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Wydajne, ale jakosciowe

Stowo ,optymalizacja” od lat od-
mieniane jest przez wszystkie przypad-
ki, a sam proces wdrazany w réznych
obszarach przemystu, rbwniez w branzy
farmaceutycznej. Rozmawiamy o nigj
kazdego roku podczas Wiosennej
Konferencji Farmaceutycznej (w tym
roku 31 marca-2 kwietnia 2025 r). Dla-
czego nie przestajemy? Czemu temat ten
wciaz pozostaje ,na topie”? Powodow
mozna wymienia¢ wiele, dzisiaj najwaz-
niejszy jest jeden — bezpieczehstwo leko-
we. A wiecej lekdw to wieksza liczba pa-
cjentéw mogacych kontynuowac terapie.

Nad wspomnianym bezpieczen-
stwem debatujg obecnie nie tylko
przedstawiciele branzy, ale takze organy
panstwowe. Pandemia COVID-19 byta
preludium do problemdw, ktérych nie
chcielibydmy juz powtdrzy¢. Przemyst kra-
jowy robi wiec co moze, ale niezbedne
jest tu takze wsparcie panstwa.

Nowe centra logistyczne (inwestycja
Grupy Hasco s. 34), rosngca produkcja
(patrz rozmowa z Anetg Wojcik, prezes
zarzadu LEK SA. s. 8), inwestycje w R&D,
nowe projekty... Wérdd tematdw zwigza-
nych z rozwojem, optymalizacja, efek-
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tywnoscia nie moze zabraknaé jeszcze
jednego zagadnienia — zgranego zespo-
tu, budowania relacji, kompetenciji. Po
prostu — pracownikdw. Dobrze oddaja
to stowa wspomnianej Anety Wojcik
z LEK SA.: ,Zarzadzanie nowoczesng
fabryka farmaceutyczna to wziecie
osobistej odpowiedzialnosci, widocz-
nej w ciggtej poprawie proceséw. To
budowanie zaangazowania ludzi, bez
ktdrych nowoczesny sprzet bylyby tylko
parkiem maszynowym. Dzieki naszemu
zespotowi, ktdry realizuje ambitne cele,
zbudowalismy kompletny mechanizm
procesu tworzenia lekéw i terapii dla
polskich pacjentéw”.

W obecnej sytuacji geopolitycznej
zaczynamy doceniac to, co zawsze byto
fatwo dostepne, nie wyobrazajgc sobie
nawet, ze moze nam tego zabraknaé.
Leki sg produktem krytycznym, nie spo-
séb zastgpi¢ ich w terapii zadnym sub-
stytutem, dlatego zycze wszystkim, aby-
$Smy - budujgc bezpieczenstwo w sferze
wojskowe] — z rdwng powaga traktowali
to lekowe.
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14. EDYCJA KALENDARZA
ARTYSTYCZNEGO GEDEON
RICHTER POLSKA

Gedeon Richter Polska prezentuje
kolejna odstone Kalendarza
Artystycznego. Juz po raz 14.
marka potaczyta sity z grafikiem
Andrzejem Pagowskim, by
stworzy¢ limitowane wydawnictwo
tradycyjnie juz poswiecone
kobietom. Na dwunastu kartach
znalazly sie dzieta sztuki stworzone
przez artystow. Tym razem ich
zadaniem byto przedstawienie
kobiecych wcielen w roli zywiotdw

Zrédito i fot.: Gedeon Richter
Polska
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PACJENCI NA PIERWSZYM
MIEJSCU

Nowe badania przeprowadzone przez Teva
Pharmaceuticals Europe pokazuja, ze 46% lekéw
generycznych z europejskiej listy lekow
krytycznych jest dostarczanych tylko przez
jednego dostawce. Liczba ta niemal podwaja sie
do 83%, jesli wezmiemy pod uwage dostawcoéw
o ponad 60-procentowym udziale w rynku.

Raport Generic Health Check Europe 3.0 wskazuje,
ze konsolidacja w obszarze krytycznych lekéw
generycznych nastepuje trzy razy szybciej niz

w przypadku innych produktéw generycznych, co
stanowi istotne ryzyko dla bezpieczenstwa dostaw
lekdw o kluczowym znaczeniu w naszym regionie.

Aby systemy opieki zdrowotnej mogly zaspokoic
potrzeby swoich pacjentéw, niezbedna jest
zdywersyfikowana podaz lekdw generycznych

o krytycznym znaczeniu, dostarczanych przez wielu
producentéw. Z analizy przeprowadzonej przez firme
Teva wynika jednak, ze w przypadku wiekszosci
kluczowych lekéw generycznych (np. produktéw

z obszaréw takich jak: kardiologia, onkologia, zdrowie
psychiczne czy antybiotyki) tak nie jest. Niepokojacy
poziom konsolidacji dostawcdw i wycofywanie
kluczowych produktow generycznych z rynku
zwieksza obecng niepewnosé. Tendencja ta byta
obserwowana w ostatnich latach, w szczegdinosci
ze wzgledu na napiecia geopolityczne, wyzwania
gospodarcze i nowe wymagania prawne.

To wszystko stanowi o znacznym ryzyku, na

jakie narazona jest opieka nad chorymi.

- Zdrowie pacjentéw jest zalezne od statego
dostepu do przystepnych cenowo, wysokiej jakosci
metod leczenia; niestety trwajgca konsolidacja
dostawcow i wycofywanie lekdw o krytycznym
Znaczeniu zagrazaja prowadzeniu skutecznych
terapii farmakologicznych. Przeciwdziatanie

presji wywieranej na producentéw lekdw
generycznych ma zasadnicze znaczenie dla
ochrony opieki nad pacjentami oraz zapewnienia
dtugoterminowej stabilnosci europejskich
systemdw opieki zdrowotnej. W przypadku

lekéw generycznych o krytycznym znaczeniu
jeszcze wazniejsze jest istnienie niezawodnej,
zdywersyfikowanej sieci dostaw — méwi Michat
Nitka, Senior Vice President, Generics Head
Europe i OTC Global Head w firmie Teva.

Zrédio i fot.: Teva
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MILIONY

przypadkdw
ostrej infekcji drog
oddechowych
na calym Swiecie
wywotuje co
roku wirus RSV

Zrédlto: informacja
prasowa

1

— Polski sektor
farmaceutyczny
stoi przed
szeregiem wyzwan,
ktére wymagaja
skoordynowanego
wsparcia
finansowego,
rynkowego oraz
zZmian w prawie,
aby umozliwi¢
producentom
lekéw inwestowanie
w badania i rozwdj
(R&D) oraz produkcje
lekéw: zardwno
gotowych form,
jak i substanciji
czynnych (API).

Aneta Wojcik,
prezes zarzgdu
LEK SA. w Grupie

Sandoz Polska

(wywiad s. 8)
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10 SZCZEPION KOWYCH
NEWSOW W POLSCE W 2024

Ponizej lista waznych nowosci, ktére miaty
miejsce w obszarze szczepieh w 2024 roku.

1. Powszechny Program Szczepien przeciw
HPV realizowany jest w POZ i szkotach.
Bezptatne szczepionki dostepne sg dla
nastolatek i nastolatkow w wieku 9-14 lat.

2. Rozszerzenie wykazu zalecanych szczepionek
bezptatnych. Wykaz obejmuje szczepienia
przeciw HPV dla nastolatek i nastolatkow,
szczepienia przeciw COVID-19 oraz szczepienia
przeciw krztuscowi dla kobiet w cigzy.

3. Wprowadzenie bezptatnych szczepierh przeciw
krztuscowi dla kobiet w cigzy w POZ.

4. Opracowanie i promocja kalendarzy szczepien
dorostych. W 2024 roku promowano kalendarze
szczepien dorostych. Udostepniaja je:

Polskie Towarzystwo Wakcynologii, Polskie
Towarzystwo Lekarzy Rodzinnych, strona NIZP
PZH-PIB szczepienia.info, kwartalnik
Medycyna Praktyczna/Szczepienia.

5. Bezptatne szczepionki przeciw grypie w grupach
ryzyka, tj. dzieci, osoby starsze 65+, kobiety w cigzy;
50% refundaciji dla dorostych w wieku 18-64 lata.

6. Coraz wieksza lista szczepionek dostepnych
w ramach refundaciji. Na liscie lekéw
refundowanych w 2024 roku byfo 6 szczepionek:
trzy szczepionki przeciw grypie, w tym zwiekszonej
zawartosci antygendw dla oséb starszych,
szczepionka przeciw pneumokokom dla oséb
starszych z chorobg towarzyszaca, szczepionka
przeciw HPV i szczepionka przeciw pétpascowi
dla 0sdb starszych z chorobg towarzyszaca.

7.Zmiany w Programie Szczepierh Ochronnych
na 2024 rok dotyczace szczepien
dorostych. Rozszerzono obowigzek szczepienia
przeciw niektérym chorobom zakaznym na
wybrane grupy pacjentdw z niedoborami
odpornosci. Wszyscy pacjenci (bez wzgledu
na wiek) przed lub po przeszczepieniu
macierzystych komorek krwiotwoérczych (HSCT),
narzaddw migzszowych oraz anatomiczng
lub czynnosciowa asplenig zostali objeci
bezptatnymi szczepieniami — zgodnie z nowym
Programem Szczepien Ochronnych na 2024 r.

8. Badania potwierdzajg wysokg skutecznosé
realizowanych powszechnych programéw
szczepien przeciw HPV. Kobiety zaszczepione
przeciw HPV w wieku nastoletnim nie
choruja na raka szyjki macicy.

Wiecej: https://szczepienia.pzh.gov.pl
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GEDEON RICHTER W POLSCE:
RUSZA ROZBUDOWA ZAKtADU
PRODUKCYJNEGO W GRODZISKU
MAZOWIECKIM

Firma Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0. poinformowata

o rozpoczeciu rozbudowy zaktadu produkeyjnego firmy

w Grodzisku Mazowieckim - w nowej czeséci kompleksu
powstang linie produkcyjne. Inwestycja ma przyczyni¢ sie do
poprawy dostepnosci nowoczesnych lekéw dla pacjentéw
w Polsce.

W ramach inwestycji, do istniejacego kompleksu bedzie
dobudowany dwukondygnacyjny budynek. Na 2500 m? nowej

powierzchni uzytkowej zostang zlokalizowane linie produkcyjne.

Jak wyjasniaja przedstawiciele firmy, gféwnym celem
inwestycji jest zwiekszenie mozliwosci wytworczych zaktadu.

— Rozbudowa zaktadu produkcyjnego w Grodzisku
Mazowieckim to odpowiedZ Gedeon Richter na konieczno$¢
zwiekszenia bezpieczerstwa lekowego w Polsce i w Europie.
Nowa inwestycja przetozy sie na podniesienie zdolnosci
wytwodrczych naszej firmy o okoto 30%. W ten sposéb
przyczynimy sie do poprawy dostepnosci nowoczesnych
lekéw dla pacjentéw w Polsce, ktdra, w Swietle wyzwarh
zwigzanych z ograniczeniami w dostepie do produktéw
leczniczych w Europie, ma znaczenie krytyczne. Dla

naszej firmy, jako krajowego producenta lekéw oraz dla
polskiego przemystu farmaceutycznego, jest to inwestycja
niezwykle istotna. Ponadto rozbudowa naszego zaktadu
produkcyjnego wigze sie z planowanym zwiekszeniem
zatrudnienia, co, jak sie spodziewamy, bedzie miato
pozytywny wplyw nie tylko na nasza firme, ale takze na
lokalny rynek pracy - podkresla Tomasz Németh, dyrektor
generalny, prezes zarzadu Gedeon Richter Polska.

Zrédito: informacja prasowa

Polska w prezydium Rady UE a wyzwania

w zakresie bezpieczenstwa
zdrowotnego kobiet

Polska objeta funkcje w prezydium Rady Unii Europejskiej, co

stawia nasz kraj w kluczowej pozycji do wspéttworzenia polityki
zdrowotnej UE. Jednym z najwazniejszych tematéw pozostaje zdrowie
kobiet, w tym dostep do nowoczesnych metod antykoncepcii.

ADAMED PHARMA ROZWIJA TRZY
INNOWACYJNE PROJEKTY BADAWCZE

Agencja Badah Medycznych (ABM) ogtosita liste
rankingowa konkursu ,Realizacja badanh w obszarze
bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekéw
przysztosci”. Wsréd 22 przedsiewzied, ktére uzyskaty
finansowanie, znalazly sie trzy projekty

Adamed Pharma, z czego az

dwa zdobyly najwyzsze oceny .
komisji konkursowe;j. 4 l A )
Firma otrzyma tacznie

niemal 12 milionéw zt

na przeprowadzenie

do korica marca 2026 r.
innowacyjnych badan
farmaceutycznych w obszarze
diabetologii i onkologii.

Konkurs ABM 2024/ABM/05/KPO
jest realizowany w ramach Krajowego
Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci, Komponentu D:
Efektywnos¢, dostepnosé i jakosé systemu ochrony zdrowia.
Jego celem jest podniesienie efektywnosci systemu ochrony
zdrowia poprzez rozwéj krajowego potencjatu badawczo-
-rozwojowego. Ministerstwo Zdrowia, ktore powierzyto ABM
przeprowadzenie konkursu podkresla, ze jego realizacja ma
na celu wsparcie badah nad innowacyjnymi terapiami,
lekami przysztosci i bezpieczenstwem lekowym, co stanowi
kluczowy obszar rozwoju polskich firm farmaceutycznych [1].

W ramach konkursu ,Realizacja badah w obszarze
bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i lekow
przysztosci” spdtka Adamed Pharma S.A. ztozyta trzy
whnioski, z ktérych wszystkie otrzymaty dofinansowanie.

Zrédfo i fot.: Adamed

Fot. 123

Dostep do antykoncepciji to nie tylko kwestia wygody, ale fundamentalne prawo, ktére wplywa na zdrowie fizyczne

i psychiczne kobiet. Jak pokazuja badania Instytutu Zdrowia Publicznego Uniwersytetu Jagiellonskiego Collegium Medicum,
kobiety, ktére majg tatwy dostep do antykoncepciji, rzadziej doswiadczajg leku i depresji wynikajacych z obaw przed
niechciana ciaza [1]. Brak dostepu do antykoncepciji nie tylko ogranicza prawa kobiet, ale rowniez moze prowadzi¢ do
wzrostu liczby nieplanowanych cigz i zwiekszenia obcigzenia systemu opieki zdrowotnej.

Tymczasem, wedtug badan, ponad 80% Polek popiera dostepnosé antykoncepcji awaryjnej bez recepty [2]. W najnowszym
raporcie ,Contraception Policy Atlas Europe 2025”, Polska uzyskata wynik 33,2%, co plasuje ja na ostatnim
miejscu wsrdd 47 analizowanych krajow. Dla poréwnania, Francja i Luksemburg osiggnety wynik 93,2%,

a Wielka Brytania 91,6% [3].

[1] Badanie przeprowadzone przez Instytut Zdrowia Publicznego Uniwersytetu Jagiellonskiego — Collegium Medicum [...] wykazato, ze
kobiety, ktérym odmowiono dostegpu do antykoncepcji w ciggu ostatnich szesciu miesiecy, wykazywaty istotnie wyzsze wyniki w skali depresji.
Ponadto kobiety, ktére ocenity przyszly dostep do antykoncepciji jako bardzo tatwy, mialy najnizszy poziom stresu, leku i depres;ji.

[2] https://publicystyka.ngo.pl/federacja-na-rzecz-kobiet-i-planowania-rodziny-o-ograniczeniu-do-antykoncepcji

[3] https://www.epfweb.org/node/1122

Zrédio i fot.: informacja prasowa
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TEMAT NUMERU: ZOPTYMALIZOWANA FABRYKA

NA SUKCES
PRACUJA LUDZIE

— Zarzadzanie nowoczesng fabrykg farmaceutyczna to wziecie osobistej
odpowiedzialnos$ci, widocznej w ciaglej poprawie proceséw. To budowanie
zaangazowania ludzi, bez ktérych nowoczesny sprzet bytyby tylko
parkiem maszynowym. Dzieki naszemu zespotowi, ktéry realizuje
ambitne cele, zbudowaliSmy kompletny mechanizm procesu tworzenia
lek6w i terapii dla polskich pacjentéw — méwi Aneta Wéjcik, prezes
zarzadu sp6tki LEK S.A stanowiacej produkcyjng dywizje Grupy Sandoz

w Polsce.

ANETA WOJCIK
prezes zarzadu LEK SA.
w Grupie Sandoz Polska

8 Kierunek Farmacja 1/2025
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Aldona Senczkowska-Soroka: Bezpieczehstwo
lekowe Polski i Europy, w tym dostepnos¢

API, to dzisiaj czesto poruszana kwestia. Jak

na zapewnienie tego bezpieczefistwa moze
wplynaé branza? Jakiego wsparcia potrzebuje?
Aneta Wojcik: Na temat poprawy bezpieczenstwa
lekowego nalezy spojrzec z szerszej perspektywy — nie
tylko pod katem produkcji API, ale réwniez zwigk-
szania zdolnosci produkcyjnych czy wypracowania
rozwigzan utatwiajacych zapewnienie dostepnosci
lekow. Nie jestesmy w stanie wytwarzac¢ w Polsce API
do wszystkich produktéw. Budowa fabryk jest bardzo
kosztowna i czasochlonna, trwa ok. 5-6 lat, a o kwestie
bezpieczenstwa lekowego musimy zadbac juz teraz.
Trzeba dodac¢ przy tym, Ze nadal nie rozwigzatoby to
problemu zwigzanego z taricuchem dostaw z Chin
iIndii, gdyz komponenty do produkcji API pochodza
wtasnie z tych kierunkdéw.

Co wiec mozemy zrobié ,na juz”?

Wykorzystac dziatajace fabrykiiinwestowac wich
rozbudowe, by zwigkszy¢ skale produkeji, wytwarzajac
ipakujac wiekszg liczbe produktéw leczniczych. Waz-
nym krokiem w tym kierunku mogg by¢ zapowiedziane
ostatnio spotkania Ministerstwa Zdrowia z przedstawi-
cielami firm produkujacych leki w Polsce nt. programu
STEP, w ramach ktérego ponad 900 mln euro zostanie
przeznaczonych na rozwdj biotechnologii i produkcji
lekéw w naszym kraju.

Innymi istotnymi inicjatywami wptywajgcymi na
zapewnienie dostepnosci lekdw i tym samym zwiek-
szenie bezpieczenstwa sg dziatania majgce na celu

:0 kierunekFarmacja.pl



TEMAT NUMERU: ZOPTYMALIZOWANA FABRYKA

dostosowanie przepiséw do transformacji cyfrowej
i nowych technologii, ograniczenie biurokracji czy
uproszczenie procedur dotyczgcych sprowadzania
lekow. Sg to niezwykle istotne przedsiewziecia majgce
na celu zapewnienie pacjentom swobodnego dostepu
do lekéw i terapii, a w przypadku ich braku dziata-
nia te majg szanse utatwié transfer lekéw z innego
rynku na nasz, nawet spoza Unii Europejskiej, i tym
samym zwiekszy¢ poziom bezpieczenstwa lekowego
pacjentom.

Dodam, Ze w ostatnim czasie poruszane sg kwestie
zapasow magazynowych i ewentualnych kar za brak
produktow w magazynie, co w przypadku mniej za-
moznych rynkéw moze by¢ problematyczne, poniewaz
utrzymanie duzych stanéw magazynowych generuje
wysokie koszty.

Duze znaczenie bezpieczenstwa
w fundamentalnych dla Europy sprawach
podkreslane jest rowniez w ramach polskiej

cyliny, czyli jednego z najwazniejszych antybiotykow
stosowanych na catym swiecie. Dotychczas zainwe-
stowaliSmy ponad 250 mln euro w zaktady Sandoz
w Hiszpanii i Austrii, by wzmocni¢ mozliwosci wytwor-
cze isprostac zapotrzebowaniu spoteczenstwa na leki,
ktore stanowig podstawe wspotczesnej medycyny.

Jakie wyzwania widzi pani przed polskimi
producentami na najblizsze kilka lat?

Polski sektor farmaceutyczny stoi przed szeregiem
wyzwan, ktore wymagaja skoordynowanego wsparcia
finansowego, rynkowego oraz zmian w prawie, aby
umozliwié¢ producentom lekéw inwestowanie w ba-
dania i rozwoj (R&D) oraz produkcje lekéw: zaréwno
gotowych form, jak i substancji czynnych (API).

29

prezydencji w Radzie Unii Europejskiej, ktérej
hasto brzmi: , Bezpieczenstwo, Europo!”.
Jednym z gtéwnych priorytetéw polskiego prze-
wodnictwa jest bezpieczenistwo zdrowotne, a w tym
obszarze — rowniez bezpieczenstwo lekowe i refor-

Sandoz aktywnie pracuje nad utrzymaniem
pewnosci tancucha dostaw i wspbtpracuje

z organami regulacyjnymi opieki zdrowotne;j

w celu zapobiegania, tagodzenia i rozwigzywania

ma unijnego prawa farmaceutycznego. Polska ma
zatem unikalng szanse na skupienie uwagi Unii na
budowaniu bezpieczenstwa lekowego i faktycznego
wsparcia przemystu farmaceutycznego. To okazja
do wypracowania mechanizmoéw zapewniajgcych
pacjentom dostep do przystepnych cenowo lekow
i wykreowania konkretnych rozwigzan w obszarze
zdrowia. Zwiekszanie dostepu do leczenia jest réwniez
misja Sandoz, dlatego opowiadamy sie za poszuki-
waniem i promowaniem dziatan, ktére wplywajg
na realizacje tego celu i tym samym pozwalajg na
poprawe bezpieczenstwa lekowego.

Jaka jest rola Sandoz w zapewnieniu ciggtosci
w dostepie do lekéw w Polsce?

Sandoz aktywnie pracuje nad utrzymaniem cig-
glosci taricucha dostaw i wspétpracuje z organami
regulacyjnymi opieki zdrowotnej w celu zapobiegania,
tagodzenia i rozwigzywania ewentualnych niedoboréw
lekéw. W Polsce posiadamy trzy jednostki produkcyjne
w dwdch lokalizacjach: dwie z nich potozone sg w Stry-
kowie pod todzig i jest to wytwornia form suchych
orazjedna z najwiekszych pakowni w Europie; trzecig
jednostka jest zaktad pakujacy w Warszawie. Tylko
w ubieglym roku w obu tych lokalizacjach wyproduko-
walismy i zapakowali$my ponad 25 mld tabletek, a do
2026 roku chcemy zwiekszy¢ skale produkcji 0 40%.
Dlatego stale inwestujemy w rozwaj i unowoczesnianie
zaktadéw w Polsce i w Europie, by maksymalizowaé
ich mozliwosci wytworcze; wartosé dotychczasowych
inwestycji w naszym kraju to ponad 1 mld zt.

W Grupie Sandoz znajduje sie tgcznie 13 zaktadow
w Europie, w tym jedyna na kontynencie, zlokalizowana
w Kundl w Austrii, zintegrowana sie¢ produkcji peni-

:0 kierunekFarmacja.pl

ewentualnych niedoboréw lekdw

Zacznijmy od wsparcia finansowego.

Jednym z kluczowych wyzwan jest zapewnienie
odpowiedniego finansowania dla inwestycji w R&D oraz
modernizacje infrastruktury produkcyjnej. Programy
wsparcia, takie jak bezzwrotne dofinansowanie inwe-
stycji, preferencyjne kredyty oraz ulgi podatkowe, sg
niezbedne, aby polscy producenci mogli konkurowaé
na globalnym rynku. Dodatkowo srodki w zakresie
rownowazenia wzrostow kosztow energii i Sciekdw oraz
gwarancje stalych cen energii to kluczowe elementy
dla utrzymania rentownosci produkcji.

Polscy producenci potrzebuja takze gwarancji
rynkowych, takich jak ulgi dla produkcji wytwarzanej
w kraju oraz mozliwo$¢ podwyzszenia ceny zbytu
przy wzroscie kosztow zakupu czy produkceji. Wazne
jest rowniez umiedzynarodowienie pozycji rynkowej
poprzez wsparcie eksportu oraz finansowanie dziatan
marketingowych na nowych rynkach zbytu. Wsparcie
naukowe, wspotpraca z uczelniami oraz finansowanie
stazow i stypendidw przyczynig sie do rozwoju kom-
petencji i innowacyjnosci w sektorze.

