamania $wiatta zblizonym
do szkta, dlatego uzywano jej powszechnie do klejenia
soczewek i utrwalania preparatow mikroskopowych.
W lecznictwie balsam kanadyjski stosowano jako lek
wykrztusny w chorobach z przeziebienia, oraz moczo-
pedny, w chorobach drég moczowych.

Swierk i jego wtasciwosci

Swierk pospolity (Picea abies) wykorzystywane jest
jedynie w medycynie ludowej. Na Biatowiezy soku po-
wstatego z zasypanych cukrem mtodych pedow swierku
uzywa sie przy schorzeniach ptucnych, natomiast na
potudniu Polski wywar z mtodych pedéw aplikowany
jest przy astmie, kokluszu i podagrze, a nawet niekto-
rych chorobach zotadka. Swierk pospolity (Picea abies)
to jedyny gatunek sposrdd 34 odmian swierku, ktory
w Polsce rosnie w stanie dzikim. W naszych gérach
jest typowym drzewem regla gérnego, wyznaczajg-
cym gorng granice lasu. Ta okazata, wiecznie zielona
roslina, o regularnej stozkowej koronie, osiaga nawet
60 m wysokosci.
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W XX wieku jemiota stata sie, obok choinki,
druga rosling towarzyszacg nam w czasie Swiat

Bozego Narodzenia

Gwiazda betlejemska

Coraz popularniejsza w Polsce gwiazda betlejemska,
ktorej prawidtowa nazwa brzmi: wilczomlecz piek-
ny (Euphorbia pulcherrima), to roslina pochodzaca
z Meksyku. Jest krzewem osiggajacym wysokosé 1 m,
zawierajacym sok mleczny — podobnie jak wszystkie
inne gatunki z rodzaju wilczomlecz. Interesujacy nas
wilczomlecz piekny, zwany tez poinsecjg nadobng, od
wielu juz lat to popularna w Polsce ozdobna roslina do-
niczkowa. Nie jest jednak lecznicza. Jej duze, czerwone
liscie, otaczajgce na szczytach gatazek niewielki kwia-
tostan — nazywany przez botanikdw cyathium - jak tez
okres kwitnienia przypadajacy na koniec roku, czynig
zniej ulubiong ozdobe Bozego Narodzenia. W ostatnich
latach stata sie w Europie bardzo modna, bedgc prawie
tak waznym symbolem swigt jak tradycyjna choinka.

Wsrod wilczomleczy (Euphorbia) réwniez sg rosliny
lecznicze. Powszechnie znany wilczomlecz zywicono$ny
(Euphorbia resinifera) to sukulent todygowy rosnagcy
gltéwnie w Maroku i zachodniej Afryce. Wysuszony
sok mleczny dostarcza surowca farmaceutycznego
0 nazwie zywica wilczomleczowa, ktérej gtownym
sktadnikiem jest euforben - mieszanina nienasyco-
nych alkoholi euforbolu. Stosuje sie ja jako sktadnik
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JEMIOLA

tonizuje naczynia
krwionosne, cbniza
ci$nienie krwi,

ma tez ogromne
znaczenie

w gerontologiii

masci o dziataniu rumienigeym, znajduje zastosowanie
prawie wytgcznie w weterynarii. W homeopatii z kolei
jest sktadnikiem lekdw stosowanych w biegunkach.
Warto dodad, ze Zzywica wilczomleczowata byta sze-
roko uzywana w starozytnej medycynie. Dioskurides
opisywat jg jako lek o dziataniu wymiotnym i silnie
przeczyszczajacym.

Zainteresujacy uznac nalezy tez kanaryjski wilezo-
mlecz Euphorbia balsamifera, symbol wyspy Lanzarote.
To krzew lub mate drzewo, w kanaryjskiej medycy-
nie ludowej stosowany w chorobach skory. Ekstrakty
otrzymane z tego gatunku wykazuja dziatanie bakte-
rio- i grzybobdjcze przeciw: Bacillus subtilis, Staphy-
lococcus aureus, Escherichia coli i Candida albicans.
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Za interesujacy uznac¢ nalezy kanaryjski
wilczomlecz Euphorbia balsamifera, symbol
wyspy Lanzarote

Zimozielony pétpasozyt

Przy swigtecznym wilczomleczu piegknym zapo-
minamy troszke o naszej rodzimej jemiole, a jest ona
réwniez symbolem $wigt Bozego Narodzenia — bardzo
niezwyklym. To nie tylko dawne drzewko szczescia czy
pocatunku, jak je nazywaja Anglicy, ale i wazna roslina
lecznicza. Jemiota np. tonizuje naczynia krwionosne,
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ot. jemioty Adam Pétton

obniza ci$nienie krwi, ma tez ogromne znaczenie w ge-
rontologii.