Kolejnym wyzwaniem sg zmiany w prawie.
Moga one istotnie wptyngé na dziatalnosé firm
farmaceutycznych. Szybsza sciezka administracyjna,
uproszczenie procedur rejestracyjnych i refundacyj-
nych oraz priorytet w refundacji lekow wyproduko-
wanych w Polsce sg niezbedne dla zwiekszenia konku-
rencyjnosci rodzimych producentéw. Stabilna polityka
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CZTERY GRUPY
TERAPEUTYCZNE
Zaktady
produkcyjne Grupy
Sandoz w Strykowie
oraz Warszawie
koncentrujg

swojg dziatalnosé¢
w oparciu

o cztery grupy
terapeutyczne:
uktad sercowo-
-naczyniowy,

uktad pokarmowy

i metabolizm,
uktad miesniowo-
szkieletowy oraz
nerwowy

i dlugoterminowe plany legislacyjne to koniecznosé,
aby firmy mogty planowac swoje inwestycje z wieksza
pewnoscig.

Inwestycje w badania i rozwdj to takze funda-
mentalny obszar dla polskiego sektora farmaceu-
tycznego. Wsparcie dotacyjne na prowadzenie prac
R&D jest kluczowe dla rozwoju nowych lekéw i tech-
nologii produkcji. Producenci prowadzacy operacje
w Polsce muszg réwniez inwestowaé w nowoczesne
technologie i modernizacje linii produkeyjnych, aby
sprostac¢ rosngcym wymaganiom jakosciowymire-
gulacyjnym.

Podsumowujac, aby wytwdrcey lekéw w Polsce
mogli skutecznie konkurowaé na globalnym rynku,
niezbedne jest skoordynowane wsparcie finansowe,
rynkowe oraz zmiany w prawie, dzieki ktérym stanie
sie ono przystepniejsze i szybsze w egzekucji. Inwesty-
cje w szeroko rozumiane R&D i produkcje sg kluczowe
dla zapewnienia innowacyjnosci i konkurencyjnosci
polskiego sektora farmaceutycznego.

Jakie sa moce produkcyjne zaktadéw Sandoz
w Polsce ,na dzi§"? Jakie jest miejsce polskich
fabryk w strukturze grupy?

Obecnie zaktady Grupy Sandoz w Strykowie i War-
szawie majg imponujace moce produkcyjne. W 2024
roku w Strykowie wyprodukowali$émy 10,6 miliarda
tabletek, pakujac ich ponad 13 miliardéw. W planach
na 2025 rok jest dalsze zwigkszenie produkeji, z celem
wytworzenia blisko 12 miliardow tabletek oraz spako-
wania 16 miliardéw w obu lokalizacjach.

Zaktady w Polsce odgrywajq kluczowg role w struk-
turze Grupy Sandoz, bedac jednymi z najwazniejszych
osrodkow produkeyjnych. Dzigki strategii polegajacej
na wysokich wolumenach produkeji przy zoptymali-
zowanych kosztach, zajmujg pozycje lidera w grupie.
Mozemy wiec skutecznie konkurowac¢ na globalnym
rynku farmaceutycznym, dostarczajac wysokiej jakosci
leki w przystepnych cenach.

10 Kierunek Farmacja 1/2025
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Moéwi pani o wysokich wolumenach produkcji
przy zoptymalizowanych kosztach. To cechy
nowoczesnej wytworni lekéw?

Nowoczesna fabryka farmaceutyczna to wytwarza-
nie, ktore tgczy ze sobg nowoczesny park maszynowy,
wysoka efektywnos¢, najwyzsza jakosé procesow oraz
zaangazowanych pracownikow, ktorych celem jest
zadbanie o pacjentow. To wzigcie osobistej odpowie-
dzialnosci, widocznej w cigglej poprawie procesow. To
zaangazowani ludzie, bez ktérych nowoczesne maszyny
bylyby tylko parkiem maszynowym. Dzigki naszemu
zespotowi, ktory realizuje ambitne cele, zbudowalis$my
kompletny mechanizm procesu tworzenia lekow i te-
rapii dla polskich pacjentéw.

Z czego jest pani najbardziej dumna, jesli
chodzi o rozwéj waszej wytwoérni?

Z naszych pracownikoéw, ktorzy sg sercem fabryk
- to dziekiich zaangazowaniu, pasji i wysokim kompe-
tencjom udato sie osiggngé imponujace wyniki. Zaktad
w Strykowie, ktory poczatkowo miat produkowad 2,5 mi-
liarda tabletek rocznie, obecnie wytwarza ich blisko
12 miliardéw, co oznacza, ze zwigkszyliSmy produkcje
prawie szesciokrotnie. To pokazuje, jak skutecznie wdra-
zamy nowe procesy i jak efektywnie wspdétpracujemy,
aby sprostac rosngcym wymaganiom rynku.

Dodam, ze w tym roku obchodzimy wazne jubile-
usze — 20-lecie istnienia naszej wytworni Bulk i pakow-
ni wWarszawie oraz 10-lecie Pakowni w Strykowie. To
doskonata okazja, aby podsumowaé nasze osiagniecia
iwyznaczyé nowe cele na przysztos¢. Jestem dumna, Ze
przez te lata zbudowali$my silng i innowacyjna firme,
ktdra przyczynia sie do poprawy zdrowia i jakosci zycia
pacjentow na catym swiecie.

Rozmauwiata Aldona Senczkowska-Soroka,
redaktorka czasopisma , Kierunek Farmacja”
i portalu kierunekfarmacja.pl
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AUTOSTRADA
DO OPTYMALIZACJI

Szybkie metody mikrobiologiczne

Martyna Zawadzka

Optymalizacja proceséw w przemysle farmaceutycznym jest zagadnieniem
stlusznie zyskujacym na znaczeniu. Wzrasta tez zainteresowanie
sposobami podnoszenia efektywno$ci proceséw wytworczych, w tym
operacji realizowanych w laboratoriach kontroli jako$ci. Czy laboratorium
mikrobiologiczne réwniez stanowi ptaszczyzne dla optymalizacji?

nalizy mikrobiologiczne towarzyszg produkcji
lekéw niemal nieustannie. Sg im poddawane
substancje czynne, pomocnicze, materiaty opa-
kowaniowe bezposrednie (czyli te, ktore w gotowym
leku majg bezposredni kontakt z preparatem) i final-
ne produkty lecznicze. Mylitby sie jednak ten, kto by

12 Kierunek Farmacja 1/2025

pomyslatl, ze na tym koniec - to wtasciwie dopiero po-
czatek. Proby do badan mikrobiologicznych pobiera sie
takze z medidw wykorzystywanych w produkcji: wody
czy powietrza, z powierzchni urzgdzen — zwlaszcza
tych bezposrednio kontaktujgcych sie z produktem na
réznych etapach jego wytwarzania - jak i z personelu
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zaangazowanego w wytwarzanie. W przypadku pro-
dukcji lekéw do podawania pozajelitowego standar-
dem jest badanie ich jatowosci. Inne typowe badanie
to weryfikacja tzw. obcigzenia biologicznego (ang.
bioburden) powstajgcego leku podczas jego produkgji.

Obcigzenie biologiczne to catkowita liczba mikro-
organizmoéw zwigzanych z danym produktem przed
sterylizacja. Jego inna definicja jest nastepujgca: po-
ziom i rodzaj drobnoustrojow, ktére mozna znalezé
w surowcach, substancjach czynnych i pétproduktach
(na przyktad, czy sa niedopuszczalne). Test obcigzenia
biologicznego jest na 0ogdt przeprowadzany na roztworze
produktéw do wstrzykiwan, ktore zostaly wytworzone
aseptycznie lub ostatecznie wysterylizowane. Powszech-
nie stosowanymi, tradycyjnymi metodami sg: filtracja
membranowa lub liczenie ptytkowe. Obie wymagaja
znacznego naktadu czasu z uwagi na koniecznosé inku-
bacji ptytek z podtozem agarowym, na ktérych finalnie
posiana jest probka podlegajgca ocenie.

29

Obcigzenie biologiczne jest
definiowane jako catkowita liczba
mikroorganizmdw zwigzanych

z danym produktem przed
sterylizacja

Wazny czynnik: czas

To wtadnie czas niezbedny na przeprowadzenie
badan mikrobiologicznych, w tym analiz obcigzenia
biologicznego i testow jatowosci, jest czynnikiem kosz-
tochtonnym dla organizacji. Inkubacja i koniecznosé
oczekiwania na potencjalny wzrost drobnoustrojow,
7 czy 14 dni, powoduje, Ze po pierwsze, zwolnienie
serii leku do wstrzykiwan do obrotu moze nastgpié¢
dopiero po uptywie tego czasu, a po drugie - dostep-
nos$¢ wynikow badan obcigzenia biologicznego prob
srédprocesowych po kilku dniach powoduje ryzyko
w kontynuacji procesu. Chodzi tu o sytuacje, kiedy
z trwajacego procesu produkcyjnego sa pobierane
proby do badan obcigzenia biologicznego. Teoretycznie
istniejg dwa scenariusze: albo oczekiwaé na wynik
przez kilka dni, albo kontynuowaé proces, liczac sie
z tym, ze wynik, ktéry pojawi sie za kilka dni, bedzie
negatywny, tj. wykaze obcigzenie biologiczne produktu.
Pierwszy scenariusz jest czesto nieadekwatny, ponie-
waz zwykle roztwor leku nie moze, lub nie powinien,
oczekiwadé kilku dni w zbiorniku przed napetnieniem
do konicowej formy, np. amputek czy fiolek, gdyz takie
oczekiwanie moze np. powodowac niekorzystne zmia-
ny fizykochemiczne leku. Z kolei trudng do przyjecia
cechg drugiego scenariusza jest to, ze w przypadku
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KORZYSCI Z ZASTOSOWANIA

RMM:

]
]

Fot. 123f

e szybkie w uzyskaniu i wysoce
powtarzalne wyniki;

* do czterech razy szybsze procedowanie
badan w poréwnaniu z metodami
tradycyjnymi (filtracja membranowa
lub liczenie ptytkowe);

* wysoki wspdtczynnik korelacji
nowoczesnych metod z tradycyjnymi
w zakresie zliczania jednostek tworzacych
kolonie (tzw. CFUs, colony forming units);

e zgodnos¢ oprogramowania, w jakie
sg zaopatrzone urzgdzenia RRM,

z wymaganiami w zakresie walidacji
systemoéw skomputeryzowanych;

* tatwosé w obstudze procesu
badania/urzgdzenia;

e czesto mozliwos¢ wykonania
badania w miejscu pobrania préby
(dotyczy urzadzen przenosnych);

o tatwos¢ walidacji;

* poprawa odpornosci metod
i minimalizacja mozliwo$ci powstawania
bteddw ludzkich; niektére urzadzenia
oferujg naukowe opracowanie wyniku,
bez udziatu tzw. oka ludzkiego, co
praktycznie eliminuje mozliwos$¢ btedu;

* wysoka funkcjonalnos¢ urzadzen,
automatyzacja wielu elementéw
procesu badania (np. zautomatyzowane
dozowanie odczynnikéwy);

* poprawa efektywnosci procesowe;.

Wszystko to przektada sie na mozliwosé
szybkiego otrzymywania wynikéw badan
Srodprocesowych, obcigzenia biologicznego
i jatowosci, co znaczgco podnosi nasze
uzasadnione przekonanie, ze produkcja
dziata prawidtowo. Ponadto, ewentualne
postepowania wyjasniajgce odchylenia sa
znaczaco szybsze i pozwalaja szybko wrécié
do standardowych procesdéw produkcyjnych.
RMM majg wiec ,moc” eliminowania tzw.
waskich gardet procesowych, a przynajmniej
tych powiazanych z jakoscig mikrobiologiczng
lekéw na réznych etapach ich powstawania.
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negatywnego wyniku ma on zastosowanie do procesu,
ktory kilka dni temu sie zakonczyl i wobec tego nie
moznajuz w nim niczego zmienic, niczego ,poprawic”
ani tez w zaden sposob zareagowac. Zostajemy zatem
z produktem obarczonym znaczgcym odchyleniem.
Mozliwos¢ zwolnienia go do obrotu stoi pod wielkim
znakiem zapytania.

Widzimy zatem, Ze czas, a raczej optymalizacja
badan mikrobiologicznych, ze szczegdlnym uwzgled-
nieniem badan bioburdenu oraz badan jatowosci, jest
idealnym punktem uchwytu dla dziatan optymalizacyj-
nych. Skrocenie czasu oczekiwania na wynik tych analiz
jest kluczowe zaréwno dla przyspieszenia mozliwosci
zwolnienia leku do obrotu (a zatem zagwarantowa-
nia szybszej dostepnosci leku dla pacjenta), jak i dla
znacznego ograniczenia ryzyk procesowych: szybka
dostepnosc¢ wynikdw badan srodprocesowych sprawia,
ze uzyskujemy wiedze, czy proces mozna bezpiecznie
kontynuowac (poniewaz nie wystepuja w nim zagro-
zenia mikrobiologiczne), czy nie - wowczas mozemy
zareagowac relatywnie szybko, np. zatrzymujac taki
proces i przeprowadzajac kroki niezbedne do jego
wznowienia.

Kazda analiza mikrobiologiczna ma zasadnicze
znaczenie w systemowym osigganiu leku
bezpiecznego, skutecznego i o wymaganej

jakosci

RMM: szybkie metody mikrobiologiczne

Dzieki szybkim metodom mikrobiologicznym, coraz
odwazniej wchodzgcym na rynek, mozemy uzyskac
znaczgce skrocenie obu tak istotnych parametrow:
czasu oczekiwania na wynik (ang. time to result), jak
iczasu koniecznego do zwolnienia serii leku do obrotu
(time to release). Na przyktad czas badania wody do
iniekcji moze ulec skroceniu z 5-6 do ok. 2 dni; czas
badania leku niesterylnego (np. w postaci tabletek
lub kapsutek) - z 5-7 do ok. 2-3 dni; czas badan lekdéw
sterylnych pod katem jatowosci — z 14 do 4-5 dni. Sred-
nio dzieki RMM (ang. rapid microbiology methods)
mozna 0siggnac¢ nawet 75% oszczednosé czasows, co
w praktyce wytworcy farmaceutycznego jest bezcenne.

Jednak korzysci optymalizacyjne wynikajace
z wdrozenia RMM nie odnoszg sie wytacznie do skro-
cenia czasu badan. Ich niezaprzeczalng zaletg jest to, ze
wraz zimplementacjg RMM wdrazamy automatyzacje
procesu badania i osiggamy niezalezno$¢ analityka od
btedéw ludzkich zaréwno przy wykonaniu, jak i ocenie
wynikéw danego badania. Ponadto mozliwosci detek-
cyjne RMM sg poréownywalne lub wyzsze — nierzadko
znaczgco — anizeli mozliwosci metod tradycyjnych.
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Co na to regulator?

Dobra wiadomos¢ jest taka, ze wiodgce instytucje
nadrzedne wspierajg przechodzenie na nowoczesne,
szybkie metody. Oczywiscie warunkiem mozliwosci
zastosowania RMM jest ich walidacja, w tym wykaza-
nie rownowaznosci z metodami tradycyjnymi. Zwa-
Zywszy na wymienione w niniejszym artykule cechy
charakterystyczne RMM, warunek ten jest nietrudny
do osiggniecia.

Wytyczne FDA dotyczace prowadzenia procesow
aseptycznych podkreslaja, ze: ,,Other suitable micro-
biological test methods, which includes rapid test
methods, can be considered for environmental moni-
toring, in-process control testing, and finished product
release testing after it has been demonstrated that
they are equivalent to compendial methods”. Podobne
podejscie znajdziemy w Aneksie 1 do EU GMP. Ponadto,
zarowno farmakopea amerykanska (USP) i europejska
(EP), jak rowniez PDA (Parenteral Drug Association)
podkreslaja waznosé¢ RMM. Na przyktad rozdziat 1223
USP oraz Raport Techniczny nr 33 opublikowany przez
PDA formutujg wytyczne na temat walidacji i imple-
mentacji metod alternatywnych RMM. Rozdziaty 72
i 73 farmakopei amerykanskiej oraz rozdziat 2.6.27
farmakopei europejskiej opisujg dobrze ugruntowane
techniki szczegdlnie dla produktow o krotkim terminie
waznosci. Widzimy wiec, ze nowoczesne, zoptymalizo-
wane podejscie do badan mikrobiologicznych zyskato
uznanie w oczach regulatoréw, co doskonale wpisuje
sie w nasze dgzenia prooptymalizacyjne.

Mikrobadania - makroistotnos¢

Badania mikrobiologiczne majg ogromne znacze-
nie: w ogélnym ujeciu ich wyniki $wiadczg o tym, czy
pomieszczenia procesowe i linie technologiczne sg
wystarczajaco czyste pod wzgledem mikrobiologicz-
nym, by$my mogli z nich korzysta¢ w produkcji lekow.
Badania te wprost informujg o tym, czy materiaty, me-
diais$rodowisko, ktore majg by¢ uzyte w procesie pro-
dukcyjnym, charakteryzujq sie odpowiednig czystoscig
iwobec tego zapewniajg brak ryzyk mikrobiologicznych
dlaleku. Kazda analiza mikrobiologiczna ma zasadnicze
znaczenie w systemowym osigganiu leku bezpiecznego,
skutecznego i o wymaganej jakosci. Bez tych badan nie
obejdzie sie wiec zaden wspdtczesny przedsiebiorca
funkcjonujacy w przemysle farmaceutycznym.

Tradycyjne metody badan mikrobiologicznych
nierzadko w istotnym stopniu wptywajg na spraw-
nos¢ przedsiebiorcy w zakresie udostepniania leku
pacjentom i lekarzom. Majg tez szereg cech, ktoére
w pewnych warunkach - takich jak odchylenia mi-
krobiologiczne - moga powaznie zaktocac dalszy bieg
proceséw produkeyjnych. Srodkiem zaradczym, a za-
razem doskonatym sposobem optymalizacji badan
mikrobiologicznych i poprawy efektywnosci nie tylko
laboratorium mikrobiologicznego, ale tez catej wytwor-
ni, moze by¢ wdrozenie RMM, rzecz jasna przy zatoze-
niu ich odpowiedniej walidacji, osadzenia w systemie
jakosci i formalnego usankcjonowania. ®
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TEMAT NUMERU: ZOPTYMALIZOWANA FABRYKA

WYSOKOAKTYWNE

SUBSTANCJE
CZYNNE

Zagrozenia i wyzwania

Wiktoria Zych i
specjalista technolog/farmaceutka

? '

Nieustajaco wzrasta popyt na rozw6j produktow
leczniczych zawierajacych wysokoaktywne
substancje czynne (z angielskiego Highly Potent
APIs), wykazujace dziatanie w znacznie nizszych
dawkach niz tradycyjne API i szczeg6lnie

pozadane w terapiach onkologicznych,

przeciwcukrzycowych i w leczeniu choréb

sercowo-naczyniowych.

ysokoaktywne API wystepuja popularnie

w grupie cytostatykow (na przyktad dok-

sorubicyna, cyklofosfamid), a takze wérod
antybiotykow (streptomycyna), hormonow (przykta-
dowo testosteron) i w $rodkach przeciwgrzybiczych
(chociazby amfoterycyna B). Prognozy wskazujg,
ze do 2031 roku globalne zapotrzebowanie na wy-
sokoaktywne substancje czynne wyniesie okoto
41 miliardéw dolardéw.

Substancje te stosowane sg w postaciach doust-
nych, jak tabletki czy kapsutki, oraz w podaniu poza-
jelitowym — we wstrzyknieciach. W zaleznosci od sity
ich dziatania i zwigzanego z tym stopnia wywotywania
niekorzystnych skutkdw zdrowotnych przygotowano
Przedziaty Ekspozycji Zawodowej (z angielskiego Oc-
cupational Exposure Band, OEB). Wyrézniono przedzia-
ty owartosciach od 1do 6, przy czym zwigzki w kategorii
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OEB1sg nietoksyczne, natomiast OEB 6 charakteryzuja
sie ekstremalnie wysokg toksycznoscia. Z klasyfikacja
OEB Scisle wigzg sie przedziaty OEL, czyli dopuszczalne
stezenia w srodowisku pracy.

Przedziaty OEL wskazujg poziomy narazenia uwa-
zane za bezpieczne dla danej substancji chemicznej
w powietrzu w miejscu pracy. O wysokoaktywnych
API najczesciej mowi sie w kontekscie substancji od
OEB4iOELna poziomie 1do 10 mikrogramo6w na metr
szescienny. Zdarza sie, ze dopasowanie danej substancji
do przedzialu OEB moze sie rozni¢, w zaleznosci od
osoby wykonujgcej ocene. Niemniej rozpoczynajgc
prace z syntezg lub wytwarzaniem z udziatem API
o OEB 3 i wyzej, warto zachowac szczegdlne srodki
ostroznosci. Narazenie na wysokoaktywne API moze
sie bowiem wigzac zaréwno z reakcjami miejscowymi,
jakiuktadowymi czy skutkami odlegltymi w czasie.

Fot. 123
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Skutki narazenia na wysokoaktywne API

Jak wspomniano powyzej, obszerng grupe lekéw
zwysokoaktywnymi API stanowig leki cytostatyczne.
Dla pracownikéw laboratoryjnych i produkcyjnych
najwiekszym zagrozeniem jest kontakt cytostatyku
ze skora. Zazwyczaj bowiem z tatwoscig wnikajg one
przez skore, nastepnie dostajg sie do krwiobiegu i od-
dziatujg na komorki w catym organizmie. Niestety, leki
cytotoksyczne zwalczajg nie tylko komorki chore, ale
takze zdrowe, przez co staja sie dla pracownika poten-
cjalnie rakotworcze, a niektore z nich takze mutagenne
iteratogenne.

7 kolei wysokoaktywne API z grupy antybiotykow
moga wywotywacé reakcje miejscowe obejmujace uczu-
lenia, $wiad i pieczenie skory oraz podraznienia oczu.
W gorszych przypadkach moze doj$¢ do awitaminozy,
grzybic skory i paznokei czy drozdzyc narzgdow rod-
nych u kobiet. Dlugotrwate narazenie na wysokoak-
tywne API z grupy antybiotykéw moze powodowadé
choroby serca, watroby oraz astme, a takze uodpornic
pracownika na dany lek, co uniemozliwia jego ewen-
tualng terapie dang substancjg w przysztosci.

Nieco inne zagrozenia zwigzane sg z narazeniem na
wysokoaktywne API z grupy hormondéw sterydowych,
miedzy innymi kortykosteroiddw, estrogendw, proge-
stagenow czy androgendéw. Stopien zagrozenia dla pra-
cownika wigze sie z jego ptcig, wiekiem, zmiennoscig
osobniczg i zréznicowaniem stopnia absorpcji przez
skdre. Potwierdzone jest jednak, ze praca przy zwiek-
szonym narazeniu na hormony sterydowe skutkuje
zwiekszona liczbg przypadkéw zaburzen psychicznych,
wplywem na libido i ptodnosé, a nawet przyspiesze-
niem podziatéw komorek nowotworowych.

Biorgc pod uwage potencjalne skutki niezwykle
istotne jest oszacowanie ryzyka dla pracownikowiich
odpowiednie zabezpieczenie oraz rozwazne zaprojek-
towanie obszarow produkcyjnych i laboratoryjnych.

Przygotowania do prac

Przy ocenie ryzyka zawodowego podczas prac z wy-
sokoaktywnymi substancjami czynnymi konieczne
jest zgromadzenie jak najwiekszej ilosci danych na
temat konkretnej substancji. Stanowi to niekiedy pro-
blem sam w sobie, gdyz nowe czgsteczki z grupy wyso-
koaktywnych API nie zawsze posiadajg wystarczajgce
dane toksykologiczne. Jednakowoz probuje sie zebraé
wszelkie informacje na temat wtasciwosci API, drog
jej przedostawania sie do organizmu, czestotliwosci
stosowania i czasu narazenia pracownikow, a takze na
temat uzywanych ilosci czy obecnosci innych substan-
cji w danym obszarze czy procesie. Warto zaznaczy¢,
ze dany lek moze wykazywac silne dziatanie terapeu-
tyczneijednoczesnie niska toksycznosé lub odwrotnie,
wiec wzrost sity dziatania nie musi i$¢ w parze z jego
toksycznoscig. W czasie prac laboratoryjnych albo
produkcyjnych wchtanianie danej substancji przez
pracownika moze odbywad sie przez drogi oddechowe,
przez skore i btony §luzowe. Prawdopodobne jest takze
wnikanie niewielkich ilosci danego zwigzku droga
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pokarmowa. Wchianianie w drogach oddechowych
zalezy od rozpuszczalnosci zwigzku w wodzie, wspot-
czynnika podzialu powietrze-woda, stezenia substancji
w powietrzu ijej stanu skupienia, aw przypadku pytow
iaerozoli — réwniez od wielkosci czastek. Z kolei wni-
kanie przez nieuszkodzong skore zachodzi stosunko-
wo wolno i odbywa sie na drodze transdermalnej lub
przez przydatki skory. Na stopieni przenikania danej
substancji przez skore wplywa jej rozpuszczalnosé
wwodzie ilipidach, masa czgsteczkowa, wspotczynnik
podziatu oktanol — woda oraz wilgotnos¢, temperatura,
wiek pracownika i stan jego skory.

Po zebraniu informacji na temat sktadnika aktyw-
nego niezwykle wazne jest skupienie sie na personelu.
Nalezy przeanalizowac liczbe os6b dedykowanych do
prac z wysokoaktywng substancjg czynng i uwzgled-
ni¢ indywidualnie, czy dana osoba jest wystarczajgco
zabezpieczona. Biorgc pod uwage, ze personel firm
farmaceutycznych stanowig w wiekszosci kobiety,
trzeba poswiecié im szczegdlng uwage i uwzglednié
potencjalne bycie w cigzy, okres karmienia piersig
czy potwierdzone choroby na tle hormonalnym. Pod-
czas oceny narazenia szacuje sie nie tylko zagrozenia
wystepujace w czasie pracy, ale takze mozliwe skutki
dtugofalowe.

29

Prognozy wskazuja, ze do 2031 roku globalne
zapotrzebowanie na wysokoaktywne substancje
czynne wyniesie okoto 41 miliarddw dolaréw

Po zgromadzeniu jak najwiekszej liczby danych
mozliwe jest wyznaczenie przewidywanego poziomu
ryzyka zawodowego. Warto rozpoczg¢ od ustalenia
zagrozenia dla zdrowia pracownika poprzez wskazanie
kategorii zagrozenia (w skali od A do E). Nastepnie
rozwazane sg tendencje danego sktadnika aktywnego
do przedostawania sie do srodowiska, w zaleznosci
od stanu skupienia, a tym samym zdolnosci do pa-
rowania czy tworzenia pytu. Kolejnym czynnikiem
jest okreslenie ilo$ci substancji aktywnej w danym
procesie (od matej do duzej). Majac ustalone trzy po-
wyzsze informacje mozliwe jest wyznaczenie poziomu
ryzyka zawodowego i zapoznanie sie z okreslonymi
dla poszczegdlnych poziomow zasadami prewencji.

Celem jak najskuteczniejszego zabezpieczenia
w pracy z wysokoaktywnymi API stosowane sg zaawan-
sowane technologie i specjalistyczne wyposazenie.
Obejmujg one odpowiednie $rodki ochrony osobistej
(kombinezony, okulary, maski), systemy rekawicowe
iizolatory. Niezwykle wazne jest tez odpowiednie przy-
stosowanie przestrzeni — zastosowanie systemow fil-
tracji powietrza, wyciggow czy kontrolowane cisnienie
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UWAGA NA
ZAGROZENIA
Dla pracownikéw
laboratoryjnych

i produkcyjnych
najwiekszym
zagrozeniem

jest kontakt
cytostatyku ze
skorg

wpomieszczeniach. Kluczowe jest ponadto odpowied-
nie i systematyczne szkolenie pracownikéw w zakresie
bezpieczenistwaihigieny pracy, stosowania dostepnych
srodkéw ochrony i postepowania z dang substancja,
takze w sytuacjach awaryjnych (na przyktad wycieku
substancji) oraz monitorowanie ich stanu zdrowia.
Zapewnienie bezpieczenstwa pracownikom sta-
nowi jedno z wiekszych wyzwan przy pracach z wy-
sokoaktywnymi API, jednak nie jedyne.

29

Celem jak najskuteczniejszego zabezpieczenia
w pracy z wysokoaktywnymi APl stosowane sg

zaawansowa
wyposazenie

ne technologie i specjalistyczne

Wyzwania

Ze wzgledu na duza toksycznos$¢ wielu wysokoak-
tywnych substancji czynnych oraz ryzyko kontami-
nacji konieczne jest zwykle wyodrebnienie obszaru
iurzadzen do prac z tymi substancjami. Niezbedne jest
takze opracowanie dodatkowych procedur dotyczacych
czyszczenia. Biorgc pod uwage, ze wiekszo$¢ (szacun-
kowo 70-80%) nowo powstajacych wysokoaktywnych
API to substancje o stabej rozpuszczalnosci, skuteczne
czyszczenie i jego weryfikacja to nie lada wyzwanie.

Ze staba rozpuszczalnoscig, w potgczeniu z niskg
biodostepnoscig wysokoaktywnego sktadnika czyn-
nego, wigzg sie takze wyzwania formulacyjne. Préby
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wptyniecia na polepszenie tych parametréw mogg
taczyd sie z drastycznym zwigkszaniem toksycznosci
leku. Medykamenty z wysokoaktywnymi APl maja wa-
skiindeks terapeutyczny, wiec utrzymanie stabilnego
uwalniania leku w czasie catego jego cyklu Zycia jest
niezwykle istotne. Wyeliminowanie wptywu sktadni-
kéw pomocniczych realizuje sie w przypadku mikro-
dawkowania, w ktorym to wysokoaktywna substancja
czynna dozowana jest bezposrednio do kapsutki, bez
jejrozcieniczania. Sytuacja ta moze mieé jednak miej-
sce tylko dla API o wystarczajacej rozpuszczalnosci
i biodostepnosci.

Kolejnym utrudnieniem, dotyczacym szczegdlnie
nowych substancji, jest ich produkcja zazwyczaj w ma-
tych partiach, co znaczgco zwigksza koszty i wymaga
precyzyjnego zarzadzania procesem wytwarzania.

*k%k

Zarowno synteza, jak i wytwarzanie oraz przera-
bianie wysokoaktywnych API zwigzane sg ze skompli-
kowanym zaplanowaniem procesu, duzymi naktadami
finansowymi oraz wzmozong kontrolg. Biorac pod
uwage luki w skutecznym lecznictwie chociazby choréb
nowotworowych czy bakteryjnych, jest to niewatpli-
wie kierunek przysztosci zaréwno dla laboratoriéw
badawczo-rozwojowych, jak i wytworcow produktow
leczniczych.
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ROLA
SYSTEMU
SZKOLEN

w drodze do zwiekszania
efektywnosci operacyjnegj
fabryki

Wioleta Wodzyniska
LEK S.A. w Grupie Sandoz Polska

W jakich obszarach najczesciej
skupiaja sie dziatania podnoszace
efektywnos$¢ operacyjng zaktadu
produkcyjnego? Najczesciej
zaczynamy od poprawy

i standaryzacji procesow, redukcji
marnotrawstw oraz usprawniania
sposobu reagowania na zmiany

w otoczeniu wewnetrznym

i zewnetrznym. To jednak tylko
niektére z waznych aspektéw, na
jakie powinni§my zwrdci¢ uwage.

stwie pracownikdow, jakosci wytwarzanych lekow

oraz kulturze organizacyjnej. Troska o najwyzsze
standardy w tych trzech obszarach mana celu dostar-
czenie produktu spelniajgcego potrzeby pacjentéow
- wyrdzniajacego sie wysokg jakoscig, dostepnoscig
oraz konkurencyjng ceng.

W tym kontekscie kultura ciggtego doskonalenia
powinna by¢ jednym z gtéwnych filaréw wartosci firmy.
Dzieki nieustannemu poszukiwaniu bardziej efektyw-
nych sposobdw realizacji naszych procesdw oraz przy
zaangazowaniu w te dziatania wszystkich pracownikéw,

Fundamentem jest koncentracja na bezpieczen-
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mozemy skutecznie utrzymywac dostepnosc cenowg
przy rosnacych kosztach oraz duzej konkurencji na
rynku lekow generycznych.
Branze farmaceutyczng charakteryzuja:
wysoki poziom wymagan formalnoprawnych oraz
regulacja rynku,
ztozonosc¢ procesow, ktore wymagajg szerokich
kompetencji,
koniecznos¢ inwestycji w nowoczesne technologie,
umozliwiajace automatyzacje pracy ludzkiej.

Jak odpowiadac¢ na wczesniej wspomniane wyzwa-
nia? Co jest kluczowym czynnikiem wyrézniajgcym
przedsiebiorstwo i budujacym jego przewage?

W publikacji chciatabym sie skupié¢ na aspekcie
kompetencji oraz dziataniach wspierajacych rozwdj
pracownikow. Waznymi czynnikami sukcesu sg przede
wszystkim te pozwalajgce pozyskac najlepszych kandy-
datéw: bycie atrakcyjnym pracodawcg na rynku, system
polecen pracowniczych oraz wspotpraca z uczelniami.

Gdy aspekt zainteresowania ofertg i zatrudnienia
wartosciowych kandydatow dziata sprawnie, kolejnym
krokiem jest implementacja programu skutecznego
wdrazania i rozwoju pracownikdw w organizacji.

0d czego wiec powinnismy zacza¢ budowac efek-
tywny system wdrozenia i szkolen lub w jaki sposob
mozemy zdefiniowaé efektywnos¢ istniejacego?

Szkolenia wstepne

Szkolenia wstepne, czyli tzw. onboarding, to etap,
w ktérym nowy pracownik poznaje firme - jej kulture
organizacyjng, panujgce zasady i zakres obowigzkdow.
Jest to takze czas kluczowy z punktu widzenia budowa-
nia marki przedsiebiorstwa, wptywajgcy na tworzenie
przywigzania i zaangazowania.

Proces szkolenia wstepnego dla os6b z obszarow
produkcyjnych wnaszej firmie sktada sie z trzech pod-
stawowych etapow:

onboarding ogdlny - czes¢ szkolenia skierowana
do wszystkich nowych pracownikdéw, zawierajgca
zaréwno informacje zwigzane z bezpieczenstwem
ijakoscig (GMP, integralnos¢ danych), ale takze
prezentujaca standardy w zakresie Kodeksu Etyki
oraz kultury bezpieczenstwa;
onboarding obszarowy - czes¢ szkolenia dedy-
kowana nowym pracownikom w poszczegolnych
dziatach, np. wytwarzanie, pakowanie, ale takze
dzial techniczny czy obszar jakosci. To etap, w kto-
rym pracownicy poznajg specyfike danego obszaru,
ogolny zarys procesow potaczony z praktycznym
szkoleniem z zakresu przekraczania stref czystosci
czy poruszania sie w sSrodowisku GMP;

szkolenie przy stanowisku pracy — ostatni, najbar-

dziej praktyczny etap szkolenia wstepnego, zmie-

rzajacy do nabycia wiedzy i umiejetnosci do sa-
modzielnego wykonywania pracy przeprowadzany
jestzgodnie zwdrozonymiw obszarach matrycami
kompetencji podstawowych, realizowany przez
okoto trzy miesigce od zatrudnienia. Szkolenie
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Szkolenia

eksperckie
Proces iliderskie
‘ certyfikacji
Model rozwoju
‘ kompetencji -

Szkolenia szkolenia i

stanowiskowe proces
Szkolenia certyfikacji
wstepne

RYS. 1
Efektywny system
stuzy przetozeniu nabytej wiedzy teoretycznej na er(g(‘jg 2asoby
prowadzenie procesow i odbywa sie przy udziale  autorki
doswiadczonych pracownikéw — poczatkowo pre-

zentujacych i wyjasniajgcych sposob postepowania,

nastepnie wspierajgcych w dziataniach, a ostatecz-

nie obserwujgcych nowych pracownikéw wramach
wykonywanych czynnosci. Proces szkolenia przy

stanowisku zakonczony jest weryfikacjg wiedzy

i umiejetnosci nabytych przez nowego pracowni-

ka w ramach szkolenia i oceng jego gotowosci do

samodzielnej pracy.

29

Narzedziem, ktdre pozwala na jasng komunikacje
z pracownikami, jak rowniez pomaga wskazac
kolejne etapy rozwoju, sg matryce kompetencji

Model rozwoju kompetenciji
Zarowno w kontekscie szkolenia przy stanowisku,
jak réwniez procesu dalszego rozwoju kompetencji,
wazne jest, aby okresli¢ poziom oczekiwanych kom-
petencji, ktdre pracownik powinien nabyé w zakresie
prowadzonych proceséw oraz biznesowych potrzeb
obszaru. Narzedziem, ktore pozwala na jasng komu-
nikacje z pracownikami, jak réwniez pomaga wskazaé
kolejne etapy rozwoju, sa matryce kompetencji. Po-
wstaja one w ramach wspoéltpracy obszaréow z dziatami
wspierajacymi, aby zapewni¢ uwzglednienie wszyst-
kich kompetencji kluczowych. Moga miec¢ postaé np.:
matryc kompetencji technicznych — stanowia
szczegolowe zestawienie operacji/czynnosci reali-
zowanych w ramach procesow przez pracownikow
w obszarze pracy. 0dnoszg sie przede wszystkim
do obstugi maszyn, ale takze przezbrojen, ustawien
parametrow procesowych, rozwigzywania proble-
mow podczas pracy na liniach. Stopien trudnosci
poszczegoblnych zakreséw wrasta wraz ze stopniem
zaawansowania w wykonywaniu dziatan i jest rézny
dla mtodszego operatora, operatora i starszego
operatora. Proces nabycia kompetencji realizuje
sie w postaci szkoleni technicznych i szkolen pro-
cesowych. W przypadku rozszerzania kompetencji
w innych obszarach pracy lub na innych typach
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maszyn — odbywa sie w oparciu o standard szko-
len na stanowisku, organizowanych w przypadku
nowych w obszarze pracownikow.

Matryc kompetencji miekkich — bedgcych zbiorem
zachowan i postaw oczekiwanych od pracownikdw.
Jest to szczegdlnie znaczace w zakresie swiado-
mosci pracownikow zwigzanej z doskonaleniem
organizacji, zaangazowaniem, wykorzystaniem ich
potencjatu, a takze umiejetnoscig przekazywania
wiedzy wramach szkolen nowych osdb w obszarach.

Funkcjonowanie matryc kompetencji w przedsie-
biorstwie jest elementem budowania ustrukturyzowa-
nego podejscia do rozwoju. Jak zostato juz wspomniane
wczesniej, do nabycia umiejetnosci uwzglednionych
wmatrycach stuzg szkolenia teoretyczne i praktyczne,
wramach ktérych pracownicy nabywajg kompetencje,
zwiekszajac swoj stopien zaawansowania w prowadze-
niu procesu czy pracy Z maszyna.

Proces certyfikacji rozpoczyna sie od spetnienia
wymagan wstepnych, ktérych dokonuje
pracownik wraz z bezposrednim przetozonym

Kiedy i jak wida¢ realne efekty takiego
dziatania?

Oczywistg odpowiedzig bedg wyniki pracy indywi-
dualnej przektadajgce na rezultaty dziatéw, a docelowo
- calej organizacji. Czy jest to jednoczesnie precyzyjny
miernik indywidualnych postepow i rozwoju kazdego
z zatrudnionych? Czy dzieki takiemu podejsciu jeste-
$my w stanie okresli¢ aktualny poziom kompetencji
iwyznaczy¢ dalszg $ciezke rozwoju dla kazdej osoby?
I w koncu, w jaki sposdéb mozemy ocenié progres, tak
aby zrobi¢ to jak najbardziej obiektywnie?

W odpowiedzi na szereg podobnych pytan, w przed-
siebiorstwach powstajg procesy okreslajgce nie tylko
punkty rozwojowe, ale réwniez oceniajgce skutecznosé
takich dziatani. W naszej organizacji z mysla o tym
zakresie realizowany jest Program Rozwoju Kompe-
tencji obejmujacy zakresem obszary produkcyjne,
jakosciitechniczne. Program stanowi jeden standard
podejscia do rozwoju kompetencji oraz weryfikacjiich
poziomu. Obejmuje proces nabywania wiedzy i umie-
jetnosci od poczatku zatrudnienia w organizacji oraz
wymagania w zakresie kompetencji techniczno-proce-
sowych dla kazdego stanowiska. Reguluje takze proces
weryfikacji wiedzy, tzw. certyfikacji.

Certyfikacja rozpoczyna sie od spelnienia wymagan
wstepnych, ktérych dokonuje pracownik wraz z bez-
posrednim przetozonym. Zawiera ona ocene wptywu
rocznego oraz spetnienia wymagan zawartych w ma-
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trycach kompetencji okreslajgcych zakres dla stano-
wiska wyzszego od biezgcego stanowiska pracownika.

Nastepnym etapem procesu jest ocena kompetencji
miekkich polegajaca na weryfikacji prezentowanych
postaw i zachowan z okreslonymi w matrycy oczeki-
waniami. Kolejny krok to weryfikacja w kluczowych
dla farmacji zakresach tematycznych:

jakosci — w tym wiedza z zakresu GMP i integral-

nosci danych,

bezpieczenstwa,

procesu,

technicznej obstugi maszyn,

wiedzy z zakresu OpEx (doskonalenia operacyj-

nego), w tym umiejetnosc pracy ze wskaznikami

efektywnosci procesu funkcjonujgcymi w organi-

zacji, istotnymi z punktu widzenia jej doskonalenia

operacyjnego.

Weryfikacja taka odbywa sie przy udziale komisji
oceniajacej, sprawdzajgcej znajomos¢ tematyki przez
pracownika. Komisje tworzg przedstawiciele dziatow
jakosci, BHP, technologii, technicznego, wsparcia i OpEx.

Certyfikacja jest swego rodzaju pogtebionym
wywiadem, ktérego cel to dokonanie diagnozy po-
ziomow kompetencji w zdefiniowanych obszarach
tematycznych. Aby egzamin zakonczyt sie wynikiem
pozytywnym, wymagane jest uzyskanie 100% w obsza-
rach jakos$ciibezpieczenstwa oraz 80% w pozostatych
zakresach.

W modelu rozwoju kompetencji liczy sie tez okre-
slenie odpowiedzialnosci w procesie, spoczywajgcych
na bezposrednim nadzorze, funkcjach wspierajgcych,
jak réwniez samych pracownikach. Réwnie wazne
jest wskazanie metody monitorowania i oceny pro-
gresu. Proces ten zawiera wymagania wstepne oraz
precyzyjne kryteria oceny. Dodatkowo, aby zapewnié
obiektywny przebieg weryfikacji kompetencji, trzeba
zaangazowac funkcje w organizacji odpowiedzialne
za poszczegolne zakresy merytoryczne, na przyktad:
dziat zapewnienia jakosci odpowiedzialny za zakres
wiedzy dotyczgcej GXP i integralnosci danych, dziat
BHP - zakres bezpieczenstwa higieny pracy, dzialy
ciggtego doskonalenia — wskazniki efektywnosci proce-
su, a takze eksperci/technolodzy weryfikujgcy wiedze
z zakresu prowadzenia procesu oraz dziat techniczny
odpowiedzialny za zakres kompetencji w zakresie tech-
nicznej obstugi urzadzen.

Warto w procesie budowania modelu rozwoju
kompetencji uwzglednié¢ czestotliwos$é aktualizacji
tresci ze wzgledu na dynamike zmieniajacych sie wy-
zwan biznesowych, jak rowniez zapewnic¢ odpowiednig
komunikacje koncepcji oraz zmian do pracownikow
organizacji.

Jak bada¢ skuteczno$é modelu rozwoju
kompetenc;ji?

Wdrozenie wspdlnego standardu pozwala moni-
torowac rozwdj i prognozowac poziom kompetencji
pracownikow w dtugiej perspektywie, a takze okreslaé
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potencjat zespotéw. Miernikami skutecznego dziata-
nia modelu oraz procesu certyfikacji s codzienne
wyniki osiggane przez poszczegdlnych pracownikéw:
sprawnos¢ ich dziatania w ramach procesow, rozwia-
zywanie problemoéw, redukcja liczby popelnianych
btedéw ludzkich, co z kolei przektada sie na niwe-
lowanie strat i marnotrawstw w przedsiebiorstwie.
Dodatkowo rozwdj pracownikéw, prowadzony zgodnie
zmodelem, pozwala na standaryzacje i powtarzalnos¢
podejscia do szkolen i rozwoju, zwieksza $wiadomoscé,
daje jasng, spdjng informacje o oczekiwaniach oraz
mozliwosciach. Innymi wskaznikami efektywnosci
procesow sg: poziom rotacji, czas potrzebny na efek-
tywne wdrozZenie, poziom zaangazowania.

W organizacji nastawionej na osigganie efektywno-
$ci operacyjnej rozwoj takiego modelu ukierunkowany
jest namodyfikacje wynikajgce ze zmian w organizacji
i potrzeb biznesowych, ale takze na rozszerzanie za-
kresu o inne funkcje, np. eksperckie, specjalistyczne,
liderskie, jak réwniez kolejne dziaty firmy.

Warto wspomnie¢, ze podej$cie do modelowego
rozwoju kompetencji przewiduje ponadto mozliwos$é
wyboru indywidualnej $ciezki rozwoju. Indywidual-
ne planowanie kariery planuje sie z bezposrednim
przetozonym, tak aby zapewniajgc szanse rozwoju

danemu pracownikowi, odpowiadaé na potrzeby biz-
nesowe danego obszaru i catej organizacji. Indywidu-
alne podej$cie moze bazowac zaréwno na standardzie
modelu rozwoju kompetencji, ale moze rowniez byé
wspierane przez inne dziatania proponowane w orga-
nizacji. Przyktad to programy rozwojowe dedykowane
osobom wyrézniajgcych sie wysokim wplywem oraz
zaangazowaniem, nominowanych do rél eksperckich,
liderskich w przysztosci.

*k%x

Rola systemu szkolent w dgzeniu do efektywnosci
operacyjnej organizacji w srodowisku branzy farma-
ceutycznej stanowi jeden z najwazniejszych aspektow
funkcjonowania przedsiebiorstwa. Standard szkole-
niowy, model rozwoju kompetencji oraz ich komuni-
kacja sg formg odpowiedzi na wyzwania wynikajgce
z dynamiki zmian na rynku pracy; pomagajg budowaé
lojalno$é pracownika, a w efekcie — ksztattowaé kom-
petencje warunkujace skuteczne dziatanie i rozwoj
przedsiebiorstw. Stanowig zatem kluczowy element
budowania potencjatu organizacji, w tym takze jego
efektywnosci operacyjnej. ®
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OSZCZEDNA
INFRASTRUKTURA

Czy to mozliwe?

Rafat Grabicki
SteriPack

Poszukujac efektywno$ci

i optymalizacji w przemysle
nalezy patrze¢ globalnie na
caly proces, a jeszcze lepiej
— na calg fabryke. Zaklad
farmaceutyczny to bardzo
specyficzny ,,organizm”,

w ktérym prawie potowa budzetu
operacyjnego jest zuzywana przez

systemy infrastruktury dedykowane do proceséw wytwoérczych
i magazynowych, takich jak HVAC, sprezone powietrze i oswietlenie.

iorgc pod uwage powyzsze jest oczywiste, ze

infrastruktura to obszar fabryki, ktéry powi-

nien by¢ pod szczegdlnym nadzorem, gdy celem
nadrzednym staje sie optymalizacja kosztowa. W tym
miejscu pojawia sie szczegolna rola ogolnie pojetego
dziatu technicznego, poniewaz w jego gestii lezy
opieka nad poprawnoscig i niezawodnoscig pracy
systemow infrastruktury. Idac tym tropem mozna po-
mysleé, ze ze wzgledu na krytyczno$¢ wymienionych
systemdw nalezy przeznaczaé na nie sSrodki budzetowe
bez zastanawiania sie, czy mozna zoptymalizowac
zaréwno ich prace, jak i koszty. Jednakze to nie jest
wiasciwe podejscie. Kazdy z elementow sktadajgcych
sie nie tylko na procesy produkcyjne, ale réwniez na
prace fabryki, trzeba kontrolowaé cyklicznie i mo-
dernizowac zaréwno w zakresie pracy, jak i kosztow.

Energia i filtry

W przypadku systeméw HVAC gtéwne sktadowe
kosztéw to energia i filtry. W pierwszym kroku opty-
malizacji nalezy przyjrzec sie mozliwosci przejecia
prac zwigzanych z serwisem, a przede wszystkim
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wymiang i zakupem filtréw. Whrew pozorom, koszty
obstugi systemoéw HVAC sg znaczacym elementem
budzetu utrzymania infrastruktury. Oczywiscie takie
rozwigzanie wymaga zmian w dziale technicznym,
dedykowania zespotu odpowiedzialnego za obstuge,
a takze odpowiedniego przeszkolenia.

Kolejny krok to przejecie zakupow filtrow. Przy
duzej liczbie central wentylacyjnych koszty filtrow
stanowig wazny element optymalizacji. W pierwszym
kroku wystarczy przejgc zakup i skierowac sie bezpo-
$rednio do producenta lub dystrybutora; krok kolejny
to negocjacje ceny i szukanie alternatywnego dostaw-
cy. Posrod tych wszystkich zabiegéw wazne jest, aby
dziat techniczny byt swiadomy, Ze jakos$é pracy syste-
mow wentylacyjnych nie moze ulec pogorszeniu, tak
samo jakijakosé materiatdw eksploatacyjnych. Czy to
wszystko, co mozna zrobi¢ w zakresie HVAC?