Jemiota pospolita (Viscum album) to zimozielony
polpasozyt, Zyjacy na gateziach réznych drzew, najcze-

w strefie klimatu umiarkowanego. Jest wprawdzie
rosling zielong, jednak do rozwoju wymaga zywiciela,
z ktorego tkanek czerpie wode z solami mineralnymi.
Posiada charakterystyczne, skdrzaste liscie oraz widla-
sto rozgatezione todygi (co roku przyrasta po jednym
rozgatezieniu). Z katow widlastych rozgatezien todyg
wyrastajg niepozorne kwiaty.

Jemiota jest rosling dwupienna. Kwitnie u schyt-
ku zimy: w lutym i marcu, w zupeinie innym okresie
niz wiekszos¢ roslin. Owoce, zawigzujace sie dopiero
wlistopadzie, sg trujace dla ludzi, ale réwnoczesnie to
przysmak jemiotuszek, drozdéw i kwiczotéw.

W zielu jemioty wystepuja flawonoidy, fenolokwa-
sy, tréjterpeny, glikoproteiny. Zawartosé sktadnikow
czynnych, jak iich wtasciwosci farmakologiczne, staty
sie w ostatnich latach przedmiotem licznych prac
badawczych oraz réznych kontrowersyjnych pogladéw
—jemiole przypisuje sig przede wszystkim stabe dziata-
nie hipotensyjne. Jak podaje literatura: pod wptywem
sktadnikéw ziela nastepuje obnizenie napigcia $cian
naczyn krwionos$nych i w wyniku tego nieznaczne
obniZenie ci$nienia tetniczego krwi.

Przy gatqzce jemioty sktadam wszystkim Czytelnikom
najserdeczniejsze zyczenia mitej i petnej nastroju
wieczerzy wigilijnej oraz wielu radosci, zdrowia,
pomyslnosci w nadchodzqecym Nowym Roku 2026. &
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RZEEOMOWE ODKRYCIA

ELEKTROCHEMICZNA
SYNTEZA ORGANICZNA

Perspektywa na przysztosc

dr Andrzej Ernst

Wobec wspoélczesnych wyzwan globalnych zwigksza sie dzi§ waga
innowacji procesowych i energooszczednych technologii chemicznych.
Elektroorganiczna synteza wyrasta na jedna z kluczowych Sciezek, taczac
cele dekarbonizacji, odpornosci tancuchéw dostaw oraz strategicznej

autonomii technologiczne;j.

i bezpieczenstwa: trwajace konflikty zbrojne

- w tym agresja Rosji na Ukraing oraz napiecia
i eskalacje na Bliskim Wschodzie - destabilizuja rynki
surowcow, energii i zywnosci, zmuszajgc panstwa
do rewizji strategii bezpieczenistwa energetycznego.
Rownolegle rosng napiecia gospodarczo-technolo-
giczne miedzy najwiekszymi graczami, zwlaszcza
w rywalizacji USA-Chiny, czemu towarzysza spory
handlowe i kontrola eksportu technologii krytycz-
nych (péiprzewodniki, zaawansowane maszyny,
materialy strategiczne).

Fragmentacja tancuchow dostaw, dgzenie do ne-
ar-and friend-shoring (near-shoring polega na prze-
niesieniu produkcji do pobliskiego kraju, natomiast
friend-shoring oznacza przeniesienie dziatalnosci do
kraju sprzymierzonego politycznie i gospodarczo) oraz
rosnace znaczenie bezpieczenistwa dostaw metali ziem
rzadkich czy komponentéw bateryjnych dodatkowo
zwiekszaja wage innowacji procesowych i energo-
oszczednych technologii chemicznych.

Zmiany klimatyczne oraz czynniki polityczne

48 Kierunek Farmacja 4/2025

W rezultacie skumulowane wyzwania — klimatycz-
ne, polityczne i gospodarcze — przyspieszaja odejscie od
tradycyjnych, zasobochtonnych schematdéw narzeczin-
teligentnych, elektryfikowanych i cyfrowo sterowanych
procesow syntezy. W tym kontekscie elektroorganiczna
synteza wyrasta najedng z kluczowych $ciezek, taczac
cele dekarbonizacji, odpornosci taricuch6w dostaw oraz
strategicznej autonomii technologicznej.