Szczelnosé¢ i sprawnosé

Pozostajg jeszcze dwa elementy, na ktore warto
zwrocié uwage: szczelnosé kanatow i sprawnosé wen-
tylatorow. W przypadku kanatéw nalezy niezwlocz-
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nie wprowadzié¢ kontrole szczelnosci — nie tylko na
gtownych i najwiekszych przekrojach, ale réwniez na
najmniejszych. Nieznaczne nieszczelnosci, pomno-
zone przez liczbe kanatow, dajg setki metréow sze-
$ciennych powietrza, ktére — zamiast by¢ wttaczane
do pomieszczen — sg bezpowrotnie tracone. A jesli
tak, to ich réwnowartos$¢ musi by¢ wyprodukowana
przez centrale wentylacyjng. W ostatecznym rozra-
chunku wentylatory centrali nawiewnej pracujg na
wyzszym sprezu, aby wyprodukowac oczekiwang ilosé
powietrza, czyli zuzywajg wiekszg energie. Biorgc pod
uwage, ze 40% catkowitego zuzycia energii fabryki to
koszty pracy central klimatyzacyjno-wentylacyjnych,
nieszczelnosci moga stanowié nawet 5% kosztow.
Wprowadzajgc plan przegladéw i wykonujgc szczego-
towe sprawdzenie oraz naprawe wszystkich potaczen,
atakze ustalajac roczny plan przegladow czy konser-
wacji, mozna przywrocié system wentylacji do peinej
sprawnosci i zaoszczedzi¢ tracone wezesniej koszty
energii. Pozostaja jeszcze wentylatory, a wlasciwie
silniki. Podczas ciaglej pracy central wentylacyjnych,
z biegiem czasu zaczynaja wzrastac¢ opory na tozy-
skach, a to powoduje zwiekszenie zapotrzebowania
na energie elektryczng, a w konsekwencji zwiekszenie
kosztow pracy systemow HVAC.

Biorac pod uwage, ze 40% catkowitego
zuzycia energii fabryki to koszty pracy central
klimatyzacyjno-wentylacyjnych, nieszczelnosci
moga stanowi¢ nawet 5% kosztow

Pierwszym krokiem w celu usuniecia problemow
zwigzanych z pracg wentylatorow jest kontrola przy
pomocy kamery termowizyjnej. Inspekcja powinna wy-
kazaé miejsca o podwyzszonej temperaturze ze wzgledu
na zwiekszone tarcie wynikajgce ze zuzycia tozysk.

Kolejny krok to zaplanowanie remontu i wymiana
tozysk w celu przywrécenia urzgdzenia do warunkow
nominalnej pracy. Jako ostatni etap, na drodze do pet-
nej kontroli zuzycia energii przez centrale wentyla-
cyjne, nalezy zainstalowac systemy wibroakustyczne
na watach silnikow. Te czujniki, umieszczone zaraz
po remoncie, pomierzg nominalne wartosci hatasu
podczas pracy watéw silnikéw wentylatorow. W ko-
lejnych miesigcachilatach pracy odczyty z pomiaréow
bedg wskazywaty odchylenia od nominatéw, a system
skomputeryzowany bedzie na biezaco mierzyt wzrost
zuzycia energii pochodzacy ze zuzycia tozyskowania.
W takim przypadku dziat techniczny ma nie tylko kon-
trole nad zuzyciem energii i mozliwo$¢ przewidywania
mechanicznych awarii systeméw wentylacji, ale takze
moze z pelng $wiadomoscig planowac przeglady ba-
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zujac na maszynogodzinach, prewencji i systemach
kontrolnych, co w konsekwencji pozwoli nie wydawaé
pieniedzy na niepotrzebne przeglady.

Instalacja sprezonego powietrza

Drugim systemem, o ktdrym wspomniatem na po-
czatku niniejszych rozwazan, jest instalacja sprezonego
powietrza. Gtéwny element kazdego systemu tego typu
to sprezarka, ktorej zadaniem jest przygotowanie odpo-
wiedniejilosci powietrza pod odpowiednim cisnieniem.
Najczesciej to maks. 8 bar. Sprezone powietrze, aby
mogto by¢ uzyte wurzgdzeniach bedacych wobszarach
cleanroom, musi by¢ filtrowane. Po przejsciu przez sta-
cje filtracji jest rozprowadzane przy pomocy instalacji
rurowej do pomieszczen, a nastepnie bezposrednio
do maszyn. Wydaje sie, Ze ten system nie ma stabych
punktow, poniewaz jest to instalacja wysokocisnieniowa
i sprawdzana pod kgtem szczelnosci przed uruchomie-
niem. Jednakze w tym systemie rowniez mozna znalez¢
stabe punkty. Nieszczelnosci najczesciej pojawiajq sie
na ostatnim etapie — podtgczenia instalacji do maszyn,
co odbywa sie przy pomocy przewodow elastycznych
i ztaczek. Tutaj mogg pojawié sie nieszczelnosci, szcze-
golnie gdy tzw. szybkoztgczki sg czesto roztgczane. W tym
przypadku nalezy wprowadzi¢ kontrole potaczen, jako
element planu konserwacji. Nalezy réwniez wzig¢ pod
uwage sytuacje, gdy sprezone powietrze nie jest wytg-
czane podczas postoju lub przerw w pracy maszyny.
Wazne, aby prowadzié szkolenia uswiadamiajace dla
operatorow, pokazujac przede wszystkim koszty kazdego
metra szesciennego powietrza. Mimo tych zabiegéw
nalezy réwniez wprowadzi¢ rozwigzania systemowe
w postaci zaworow na koncach linii sprezonego po-
wietrza, przy samych urzgdzeniach. Zawory powinny
by¢ potaczone z urzadzeniami w taki sposdb, aby brak
pracy urzadzenia powodowat automatyczne zamknie-
cie zawordw sprezonego powietrza. Przy zastosowaniu
tego rozwigzania trzeba pamietac o sprawdzeniu, czy
procesy prowadzone na urzgdzeniach potrzebujgcych
sprezonego powietrza nie potrzebujg dostaw powietrza
w trybie cigglym.

Dziatania przedstawione w zakresie poprawy wy-
korzystania sprezonego powietrza sg tatwe do wpro-
wadzenia i nie wymagaja duzych naktadéw finanso-
wych, dajgc szybki zwrot z zaangazowanych srodkow
finansowych.

*xk

Optymalizacja i zwiekszenie efektywnosci pracy
opisanych systemdéw powinno by¢ jednym z pierwszych
zadan dziatu technicznego. Rozpoczynajac programy
oszczednosciowe od tzw. nisko wiszgcych owocow
nalezy rozszerzaé zakres dziatan na kolejne systemy
infrastruktury, korzystajgc z wezesniej wdrozonych roz-
wiazan. Systemy wentylacji i sprezonego powietrza daja
nie tylko mozliwos¢ szybkiego wdrozenia oszczednosci,
ale rowniez obszar do szkolenia dziatu technicznego
z prowadzenia proaktywnego sposobu konserwacji
i analizy wynikéw z systeméw pomiarowych. ®
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RYS. 1

HPAPI - WYZWANIA
| NAJLEPSZE PRAKTYKI

w przemysle farmaceutycznym

Rafat Rostankowski
Departament Badan i Rozwoju, Polpharma API

HPAPI to skrét oznaczajacy substancje czynna o wysokiej aktywnosci
(Highly Potent Active Pharmaceutical Ingredient), czyli taka, ktéra
charakteryzuje si¢ niskim limitem narazenia zawodowego. W praktyce
oznacza to, ze jest ona w stanie wywota¢ odpowiedz biologiczng
organizmu przy niezwykle niskich stezeniach. Innymi stowy, nawet krotka
ekspozycja na dang substancje moze powodowa¢ efekt terapeutyczny lub

niepozadane efekty zdrowotne.

iorgc pod uwage fakt, ze rozwdj technologii

otrzymywania wysoce aktywnych substancji

czynnych zwigzany jest z wieloma wyzwania-
mi i ograniczeniami, pojawia sie pytanie, skad tak
duze zainteresowanie tego typu substancjami. 0toz
ich liczba wzrasta w szybkim tempie, co bierze sie
z ogromnej potrzeby poszukiwania nowych i specy-
ficznych terapii.

Wyzwania i najlepsze praktyki dotyczace pracy z substancjami czynnymi o wysokiej

aktywnosci [3]

Bezpieczenstwo
Ograniczanie narazenia

|¢

Proces wytwarzania
Mata skala

Jakos¢

|¢

Zgodnos¢ z wymaganiami

|¢

Sprzet
Specjalistyczne urzadzenia

Personel

|¢

Wysokie kwalifikacje
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Obecnie blisko 40% lekow dostepnych na rynku jest
klasyfikowanych jako wysoce aktywne, z czego az 60%
stosuje sie wleczeniu choréb nowotworowych. Warto
przy tym zauwazy¢, ze wysoko aktywne API majg kilka
zalet w poréwnaniu do standardowych substancji czyn-
nych: wysokg specyficznosé, dtuzsze utrzymywanie sie
w organizmie w formie aktywnej oraz wywotywanie
mniejszej liczby skutkéw ubocznych [2].

Wyzwania i najlepsze praktyki zwigzane
w praca z HPAPI

Rozwdj technologii otrzymywania oraz wytwa-
rzanie wysoce aktywnych substancji czynnych wigze
sie z kilkoma specyficznymi wyzwaniami. Najbardziej
powszechne z nich zostaly przedstawione na rys. 1.

Bezpieczehstwo

Niewatpliwie najwazniejszy aspekt pracy z HPAPI
to bezpieczenstwo. W celu ograniczenia ryzyka na-
razenia operatora na substancje aktywng konieczna
jest praca w systemie zamknietym. Stworzenie ta-
kich strefmozna osiagnac¢ dzieki stosowaniu srodkow
ochrony zbiorowej, takich jak izolatory (fot. 1), ktére
catkowicie oddzielajg operatora od zwigzkow, z jakimi
pracuje. Uzywanie srodkéw ochrony indywidualnej
w postaci kombinezondéw pytoszezelnych oraz masek
petnotwarzowych i urzadzen filtrowentylujacych nie
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jestwystarczajace. Powinny one by¢ traktowane jedy-
nie jako dodatkowe zabezpieczenie stosowane podczas
niekontrolowanego narazenia.

Optymalizacja procesu

Kolejnym punktem, ktéry powinien by¢ brany pod
uwage, jest optymalizacja procesu wytwarzania HPAPI.
Wysoka aktywnosé zwigzku przektada sie najego niskie
dawkiw formie gotowej leku, a to z kolei determinuje
mniejszg skale procesu produkeji. Optymalizacja po-
szczegolnych reakceji chemicznych staje sie jeszcze
bardziej istotna niz w przypadku standardowych API,
ze wzgledu na kluczowg role wydajnosci. Wszelkie
operacje jednostkowe w procesie stanowig potencjalne
zrodto strat wydajnosci, szczegolnie przy matej skali
prowadzonej syntezy. Dodatkowo mniejsza ergonomia
pracy w przypadku wykorzystania izolatoréw wptywa
bezposrednio na wydtuZzenie prowadzonego procesu.
W rezultacie jego rozwo6j wymaga znacznie dtuzszego
czasu w poréwnaniu ze standardowym procesem,
rozwijanym bez dodatkowych zabezpieczen [1].

Wysoka jako§é

Zapewnienie wysokich standardéw jakosciowych
dotyczacych wytwarzania wysokoaktywnych sub-
stancji czynnych wymaga opracowania dedykowa-
nej strategii. Wynika to z braku zharmonizowanych
Swiatowych standardéw jakosciowych zwigzanych
z produkcja HPAPIL. Do podstawowych czynnosci za-
liczy¢ mozna: opracowanie standardowych procedur
operacyjnych opisujacych system jakosci, rodzaj sto-
sowanych zabezpieczen, szkolenia personelu etc. Po-
nadto istotnym elementem z punktu widzenia jakosci
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jest zapobieganie zanieczyszczeniom krzyzowym. Do
niezbednych srodkéw zapobiegawczych zaliczyé mozna
prace w systemach zamknigtych, scisle zdefiniowa-
ne procedury dekontaminacji oraz bardzo wydajna
wentylacje [4].

FOT. 1

lzolator stuzgcy
do wytwarzania
HPAPI w skali
kilogramowej [1]

29

Zapewnienie wysokich standarddw jakosciowych
dotyczacych wytwarzania wysokoaktywnych
substancji czynnych wymaga opracowania

dedykowanej strategii

Wyspecjalizowany sprzet

Sprostanie wysokim wymaganiom dotyczacym
bezpieczenstwa, rozwoju technologii oraz zapew-
nienia jakos$ci bytoby niemozliwe bez odpowiednich
urzadzen. Podstawowym elementem stanowigcym
barierg pomiedzy substancjg aktywna i operatorem
sg wspomniane juzizolatory. Z technicznego punktu
widzenia zapewniaja one najwyzsza mozliwg ochro-
ne dla osdb prowadzacych proces. Poszczegdlne
operacje podczas wytwarzania rowniez wymagaja
dedykowanego sprzetu, co znacznie zwigksza po-
ziom skomplikowania (fot. 2) [1]. Instalacja stuzaca
do produkcji HPAPI znacznie rézni si¢ od tych zna-
nych ze standardowych proceséw, nawet w skali
laboratoryjne;j.
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Wykwalifikowany personel Najwazniejszg kwestig jest budowanie swiadomosci
Wysoka aktywnos$é produkowanych substancji  personelu. Niezbedne sa rygorystyczne szkolenia maja-
iskomplikowana aparatura (fot. 3) wymagaja od ekspe-  ce na celu uzmystowienie realnego ryzyka zwigzanego
rymentatoréw i operatorow specjalnych umiejetnosci.  z pracg z HPAPI, przygotowanie do odpowiedniego
stosowania srodkéw ochronny zbhiorowej oraz poste-

FOT. 2 |
Zestaw reaktorow
z urzadzeniami
pomocniczymi
wykorzystywany
do prowadzenia
syntezy w skali

gramowej [1]
=13
=
S
Ic.
< .
5 e
3.
4.
5.
FOT. 3
Linia produkcyjna
stuzgca do
wytwarzania
HPAPI w skali
kilogramowej
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powania w sytuacjach niekontrolowanego narazenia
na substancje aktywng. Wykorzystanie najlepszych
srodkow zapobiegajacych ekspozycji pracownika na
kontakt z API powinno by¢ uzupetniane regularnymi
badaniami, ktére potwierdzg, Ze uzywane zabezpie-
czenia sg skuteczne [5].

Ogromne wyzwania wiazace sie z rozwojem i pro-

dukcjg wysokoaktywnych substancji czynnych, ta-
kie jak: zapewnienie bezpieczenistwa pracownikom,
ztozony i dtugotrwaty rozwdj technologii, wysokie
wymagania jakoSciowe, potrzeba inwestycji w specja-
listyczny sprzet oraz wysokokwalifikowany personel
mogg stanowic bariere dla wielu firm farmaceutycz-
nych. Jednakze dostepno$é HPAPI jest niezwykle wazna
z punktu widzenia pacjentéw cierpigcych na choroby
nowotworowe. Z tego wzgledu Polpharma podjeta ry-
zyko ijako jedyna firma farmaceutyczna w Polsce jest
w stanie sprostac¢ oczekiwaniom pacjentow.

Literatura

Polpharma API - zasoby wlasne.
www.rootsanalysis.com/reports/hpapi-and-cytotoxic-
-drugs-manufacturing

HPAPI: What is it and How to Mitigate Its Production Risks
Understanding the Challenges and Opportunities of
HPAPI Manufacturing

The-Altascientist_issue35 HPAPIL.pdf B
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Fot. zasoby Mettler Toledo

RYZYKO ZANIECZYSZCZEN
MIKROBIOLOGICZNYCH
W SYSTEMACH WODNYCH

Mettler Toledo

W przemysle farmaceutycznym zapewnienie bezpieczenistwa, jako$ci
i skutecznosci produktow jest kluczowe. Woda, szczegdlnie ta
farmaceutyczna, odgrywa fundamentalna role w procesie wytwarzania
lekéw i urzadzen medycznych. W tym kontek$cie zanieczyszczenie
mikrobiologiczne stanowi jedno z najwiekszych zagrozen.

maceutycznej moze wynikac z wielu czynnikow, $ciwe warunki magazynowania, takie jak tem-

Zanieczyszczenie mikrobiologiczne wwodzie far- 2. warunki przechowywania i dystrybucji — niewta-
a jego gtéwne Zrodta obejmuja: peratura i wilgotno$é, moga sprzyjaé¢ rozwojowi

niedoskonate procesy oczyszczania — nieodpo-
wiednie metody filtracji, btedy w konserwacji
systemow oczyszczania oraz niewltasciwe zarzg-
dzanie wodg mogg prowadzi¢ do rozwoju mikro-
organizmow,
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mikroorganizmaow,

. btedna czestotliwosé i metody sanityzacji — zbyt

rzadkie lub niewtasciwe przeprowadzanie proce-
dur sanitarnych prowadzi do kumulacji mikroor-
ganizmow.
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Ograniczenia tradycyjnych metod testowania

Tradycyjne metody testowania wody, takie jak
liczenie ptytek poprzez filtracje membranowsg, majg
swoje ograniczenia. Czas oczekiwania na wyniki jest
czesto dtugi (5 do 7 dni). Ponadto zloZzono$é procesu,
obejmujgca pobieranie probek i ich analize, wpro-
wadza ryzyko btedéw, co moze prowadzié¢ do nie-
prawidtowych wynikéw. Do przezwyciezenia tych
trudnosci potrzebne sg nowe, bardziej zaawansowane
technologie.

Innowacyjne rozwigzania: monitorowanie
w czasie rzeczywistym
W odpowiedzi na te wyzwania, nowoczesne techno-
logie - takie jak analizator wykrywania drobnoustrojow
7000RMS METTLER TOLEDO - oferujg rewolucyjne po-
dejscie do monitorowania jakos$ci wody. Analizator ten
tgczy w sobie dwie sprawdzone technologie pomiarowe:
fluorescencje indukowang laserem i rozpraszanie Mie.
Taka technologia ma wiele zalet:
7:7:5 Natychmiastowareakcja nazanieczyszczenia
’-:,__5;{-' - dzieki biezgcemu monitorowaniu przedsie-
- biorstwa mogg szybko podejmowac dziatania
w przypadku wykrycia zanieczyszczen, mini-
malizujgc ryzyko.
Eliminacja bted6w probkowania - nowa tech-
nologia pozwala na automatyzacje procesu,
co znaczgco zwieksza doktadno$¢ pomiaréw
i redukuje ryzyko btedow ludzkich.
Wysoka czulosé — T000RMS jest w stanie
wykrywac nawet niskie poziomy mikroor-
ganizmow, co jest kluczowe dla zachowania
standardéw czystosci wody.
Redukcja kosztéw — zmniejsza potrzebe cza-
sochtonnych procedur laboratoryjnych, co
pozwala zaoszczedzié czas i zasoby.

@

izt

Case study: problem z zanieczyszczeniem
mikrobiologicznym

W jednym z przypadkéw firma farmaceutyczna
we Francji stwierdzita podejrzenie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego w swoim systemie wodnym.
Kluczowym zagadnieniem byta analiza przyczyn,
ktora wykazata, Ze powstawanie biofilmu mogto by¢
odpowiedzialne za fatszywie dodatnie wyniki testow
mikrobiologicznych. Mogltyby one zmusic¢ zaktad do
wstrzymania produkcji oraz podjecia kosztownych
dziatan naprawczych, co miatoby znaczacy wplyw
na przychody i rentownosé firmy.

Tradycyjne metody versus nowoczesne
technologie

W obliczu problemu tradycyjne metody laborato-
ryjne okazaty sie niewystarczajgce. Okres oczekiwa-
nia na wyniki testow wynosit co najmniej pie¢ dni,
co sprawiato, ze personel nie byt w stanie szybko zi-
dentyfikowac podstawowej przyczyny problemu. Taki
czas reakcji mogl prowadzi¢ do opoznien w produkcji
i potencjalnych strat finansowych.
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|' METTLER TOLEDO

‘ Fot. zasoby Mettler Toledo

Dzieki wdrozeniu analizatora 7000RMS METTLER
TOLEDO Thornton, ktéry umozliwia monitorowanie
w czasie rzeczywistym, zaktad byt w stanie skutecznie
zmieni¢ podejscie do kontroli jakosci. Uzycie nowocze-
snej technologii pozwolito na natychmiastowe wykrycie
zdarzen niezgodnych ze specyfikacjq oraz sledzenie
dziatan w systemie wodnym, co utatwito identyfikacje
podstawowych przyczyn problemoéw.

W wyniku wdrozenia analizatora 7000RMS ziden-
tyfikowano konkretne dziatania, ktére prowadzity do
niezgodnosci. Ustabilizowane pomiary pozwolily na
okreslenie wartosci bazowej dla stabilnych jednostek
autofluorescencji (AFU) w trakcie normalnej pracy.
Dzieki temu zaktad mdgt szybko reagowaé na kazde
odstepstwo od normy.

Przyszto$¢ monitorowania wody w przemysle
farmaceutycznym

Wdrozenie nowoczesnych systeméw monitorowania,
takich jak 7000RMS, moze przyniesc szereg korzysci dla
firm farmaceutycznych. Oprécz zwiekszonej skutecz-
nosci w wykrywaniu i eliminacji mikroorganizmow,
urzgdzenie zapewnia rowniez zgodnos$¢ z normami
i regulacjami. Dzieki cigglemu dostepowi do danych
ojakosci wody, przedsiebiorstwa mogg lepiej zarzgdzaé
ryzykiem zwigzanym z zanieczyszczeniem, co przektada
sie nawieksze bezpieczenstwo ilepsze wyniki finansowe.

W dobie rosngcych wymagan dotyczgcych jakosci
i bezpieczenstwa, przedsiebiorstwa muszg inwesto-
wacé w nowoczesne technologie, aby sprostac oczeki-
waniom rynku. Analizator 7000RMS firmy METTLER
TOLEDO Thornton jest przyktadem, jak innowacyjne
rozwigzania mogg przyczynic sie do poprawy procesow
w przemysle farmaceutycznym, a co za tym idzie — do
zwiekszenia zaufania do produkowanych lekéw.

Inwestycja w technologie, ktdre wspierajg monito-
rowanie i kontrole jakosci, jest kluczem do utrzymania
konkurencyjnosci na rynku i zapewnienia bezpieczen-
stwa produktow, co przektada sie na zdrowie i dobro-
stan pacjentow. |

ANALIZATOR
7000RMS
METTLER TOLEDO
THORNTON

www.mt.pl
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Z ZYCIA BRANZY

GRUPA HASCO

— w samym sercu Polski

oprac. Aldona Senczkowska-Soroka
redaktorka czasopisma ,Kierunek Farmacja”

Nowoczesne, wykorzystujgace topowe rozwiazania techniczne — takie
bedzie nowe centrum hurtowo-dystrybucyjne Grupy Hasco, ktore
powstaje koto wezla Strykéw pod Lodzig. Koszt inwestycji, bedacej czescig
nowej strategii spotek wchodzacych w sktad Grupy Hasco - ktéra
zagwarantuje ich dalszy rozwdj, a takze usprawni dostawy produktéow do
klientow hurtowych i aptecznych - to prawie 80 mln zi.

BUDOWA CENTRUM HURTOWO-DYSTRYBUCYJNEGO

Inwestorem jest spdtka Grupy Hasco — PCF Procefar, a wykonawca robdt budowlanych Harden Construction. Hale zaprojektowata pracownia Tacakiewcz Ferma Kresek.
Za nadzoér inwestorski odpowiada firma PDC Construction Management.

Centrum ma zajmowac¢ powierzchnie ponad 8300 m? i kubatureg 100 tys. m?. Lokalizacja nowej inwestycji nie jest przypadkowa. Potozono jg na przecieciu korytarzy
transportowych wschéd-zachdd i pdtnoc-potudnie, w samym sercu Polski, tuz pod todzig. Nowa hala zwiekszy mozliwosci magazynowe i operacyjne spétki Procefar
nawet do 8000 miejsc paletowych.

- Cyfryzacja i automatyzacja proceséw w nowo budowanym centrum usprawni procesy logistyczne, co zwiekszy naszg konkurencyjnosé, a takze szybkos¢ dotarcia
produktéw do klientéw i ich dostepnosé. Jest to czes¢ dtugofalowej strategii nastawionej na wzmacnianie pozyciji spédtek Grupy Hasco na rynku krajowym iich dalszg
ekspansje zagraniczng - méwi Maciej Podraza, cztonek zarzadu Hasco-Lek SA. i prezes PCF Procefar
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ENERGOOSZCZEDNIE | EKOLOGICZNIE

Automatyzacja i optymalizacja proceséw logistycznych

sg niezwykle wazne z punktu widzenia nowego centrum
logistyczno-dystrybucyjnego. Rdwniez istotne sa rozwigzania
techniczne przyjazne Srodowisku. Z uwagi na przechowywanie
w nowym centrum logistyczno-dystrybucyjnym produktéw
farmaceutycznych zadbano o ponadnormatywng izolacje $cian,
a takze ograniczenie strat energii. Kazdy dok i brama w hurtowni
wyposazone zostana w specjalne pneumatyczne uszczelnienia.
Pozwolg one zabezpieczy¢ obiekt przed wptywem warunkdw
zewnetrznych przy przetadunkach, a takze zagwarantuja
stabilne srodowisko dla przechowywania produktow.