Zaczeto sie od baterii Volty

Elektrochemia stanowi jeden z najbardziej $cistych
iintuicyjnych sposobow oddziatywania na czasteczki:
przycigganie elektrostatyczne miedzy elektronami
ajgdrami jest fundamentalng sitg w chemii. Elektro-
chemia polega na dodawaniu lub usuwaniu elektronéw
poprzez bezposrednie przylozenie potencjatu elek-
trycznego, a wiec operuje reakcjami redoks i nalezy
do najstarszych obszaréw badan laboratoryjnych. Jej
bogata historia siega roku 1800, kiedy bateria Volty
- pierwsze 7rodto statego napiecia — umozliwita cigglty
przeptyw elektronéw w obwodzie.

:0 kierunekfFarmacja.pl
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RYS. 1

Cele niepodzielone sa tatwiejsze w konfiguracji (moga to by¢
szklanki, zlewki, kolby okragtodenne itp.); zardwno utlenianie, jak
i redukcja zachodza w tej samej komorze

Prawdziwy impet badaniom nadaty jednak dopiero
lata 30. XIX wieku i pionierskie prace Faradaya. Ugrun-
towatly one podstawy i terminologie elektrochemii
(m.in. pojecia elektrolizy, anody i katody) oraz wyka-
zalty, ze przytozony potencjat wywotuje ruch jonow
w roztworze. To z kolei zapoczatkowato Swiadome
stosowanie soli jonowych jako elektrolitéw w celu
zwiekszania przewodnosci uktadéw organicznych.
Przetomem byta elektroliza kwasu octowego, ktéra
zainspirowata stynng elektrolize Hermanna Kolbego
(1847): utlenianie anodowe powszechnych kwasow
karboksylowych jako wygodna droga do rodnikow
alkilowych.

Z tych wezesnych prob wytonit sie prototyp wspoét-
czesnej komorki elektrochemicznej: Zrédto zasilania
polaczone z mieszaning reakcyjng przez elektrode
roboczg, na ktdrej zachodzi transfer elektronu do (lub
z) czasteczki substratu, tworzgc reaktywny, posredni
do dalszej funkcjonalizacji. Obwdd zamyka elektroda
przeciwna (pomocnicza) podtaczona do drugiego bie-
guna zasilania. W zaleznosci od miejsca zaj$cia reakcji
z substratem elektroda robocza jest anoda albo katoda
(zwyjatkiem elektrolizy sparowanej). W utlenianiu ano-
dowym oddawaniu elektronu przez substrat na anodzie
towarzyszy proces redukcji na katodzie — elektrony
przemieszczajg sie w obwodzie i redukujg czasteczki
rozpuszczalnika, protony lub inne akceptory. Kazda
przemiane mozna wiec roztozy¢ na dwie potreakcje.
W najprostszym wariancie obie elektrody znajdujq sie
w jednej komorze (komdrka niepodzielona), lecz gdy
wysokoenergetyczne posrednie grozg przedwczesng
Lkrzyzowg” redukcjg/utlenieniem na elektrodzie prze-
ciwnej, stosuje sie komorki podzielone z membrang
potprzepuszcezalng lub mostkiem solnym.

Historycznie elektrosynteze prowadzono w wa-
runkach galwanostatycznych (staly prad, potencjat
ros$nie w czasie). Rozwdj metod analitycznych - jak
polarografia Heyrovskiego (1922, prekursor nowocze-
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snej woltamperometrii cyklicznej) oraz wynalezienie
potencjostatu (1942) — otworzyl nowy wymiar: reakcje
przy stalym potencjale, z pradem malejgcym w funkcji
czasu. Umozliwito to wyznaczanie potencjatow elek-
trochemicznych poszczegoélnych grup iich selektywne
,wybieranie” wwarunkach potencjostatycznych. W ta-
kich uktadach do precyzyjnego pomiaru potencjatu na
elektrodzie roboczej stosuje sie elektrode odniesienia
(np. Ag/Ag" lub nasycong elektrode kalomelowa, SCE).
Mimo zalet komorek podzielonych i pracy przy statym
potencjale, uktady niepodzielone i proste warunki
galwanostatyczne pozostajg popularne ze wzgledu
na tatwos¢ obstugi.

Kolejne osiggniecia objely syntetyczne wykorzy-
stanie elektrogenerowanych zasad i kwaséw, gdzie sita
elektromotoryczna stuzy do przenoszenia protonow
W sposdb przyjazny srodowisku.