:0 kierunekFarmacja.pl

| NOWOCZESNE CENTRUM

WMUROWANIE KAMIENIA
WEGIELNEGO

Uroczystos¢ odbyta sie w styczniu

2025 r. Zakonczenie prac budowlanych
planowane jest na przetom 2025 i 2026
roku, a pefne uruchomienie centrum - na
druga pofowe 2026 1.

Na przeszfo czterohektarowej dziatce
powstanie catkowicie nowe centrum
dystrybucyjno-logistyczne, ktére ma sie
sktadac z wysokiej na 12 metrow, w czesci
dwukondygnacyjnej hali, z mozliwoscia jej
dalszej rozbudowy w przysztoci, a takze
budynku biurowo-administracyjnego.
Najwazniejszg przestrzenig operacyjna
w centrum o powierzchni prawie

1000 m? bedzie nowoczesna

i wyposazona w zaawansowang
automatyke magazynowa strefa.

Ponad 5500 m? zajma magazyny
przystosowane do przechowywania
poszczegdinych grup asortymentowych
produktéw farmaceutycznych,

zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
prawa i standardami Dobrej

Praktyki Dystrybucyjnej. Zapewni to
bezpieczenstwo produktdw i pozwoli
zachowac ich jakos¢ w drodze do
odbiorcy korcowego

- We wspdtczesnym Swiecie, poza jakoscig produktodw, liczy sie
czas ich dostawy i dostepnosé na rynku. Moze to stanowic
przewage konkurencyjna, dlatego w naszym nowym centrum
dystrybucyjno-logistycznym stawiamy na elastycznos¢ i szybkosé
dziatania. Uktady zaprojektowane sa tak, aby w mozliwie krotkim
czasie, dzieki automatyzacji proceséw, osiagnaé maksymalng
wydajnoé¢ kompletacji - méwi Maciej Wolski, dyrektor operacyjny
PCF Procefar.

Sercem catego centrum logistyczno-dystrybucyjnego bedzie strefa
kompletacji zamoéwien. Zlokalizowano jg w hali pod $wietlikami
dachowymi, zeby umozliwi¢ dostep $wiatta dziennego, podnoszac
tym samym komfort pracownikéw. Jej centralnym punktem bedzie
pierwsze w Polsce urzadzenie A-Frame, wyposazone w robota
PUMA (Positioning Unit Measurement Apparatus), realizujgce
zamowienia przekazane przez system informatyczny z szybkoscia
do pieciu opakowan na sekunde

Zrédto i fot.: Grupa Hasco
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5 METOD

na budowanie kultury zaangazowania
w firmie farmaceutyczne]

Matgorzata Majewska

niezalezny ekspert, PCC ICF Executive Coach, Ambasadorka Dialogu Miedzypokoleniowego

W $wiecie, w ktéorym firmy farmaceutyczne odgrywaja kluczowa role
w dbaniu o zdrowie ludzi, tworzenie kultury zaangazowania w organizacji
jest nie tylko pozadane, ale wrecz niezbedne.

rektorami, managerami i liderami linii produk-
cyjnych z USA, Europy i Polski, mam okazje obser-
wowac, jak zaangazowanie pracownikow przektada sie
naich efektywnosé, lojalnosé i pozytywne wyniki firm.

J ako coach ICF PCC, ktéry na co dzien pracuje z dy-

36 Kierunek Farmacja 1/2025

Moje blisko 10-letnie doswiadczenie coachingowe,
prowadzone zaréwno w ramach rozmow 1:1, jak i pro-
ceséw rozwojowych w firmach, pozwala na wyciagnie-
cie konkretnych wnioskéw o tym, jak kluczowa role
w budowaniu kultury zaangazowania odgrywa lider.

:0 kierunekFarmacja.pl



Zgodnie z raportem ,,Employee Experience 202317,
zaangazowanie pracownikéw jest wynikiem potaczenia
kilku elementéw: silnych relacji z menadzerem, wspie-
rajacej kultury organizacyjnej, satysfakcji z pracy,
dobrych relacji w zespole i mozliwosci rozwoju. Jednak
to ludzka perspektywa — dostrzeganie pracownika
nie tylko jako elementu organizacji, ale jako osoby
z wlasnymi potrzebami, ambicjami, emocjami i cela-
mi - stanowi klucz do przetozenia tych teoretycznych
zalozen na praktyke.

29

Kultura zaangazowania nie
powstaje z dnia na dzien

1. Zachecaj do Przekraczania Wtasnych
Granic: Lider jako Wzér

Z mojego doswiadczenia wynika, ze pracownicy,
ktdérzy maja mozliwo$¢ wykorzystywania swojego
potencjatu w pracy, czuja sie bardziej zmotywowa-
ni i zaangazowani. Praca z liderami na poziomie 1:1
pokazuje, ze ambicja w zespole czesto zaczyna sie od
samego menadzera, ktory daje pracownikom prze-
strzen, wsparcie i pomaga wyznaczaé¢ ambitne cele
orazrealistyczne Sciezki ich realizacji. Lider moze stac
sie dla zespotu nie tylko osobg delegujaca zadania, ale
takze mentorem pomagajacym pracownikom w ich
rozwoju.

2. Inwestuj w Rozwéj Zawodowy: Otwérz Drzwi
do Nowych Mozliwosci

Jednym z najczesciej poruszanych tematéw w mo-
ich sesjach coachingowych jest potrzeba inwestowania
w rozwoj zawodowy. Pracownicy chcg sie rozwijaé
i zdobywaé nowe umiejetnosci, ale czesto brakuje im
odpowiednich narzedzi, czasu czy wsparcia. Nawet
osoby na stanowiskach dyrektorskich gubig si¢ w po-
dejmowaniu decyzji, co jest wazne z punktu widzenia
biznesu, odktadajg swoj dobrostan na sam koniec.
W moich rozmowach z dyrektorami wida¢ wyraznie, jak
duze znaczenie ma $wiadomos¢, ze firma rzeczywiscie
inwestuje w ich rozwéj czy rozwéj pracownikéw. Ze sg
wazni nie tylko jako specjalisci, ale tez ludzie. Takie
dziatania jak organizowanie jakosciowych szkolen,
warsztatdw, mentoringu czy systematycznych spo-
tkan coachingowych sprawiajg, Ze pracownicy czuja
sie doceniani. Inwestycje w rozwdj nie tylko budujg
satysfakcje, ale i lojalno$¢ wobec firmy.

Przyktad: zesp6t menedzeréw, z ktdrymi pracowa-
tam, wdrozyt system regularnych sesji feedbackowych,
ktore pozwalaty pracownikom nie tylko na biezaco
ocenia¢ swoje osiagniecia, ale i wskazywac obszary,
w ktdorych mogliby sie rozwijac. Dodatkowo, na kazdym

:0 kierunekFarmacja.pl
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BYRSKI POL
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Dziafalno$¢ firmy obejmuje doradztwo techniczne, dystrybucje i handel sprzetem
laboratoryjnym, pomiarowo-analitycznym i produkcyjnym:

= sprzet laboratoryjny

mieszadta magnetyczne, mieszadta mechaniczne,
homogenizatory, wytrzasarki, miynki, taznie wodne,

plyty grzewcze, pompy prézniowe i perystaltyczne, »
wyparki,ekstraktory substancji statych, reaktory L=
laboratoryjne P

= sprzet pomiarowo-analityczny
zagniatarki, elektrolizery, termograwimetry, kalorymetry,
analizatory laboratoryjne C, S, N, O, H, C0,

= sprzet produkcyjny

pojemnosciowy - homogenizatory, turbotrony, rototrony

przeptywowy - homogenizatory, dispax reaktory, miyny e (3: »
koloidalne - . }f
emulgatory - mieszalniki (o poj. od 10 - 4000 |) dla 4

substancji o réznej lepkosci

BYRSKI POL Wojciech Byrski

02-793 Warszawa, ul. Przy antarni 4/6, Biuro
Obstgi Klienta: 02-886 Warszawa; ul. Rybattow14
Tel.: 22/649 24 05 - Fax: 22/ 859 14 39

e-mail: info@ikapol.pl - info@byrskipol.pl

designed
to work perfectly

@
IKA

www.ikapol.pl | www.byrskipol.pl



Z ZYCIA BRANZY

29

etapie pracy managerowie zapewniali odpowiednie
szkolenia, odpowiadajace na indywidualne potrzeby
rozwojowe pracownikow.

3. Ukazuj Realny Wplyw Pracy: Kazdy Zespét
Ma Swoje ,Dlaczego”

Motywacja do pracy w branzy farmaceutyczne;j
czesto opiera sie na poczuciu wptywu na zdrowie pa-
cjentow. W rozmowach 1:1z liderami czesto pojawia sie
temat, jak wazne jest, aby pracownicy byli Swiadomi,
jakich pracawptywa na catg organizacje. Dobre prak-
tyki menedzerskie obejmujg regularne przekazywanie
pozytywnych opinii od pacjentowiklientow, ale takze
wdrozenie systemu uznania, ktory wzmacnia poczucie
sensu i przynaleznosci.

Istotnym elementem jest dojrzatose
emocjonalna lidera — umiejetnos¢ zarzadzania
wiasnymi emocjami, rozpoznawania swoich
ograniczen oraz Swiadomos$¢ wyzwan, przed
jakimi stoi firma

Przyktad: zespdt produkeji w jednej z firm farma-
ceutycznych regularnie otrzymywat informacje zwrot-
ng o wplywie swojej pracy na poprawe jakosci zycia
pacjentow. To nie tylko zwiekszyto ich zaangazowanie,
ale pozwolito poczué sie ,,cztonkiem zespotu” w dgzeniu
do wspolnego celu.

Matgorzata Majewska — niezalezny
ekspert, PCC ICF Executive

Coach, Ambasadorka Dialogu
Miedzypokoleniowego. Specjalizuje
sie w rozwijaniu przywodztwa

i budowaniu zaangazowania
zarbwno w Polsce, jak i na rynkach
miedzynarodowych, wspdtpracujac
z liderami z Europy, Ameryki Pétnocn
i Azji. Jej doswiadczenie obejmuje
ponad dekade pracy z réznorodnymi
organizacjami: od duzych korporacii,
po dynamicznie rozwijajgce sie firmy;
w zakresie efektywnej komunikaciji,

transformacji w wymagajacych
Srodowiskach biznesowych.

38 Kierunek Farmacja 1/2025

4. Wspieraj Indywidualne Plany Kariery: Kazdy
Ma Swéj Cel

Perspektywa rozwoju i jasna $ciezka awansu spra-
wiajg, ze pracownicy czujg sie doceniani i zwigzani
z firmg. Kazdy pracownik, niezaleznie od swojego sta-
nowiska, chce widzie¢ mozliwos¢ rozwoju: zaréwno
pionowego, jak i poziomego w kontekscie stanowiska
oraz umiejetnosci. W procesach coachingowych, ktore
przeprowadzam, bardzo czesto poruszamy kwestie
rozwoju kariery i umiejetnosci miekkich wplywajg-
cych na dobrostan pracownikdw, co daje uczestnikom
poczucie, Ze firma interesuje sie ich przysztoscig i ja-
koscig ich zycia.

5. Zwiekszaj Autonomie Pracownikéw: Zaufanie
i Odpowiedzialno$¢ to Klucz

Autonomia w pracy to jeden z fundamentdw zaan-
gazowania. Pracownicy, ktorzy majg wiekszg swobode
w podejmowaniu decyzji, wykazujg wiekszg odpowie-
dzialno$é za powierzone im zadania. Z moich obserwa-
cjiwynika, ze w branzy farmaceutycznej elastycznosé
W organizacji pracy, zwtaszcza na poziomie przedsta-
wicieli farmaceutycznych, moze znaczgco poprawic
efektywnod¢ i zaangazowanie zespotow.

Przyktad: zespot przedstawicieli farmaceutycznych,
z ktéorym wspotpracowatam, wprowadzit elastyczne
godziny pracy i wiekszg swobode w podejmowaniu
decyzji o strategiach sprzedazowych. Ta zmiana prze-
tozyta sie na wyzszg efektywnos$é pracy oraz wieksze
zaangazowanie cztonkow zespotu.

Podsumowanie: Lider w Budowaniu Kultury
Zaangazowania

Kultura zaangazowania nie powstaje z dnia na
dzien. Wymaga konsekwentnych dziatan na kazdym
poziomie organizacji, a przede wszystkim zaangazo-
wanego lidera, ktory potrafi dostrzegaé indywidualne
potrzeby swoich pracownikéw i wspieraé ich w rozwoju.
7 mojego doswiadczenia coachingowego wynika, ze
menadzerowie, ktorzy potrafig by¢ wzorem, okazy-
wac empatie i inwestowac w rozwaoj swoich zespotow,
budujg organizacje, gdzie zaangazowanie staje sie
kluczem do sukcesu.

Jednak réwnie istotnym elementem jest dojrza-
tos¢ emocjonalna lidera — umiejetnos¢ zarzadzania
wlasnymi emocjami, rozpoznawania swoich ogra-
niczen oraz $wiadomos$é wyzwan, przed jakimi stoi
firma. Tylko lider, ktdry rozumie, Ze rownowaga miedzy
potrzebami biznesu a troskg o ludzi jest kluczowa,
moze skutecznie budowac atmosfere zaangazowania.
Swiadomi liderzy, dostrzegajacy nie tylko cele bizne-
sowe, ale i rozumiejacy dynamike swoich zespotow,
mogg tworzy¢ organizacje, w jakich zaréwno wyniki
finansowe, jak i dobrostan pracownikdw ida w parze.
Takie potgczenie umiejetnosci zarzadzania ludzmi
i wizji biznesowej sprawia, ze zaangazowanie staje
sie naturalng czescig kultury organizacyjnej, a firma
rozwija sie w sposob zréwnowazony i dlugofalowy. m
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ZGODA
PACJENTA

A SWIADCZENIE

OPIEKI FARMACEUTYCZNEJ

Marta Trzewikowska

aplikantka adwokacka, associate
Czyzewscy kancelaria adwokacka

Agnieszka Kulawiak

adwokat, managing associate
Czyzewscy kancelaria adwokacka

Farmaceuci moga realnie przyczynia¢ sie do usprawniania systemu opieki
zdrowotnej, co zreszta dostrzegl ustawodawca. Faktem jest, ze epidemia
koronawirusa spowodowata pogtebienie dyskusji na temat potencjatu
opieki farmaceutycznej w kontekscie ekonomicznym. Warto spojrze¢ na to
zagadnienie z perspektywy pacjenta i realizacji jego ustawowych praw.

pieka farmaceutyczna jest swiadczeniem
Ozdrowotnym, co potwierdza definicja legal-

na zawarta w przepisach ustawy z dnia 10
grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty'. Opieka ta
opiera sie na wspotpracy farmaceuty z pacjentem
ijego lekarzem. Obejmuje ona prowadzenie konsul-
tacji farmaceutycznych, wykonywanie przegladow
lekowych wraz z oceng farmakoterapii, opracowy-
wanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej
(z uwzglednieniem problemoéw lekowych pacjenta),
wykonywanie badan diagnostycznych okreslonych
w przepisach wykonawczych, wystawianie recept
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w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego. Jest
to katalog zamkniety, a $wiadczenie opieki farma-
ceutycznej moze by¢ realizowane wytgcznie przez
farmaceute posiadajacego uprawnienia do wyko-
nywania zawodu?

Rzeczjasna, w praktyce farmaceutycznej obowia-
zuja odpowiednie ustawowe regulacje z zakresu praw
pacjenta. Zreszta Kodeks Etyki Farmaceuty Rzeczypo-
spolitej Polskiej® réwniez odwotuje sie do ochrony tych
praw, wskazujac, ze ich gwarancje stanowig swoboda
iniezalezno$¢ przy wykonywaniu dziatan zawodowych
farmaceuty.

D)
4
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Zgoda pacjenta na udzielenie $wiadczenia
medycznego - podstawowe wymagania
prawne

Zasada na gruncie przepiséw ustawy o prawach pa-
cjentaiRzeczniku Praw Pacjentajest prawo pacjenta do
wyrazenia zgody na udzielenie okreslonych swiadczen
zdrowotnych, jak réwniez wprost przeciwnie — prawo
do odmowy*. Zgodnie z przepisami ,przestrzeganie
praw pacjenta okreslonych wustawie jest obowigzkiem
(...) podmiotéw udzielajacych swiadczen zdrowotnych,
0s6b wykonujgcych zawdd medyczny oraz innych oséb
uczestniczacych wudzielaniu $wiadczen zdrowotnych™.
Przepisy ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta odwotujg sie do definicji $wiadczenia zdrowot-
nego wrozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy o dziatal-
nosci leczniczej, natomiast ustawowa definicja opie-
ki farmaceutycznej odwotuje sie do definicji legalnej
$wiadczenia zdrowotnego, zawartej w art. 5 pkt 40 usta-
wy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych. Powyzsze moze prowadzi¢ do
pewnej konfuzji, niemniej poréwnanie tych definicji
pokazuje, ze sg one niemal tozsame. Obejmuja dzia-
tania stuzgce zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu
lub poprawie zdrowia oraz inne dziatania medyczne
wynikajgce z procesu leczenia czy przepisow odreb-
nych regulujgcych zasady ich wykonywania/udzielania.
Zasadniczaréznica polegana tym, ze definicja zawarta
w przepisach o swiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkéw publicznych obejmuje dodatkowo
dziatania stuzace profilaktyce w ramach swiadczen
zdrowotnych. Z perspektywy pacjenta wazne jest, ze
swiadczenia opieki farmaceutycznej sg Swiadczeniami
zdrowotnymi, a to za sobg niesie okreslone obowiazki.

Swiadoma zgoda

Po pierwsze, przed udzieleniem $wiadczenia nalezy
poinformowac pacjenta o stanie zdrowia, rozpozna-
niu, proponowanych oraz mozliwych metodach dia-
gnostycznych i leczniczych, dajgcych sie przewidzieé
nastepstwach ich zastosowania albo zaniechania, wy-
nikach leczenia i rokowaniu, w zakresie udzielanych
przez dang osobe swiadczen zdrowotnych oraz zgodnie
z posiadanymi przez nig uprawnieniami. W przeciw-
nym razie istnieje ryzyko uznania, ze zgoda nie byta
swiadoma. W pewnych przypadkach zachowanie formy
pisemnej zgody bedzie koniecznoscia (np. w przypad-
ku metody leczenia lub diagnostyki stwarzajgcych
podwyzszone ryzyko dla pacjenta czy eksperymentu
medycznego). Natomiast w wielu sytuacjach, nawet
gdy brak wymogu prawnego, zaleca sie, aby doku-
mentowac uzyskanie zgody (z ostroznosci, dla celow
dowodowych).

Jesli pacjent nie ukonczyt 16. roku zycia, co do zasady
wystarczajace jest uzyskanie zgody opiekuna prawnego
(tzw. zgoda zastepcza), a w niektorych przypadkach
prostych swiadczen zdrowotnych wystarczajgca moze
by¢ zgoda opiekuna faktycznego. Natomiast jezeli pa-
cjent jest matoletni, ale ukonczyt 16 lat, konieczna jest
rowniez jego zgoda (tzw. zgoda kumulatywna). Innymi
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AGNIESZKA KULAWIAK
CZYZEWSCY KANCELARIA ADWOKACKA

Adwokat, managing associate. Swiadczy
obstuge prawna przedsiebiorcéw z branzy Life
Science. Ma bogate doswiadczenie w pracy
w roli prawnika dla biznesu, ktére zdobyta
pracujac jako samodzielny in-house lawyer
spdtek sektordw: suplementy diety i zywnosé
funkcjonalna, kosmetyki, produkty lecznicze.
Specjalizuje sie w prawie reklamy produktow
leczniczych, srodkdw zywieniowych oraz
produktéw kosmetycznych. Obstuguje
kontrakty z zakresu kampanii reklamowych.
Reprezentuje klientdw w postepowaniach
przed organami administracji publiczne;j,

w tym przed Gtdéwnym Inspektorem
Farmaceutycznym oraz Gtownym
Inspektorem Sanitarnym.

Doradza w zagadnieniach

z zakresu prawa pracy. Wspiera

klientéw w handlowych

procesach negocjacyjnych.

Swiadczy ustugi zastepstwa

w sporach przedsiebiorcéw, w tym
ustugi zastepstwa procesowego.

stowy, gdy matoletni (ktory ukonczyt 16 lat) sprzeciwia
sie $wiadczeniu, mimo Ze zgode wyraza przedstawiciel
ustawowy, a sprawa nie zostata przesgdzona przez sad
opiekunczy (tzw. zgoda zastepcza), zasadniczo dziataé
nie mozna. Rzecz jasna, przepisy ustawy o prawach
pacjentaiRzeczniku Praw Pacjenta przewidujg wyjatki,
kiedy wogdle nie trzeba uzyskiwac zgody pacjenta albo
dziata¢ pomimo jej braku.

Zgoda pacjenta najczesciej kojarzona jest z ba-
daniem lekarskim czy zabiegiem medycznym udzie-
lanym przez lekarza. Przeniesienie na grunt opieki
farmaceutycznej zasad uzyskiwania zgody pacjenta
nie moze by¢ automatyczne. Wymaga to kazdorazowej
weryfikacji, czy dana czynnos¢ farmaceuty spetnia
definicje swiadczenia zdrowotnego, a jesli tak, to czy
jest swiadczeniem tego rodzaju, dla ktérego prawo
wymaga uzyskania od pacjenta zgody. [ wreszcie - czy
wystarczajaca jest zgoda dorozumiana czy wyrazna,
w formie pisemnej czy ustnej itd.

Zgody pacjenta w ramach opieki
farmaceutycznej

Analiza definicji legalnych oraz przepiséw regulu-
jacych wykonywanie zawodu farmaceuty prowadzi do
wniosku, Zze w ramach okreslonych swiadczen medycz-
nych udzielanych w ramach opieki farmaceutycznej
moze okazaé sie niezbedne odebranie wtasciwej zgody
pacjenta. Na etapie prac legislacyjnych nad ustawa
o zawodzie farmaceuty, w uwagach do projektu ustawy
Rzecznik Praw Pacjenta zwracat uwage na kwestie praw

celaria Gdwokacka
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OPIEKA |
FARMACEUTYCZNA
Mimo ze przepisy
ustawy o zawodzie
farmaceuty weszly
w zycie w kwietniu
2021 r., optymalna
organizacja opieki
farmaceutycznej
wcigz pozostaje
wyzwaniem

pacjenta w ramach opieki farmaceutycznej, w tym
ustalenia praktycznych zasad realizacji tej opieki i zgo-
dy pacjenta®. Najbardziej oczywistym wydaje sie wymog
uzyskania zgody na realizacje szczepien ochronnych,
ktére mozna wykonac¢ w aptece ogélnodostepnej’.
Warto takze pamietac, ze farmaceuta musi uzyskaé
dodatkowe kwalifikacje poprzedzone kursem zawo-
dowym, aby wykonywa¢ badania diagnostyczne lub
szczepienia.

Prawa pacjenta (w tym obowigzek uzyskania jego
zgody na swiadczenie zdrowotne) to nie tylko kwestia

MARTA TRZEWIKOWSKA
CZYZEWSCY KANCELARIA
ADWOKACKA

Aplikantka adwokacka, associate.

W ramach praktyki Life Science KC
Legal wspiera podmioty gospodarcze
w obszarach prawa medycznego

i farmaceutycznego, z uwzglednieniem
zagadnien regulacyjnych podmiotow
dziatajacych na rynku produktéw
leczniczych i wyrobdw medycznych. Posiada
bogate doswiadczenie w obszarze prawa
zamowien publicznych obejmujace
wsparcie podmiotéw po stronie
wykonawcodw, zwtaszcza w obszarze
wyrobéw medycznych oraz IT

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

ze $rodkdw ochrony prawne;j

oraz na etapie realizacji

umowy o zamowienie

publiczne. Posiada takze
doswiadczenie w prowadzeniu

szkolen z zakresu prawa

zamdwien publicznych.
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etyczna. Ich nieprzestrzeganie wigze sie z potencjal-
ng odpowiedzialnoscig prawng, jak i dyscyplinarna.
Przyktadowo, farmaceuta oraz podmiot prowadzacy
apteke mogg zostac¢ zobowigzani do zaptaty zadosc-
uczynienia oraz odszkodowania z tytutu naruszenia
praw pacjenta, jak i na zasadach ogélnych. Niezaleznie,
naruszenie zasad etyki i deontologii zawodowej oraz
przepiséw prawnych regulujacych wykonywanie zawo-
du farmaceuty, moze wigzac sie z odpowiedzialnoscig
i pociggng¢ za sobg orzeczenie przez sad aptekarski
kary nagany, a w najgorszym przypadku pozbawienia
prawa wykonywania zawodu farmaceuty?®.