Niezrébwnana chemoselektywnos$é
elektrochemii

Elektrody majg kluczowe znaczenie dla elektrosyn-
tezy organicznej. Podczas bezposredniej elektrolizy
czgsteczki substratu ulegajg transferowi elektronow
z powierzchnig elektrody. Takie heterogeniczne procesy
moga stanowic¢ wysokg bariere kinetyczng. Ponadto re-
akcje zachodzace w przestrzeni w poblizu powierzchni
elektrody (znanej jako warstwa podwdjna) prowadzg
do gromadzenia sie czasteczek o wysokiej energii (np.
rodnikow kationowych i anionowych). Niektore z tych
reaktywnych zwigzkow posrednich moga dyfundowadé
z powrotem do roztworu w celu dalszej funkcjonalizacji,
podczas gdy inne ulegaja rozktadowi, powodujgc dezak-
tywacje elektrody (znang jako pasywacja) i utrudniajac
dalsze reakcje.

29

Historycznie elektrosynteze prowadzono

w warunkach galwanostatycznych

W ten sposob ta wyjgtkowa regulowalnosé prze-
ktada sie na niezréownang chemoselektywnosé elek-
trochemii w poréwnaniu z powszechnie stosowanymi
odczynnikami redoks. W szczegdlnosci koncepcja po-
sredniej elektrolizy z uzyciem mediatoréw redoks moze
poprawic¢ wydajnosé i chemoselektywnosé elektro-
syntezy. Synergiczna elektrokataliza zyskata ostatnio
szczegolny impet w ramach renesansu elektroorga-
nicznych syntez, ktore podjety kilka wyzwan napo-
tkanych we wspotczesnych syntezach organicznych.
W szczegolnosci elektrofotochemia potaczyta etapy
elektrochemiczne i fotochemiczne w tandemowych
sciezkach w celu wytworzenia wysoce reaktywnego
produktu posredniego, zapewniajac w ten sposob nowe
mozliwosci dla wspotczesnego projektowania reakcji
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Dzielenie celi wymaga bardziej specjalistycznej konfiguracii; zaleta
jest to, ze zadne substraty/odczynniki nie przemieszczaja sie
migdzy komorami; substrat przeznaczony do utlenienia umieszcza
sie w komorze anodowej, natomiast ten do redukgji — w komorze
katodowej

i przemian molekularnych. Potaczenie elektrosyn-
tezy z kataliza metalami przejSciowymi umozliwito
nowatorskie, oszczedne funkcjonalizacje wigzan, co
pozwolito odkry¢ szereg nowych mechanizmodw reakcji.
Redukcja elektrochemiczna wykazuje w duzej mierze
niewykorzystany potencjal w zakresie redukcyjnych
syntez organicznych poprzez redukcje katodowg z wy-
korzystaniem materiatu anodowego. Enancjoselektyw-
na elektrosynteza — kluczowy obszar badan o duzym
znaczeniu dla przemystu farmaceutycznego i ochrony
upraw — zapewnia bardziej ekologiczne metody syn-
tezy, niedostepne przy uzyciu tradycyjnych srodkow.

Ten wstepny przeglad elektrochemii organiczne;j
jest uporzadkowany opisem wedtug rodzaju reakcji:
utlenianie (anodowe), redukcja (katodowa) i elektro-
liza parowa (obie zachodzg w tym samym urzadzeniu)

Utlenianie karboksylanéw: reakcja Kolbego
i procesy pokrewne

By¢ moze najlepiej znana przemiana elektroche-
miczna, juz wymieniona reakcja Kolbego, rozpoczyna
sie od anodowego utleniania alkilokarboksylandw,
w wyniku czego powstaty rodnik ulega tatwej kar-
boksylacji, a nastepnie dimeryzacji, tworzac wigzanie
C-C. W ostatnim czasie ten klasyczny proces zostatl
wykorzystany do syntezy benzatyn, budowy ligandéw
tlenku bis-fosfiny oraz dimeryzacji kwasow sililoocto-
wych i kwasow ttuszczowych.

Utlenianie amin i amidéw: tworzenie rodnikéw
centrowanych na azocie i nitrenéw

Utlenianie anodowe stanowi dogodng metode
uzyskiwania rodnikéw centrowanych na azocie bez-
posrednio z amin i amidow. Wykorzystujac elektro-
lize o staltym potencjale, Baran i wspdlpracownicy
opisali synteze dixiamycyny poprzez bezposrednig
dimeryzacje xiamycyny. Kontrola potencjatu na po-
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ziomie +1,150 V (w stosunku do Ag/AgCl) umozliwita
chemoselektywne utlenianie azotu karbazolowego,
pozostawiajgc nienaruszone inne reaktywne grupy
funkcyjne (np. wolny alkohol i kwas karboksylowy).
Proby osiggniecia tego sprzezenia N-N metodami
chemicznymi zakonczyty sie niepowodzeniem; tym-
czasem strategia oparta na hydrazynie, majaca na
celu skonstruowanie tego naturalnego produktu,
prawdopodobnie wymagataby dtugiej sekwencji
przygotowania rdzenia karbazolowego. Mozliwa jest
rowniez anodowa dimeryzacja N,N rodnikéw amidy-
lowych pochodzacych z amidéw arylowych. Moeller,
Waldvogel i wspotpracownicy opracowali protokdét
galwanostatyczny do syntezy pirazolidyn-3,5-dionéw,
ktore sg waznymi motywami w chemii heterocy-
klicznej. Reakcje te mozna przeprowadzi¢ w proste;j,
niepodzielonej celi elektrochemiczne;j.

Elektroliza parowa

Jak wspomniano we wstepie, kazdy proces elektro-
chemiczny mozna traktowaé jako potgczenie dwdch
potreakcji: utleniania i redukcji. Zazwyczaj tylko jedna
z tych reakcji dotyczy substratéw bedgcych przed-
miotem zainteresowania, podczas gdy druga polega
na przemianie redoks rozpuszczalnika, elektrolitu
lub innych substancji ofiarnych. Elektroliza parowa
odnosi sie do skoordynowanych proceséow elektro-
chemicznych, w ktorych dwie pozgdane potreakcje
zachodzg jednoczes$nie. W ten sposob unika sie zuzycia
energii elektrycznej do utleniania/redukcji substancji
ofiarnych, maksymalizujgc tym samym efektywnos¢
energetyczng. Ma to szczegolne znaczenie w warun-
kach przemystowych.

Rownolegta elektroliza parowa obejmuje dwie row-
noczesne i niezaktdcajgce sie potreakcje. Najwazniej-
szym procesem w tej kategorii jest prawdopodobnie
proces chloro-alkaliczny, w ktérym chlor i wodoro-
tlenek sodu powstajg odpowiednio na anodzie i kato-
dzie. W ten sposob wyprodukowano miliony ton NaOH
i chloru. Jednak uzytecznosé elektrolizy réwnolegtej
pozostaje niedoceniana w syntezie organicznej i pro-
dukcji chemikaliéw wysokowarto$ciowych. Mozna to
przypisaé btednemu przekonaniu, ze nalezy wybieraé
potreakcje o ,,pasujgcych potencjatach”. Wwarunkach
galwanostatycznych potencjaty robocze zaréwno ano-
dy, jak i katody automatycznie dostosowujg sie do
potencjatéw substratow w roztworze.

*k%k

Elektrochemia ma wiele naturalnych zalet, w tym
tatwosé skalowalnosci, wykorzystanie niedrogich i/lub
nadajacych sie do recyklingu elektrod oraz mozliwos$é
dostosowania reakcji. Jest to bezposrednia metoda
interakcji z czgsteczkami organicznymi, ktora w wielu
przypadkach pozwala na ,wybranie” selektywnosci
poprzez dobdr odpowiedniego potencjatu. Niemniej
niepodwazalng prawda jest, ze dla wiekszosci chemi-
kéw zajmujacych sie synteza organiczng elektrochemia
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Woltamperometria cykliczna pokazuje reakcje pradu na zmiany potencjatu elektrody
roboczej; przydatna do badania zachowania redoks substratu, w tym tego, czy utlenianie/
redukcja jest odwracalne, nieodwracalne czy quasi-odwracalne

stanowi technike stosowang raczej jako ,ostatnig deske
ratunku”, a nie metode z wyboru.

Patrzac w przysztos¢, widzimy nastepujgce wy-
zwania, uniemozliwiajgce masowe zastosowanie elek-
trochemii w nowoczesnych laboratoriach syntezy: (1)
brak znormalizowanego sprzetu, (2) stroma krzywa
uczenia sie podstawowych zasad fizykochemii oraz
(3) ograniczona liczba naprawde szerokich lub prze-
konujgcych przemian, ktdre wymagajq jej zastosowa-
nia. W zwigzku z tym powtarzalno$¢ moze stanowié
problem, poniewaz podstawowe aspekty inzynieryjne
nie sg znormalizowane w catej spotecznosci. W rze-

czywistosci nie ma standardowej praktyki dotyczacej
stosowania okreslonych zrddet zasilania, elektrolitow
czy elektrod. Anegdotyczny charakter tej dziedziny
jest niezaprzeczalnie przeszkodg w powszechnym
stosowaniu elektrochemii w syntezie. Po drugie, wiele
publikacji w tej dziedzinie nie jest skierowanych do
praktykujacych chemikdéw organicznych - koniecz-
nos$¢é zrozumienia wzoréw matematycznych i zasad
fizycznych moze stanowic kolejng przeszkode.