*kk

Mimo Ze przepisy ustawy o zawodzie farmaceuty
weszty w zycie w kwietniu 2021 r., optymalna organi-
zacja opieki farmaceutycznej wcigz pozostaje wyzwa-
niem. Wydaje sie, ze pelne wykorzystanie potencjatu
aptek w celu odcigzenia systemu opieki zdrowotnej
wymaga dalszych staran zaréwno po stronie prawo-
dawcéw, jak i branzy jako takie;j.

Przypisy

1 Definicja opieki farmaceutycznej zawarta jest wart. 4 ust.
2 stawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty
(t,j. Dz. U. 2z 2024 . poz. 676).

2 Vide A.Zimmermann, M. Czech, M. Drozd, O. Fedorowicz,
A. Owczarek [w:] W. Miltyk, A. Zimmermann, M. Czech, M.
Drozd, O. Fedorowicz, A. Owczarek, Zawod farmaceuty.
Komentarz, Warszawa 2021, art. 4.

3 https://www.nia.org.pl/kodeks-etyki/

4 7godnie z art. 16 ustawy z dnia 6 listopada 2008 1. o pra-
wach pacjentaiRzeczniku Praw Pacjenta (tj. Dz. U.z 2024
r. poz. 581).

5 Vide art. 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjentaiRzeczniku Praw Pacjenta (tj. Dz. U.z2024 . poz.
581).

6 Vide ,Opieka farmaceutyczna z perspektywy realizacji
praw pacjenta” — pismo rzecznika Prawa Pacjenta z dnia
1grudnia 2020 r. skierowane do MZ z uwagami do proce-
dowanego projektu ustawy o zawodzie farmaceuty.

7 Lista szczepien ochronnych nie jest stata, wskazana
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 wrzes$nia
2023 r. w sprawie wykazu zalecanych szczepien ochron-
nych oraz Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien (Dz. U.
poz. 2056).

8 Vide ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekar-
skich (tj. Dz. U.z 2024 . poz. 688). B
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PIEC KLUCZOWYCH ZMIAN
W SYSTEMIE NAMS

Nowa jakoS¢ w zarzgdzaniu alertami

Fundacja KOWAL

Kazdego dnia apteki i hurtownie farmaceutyczne staja przed wyzwaniem
szybkiej i skutecznej weryfikacji autentycznos$ci lekdéw. Proces ten jest
niezbedny nie tylko ze wzgledéw regulacyjnych, ale przede wszystkim dla
bezpieczenstwa pacjentow. Falszowanie lekow i btedne oznaczenia produktow
leczniczych to globalny problem, ktéry wymaga precyzyjnych narzedzi

monitorujacych.

odpowiedzina te potrzeby Fundacja KOWAL,
\Nzarzqdzaj aca Polskim Systemem Weryfikacji
Autentycznosci Lekow (PLMVS), udostepnita
aplikacje NAMS - National Alert Management System,
nowoczesne narzedzie wspierajgce apteki i hurtow-

nie w skutecznym zarzgdzaniu alertami zwigzanymi
z weryfikacja lekow.
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Dlaczego skuteczne zarzadzanie alertami jest
kluczowe dla farmaceutéw?

Kazdy farmaceuta wie, Ze czas to najcenniejszy
zasob. W nattoku codziennych obowigzkéw — od obstugi
pacjentow, po zarzgdzanie zapasami — tatwo przeoczy¢
cos$ waznego. Alerty dotyczgce autentycznosci lekow
wymagajg natychmiastowej reakgcji, ale ich liczba moze

:0 kierunekFarmacja.pl
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by¢ przyttaczajaca. Wiasnie dlatego tak wazne jest,
aby dostepne narzedzia byty nie tylko skuteczne, ale
takze intuicyjne i oszczedzajace czas.

NAMS zostat zaprojektowany z mysla o potrzebach
farmaceutow. Jego gtdownym celem jest usprawnienie
procesu analizy alertéw generowanych w aptekach,
hurtowniach i dziatach farmacji szpitalnej. Dzigkinie-
mu mozliwe jest:

btyskawicznie sprawdzanie alertéw dotyczace au-

tentycznosci lekow,

identyfikowanie przyczyn problemoéw i podejmo-

wanie szybkich dziatan,

filtrowanie i analizowanie zgtoszen, co minimalizuje

ryzyko bteddw,

automatyczne generowanie raportow oszczedza-
jace czas i zwiekszajgce przejrzystos¢ procesow.

Ludzki mdzg preferuje rozwigzania, ktére mini-
malizujg wysitek. Filtrowanie alertow i mozliwosé
zapisywania wynikdéw wyszukiwania to wtasnie takie
rozwigzanie. Dzieki temu mozna skupi¢ sie na naj-
wazniejszych zadaniach, zamiast traci¢ czas na po-
wtarzalne czynnosci.

NAMS jako przyszto$¢ zarzadzania alertami
Dzigki nowym funkcjom aplikacja NAMS staje sie

jeszcze bardziej intuicyjna, efektywna i dostosowana do

potrzeb farmaceutéw. Personalizowane powiadomie-

PIEC KLUCZOWYCH ZMIAN MAJACYCH OGROMNY

WPLYW NA CODZIENNA PRACE FARMACEUTOW

1. Personalizowane powiadomienia - petna
kontrola nad alertami
Nowa funkcjonalnos¢ pozwala uzytkownikom
samodzielnie decydowad, jakie komunikaty
chcg otrzymywacé oraz w jaki sposéb. Do
wyboru sa trzy kanaty komunikaciji:
* e-mail — idealny dla oséb preferujacych
powiadomienia w formie raportéw,
* powiadomienia push — btyskawiczne
informacje dla farmaceutéw mobilnych,
* skrzynka w aplikacji — dostep do
powiadomien o alertach w NAMS
w dowolnym momencie.
Personalizacja powiadomien redukuje chaos
informacyjny, pozwalajac skupic¢ sie na tym,
co naprawde istotne. Dzieki temu mozecie
unikna¢ nadmiaru powiadomien i reagowac
na informacje, ktére wymagaja uwagi.

2. Mobilne przesytanie zatgcznikéw
- blyskawiczne zgtaszanie nieprawidtowosci
Dotychczas przesytanie zatgcznikdéw w celu
analizy alertu wymagato wykonania zdjecia
lub skanu, a nastepnie zapisania go w pliku
na komputerze i przestania w odpowiedniej
wiadomosci do KOWAL Nowa funkcjonalnosé
eliminuje te bariere - teraz farmaceuci moga
przesyta¢ zdjecia leku bezposrednio ze
smartfona, skanujac
kod 2D Data Matrix,
wyswietlony w aplikacji
NAMS. Zdjecie
zostanie zapisane
jako zatgcznik przy
danym alercie.
W dzisiejszych
czasach mobilnos¢ to
podstawa. Ta funkcja
pozwala na szybka reakcje w sytuacjach,
gdy czas odgrywa kluczowa role. Na przyktad

Fot. KOWAL
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jesli zauwazycie podejrzane opakowanie
leku, mozecie zrobi¢ zdjecie i przestaé
je do NAMS w ciggu kilku sekund.

3. Nowe raporty statystyczne - analiza

i optymalizacja decyzji
Rozbudowane raporty w systemie NAMS
pozwalaja na lepsze zarzadzanie alertami
i szybsza identyfikacje problemow.
Nowe opcje raportowania obejmuja:
* analize liczby alertéw wedtug kodu btedu,
* monitoring najczescie]
zgtaszanych problemow,
» identyfikacje lekdéw generujacych
najwiecej alertow.
Dane statystyczne sg kluczowe dla
podejmowania $wiadomych decyzji.
Dzieki nowym raportom mozecie nie tylko
szybciej identyfikowa¢ problemy, ale takze
optymalizowaé procesy w swojej placdwce.

4. Sledzenie statuséw alertéw - lepsza

koordynacja proceséw

Nowa funkcjonalno$¢ pozwala sledzi¢ status
analizy alertéw w réznych organizacjach:
OBP/MAH, PLMVO oraz oznaczy¢
odpowiedni status analizy u farmaceuty.
Przejrzystos¢ i kontrola to kluczowe czynniki
wplywajgce na zaufanie do systemu.

Dzieki §ledzeniu statuséw analizy alertéw
mozna dowiedzie¢ sie, na jakim etapie jest
analiza alertu, jak postapi¢ z produktem
leczniczym, ktéry wygenerowat alert.

5. Filtrowanie alertéw - szybki dostep

do najwazniejszych danych

Opcja filtrowania umozliwia:

* precyzyjne wyszukiwanie alertéw
wedtug okreslonych kryteridw,

* zapisywanie wynikéw wyszukiwania
do ponownego wykorzystania.

Kierunek Farmacja 1/2025
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nia, mobilne przesytanie zdje¢ opakowan, szczegdtowe
raporty statystyczne, przejrzyste statusy analizy aler-
téw oraz zaawansowane filtrowanie to tylko niektdre
z funkcji, ktore znaczaco poprawiajg komfort pracy.

Dlaczego warto wyprobowaé nowe funkcje? Po-
niewaz zostaly zaprojektowane z myslg o potrzebach
uzytkownikéw. Kazda z tych zmian ma na celu utatwie-
nie codziennej pracy, oszczedzenie czasu i zwiekszenie
efektywnosci. To nie tylko narzedzia, ale takze wsparcie
w zapewnieniu bezpieczenistwa pacjentow i zgodnosci
z przepisami.

Dzieki nowym funkcjom system NAMS staje
sie jeszcze bardziej intuicyjny, efektywny
i dostosowany do potrzeb farmaceutéow

Reklama

Jak nowe funkcje systemu NAMS moga

wptynaé na codzienng prace farmaceuty?

1. Mniej stresu, wiecej kontroli — personalizowane
powiadomienia i mobilne przesytanie zdje¢ opa-
kowan produktdéw leczniczych moga pomdc wlep-
szym monitorowaniu sytuacji i utatwié szybkie
reagowanie, nawet w wymagajgcych momentach.

2. Szybsze decyzje, lepsze wyniki — nowe raporty
statystyczne moga wspierac analize alertow, uta-
twiajac identyfikacje potencjalnych problemow
i podejmowanie decyzji opartych na danych.

3. Lepsza wspolpraca, wieksza przejrzystosé — moz-
liwos$é sledzenia statusdow analizy alertéw moze
usprawni¢ komunikacje miedzy wszystkimi
uczestnikami systemu.

4. Oszczednos¢ czasu, wieksza wygoda — dzieki
filtrowaniu alertow i zapisywaniu wynikow wy-
szukiwania zarzgdzanie zgltoszeniami moze stac¢
sie bardziej efektywne, co pozwoli skupié¢ sie na
kluczowych zadaniach.

AplikacjaNAMS to nie tylko narzedzie, ktére moze
staé sie realnym wsparciem w codziennej pracy. Nowe
funkcje maja na celu usprawnienie procesow i zwiek-
szenie komfortu uzytkownikdw, oferujac nowa jakosé
w zarzadzaniu alertami.

Dodatkowe korzysci dla farmaceutéw

Wprowadzenie nowych funkcji w NAMS to utatwie-
nie codziennej pracy, ale i realna oszczednos¢ czasu czy
zasobdéw. Dzieki personalizowanym powiadomieniom
mozna unikng¢ nadmiaru informacji, ktére czesto pro-
wadza do dekoncentracji i btedéw. Mobilne przesytanie
zdje¢ eliminuje konieczno$¢ zapisywania plikéw na
komputerze, co jest szczegélnie wazne w dynamicznym
srodowisku apteki czy hurtowni.

Nowe raporty statystyczne pozwalaja na lepsze
zarzadzanie i organizacje pracy placéwki. Dzigki nim
da sie szybko identyfikowac produkty, ktore gene-
rujg najwiecej problemoéw i podejmowac dziatania
naprawcze. To nie tylko poprawia efektywnos¢, ale
takze zwieksza zaufanie pacjentow.

Sledzenie statuséw alertow to kolejny krok w kie-
runku lepszej wspotpracy miedzy wszystkimi uczest-
nikami systemu. Dzigki temu mozna szybciej reago-
waé na problemy oraz minimalizowaé ich wptyw na
bezpieczenistwo pacjentéw.

Filtrowanie alertow to funkcja, ktora skraca czas
potrzebny na analize zgtoszen. Dzigki mozliwosci za-
pisywania wynikéw wyszukiwania szybko wraca sie do
najwazniejszych informacji, dzieki czemu zyskujemy
wigksza efektywnosé i wygode.

*kk

AplikacjaNAMS to nie tylko narzedzie do zarza-
dzania alertami, a kompleksowe rozwigzanie, ktére
wspiera farmaceutéw w codziennej pracy. Dzieki no-
wym funkcjom mozecie dziataé szybciej, sprawniej
iz wigkszg pewnoscig siebie. B

INFORMACJI

dla branzy farmaceutycznej

kierunekfarmacja
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ZADANIA | WYZWANIA
APTEKI SZPITALNEJ

w systemie zamowien publicznych
realizowanych przez szpital

Marta Trzewikowska

aplikantka adwokacka, associate, Czyzewscy kancelaria adwokacka

Szpitale majq réznie zorganizowany system prowadzenia postepowan
zakupowych, ktére obejmuja niezwykle szeroki wachlarz przedmiotowy;,
a zakup produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych jest jednym z nich.

akupy realizowane w szpitalach opieraja sie
na szeregu wymagan i zasad — kluczowe sg re-
gulacje ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (tj. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320)
(,ustawa pzp”) wraz z grupg przepisow wykonawczych.
Nalezy jednak pamietac i o ustawowych wytgczeniach
stosowania ustawy, w tym kwotowym progu, tj. 130 tys.
zH dla zamowien klasycznych i konkursow.
Co do zasady, szpitale publiczne wydatkujgce srodki
publiczne w zakresie $wiadczen zdrowotnych, sg zo-
bowigzane do stosowania ustawy pzp, ktérej regulacje

48 Kierunek Farmacja 1/2025

powinny byé narzedziem w procesie zakupowym re-
alizowanym przez szpital, pozyskujgcym m.in. leki czy
sprzet medyczny, niezbedne do realizacji swoich zadan.

System zakupu lekéw

Dziatalnosé apteki szpitalnej ma istotne znaczenie
w szpitalnym systemie zakupu lekéw czy wyrobow
medycznych, poniewaz w jej zadania wpisane jest m.in.
szeroko rozumiane zaopatrywanie i gospodarowa-
nie tymi produktami. Najczesciej oznacza to udziat
w przygotowaniu i realizacji postepowania o udziele-
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nie zamowienia publicznego, a nastepnie koordynacji
prawidtowego wykonania umowy zawartej w wyniku
rozstrzygnietego postepowania. W zaleznosci od przy-
jetychw danej placowce procedur wewnetrznych, rola
farmaceuty szpitalnego w przygotowaniu postepo-
wania przetargowego moze by¢ zdefiniowana bardzo
roznie i mie¢ rozny zakres, na réoznych etapach tego
procesu. W ramach zakupéw ww. produktéw to far-
maceuci szpitalni sg najczesciej odpowiedzialni za
czuwanie nad sukcesywnymi zamowieniami lekow
czy wyrobow medycznych wedtug zapotrzebowania
poszczegdlnych oddziatéw czy jednostek szpitala.
Prawidtowe przygotowanie procedury przetar-
gowej, w tym sporzadzenie dokumentéw postepo-
wania, jest czynnikiem sprzyjajacym minimalizacji
przedtuzania procesu przetargowego, chocéby z tego
wzgledu, Ze im mniej niejasnosci w Specyfikacji Wa-
runkéw Zamowienia (,SWZ”) badz Opisie Przedmiotu
Zamowienia (,0PZ”), tym z reguty mniej wnioskow o jej

€0 oznacza, iz to zamawiajgcy okresla przedmiot za-
mowienia w sposob chronigcy jego zobiektywizowany
interes. Tym samym zamawiajgcy ma prawo okresli¢
zakres i istotne elementy przedmiotu zamdwienia,
tak aby uzyskaé swiadczenie, ktore jest mu niezbed-
ne z punktu widzenia prowadzonej dziatalnosci, przy
czym oczywistym jest, ze kazde okreslenie minimalnie
wymaganych czy tez konkretnych parametréw naby-
wanego przedmiotu zamowienia zaweza przedmiot
zamowienia do jednego lub kilku produktéw, oferowa-
nych przez co najwyzej kilku, a czesto nawet jednego
dystrybutora/dostawce””. W praktyce oznacza to, ze
bez uchybienia zasadom przygotowania i prowadzenia
postepowania o udzielenie zamo6wienia publicznego
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Farmaceuci szpitalni posiadajg wiedze nie tylko
na temat aktualnych cen rynkowych danego
asortymentu, ale takze cen z list refundacyjnych
z obwieszczenia ministra zdrowia czy programow

wyjasnienie (zwanych potocznie pytaniami do SWZ)
czy odwotan do Krajowej Izby Odwotawczej (,KIO”).
W procesie zakupu lekéw i wyrobéw medycznych bar-
dzo czesto kierownik bgdz pracownik apteki szpitalnej

jest osoba odpowiedzialng za przygotowanie tresci
OPZ, z ktérej wynikac bedzie, jaki asortyment zama-
wiajgcy potrzebuje pozyskac z rynku. Przygotowujgc
OPZ czy tzw. wsad merytoryczny dla wlasciwego dziatu
realizujgcego zamowienia publiczne w szpitalu trzeba
pamietac o fundamentalnych zasadach wynikajgcych
z ustawy pzp i pogodzic je z kluczowymi elementami
zwigzanymi z potrzebami zamawiajgcego.

Zjednej strony bedg to zasady opisywania przed-
miotu zamoéwienia wyrazone w ustawie pzp? Stanowi
ona, ze ,przedmiot zamdéwienia opisuje sie w sposob
jednoznaczny i wyczerpujacy, za pomocg dostatecznie
doktadnych i zrozumiatych okreslen, uwzgledniajac
wymagania i okolicznosci moggce mie¢ wptyw na
sporzgdzenie oferty”. To takze zasady przygotowy-
wania i przeprowadzania postepowania o udziele-
nie zamowienia®, obejmujgce zapewnienie uczciwej
konkurencji i rownego traktowania wykonawcow
oraz zasady udzielania zamowien*, ktére obejmu-
ja zapewnienie efektywnosci postepowania. Z per-
spektywy farmaceuty szpitalnego zaangazowanego
w proces przetargowy istotne jest tez, ze ,Czynnosci
zwigzane z przygotowaniem oraz przeprowadzeniem
postepowania o udzielenie zamdéwienia wykonujg
osoby zapewniajace bezstronnosé i obiektywizm”®.
To natomiast pocigga za soba obowigzek weryfika-
cji, czy dana osoba nie bedzie podlegata wylgczeniu
z prac nad danym postepowaniem i nie dotyczy to
tylko uczestnikéw komisji przetargowej, co wynika
wprost z ustawy pzp®.

7 drugiej strony nalezy pamietac, ze to szpital, jako
zamawiajacy, najlepiej zna swoje potrzeby zakupowe,
ktore wynikaja m.in. z zakresu udzielanych swiadczen,
umoéw z NFZ itd. Warto w tym miejscu przypomniec —
co takze potwierdza ugruntowane orzecznictwo KIO
- ze ,Zamawiajacy jest gospodarzem postepowania,
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lekowych

mozliwe jest postawienie takich wymagan, ktére umoz-
liwig udziat w postepowaniu réznym konkurujacym
podmiotom, ale bez oczekiwania, ze kazdy dziatajgcy
na rynku w danej branzy bedzie mogt ztozy¢ oferte.
Sporzadzajac OPZ albo jego elementy merytoryczne
kierownik czy pracownik apteki szpitalnej powinien
o tych zasadach pamietacije stosowadé, ale jednocze-
$nie mie¢ na uwadze uzasadnione potrzeby zakupowe
oraz kwestie ekonomiczne. Jezeli z jakiegos powodu
w OPZ pojawig sie postanowienia zawezajace kon-
kurencje, czy mogace wyglada¢ na eliminujace jakis
produkt w zwigzku z postawionymi wymaganiami,
musi mie¢ to obiektywne uzasadnienie. Obrazuje to
przyktad: kierownik apteki szpitalnej moze wskazac
w OPZ, ze przedmiotem zamodwienia ma by¢ preparat
o konkretnej postaci ptynnej, bez mozliwosci zaofero-
wania kapsutki twardej, jesli ma to odzwierciedlenie
w obiektywnych potrzebach szpitala, ktory potrzebuje
pozyskaé dany lek dla oddziatu noworodkow, gdzie
mozna podac¢ dany lek tylko w takiej postaci. Czy to
jest dopuszczalne? Kluczowe w odpowiedzi na posta-
wione pytanie bedzie racjonalne uzasadnienie takiej
decyzji, poparte obiektywnymi potrzebami szpitala
i przeznaczeniem danego przedmiotu zamdéwienia®.
W Swietle przepisow ustawy pzp i orzecznictwa KIO ,,Za-
mawiajacy, opisujac przedmiot zamdowienia w sposéb
eliminujgcy funkcjonujgce na rynku rozwigzania, musi
wiec by¢ w stanie przedstawié racjonalne i przekonu-
jace wyjasnienie takiego dziatania™. Zamawiajacyjest
gospodarzem postepowania i ksztattowanie warunkow
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zamowienia to jego uprawnienie, co ma jednak swoje
ograniczenia, przede wszystkim w zasadach okreslo-
nych ustawg pzp.

Konkretne potrzeby

Obok kwestii merytorycznych zwigzanych z OPZ
to pracownicy apteki szpitalnej czesto sa najbardziej
zorientowani w aktualnych cenach lekéw czy wyrobow
medycznych, co pomaga w starannym oszacowaniu
wartosci przedmiotu zmowienia. Przetargi obejmujace
dane produkty lecznicze czy wyroby medyczne sa cze-
sto powtarzalne, co nie zwalnia szpitala z obowigzku
analizy aktualnych cenirozwigzan oferowanych przez
rynek. Farmaceuci szpitalni posiadajg wiedze nie tylko
na temat aktualnych cen rynkowych danego asorty-
mentu, ale takze cen z list refundacyjnych z obwiesz-
czenia ministra zdrowia czy programoéw lekowych.
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Dziatalnos¢ apteki szpitalnej ma
istotne znaczenie w szpitalnym
systemie zakupu lekéw czy wyrobow
medycznych

W wielopakietowych zamdwieniach, siegajacych
czesto setek pozycji (zwtaszcza w duzych osrodkach),
przygotowanie i realizacja postepowania o udzielnie
zamowienia publicznego, a nastepnie czuwanie nad
wykonaniem zawartej umowy przetargowej, to ogrom
pracy apteki szpitalnej oraz innych dziatdw zaanga-
zowanych w proces zakupowy. Wymaga to nie tylko
sprawnej komunikacji wewnetrznej miedzy wszystkimi
zainteresowanymi osobami czy dziatami (m.in. kierow-
nikiem apteki szpitalnej, lekarzami, pielegniarkami,
dziatem zamowien publicznych, dziatlem prawnym),
ale takze statej aktualizacji wiedzy na temat tego, co
oferuje rynek, jakie rozwigzania sg dostepne i za ile.
Tutaj pojawiaja sie wyzwania zwigzane z zasadami
prawidlowego — dozwolonego kontaktu pracownikéw
apteki szpitalnej z przedstawicielami z branzy farma-
ceutycznej czy medycznej. I zamawiajgcy, i wykonaw-
cy zadaja sobie pytanie, jak powinien wygladac ten
kontakt, Zeby nie narazi¢ sie na choc¢by podejrzenie
naruszenia przepisow prawa. Przede wszystkim warto
mie¢ na uwadze, Ze w ramach prowadzonego postepo-
wania przetargowego kontakt z zamawiajgcym odbywa
sie wedtug zasad okreslonych w dokumentach, m.in.
tresci SWZ i okreslong tam droga. W dobie elektroni-
zacji zamowien publicznych najczesciej jest to kontakt
przez platforme zamowienia, czasami (w okreslonym
zakresie) przez e-mail. Niezaleznie od procedur prze-
targowych, przekazywanie informacji (np. aktualnych
katalogéw produktowych, cennikéw) przez przedstawi-
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MARTA TRZEWIKOWSKA
CZYZEWSCY KANCELARIA
ADWOKACKA

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

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

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

ze Srodkdw ochrony prawne;j

oraz na etapie realizacji

umowy o zamowienie

publiczne. Posiada takze
doswiadczenie w prowadzeniu

szkolen z zakresu prawa

zamowien publicznych.

cieliwykonawcow podlega m.in. ocenie z perspektywy
zasad uczciwej konkurencji. Opracowujac wewnetrz-
ne wytyczne czy zasady compliance w omawianym
zakresie warto tez siegng¢ do znowelizowanego art.
305 kodeksu karnego regulujgcego przestepstwo za-
ktdcania przetargu publicznego. Przepis ten aktualnie
jest bardziej restrykcyjny niz przed pazdziernikiem
2023 r. i ma m.in. penalizowaé¢ zmowy przetargowe
iniedozwolone porozumienia juz na wstepnym etapie
procesu zakupowego — przygotowywania przetargu.
W praktyce oznacza to m.in. wyzszy poziom transpa-
rentnosci, jaki powinien byé zachowany w ramach
kontaktu pomiedzy zamawiajgcym i wykonawcg, co
takze warto uja¢ w regulacjach wewnetrznych (w tym
szkoleniach) obydwu stron. Zgodnie z tacinskg pare-
mig, nieznajomos¢ prawa szkodzi.