Na koniec warto zauwazy¢, ze wiele (ale nie wszyst-
kie) z opisanych dotychczas reakcji mozna przepro-
wadzi¢ przy uzyciu prostych utleniaczy chemicznych.
W takich przypadkach, chociaz stosowanie metod elek-
trochemicznych jest nadal korzystne pod wzgledem
zrownowazonego rozwoju i oszczednosci atomowej,
to jednak w wiekszodci zastosowan preparatywnych
nadrzednym celem jest mozliwo$é uzyskania pozg-
danych produktéw w najbardziej efektywny czasowo
sposodb. Dlatego tez spoteczno$¢ naukowa powinna
skupié sie bardziej na przyktadach, ktére sg mozliwe
dzieki elektrochemii lub zapewniaja zdecydowane
i znaczgce korzysci w poréwnaniu z ich czysto che-
micznymi odpowiednikami. Oprécz wymienionych
powyzej nieodtgcznych zalet mozna sobie wyobrazié
utatwiony dzieki elektrochemii dostep do zwigzkdéw
wysokoenergetycznych (organicznych i metaloorga-
nicznych), uzytecznych nowych mediatoréw oraz ulep-
szonych wariantdw najczesciej stosowanych reakcji
chemii organicznej poprzez ciggta kontrole redoks.
Jesdli spotecznosc podejmie te wyzwania, przewidu-
jemy, ze syntetyczna elektrochemia organiczna moze
wkroczy¢ w ztotg ere dynamicznego wykorzystania.
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Al W DIAGNOSTYCE
| ROZNICOWANIU ZABURZEN
NEUROROZWOJOWYCH

Implikacje dla farmakoterapii i praktyki klinicznej

dr Magdalena Markowska

Wydziat Medyczny Politechniki Bydgoskiej im. Jana i Jedrzeja Sniadeckich

Sztuczna inteligencja otworzyta nowq ere w diagnostyce neurorozwojowej
— od obserwacji opisowej, do predykcji opartej na danych.

zmu (ASD), ADHD czy zaburzenia jezykowe i ko-

ordynacyjne, stanowig jedno z najistotniejszych
wyzwan wspotczesnej psychologii i medycyny. Ich
diagnoza opiera sie gtéwnie na obserwacji klinicznej
iwywiadzie, co czynijg podatng na subiektywizm oraz
zalezng od doswiadczenia diagnosty (Songiin., 2019).
Brak obiektywnych biomarkeréw utrudnia proces roz-
poznania, szczegolnie wérdd dzieci, u ktorych objawy
rozwojowe sg zmienne i czesto naktadajg sie na inne
trudnosci emocjonalne lub adaptacyjne.

W ostatniej dekadzie dynamiczny rozwdj sztucz-
nej inteligencji (AI) umozliwil wykorzystanie uczenia
maszynowego (Machine Learning, ML) i gtebokiego
uczenia (Deep Learning, DL) w analizie ztozonych danych

Zaburzenia neurorozwojowe: ze spektrum auty-
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klinicznych, neurobiologicznych i behawioralnych. Al
otworzyla nowg ere w diagnostyce neurorozwojowej
- od obserwacji opisowej, do predykcji opartej na danych.

Al w diagnozie autyzmu i zaburzen
neurorozwojowych

Zastosowanie sztucznej inteligencji w diagnostyce
ASD stanowi obecnie jedno z najbardziej obiecujgcych
pol badawczych. Systematyczny przeglad 25 badan
obejmujgcych 111 760 dzieci (Solek i in., 2025) wykazat,
ze modele Al osiggajq doktadnosé klasyfikacji od 88% do
98%, analizujac réznorodne dane: wideo, obrazy twarzy,
sygnaty EEG, fNIRS, mikrobiom oraz ekspresje gendow.

W badaniach wykorzystujacych sieci konwolucyjne
(CNN) i dlugoterminowe pamieci (LSTM) algorytmy
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rozrozniaty dzieciz ASD od neurotypowych z trafnoscia
siegajgca 100% (Vakadkariin., 2021). Systemy oparte na
danych z EEG uzyskiwaty wyniki 95-99% doktadnosci.
Coistotne, badania Megerian i wsp. (2022, cyt. w Solek
iin., 2025) pokazaly, ze integracja danych z kwestio-
nariuszy rodzicielskich, krdotkich nagran wideo i wy-
wiadow pediatrycznych pozwala na trafna diagnoze
w czasie krotszym niz 20 minut.

Al nie tylko przyspiesza proces rozpoznania, ale
rowniez umozliwia analize subtelnych wskaznikow,
niewidocznych w tradycyjnej obserwacji. Wigczenie
danych o mimice, ruchu oczu i analizie gtosu do oceny
klinicznej zwieksza czutos¢ diagnostyczng i wspiera
proces réznicowania zaburzen. Wspoétczesne badania
podkreslajg znaczenie modeli multimodalnych, tgczg-
cych dane z réznych zrédet — EEG, MRI, mowy, ruchu
i genomiki — w spdjny model predykcyjny (Gao i in.,
2024; Olaguez-Gonzalez i in., 2023).

Analiza mikrobiomu jelitowego przy uzyciu uczenia
maszynowego ujawnia réznice w sktadzie bakterii
(Bacteroides, Ruminococcus, Lachnospira) miedzy
dzie¢miz ASD a neurotypowymi, z trafnoscig predykcji
przekraczajaca 90% (Olaguez-Gonzalez i in., 2023).
7 kolei modele Random Forest i LASSO regression po-
zwalajg identyfikowaé ekspresje genow powigzanych
z autyzmem, otwierajgc droge do neuropsychiatrii
molekularnej i farmakoterapii precyzyjnej.

Badania Gao i wsp. (2024) potwierdzily, ze za-
stosowanie multi-task Transformer neural network
w analizie resting-state fMRI umozliwia rozpoznawanie
wzorcow potgczen neuronalnych charakterystycznych
dla ASD. Takie podejscie pozwala integrowac dane bio-
logiczne i poznawcze w jeden system diagnostyczny,
zwiekszajac jego odpornosé na btedy interpretacyjne.

Diagnoza réznicowa zaburzen
neurorozwojowych

Trudno$¢ wréznicowaniu zaburzen neurorozwojo-
wych wynika z naktadania sie objawow i heterogenicz-
nosci fenotypowej. W badaniach przeprowadzonych
przez Kiipper i wsp. (2020) zastosowano algorytmy
Random Forest i Support Vector Machine do analizy
danych klinicznych mtodziezy i dorostych z ASD. Modele
te zidentyfikowaty zestaw cech predykcyjnych —w tym
zaburzenia elastycznosci poznawczej, ograniczone
wzorce zainteresowan i deficyty komunikacji niewer-
balnej — ktore najtrafniej réznicowaty ASD od innych
zaburzen rozwojowych.

Z kolei analiza Song i wsp. (2019) wykazata, ze wy-
korzystanie uczenia maszynowego na danych z kwe-
stionariuszy ADOS i ADI-R pozwala na redukcje liczby
pozycji diagnostycznych nawet 0 90%, przy zachowaniu
wysokiej czutosci i specyficznosci. Oznacza to, ze Al
moze skrocié czas diagnozy, eliminujgc redundantne
pytania bez utraty wartosci diagnostyczne;j.

Wiaczenie takich modeli do praktyki klinicznej
umozliwia tworzenie systemow wstepnej selekcji dia-
gnostycznej, ktore wspieraja psychologéw w podejmo-
waniu decyzji o skierowaniu dziecka na dalszg ocene
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psychiatryczng lub neurologiczng. W Polsce prowadzo-
ne sg obecnie badania nad narzedziem WOOPRo, ktdre
ma wspierac specjalistow m.in. w diagnozie réznicowe;j
zaburzen neurorozwojowych.

Zastosowania terapeutyczne sztucznej
inteligencji

Poza diagnostykg Al znajduje coraz szersze zasto-
sowanie w terapii i rehabilitacji dzieci z ASD. Systemy
bazujgce na wirtualnej rzeczywistosci (VR) stuza do
treningu umiejetnosci spotecznych, symulujac re-
alistyczne sytuacje spoteczne w kontrolowanym $ro-
dowisku (Khullar i in., 2021). Badania wykazuja, ze
takie rozwigzania poprawiajg zdolnos¢ rozpoznawania
emocji, planowania zachowan i reagowania na bodzce
spoteczne.

Roéwniez roboty spoteczne (np. NAO, Kaspar) wyko-
rzystujace Al do interpretacji ekspresji emocjonalnych
imowy wspomagajq rozwoj komunikacji u dzieci z ASD,
zwiekszajgc ich zaangazowanie w terapie. W badaniach
klinicznych wykazano, ze dzieci czesciej utrzymujg
kontakt wzrokowy i wykazujg wiekszg motywacje do
interakcji z robotem niz z terapeuta w pierwszej fazie
interwencji (Vakadkari in., 2021).