K*kk

Wskazane wyzej zagadnienia obejmujg kluczowe
zadaniaiwyzwania, zjakimi w ramach tzw. przetargow
szpitalnych mierzg sie farmaceuci szpitalni. Otoczenie
prawne i biznesowe jest dynamiczne, szeroka wiedza
farmaceutdow szpitalnych, wykorzystywana w proce-
durach zamodéwieniowych, wymaga aktualizacji, takze
w obszarze wymagan prawnych. B
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ZAAWANSOWANE TECHNOLOGIE
OPRACOWYWANIA SZCZEPIONEK

przeciwko chorobom zakaznym

dr Andrzej Ernst
ChemCon GmbH

Nowoczesne platformy szczepionkowe wykorzystujace nanotechnologie,
polimery i biomaterialy otwieraja nowe mozliwosci w profilaktyce choréb

zakaznych.

poprzednim artykule omoéwione zostaty
\/\/kluczowe aspekty nowoczesnych szcze-

pionek przeciwko chorobom zakaznym, ze
zwroceniem szczego6lnej uwagi na rozwaj platform
bazujacych na kwasach nukleinowych, role adiuwan-
téw oraz znaczenie réznych metod podania. Podkre-
$lono réwniez, ze skutecznosc i trwatos¢ odpowiedzi
immunologicznej stanowig kluczowe wyzwania dla
wspotczesnej medycyny.

Konwencjonalne platformy, takie jak inaktywo-
wane i Zywe atenuowane szczepionki, nie wymagaja
dodatkowych no$nikéw. W przeciwienstwie do nich,
nowoczesne technologie szczepionkowe wykorzystu-
jace rekombinowane biatka, DNA, mRNA lub epitopy
peptydowe, czesto potrzebujg odpowiednich systemdw
dostarczania. Nanonos$niki oraz syntetyczne rusztowania
petnig kluczowa funkcje w ochronie aktywnego sktadnika
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przed degradacja enzymatyczng, zmniejszeniu klirensu
i skutecznym transporcie antygenéw do komorek pre-
zentujacych antygen (APC). Ponadto mogg kontrolowac
kinetyke dziatania szczepionki, dziataé jako adiuwan-
ty i ogranicza¢ ogoélnoustrojowe rozprzestrzenianie
adiuwantow, redukujac tym samym ryzyko toksycznosci.

Nosniki dostarczajgce mozna podzielié na wektory
wirusowe oraz niewirusowe systemy dostarczania, do
ktérych nalezg nanoczastkilipidowe (LNP), nanoczastki
polimerowe (PNP) oraz inne syntetyczne i nieorga-
niczne materiaty.

Wektory wirusowe to modyfikowane wirusy uzywa-
ne do transportu materiatu genetycznego, natomiast
niewirusowe nosniki oferujg wiekszg kontrole nad
wlasciwo$ciami immunologicznymi oraz potencjalnie
mniejszg reaktogennosé. Dodatkowo, systemy do-
starczania mogg by¢ integrowane z wigkszymi rusz-
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towaniami biomateriatowymi, takimi jak hydrozele,
mikroczgstki, implanty czy mikroigly, ktére umozliwia-
ja dtugotrwate uwalnianie antygenow oraz regulacje
odpowiedzi immunologiczne;j.

Nanoczastki lipidowe (LNP)

Nanoczgstki lipidowe (LNP) zostaty juz szczego-
towo opisane w poprzednich artykutach. Dla przypo-
mnienia, sg jedynym zatwierdzonym przez FDA nosni-
kiem dla szczepionek mRNA, co zostalo udowodnione
w szczepionkach Pfizer-BioNTech i Moderna przeciwko
COVID-19. LNP sktadajg sie z czterech gtéwnych kom-
ponentdw: jonizowalnego lipidu, lipidu pomocniczego,
cholesterolu i PEG-lipidu (glikolu polietylenowego).
Ich rolg jest ochrona mRNA przed degradacjg enzy-
matyczng, utatwienie ekspresji w APC oraz aktywacja
odpowiedzi immunologiczne;j.

Pomimo wysokiej skutecznosci trwajg prace nad
optymalizacjg struktury LNP w celu poprawy dostar-
czania RNA, zwiekszenia immunogennosci oraz zmniej-
szenia reaktogennosci. Obiecujgcym kierunkiem badan
jest takze ukierunkowanie LNP na konkretne tkanki
i komorki odpornosciowe, co mogloby zwiekszy¢ sku-
tecznos¢ szczepionek i zmniejszy¢ ryzyko skutkow
ubocznych. Jednym z badanych rozwigzan jest wy-
korzystanie mannozylowanych PEG-lipidow, ktore
umozliwiajg celowane dostarczanie antygenow do
komorek dendrytycznych i makrofagéw, co prowadzi
do bardziej efektywnej odpowiedzi immunologicznej.

Systemy oparte na polimerach

Polimery nalezg do jednych z najwczedniej ba-
danych materialéw do wewngtrzkomdrkowego do-
starczania kwaséw nukleinowych i znajdujg szero-
kie zastosowanie w nowoczesnych szczepionkach.
Kompleksowanie kwasdw nukleinowych z polimerami
opiera sie gldwnie na interakcjach elektrostatycznych
pomiedzy kationowymi polimerami a anionowymi czg-
steczkami RNA i DNA. Wsrod polimerdw o najwiekszym
znaczeniu znajduje sie polietylenoimina (PEI), szeroko
stosowana w badaniach nad szczepionkami opartymi
na DNA i mRNA. PEI umozliwia silng kompleksacje
kwasu nukleinowego, co zwieksza jego stabilnos$¢ oraz
skutecznos¢ dostarczania do komorek docelowych.

Chociaz PEI wykazuje wysoka skutecznosé w trans-
porcie materiatu genetycznego, jego potencjalna cyto-
toksycznoscé stanowi ograniczenie. Dlatego trwajg bada-
nianad nowymi biodegradowalnymi polimerami, ktére
moglyby zachowac zdolnosé do efektywnego transportu
kwasdow nukleinowych przy jednoczesnym zmniejszeniu
toksycznosci. Dotychczas nie osiggnieto przetomowych
wynikow, jednak polimery wcigz pozostaja obiecujaca
platformg dla nowej generacji szczepionek.

Nanoczastki inspirowane biologia
Wielowartosciowa prezentacja antygendw na po-
wierzchni nanoczastek wirusopodobnych (VLP) zna-
czgco wzmacnia odpowiedz immunologiczng poprzez
zwiekszong aktywacje komorek B i T. Wykazano, ze
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wielowartosciowos$é antygendéw wplywa na podziat
komorek B i rekrutacje limfocytéw pomocniczych
CD4+. W konsekwencji, szczepionki oparte na VLP moga
indukowac silniejszg i bardziej trwalg odpornosé niz
tradycyjne szczepionki podjednostkowe.
Rekombinowane VLP, zawierajace biatka hemaglu-
tyniny (HA), neuraminidazy (NA) oraz biatka macierzy
(M1) wirusa grypy zostaly wykorzystane do opraco-
wania eksperymentalnych szczepionek o wysokiej
immunogennosci. Syntetyczne VLP umozliwiajg samo-
organizacje antygenow w strukture przypominajgca
wirusa, co zwieksza zdolnosé uktadu odpornosciowego
do generowania skutecznej odpowiedzi ochronne;j.
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Adiuwanty moga odgrywa¢ kluczowa role
w redukcji dawki i poprawie immunogennosci,
ale ich reaktogennos¢ pozostaje wyzwaniem

Maksymalizacja odpowiedzi immunologicznej
i ograniczenie reaktogennosci

Aby zapewni¢ akceptacje spoteczng i skutecznosé
szczepionek, kluczowe znaczenie ma minimalizacja liczby
dawek oraz redukcja reaktogennosci. Osiggniecie tego
celu moze by¢ wspierane przez innowacyjne projekty
antygendw, zoptymalizowane protokoly immunizacji oraz
zaawansowane systemy dostarczania. Poprawa biodo-
stepnosci antygenu moze zmniejszy¢ wymagang dawke,
azastosowanie zoptymalizowanego projektu mRNA lub
alternatywnych platform genetycznych (saRNA, circRNA,
plazmidowe DNA) - zwiekszy¢ skutecznosé ekspresji.

Badania nad redukcja dawki powinny uwzgledniaé
rézne gatunki modelowe, poniewaz istnieja znaczne
réznice w profilach dostarczania i ekspresji miedzy ga-
tunkami. Nowoczesne platformy badawcze, takie jak
system ,MIMIC” firmy Sanofit, pozwalaja na testowanie
kandydatéw na szczepionki w warunkach laboratoryj-
nych. Zrozumienie mechanizmoéw reaktogennosci, wy-
korzystujgc biologie systemdw i badania in vitro, moze
pomoc w jej redukgji.

Adiuwanty mogg odgrywac kluczowa role w reduk-
cji dawkii poprawie immunogennosci, ale ich reakto-
gennosc pozostaje wyzwaniem. Nowe adiuwanty, celu-
jace w okreslone komdrki odpornosciowe, sg w stanie
zapewni¢ lepszg kontrole aktywacji immunologicznej.
Ukierunkowane dostarczanie antygenow do komorek
APC zamiast komorek zapalnych, takich jak neutrofile,
poprawia skutecznosé szczepionki przy jednoczesnym
zmniejszeniu stanu zapalnego.

Uzyskanie szerokiej i trwatej odpowiedzi
immunologicznej

Szczepionki takie jak MMR, przeciwko wirusowe-
mu zapaleniu watroby typu B, polio i BCG, zapewniajg
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dtugotrwatla odpornosé poprzez generowanie silnej
odpowiedzi pamieciowej, ktdra moze skutecznie
zwalczaé ponowng ekspozycje na patogen. Natomiast
szczepionki przeciwko grypie i SARS-CoV-2 wymagaja
corocznych dawek przypominajacych ze wzgledu na
stabngca odpornosé (biorgc pod uwage, ze odpornosé
ochronna zaczyna spadac po okoto 8-10 miesigcach).
Potrzeba corocznych dawek przypominajacych w przy-
padkuwysoce mutujgcych patogendw, takich jak grypa
i SARS-CoV-2, wynika réwniez z przesunieé¢/zmian
antygenowych i pojawiania sie nowych wariantéw
wymagajacych czestych aktualizacji szczepionek.
Zmniejszenie lub wyeliminowanie potrzeby czestych
dawek przypominajgcych mogloby znacznie zwiek-
szy¢ przyjmowanie i przestrzeganie szczepien przez
spoteczenstwo, poprawiajgc ogdlny zasieg szczepien
przeciwko tym patogenom. W przysztosci te nowe
strategie szczepionkowe moga by¢ rowniez przydatne
do tworzenia szczepionek niezaleznych od szczepu lub
L2uniwersalnych”. Strukturalnie ukierunkowane projek-
towanie antygenow moze wykorzystac¢ do tworzenia
sztucznych konstruktéw, ktdre wywotuja przeciwciata
szeroko neutralizujgce przeciwko duzemu zakreso-
wi wariantéw patogendéw. Prace przedkliniczne nad
SARS-CoV-2 i grypg wykazaly mozliwosé stworzenia
takich szczepionek. Jedli sie to powiedzie, wyeliminuje
potrzebe corocznej adaptacji szczepionkii moze ogra-
niczy¢ niezbedng czestotliwosé szczepien, potencjalnie
zmniejszajgc ogdlne obcigzenie opieki zdrowotnej
sezonowymi infekcjami.

Nowoczesne platformy szczepionkowe
wykorzystujgce nanotechnologie, polimery
i biomaterialy otwieraja nowe mozliwosci
w profilaktyce chordb zakaznych

Optymalizacja bezpieczenstwa, zgodnosci
i produkgciji

Zapewnienie bezpieczenstwa szczepionek wyma-
ga rygorystycznych badan klinicznych we wczesnej
fazie, ktore obejmujg roznorodne populacje, w tym
niemowleta, osoby starsze i osoby z réznymi schorze-
niami podstawowymi. Czynniki takie jak wiek, stan
zdrowia i istniejgca wezesdniej odpornos¢ muszg byé
brane pod uwage w celu optymalizacji odpowiedzi
immunologicznej i zminimalizowania zdarzen nie-
pozadanych, co moze prowadzi¢ do dostosowania da-
wek i strategii szczepien. Odbiorcy powinni by¢ mo-
nitorowani zaréwno pod katem krétkoterminowych,
jak i dtugoterminowych skutkéw po szczepieniach
przypominajacych, koncentrujac sie na zdarzeniach
niepozadanych i jakosci odpowiedzi immunologicz-
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nej. W przypadku szczepionek oddechowych nalezy
zwroci¢ szczegolng uwage na potencjalng immuno-
patologie ptuc, aby ocenié¢ ryzyko zapalenia. Badanie
alternatywnych drég podawania szczepionek, takich
jak podawanie donosowe i doustne, stwarza mozliwosci
wykorzystania odpornosci bton sluzowych. Drogi te
oferujg nie tylko potencjalne korzysci w zakresie prze-
strzegania przepisow przez spoteczenstwo i tatwosci
podawania, ale takze obiecujg indukowanie silnych
odpowiedzi immunologicznych na powierzchniach
bton sluzowych, ktdére stanowig krytyczna bariere dla
patogendéw. Pomijajac zastrzyki, ktére moga stanowié
bariere dla niektérych oséb ze wzgledu na strach lub
dyskomfort, donosowe i doustne metody podawania
mogg zwiekszy¢ akceptacje spoteczng i przestrzeganie
programow szczepien.

Produkcja i dystrybucja szczepionek bedg row-
niez musiaty zosta¢ uwzglednione podczas opracowy-
wania. Klasa platformy szczepionkowej, moc dawki/
harmonogram i warunki przechowywania odgrywaja
kluczowa role w okreslaniu wykonalnosci masowej
produkcji i jonizacji. W zwigzku z tym parametry te,
oprocz bezpieczenstwa i immunogennosci szczepionki,
sg waznymi kwestiami dla organéw regulacyjnych
ds. zdrowia. Opracowanie platform szczepionkowych
o zwiekszonej stabilnosci termicznej w temperaturach
tropikalnych ma kluczowe znaczenie dla zapewnienia
globalnej dostepnosci szczepionek. Istotne sg proste
w podawaniu materialy inzynieryjne o zmniejszonych
wymaganiach dotyczacych tancucha chtodniczego
i pojedynczego wstrzykniecia.

Podsumowanie i perspektywy

Nowoczesne platformy szczepionkowe wykorzy-
stujgce nanotechnologie, polimery i biomateriaty
otwierajg nowe mozliwosci w profilaktyce choréb
zakaznych. Optymalizacja systemow dostarczania
antygenow, w tym LNP, polimeréw i nanoczastek in-
spirowanych biologig, moze prowadzi¢ do bardziej
skutecznych i trwatych odpowiedzi immunologicznych.
Dalsze badania nad modyfikacja struktury nosnikow
oraz ich ukierunkowanym dziatlaniem mogg umozli-
wic¢ stworzenie bardziej efektywnych i bezpiecznych
szczepionek przysztosci.

W kolejnych latach kluczowe bedzie rozwijanie
technologii o lepszym profilu bezpieczenstwa, wiek-
szej stabilnosci oraz zdolnosci do adaptacji do szybko
mutujgcych patogendw. Szczepionki bazujace na poli-
merach i nanomateriatach mogg odegrac kluczowg role
w eliminacji chorob zakaznych oraz wwalce z nowymi
zagrozeniami epidemicznymi.

Literatura
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diseases — advances, challenges and opportunities. Nat
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ZOLMITRYPTAN

sojusznik w walce z ostrym napadem migreny

mgr inz. Edyta Jaszczuk, dr inz. Jolanta Janiszewska,
mgr inz. Paulina Niescior-Browinska, mgr inz. Weronika Dziaduszek
Sie¢ Badawcza tukasiewicz — Instytut Chemii Przemystowej imienia Profesora Ignacego Moscickiego

Grupa Badawcza Farmacji, Chemii Kosmetycznej i Biotechnologii

Migrena uwazana jest przez Swiatowa Organizacje Zdrowia za jedna

z dolegliwo$ci w najwiekszym stopniu obnizajacych jakos¢ zycia. Choroba
to powszechny problem, z ktérym zmaga sie wiele oséb na calym $wiecie
— dotyka 8-25% populacji kobiet i 6-15% mezczyzn. Jak mozna z nig

walczy¢?

40 1. 7. Oprocz silnego bélu glowy towarzyszy jej
réowniez szereg przykrych dolegliwosci, takich jak
zaburzenia wzroku, mdtosci czy wymioty.
Patogeneza migreny nadal jest nie w peini po-
znana. Klasyfikuje sie ja jako zaburzenie czynnosci
uktadu czuciowego taczacego sie z wieloma innymi

Pierwsze napady migreny pojawiaja sie w okolicy
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obszarami osrodkowego uktadu nerwowego. Nalezy
podkreslié, ze migrena nie sprowadza sie¢ do samego
bolu. Klasyczny atak sktada sie z czterech faz: wstepnej
fazy prodromalnej, aury migrenowej, bélu gtowy i fazy
ponapadowej. Mozliwe sg przypadki, w ktdrych nie
wszystkie wystepuja, zgodnie ze schematem przyjetym
jako petnoobjawowy:

&
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fazie prodromalnej towarzyszg objawy psycho-
logiczne (obnizony lub podwyzszony nastrdj),
neurologiczne (obnizenie koncentracji, problemy
zmowg), ogolne (brak lub nadmierny apetyt, zabu-
rzenia zotgdkowe). Objawy aury migrenowej mozna
podzieli¢ na trzy obszary: sensoryczny, motoryczny
i poznawczy;

objawom sensorycznym towarzyszy zwykle czescio-
wa utrata widzenia, halucynacje wzrokowe, znie-
ksztatcenie widzenia, a takze halucynacje wechowe.
Zaburzenia motoryczne zwigzane sg z utratg sity
i bélami w okolicy szyi, zaburzeniem ptynnosci
i doktadnosci ruchéw (ataksja), nierzadko wrecz
niezdolnoscig do wykonywania bardziej ztozonych
czynnosci ruchowych z zapamietaniem ruchow
(apraksja). Bardzo uciagzliwe dla pacjentéw objawy
poznawcze to: zaburzenie mowy, zwielokrotniona
swiadomosé, stany transowe, kiedy pacjent wyko-
nuje czynnosci pod$wiadomie, btedne uznawanie
sytuacji doskonale znanych pacjentowi za nowe,
lub odwrotne - odczuwanie, ze sytuacja wydarzy-
ta sie juz kiedys, w potgczeniu z pewnoscia, Ze to
niemozliwe;

lokalizacja bolu obejmuje zazwyczaj jedng strone
glowyima charakter pulsujacy, nasilajgcy sie pod-
czas nawet nieznacznej aktywnosci fizycznej. Bol
sprawia noszenie odziezy czy bizuterii;

w fazie ponapadowej pacjenci doswiadczajg niepo-
koju, leku, pobudzenia czy sennosci, obnizonego
nastroju, nadwrazliwosci na bodzce zewnetrzne.

Glownym celem leczenia jest niwelowanie bélu
w réznym stopniu i nasileniu oraz ograniczenie obja-
wow towarzyszacych. Farmakoterapia skupia sie na
leczeniu doraznym zwigzanym z samym napadem
migreny oraz leczeniu profilaktycznym ograniczajg-
cym czestos¢ wystepowania napadow. Opiera sie ona
gléwnie na stosowaniu lekow zawierajgcych substan-
cje czynng z grupy niesteroidowych substancji prze-
ciwzapalnych (leki NLPZ), tryptany oraz antagonistow
receptora dopaminy.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane sg
w przypadku tagodnego napadu migrenowego, najcze-
$ciej w formie szybko przyswajalnej, takze w potgczeniu
z kwasem acetylosalicylowym w dawce 1000 mg. Przy
ataku z nasilonymi nudnos$ciami i wymiotami zalecane
jestuzycie kwasu acetylosalicylowego w dawce 5-10 mg
w potgczeniu z lekami przeciwwymiotnymi, np. z10 mg
metoklopramidu. Powszechnie uzywane sg diklofenak
inaproksen. Skuteczny jest takze lizynian kwasu ace-
tylosalicylowego, wchtaniajgcy sie wjelitach, ktérego
dziatanie zblizone jest do 100 mg sumatryptanu.

Farmakoterapia silnych atakéw migrenowych opie-
rasie nalekach zawierajgcych ergotamine lub tryptany,
przy czym skutecznos¢ ergotaminy i jej pochodnych
jest mniejsza niz tryptanéw. Ergotamina, stosowana
czesto w potaczeniu z kofeing w dawce do 100 mg,
jest przeciwwskazana u 0séb z nadci$nieniem tetni-
czym i chorobami uktadu krazenia. Jej dziatanie wigze
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sie ze zwezeniem naczyn obwodowych i wiencowych,
podczas dtugotrwatego stosowania moze powodowacé
przewlekte bdle gtowy, tzw. z odbicia.

Eaczenie tryptandw z ergotaming jest przeciwwska-
zane. Czas pomiedzy podaniem jednego po drugim
powinien wynosic¢ powyzej 24 godzin. Egcznie tryptanow
i inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny moze
wywotac zespot serotoninowy. W przypadku przedtu-
zajacego sie i ciezkiego napadu migreny stosuje sie
glikokortykosteroidy i leki neuroleptyczne.

29

Klasyczny atak migrenowy sktada sie z czterech

faz: wstepnej fazy prodromalnej, aury

migrenowej, bdlu gtowy i fazy ponapadowe;j

Leki z grupy tryptanéw

W farmakologicznym leczeniu migreny najcze-
sciej wykorzystuje sie tryptany. Ich skutecznoscé
w leczeniu doraznym migreny zostata potwierdzona
w licznych badaniach klinicznych, randomizowanych,
kontrolowanych placebo, ktérych metaanalizy zo-
staly opublikowane wwielu czasopismach. Tryptany
sg agonistami receptorow serotoniny (5-hydroksy-
tryptaminy, 5-HT) — 5-HT1, gtéwnie podtypu B i D
(5-HT1B, 5-HT1D). Powodujg obkurczanie si¢ naczyn
w osrodkowym uktadzie nerwowym, ale takze w na-
czyniach wiericowych, krgzeniu systemowym oraz
kragzeniu ptucnym. Majg zdolnos¢ hamowania prze-
wodnictwa czuciowego w obrebie pierwszej gatezi
nerwu trojdzielnego. Ograniczajg uwalnianie przez
zw0j trojdzielny neuropeptydéw (CGRP, NPY, neu-
rokininyA, substancji P). Hamujg osrodkowe drogi
przewodzenia bolu poprzez pien mézgu i wzgorze. Sg
najskuteczniejsze w leczeniu migreny o natezeniu
bélu tagodnym i umiarkowanym, przed rozwinieciem
sie petnoobjawowej migreny.

Tryptany nie powinny by¢ przyjmowane w czasie
aury — zastosowane w tym okresie nie zapobiegaja
rozwojowi bolu glowy. Przeciwskazaniem jest choroba
wiencowa i nieopanowane nadcisnienie tetnicze czy
udar mdzgu.