Al wspiera takze rozwoj systemow komunikacji
wspomagajgcej (AAC). Algorytmy analizy mowy i gestow
umozliwiajg automatyczne dostosowywanie poziomu
trudnosci zadan komunikacyjnych do mozliwosci dziec-
ka. Integracja tych narzedzi z terapig logopedyczna
i psychologiczng otwiera nowy wymiar terapii zindy-
widualizowane;j.
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Sztuczna inteligencja staje sie integralng czescig
wspotczesnej diagnostyki i terapii zaburzen

neurorozwojowych

Al w badaniach klinicznych i farmakoterapii

Al rewolucjonizuje réwniez badania kliniczne
i rozwqj farmakoterapii. Projekt EPISTOP, realizowa-
ny w Instytucie ,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka”,
wykorzystat sztuczng inteligencje do analizy danych
EEGiMRIu dzieci ze stwardnieniem guzowatym. Model
predykcyjny pozwolil przewidziec ryzyko wystgpienia
napaddéw padaczkowych z ponad 80% trafnoscia, umoz-
liwiajgc wdrozenie leczenia profilaktycznego (Annals
of Neurology, 2020).

Al wspiera tez rozwoj farmakoterapii precyzyjnej
- dobierajgcej leki do indywidualnego profilu gene-
tycznego i neurobiologicznego pacjenta. W psychiatrii
dzieciecej oznacza to mozliwos¢ unikania dziatan nie-
pozadanych i skuteczniejsze leczenie wspotwystepuja-
cych zaburzen emocjonalnych i poznawczych.
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Psycholozka, podyplomowa psycholozka kliniczna, adiunktka na Wydziale
Medycznym Politechniki Bydgoskiej im. Jana i Jedrzeja Sniadeckich oraz
na Wydziale Psychologii Uczelni tazarskiego w Warszawie. Od ponad
dekady prowadzi prywatna praktyke psychologiczng, specjalizujac

sie w diagnozie i wsparciu dzieci i mtodziezy z zaburzeniami
neurorozwojowymi oraz w tworzeniu innowacyjnych rozwiazan
diagnostycznych opartych na sztucznej inteligencji. Zaangazowana

w projekt WooPro, w ktérym odpowiada za merytoryke diagnostyczna

w obszarze zaburzen neurorozwojowych, w tym autyzmu i ADHD,

oraz za badania nad skutecznoscig narzedzia w praktyce
klinicznej. Wspdttworzy moduly wspierajace psychoterapeutéw

w procesie diagnozy i planowania pracy z pacjentem. Jest
certyfikowang diagnostka w zakresie ADOS-2 oraz Stanford-Binet

5, co pozwala jej prowadzi¢ procesy diagnostyczne z zachowaniem
najwyzszych standardéw klinicznych i metodologicznych.

Etyka i humanizacja technologii

Rozwdj Al w pracy z dzie¢mi wymaga szczegolnej
wrazliwosci etycznej. Dane z nagran, gltosu, mimiki czy
EEG nalezg do najbardziej wrazliwych kategorii infor-
macji (World Health Organization, 2021). Konieczne
jestzapewnienie przejrzystosci dziatania algorytmaow,
ochrony prywatnosci oraz nadzoru specjalisty nad
procesem diagnostycznym.

Al nie moze zastgpi¢ empatii, intuicji ani relacji
terapeutycznej - jej zadaniem jest wspieraé specjaliste
w podejmowaniu decyzjii analizie danych. Psycholog,
psychiatra czy terapeuta pozostajg interpretatora-
mi wynikow, tgczgc dane z kontekstem rozwojowym
i emocjonalnym dziecka.

Sztuczna inteligencja staje sie integralng czescig
wspotczesnej diagnostyki i terapii zaburzen neuro-
rozwojowych. Umozliwia analize wielowymiarowych
danych, wspiera diagnoze réznicowg, personalizuje
leczenie i przyczynia sie do skrocenia czasu oczeki-
wania na pomoc specjalistyczng.

Rozwigzania takie jak WOOPRo pokazuja, ze tech-
nologia moze stac sie sprzymierzericem psychologow
i psychiatrow, zwiekszajac skutecznosé diagnostyki
i optymalizujac koszty opieki zdrowotne;j.

W przysztosci Al ma szanse nie tylko wspieraé
diagnostow, lecz takze wspottworzyé system terapii
rozwojowej — precyzyjny, zindywidualizowany i nadal
gteboko humanistyczny.
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