Leki zawierajgce zolmitryptan, sumatryptan czy
rizatryptan wykazujg wysoka skutecznos¢ wtagodzeniu
bélu gtowy oraz towarzyszgcych mu objawdw, takich
jak nudnosci i nadwrazliwo$é na $wiatto. Tryptany
sq szczegolnie zalecane do stosowania w przypadku
ostrych napadow migreny, wykazujg szybkie dziata-
nie, czesto w ciggu 30-60 minut. Uwazane za terapie
zwyboru, tzw. ztoty standard w leczeniu migreny epi-
zodycznej i przewleklej. Posiadajg najwyzszy poziom
rekomendacji A — metody leczenia o potwierdzonej
skutecznosci.
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Nazwa handlowa

Nazwa API Postaé leku

Imigran, Migtan,
Sumamigren, Sumigra,
Cinie, Frimig,
ApoMigra, Sumatriptan

tabletki 25, 50 100 mg
iniekcje s.c. 6mg/ 0,5 ml
spray 20 mg/0,1 ml

Sumatriptan

tabletki ulegajace rozpadowi

Zolmiles, Zolmitriptan Zolmitriptan wjamie ustnej 251 5 mg
Relpax Eletriptan tabletki 40 mg
Almozen, Dezamigren, Almotriptan tabletki 12,5 mg

Nomigren, Trymigan

TAB. 1

Dostepne w Polsce leki zawierajgce APl z grupy tryptandw (Zrodito: zasoby autoréw)

RYS. 1 |
Klasy BCS
(zrodito: zasoby
autoréw)

Rezultatem dotychczasowych badan naukowych
realizowanych przez firmy farmaceutyczne jest wpro-
wadzenie na rynek siedmiu tryptanow: sumatrypta-
nu, frowatryptanu, almotryptanu, zolmitryptanu,
naratryptanu, rizatryptanu i eletryptanu. Réznia sie
miedzy sobg wlasciwodciami farmakokinetycznymi,
postacig leku i drogami podania, szybkoscig dziata-
nia, okresem pottrwania substancji w organizmie,
biodostepnoscig, metabolizmem i drogg wydalania.
Pozytywna odpowiedz pacjenta naleczenie tryptanami
jestwysokaisiega 60%, ale zdarza sie, ze u chorych nie
uzyskuje sie odpowiedzi klinicznej - rekomendowana
jest wtedy zmiana API na inny tryptan. Przy opornosci
naleczenie lub opornosci na lek zaleca sie zastosowanie
innego leku, najczesciej z grupy gepantow.

Dostepne w Polsce produkty lecznicze zawierajace
tryptany zestawiono w tabeli 1.

Wiekszos¢ tryptandw, w tym zolmitryptan, zalicza
sie do klasy BCS III (Biopharmaceutics Classification
System — System klasyfikacji biofarmaceutycznej)
owysokiej rozpuszczalnosci i niskiej przepuszczalnosci.

Formy zolmitryptanu i jego farmakokinetyka
Zolmitryptan nalezy do nowszych tryptanéw II

generacji; wykazuje skutecznosé dziatania i zmniej-

szone objawy niepozadane. W przypadku pacjentdow,

System klasyfikacji
biofarmaceutycznej

Klasa |
Dobva morpuszorainodd
Dobra prrenkanodd

Klasa Il

Slabo rorpusscaEnoss
Dabra przenikalnodd

JSOUEYIUSZIY

Rozpuszczalnost
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uktérych migreny sg sporadyczne, zolmitryptan moze
by¢ preferowany ze wzgledu na swoj profil bezpieczen-
stwa i tolerancji.

Jest on dostepny w kilku formach podania: tabletek
doustnych, tabletek ulegajgcych rozpadowi w jamie
ustnej oraz aerozolu donosowego (niedostepny w Pol-
sce), co daje wieksze mozliwosci dostosowania terapii
do indywidualnych potrzeb pacjentéw, szczegolnie tych
znudnosciami lub wymiotami, ktdre czesto towarzysza
migrenie. Kazda z form ma r6zne tempo wchtaniania,
co wptywa na poczgtek dziatania leku i jego maksy-
malng skutecznos$é. Standardowo stosowane dawki
to 2,5 mglub 5 mg, przy czym wyzsza dawka wykazuje
wiekszg skutecznosé w tagodzeniu bolu, ale jest tez
czesciej zwigzana z dziataniami niepozadanymi, jak
uczucie zmeczenia, suchosé¢ w ustach, zawroty gtowy
czy uczucie ucisku w klatce piersiowej, kotatanie serca.
U wiekszosci pacjentéw bol gtowy ustepuje po dwdch
godzinach. Koniecznos$¢ odstawienia leku z powodu
dziatan niepozgdanych dotyczy ok. 1% oséb.

Zolmitryptan w postaci tabletek niepowlekanych,
ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej (Orally disinte-
grating tablet — ODT) umozliwia szybkie, wygodne i dys-
kretne przyjmowanie bez popijania wodg. Posta¢ ODT
jest szczegolnie wazna w napadzie migreny, ktoremu
towarzyszg nudnoscii wymioty utrudniajace przyjecie
klasycznej postaci tabletki. Zolmitryptan w postaci
tabletki ODT powoduje przerwanie napadu i zmniejsza
objawy towarzyszgce, takie jak: wspomniane nudnosci,
wymioty, ale takze nadwrazliwo$¢ na dzwieki i Swiatto.
Badania opublikowane przez Diener (2005) wykazaty, ze
81% pacjentow docenito posta¢ ODT i u 91% pacjentow
wystarczyto przyjecie pojedynczej dawki 2,5 mg zolmi-
tryptanu do uzyskania przerwania epizodu bolowego.
W badaniu przeprowadzonym przez Diener i Gendolla
(2017), obejmujacym 16 261 pacjentéw migrenowych,
lek w dawce 2,5 mg skutecznie zmniejszyt intensyw-
nosé bolu gtowy u 94% badanych w ciggu 2 godzin,
au 35% — juz w 30 minut po przyjeciu. W wiekszosci
przypadkow wystarczyta pojedyncza dawka, a 92%
0s0b ocenito jego skutecznosé jako dobrg lub bardzo
dobrg, a tolerancje jako wysoka. Wyniki potwierdzajg
skutecznosc¢ i wygode stosowania zolmitryptanu ODT
jako alternatywy dla tradycyjnych tabletek.

Poréwnanie skutecznosci zolmitryptanu
z innymi tryptanami

Zolmitryptan w dawce 2,5 mg jest skuteczny w ta-
godzeniu bolu migrenowego i wykazuje szybki poczg-
tek dziatania. W jednym z badan poréwnujgcych jego
efektywnosc z eletryptanem dawka 2,5 mg zolmitrypta-
nu okazata sie porownywalna z 40 mg eletryptanu
W zmniejszaniu natezenia bolu, przy czym réznice
miedzy dawkami byly minimalne. W badaniu nie uzyto
dawki 5 mg zolmitryptanu, co mogtoby pozwolié na
pelniejsze poréwnanie, ale ilos¢ 2,5 mg uznawana jest
za wystarczajacg w wiekszosci przypadkow.

Poréwnanie dawki 2,5 i 5 mg zolmitryptanu oraz
dawki 50 mg sumatryptanu przeprowadzili Geraud
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Fot. 123rf.com

iOlesen (2000). Uzyskano poréwnywalng skutecznosé
niwelowania bolu (odpowiednio 66%, 67%1 68%), jednak
w przypadku zolmitryptanu rzadziej wystepowaty
nawrotowe béle gtowy (w ciggu 24 godzin).

W metaanalizie przeprowadzonej przez Ferrari
(2001), obejmujacej ponad 50 badan klinicznych, oce-
niono skutecznos$¢ réznych tryptanéw w redukeji bolu
migrenowego po dwdch godzinach od zazycia leku.
Zolmitryptan, aplikowany w dawce 5 mg, osiagnat
60% wskaznik odpowiedzi bolowej, co byto wynikiem
poréwnywalnym do sumatryptanu 50 mg (58%) oraz
rizatryptanu 10 mg (68%). Skutecznosé zolmitryptanu
byta jednak nizsza w poréwnaniu do eletriptanu 80
mg, ktory osiggat nawet 75% odpowiedzi. Warto jednak
podkreslié, ze wyzsza skutecznosé eletriptanu wigzata
sie rowniez z czestszymi dziataniami niepozadanymi,
co moze ograniczac jego stosowanie u pacjentéw z nie-
tolerancja silniejszych lekéw.

W innej analizie, przeprowadzonej przez Brid i wsp.
(2014), zolmitryptan poréwnywano z rizatryptanem,
frowatryptanem i almotryptanem. W badaniu rando-
mizowanym, zolmitryptan 2,5 mg osiggat podobne wy-
niki do 10 mg rizatryptanu oraz 12,5 mg almotryptanu,
co $wiadcezy o jego skutecznosci jako leku pierwszego
rzutu przy epizodach migrenowych.

Metaanaliza wykonana przez Tfelt-Hansen i wsp.
(2000) potwierdza, ze zolmitryptan wykazuje przewage
nad naratryptanem pod wzgledem szybkosci dziatania.
Naratryptan, cho¢ cechuje sig¢ dobra tolerancja i dtuz-
szym czasem dziatania (co jest korzystne w przypadku
migren przedtuzajacych sie lub nawracajacych), wyka-
zuje jednak wolniejszy poczatek dziatania, co sprawia,
ze jest mniej efektywny w szybkim tagodzeniu bélu
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migrenowego. Zolmitryptan, ze wzgledu na szybsze dzia-
tanie, moze by¢ bardziej skuteczny w leczeniu nagtych
iintensywnych epizodéw migrenowych.

*kk

Migrena skutecznie ogranicza funkcjonowanie
w spoteczenstwie, wytaczajac z codziennej aktywno-
$ci. Silny bdl gtowy wraz z zespotem objawow towa-
rzyszacych sprawia, Ze osoba w trakcie rozwinietego
napadu migreny izoluje si¢ od otoczenia, stara sie po-
tozyé w ciemnym, cichym i chtodnym pomieszczeniu.
Ponadto migrena moze powodowac frustracje, lek czy
depresje, poniewaz pacjenci czesto czuja sie bezsil-
ni wobec nieprzewidywalnosci atakéw. Choroba ma
wiec nie tylko wymiar fizyczny, ale takze emocjonalny
i spoteczny. Weigz konieczne jest zwigkszenie pozio-
mu wiedzy na jej temat, mozliwosci diagnostycznych
i procesu terapeutycznego.

Zolmitryptan stanowi skuteczng i wszechstronng
opcje terapeutyczng dla pacjentéw cierpigcych na
migrene, zwlaszcza tych, ktorzy wymagajg szybkiego
itrwatego tagodzenia objawow. Wykazuje wysoka sku-
tecznos¢ w poréwnaniu do innych tryptanéw, takich
jak sumatryptan czy rizatryptan. Zapewnia wysokie
wskazniki odpowiedzi na bol oraz stosunkowo szybki
czas dziatania, zwtaszcza w formie ODT. Cho¢ wyzsze
dawki wigza sie z wiekszym ryzykiem dziatan niepo-
zadanych, takich jak zmeczenie, suchos¢ w ustach
czy uczucie ucisku w klatce piersiowej, zazwyczaj sa
one dobrze tolerowane przez wigkszos¢ pacjentéw.
Dzigki temu zolmitryptan jest nie tylko skuteczny, ale
réwniez bezpieczny w dtugoterminowym stosowaniu
w epizodycznej terapii migreny.

LECZENIE
Farmakoterapia
silnych atakéw
migrenowych
opiera sie

na lekach
zawierajgcych
ergotamine lub
tryptany, przy
czym skuteczno$é
ergotaminy i jej
pochodnych
jest mniejsza niz
tryptandow
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Reklama

Dodatkowe zalety zolmitryptanu to jego elastycz-
nos$¢ dawkowania i dostepnosé¢ szybkodziatajgcych
form, co ma szczegdlne znaczenie w leczeniu migren
z aurg lub napadéw wymagajacych natychmiasto-
wej interwencji. Wybor odpowiedniej formy i dawki
leku jest istotnym elementem personalizacji terapii
migreny, co przektada sie na poprawe jakosci zycia
pacjentoéw. Samodzielne wczesne przerwanie napa-
du daje pacjentowi mozliwos$é szybszego powrotu do
codziennych aktywnosci i obowigzkow.

Zolmitryptan pozostaje zatem cennym narze-
dziem w leczeniu migreny, pozwalajgc na skuteczne
tagodzenie objawow i zmniejszenie czestotliwosciich
wystepowania.
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Z ZIELNIKA
KOPERNIKA

Produkty lecznicze
w praktyce lekarskiej
znanego astronoma cz. 2

dr Jerzy Jambor

Wydziat Nauk o Zdrowiu Akademii
Nauk Stosowanych w Koninie

Oceniajac obecnie recepty Mikolaja
Kopernika nalezy mie¢ na uwadze
poziom lecznictwa na przelomie XV
i XVI wieku. Mimo ze byt to juz
okres odrodzenia, 6wczesna
medycyna nadal tkwita jeszcze

w $redniowieczu. Racjonalng wiedze
taczono z watkiem magicznym,
istniat tu $cisty zwigzek z astrologia.
Byt to tez czas $lepej wiary

w autorytety, nie brakowato
dziwacznych praktyk, a stosowane
wowczas leki zawieraly szereg
bezuzytecznych dzisiaj substancji.

Taranta Practica medicinae jest typowa receptg
aproszek ztozony (Pulveres mixti). Dotyczy leku,

ktory sporzadza sie biorgc: ,owoce kopru wloskiego,
selera lub do uznania pietruszki, anyzu, pieprzu,
jatowca, kopru ogrodowego, ziela hyzopu i bozego
drzewka, mastyks i korzen glistnika”. Szczegdlng jej
cechg jest to, ze zawiera wytacznie surowce roslinne
(Vegetabilia). Nie ma zadnych fantazyjnych sktadni-
kow, niewykazujacych w tej formie leku aktywnosci
farmakologicznej. Tego typu podejscie do receptury
nie byto w czasach Mikotaja Kopernika powszechne.
Dokonano tu racjonalnego doboru sktadnikéw. Nie
byt to jednak lek, ktory ,poprawia wzrok”, jak pisat

R(:lcepta zanotowana na oktadce ksigzki Valesci de
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Kopernik, ale z pewnoscia skuteczny srodek wleczeniu
choréb uktadu pokarmowego. Aktywnos¢é farmakolo-
giczna medykamentu byta wynikiem synergistycznego
dziatania poszczegolnych jego sktadnikow — wiekszosé
miata wyrazny wpltyw na wydzielanie i przeptyw zétci.
Specyfik dziatat wielokierunkowo, zachowujgc wartosé
leku zo6tciotworczego, zotciopednego i rozkurczowe-
go, co pozwalato na jego zastosowanie w leczeniu
schorzen, ktorych przyczyna lezata w nieprawidtowe;j
funkcji watroby i drog zotciowych. Majac nawzgledzie
wspotczesng wiedze dotyczacg aktywnosci farmako-
logicznej poszczegdlnych sktadnikdéw leku mozna po-
wiedzieé, ze byt skutecznym i bezpiecznym srodkiem
na niestrawnosci i zaburzenia zotadkowo-jelitowe
spowodowane niedostatecznym wydzielaniem soku
zotadkowego i zotci.

Recepty jak notatki

Interesujaca jest tez recepta zapisana w ksigzce
Jana Mesue (Jan Mesue, Opus medicinale cum expo-
sition Mondini super canones universales, Venice, 1502).
W rozdziale dotyczgcym schorzen jamy ustnej istnieje
zapis: ,przeciw gniciu dzigset: wzig¢ orlika asow 2 albo
1,5 asa, ruty 1 as i zrobi¢ odwar w dostatecznej ilosci
wody, doda¢ miodu i przesgczem my¢ dzigsta rano
iwieczorem, a potem namaszczac zawsze obwigzujac
takim mazidtem i wez biatko i rute, rozetrzyj, nastepnie
przecedz przez czysty gatganek, dodaj sproszkowanego
zielonego spizu, nasmaruj tym dzigsta, ile trzeba, po
wzmiankowym przemyciu - i temu ledwie cokolwiek
doréwna. Wyprobowane”.

Ziele orlika (Aquilegiae herba) dawniej stosowane
byto wleczeniu choréb skory i szkorbutu. Wytwarzano
z niego tzw. ,plyn $ciggajacy”. Obecnie znajduje za-
stosowanie jedynie w homeopatii. Ziele ruty (Rutae
herba) wykazuje z kolei dziatanie przeciwbakteryjne
(alkaloidy) i przeciwzapalne. Dziata tez rozkurczo-
wo na miesnie gtadkie drog z6tciowych, moczowych
i obwodowych naczyn krwionosnych. Ze wzgledu na
obecnos$¢ rutozydu wzmacnia $ciany naczyn wtoso-
watych, zmniejsza ich przepuszczalnosé i kruchosé.
Dawniej stosowane byto w leczeniu wielu réznych
dolegliwos$ci, poczawszy od niestrawnosci, poprzez
bdle menstruacyjne i reumatyczne, az do stanow
zapalnych bton sluzowych i zranien skory. Zmiazdzo-
ne liscie ruty przyktadano do chorych zebow w celu
ztagodzenia bolu.

Godny uwagi jest tez zapis na marginesie podrecz-
nika chirurgii Piotra Argellaty (Petrus de Argellata,
Chirurgia, Venice 1499): ,wywar z tamaryszku na krosty
pomaga przeciw trgdowi”. Byl to z pewnoscig lek sto-
sowany przez Mikotaja Kopernika w leczeniu swojego
brata Andrzeja, chorego na trad. Przetwory z nadziem-
nych czesci tamaryszka francuskiego (Tamarix gallica),
ktore wykazujg dziatanie $ciggajace, antyseptyczne
i przeciwzapalne, od wiekéw wykorzystywano w le-
czeniu chorob skory. Zmiazdzone nadziemne czesci
rosliny przyktadano w miejsca zranien, oparzeni czy-
rakéw. Uzywano je do zatrzymania krwawienia z ran,
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stosowano tez w leczeniu tradu. Sokiem z tamaryszka
smarowano miejsca po ukgszeniach wezy i skorpionow.
Obecnie w medycynie tradycyjnej napary z tej rosliny
stosuje sie do przemywania oczu w stanach zapalnych
spojowek, ptukania jamy ustnej w chorobach dzigset
oraz do podmywania w przypadku krwawiacych he-
moroidéw. Napary z tamaryszka uwazane sg tez za
dobry srodek tagodzacy objawy wrzodéw zotadka.
Stosowany w leczeniu choroby Andrzeja Kopernika
tradu nie wyleczyt, jednak zmniejszyt dolegliwosci.

29

W czasach, w ktorych zyt Mikotaj Kopemnik,
jednym z najwiekszych problemdw zdrowotnych

byty choroby uktadu pokarmowego

Rég jednorozca

Najczesciej opisywana receptg Mikotaja Kopernika
jest ta zawierajgca w swoim sktadzie rog jednorozca,
zapisana na ostatniej karcie podrecznika chirurgii
Piotra Argellaty (Petrus de Argellata, Chirurgia, Venice
1499). Jak czytamy w recepcie: ,Wez glinki armenskiej
2 uncje, cynamonu potuncji, zedoarii 2 drachmy, ktg-
cza pieciornika kurzysladu, korzenia
dyptamuiczerwonego drewna san-
datowego po 2 drachmy, skrobane-
go zeba stoniowego i kwasnej rozy
po 2 skruputy, skorki cytrynowe;j
i peret po 1 drachmie, szmaragdu,
czerwonego hiacyntu i szafiru po
1 skrupule, kostki z serca jelenia
1 drachme, bursztynu, rogu jed-
norozca, czerwonego koralu, ztota
isrebraw listkach po 1skrupule,
cukru pot funta, albo tyleile trze-
ba, aby zrobic proszek”. Jest to re- |
ceptana proszek ztozony (Pulveres
mixti), podobnie jak w przypadku
recepty zapisanej na oktadce ksigzki
Valesci de Taranta. Rézni sie jed-
nak tym, ze w sktad leku - oprécz
surowcow roslinnych (Vegetabilia)
- wchodzg tez surowce zwierzece
(Animalia) i mineralne (Mineralia).
Sktadniki tej recepty podzieli¢ nalezy na dwie grupy: na
substancje wykazujace okreslone dziatanie farmako-
logiczne oraz te wyraznego dziatania niewywotujace.
Do pierwszej grupy nalezg: kora cynamonowca, kig-
cze pieciornika, korzen dyptamu, drewno sandatowe,
szafran, owoc dzikiej r6zy, naowocnia cytryny oraz
jeden sktadnik mineralny - glinka armenska (glinka
czerwonobrgzowa). Kazdy z wymienionych sktadnikdw
wykazuje konkretne dziatanie farmakologiczne, co

przeciwwirusowe

Fot. Fot. Adam Péttorak

GOZDZIKOWIEC KORZENNY

zwany tez czapetka pachnaca (Syzygium
aromaticum) - jedna z czesto stosowanych
przez Mikofaja Kopernika roslin leczniczych,
egzotyczny kwiat gozdzikowca (Caryophylli
flos) zawierajacy eugenol. Wykazuje
dziatanie: miejscowo znieczulajgce,
przeciwbdlowe i przeciwzapalne, jak tez
przeciwgrzybicze, przeciwbakteryjne,
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FROMBORK

W latach 1510-1543
Mikotaj Kopernik
mieszkat we
Fromborku, gdzie
pefnigc funkcje
kanonika prowadzit
jednoczesnie
praktyke lekarska
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potwierdza wspotczesna wiedza naich temat. W wigk-
szosci sg to surowce zielarskie stosowane dzi$ wlecze-
niu chordb przewodu pokarmowego. Z kolei do grupy
drugiej nalezg: skrobany i palony zgb stoniowy, perty,
czerwony hiacynt, szafir, czerwony koral, ztoto, srebro,
bursztyn oraz kos¢ z serca jelenia i rog jednorozca.
W tym przypadku mamy do czynienia ze sktadnikami,
ktore w czasach Mikotaja Kopernika byly uwazane za
niezbedne w niektdrych produktach leczniczych. Wy-
magata tego 6wczesna medycyna. Z punktu widzenia
wspotezesnej farmacji ich obecnosé w leku nie miata
istotnego wplywu na jego aktywnos¢ farmakologicz-
ng. Byly to sktadniki, ktore jedynie ,uszlachetniaty”
medykament. Wymieniony w recepcie rég jednorozca
(Unicornum verum), ktéry byt zwykle ktem narwala,
w okresie renesansu traktowano jako uniwersalng
odtrutke. Sproszkowany rég przepisywali swoim naj-
bogatszym pacjentom, w najciezszych przypadkach,
najstawniejsi owczesni lekarze, jak np. Wojciech Oczko
i Sebastian Petrycy.

Najczesciej opisywana recepta Mikotaja
Kopernika jest ta zawierajgca w swoim sktadzie
rog jednorozca

Dwie recepty: jedna zanotowana na oktadce ksigzki
Valesci de Taranta oraz druga, zanotowana na ostatniej
karcie ksigzki Piotra de Argellata — to typowe dokumen-
ty dlamedycyny przetomu $redniowiecza i renesansu.
Z punktu widzenia wspdtczesnej farmakologii, oba
dotyczyty lekéw przeznaczonych do leczenia choréb
uktadu pokarmowego. Pierwsza recepta nie zawiera
niczego zbytecznego. Kazdy ze sktadnikéw wykazuje
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okreslong aktywnos¢é farmakologiczng. Z kolei recepta
druga jest fantazyjna, ale zgodna z wczesnymi tren-
dami w medycynie. Zawiera sktadniki wykazujace
okreslong aktywnos¢ farmakologiczng, a takze po-
chodzenia zwierzecego i mineralnego, ktére nie miaty
w tym zestawieniu zadnej wartosci leczniczej. Recepta
ta, podobnie jak pierwsza, moze by¢ uznana za srodek
leczniczy przeznaczony do leczenia schorzen uktadu
pokarmowego.

Kazdaz recept zawiera sktadniki roslinne zalecane
przez Dioskurydesa i Aviceneg, jak tez opisane w dziele
Hortus Sanitatis (Johannes de Cuba, Hortus Sanitatis,
Paris 1497). Jak twierdzg historycy medycyny, Mikotaj
Kopernik unikat powszechnie stosowanych wjego cza-
sach substancji niekojarzacych si¢ dzi$ z medycyna.
Starat sie zachowaé pewng racjonalnos¢, uwazajac,
ze ,najlepsze sg krotkie recepty”.

W czasach, w ktorych zyt astonom, jednym z naj-
wiekszych probleméw zdrowotnych byty choroby
uktadu pokarmowego. Antysanitarne warunki byto-
we, Sposob przygotowania pozywienia oraz zly sys-
tem odzywiania powodowatly, Ze schorzenia te byly
powszechne, dlatego tez przewazajgca czes$c srodkow
leczniczych, ktore wtedy stosowano, leczyta przede
wszystkim zaburzenia Zotgdkowo-jelitowe.

*kk

Oceniajac obecnie recepty Mikotaja Kopernika na-
lezy mieé¢ na uwadze poziom medycyny na przetomie
XV i XVI wieku. Stawny astronom w swojej praktyce
lekarskiej korzystat z takich srodkéw, jakimi dyspo-
nowato 6wczesne lecznictwo. Nalezy jednak zwrdcic
uwage na to, Zze uzywane przez Kopernika rosliny
lecznicze dobrane byty racjonalnie. Wiele z nich nadal
znajduje zastosowanie we wspotczesnym ziotolecz-
nictwie. ®
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