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To naturalne...

..., ze klient kupujac w aptece opa-
kowanie leku, nie rozmyéla nad tym, czy
zostat on wyprodukowany z zachowaniem
zasad bezpieczenstwa, czy fachowo mé-
wigc — GMP. To co$ oczywistego, bez-
spornego, niewymagajacego refleksji.
A jednak dla branzy temat jest bardzo
szeroki i nadal wazny. To nie zamknieta
ksiega, do ktdrej nie trzeba juz zagladac
i niczego weryfikowac.

Jednym z najwazniejszych obecnie
zmartwien farmacji jest widmo braku
substancji czynnych do wytwarzania waz-
nych lekéw. Jak zauwaza Halina Pilonis
z Polskiego Zwigzku Pracodawcow Prze-
mystu Farmaceutycznego, braki lekéw sg
bardzo groznym zjawiskiem, do ktdrego
Polska i Europa nie moga dopuscié. Nie
od dzisiaj czujemy niestety skutki ,od-
dania” produkciji kluczowych substancji
do Chin czy Indii. Pandemia pokazata
stabos¢ systemu. Europa musi wiec sta-
na¢ na wysokosci zadania, aby byta bez-
pieczna lekowo. Wiaze sie to oczywiscie
z drozszymi lekami, ale to cena za co$
bezcennego - bezpieczenstwo.

Owemu bezpieczehstwu poswie-
cilismy w tym wydaniu sporo miejsca,
aby pokazaé, ze ma ono wiele twarzy,
odmienia sie przez wszystkie przypad-
ki. Bezpieczenstwo kojarzy sie przede
wszystkim z jakoscia, ale jak wyjasnia
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w swoim artykule Rafat Grabicki — straz-
nikami bezpieczenstwa nie sg tylko
dziaty, ktére przychodzg nam na mysl
w tym kontekscie jako pierwsze: Whrew
pozorom, to nie tylko wiasciwej jakosci
surowce i materiaty pomocnicze, odpo-
wiednio dobrane kontrole procesowe
i miedzyoperacyjne, odpowiednia tech-
nologia wytwarzania, przeszkolony perso-
nel i wlasciwe Srodowisko dla procesu
wytwdrczego”. Cichymi bohaterami sg
tutaj urzadzenia produkcyjne i kontrolne.
Warto o tym pamietac.

W ostatnim juz w tym roku wydaniu
piszemy takze o przysztosci branzy, no-
wych i obiecujgcych odkryciach. Andrzej
Ernst swoj artykut poswiecit tegorocznym
noblistom z zakresu medycyny: Katalin
Kariké i Drew Weissman (tworcy techno-
logii MRNA). Tematem bardzo istotnym
dla przysztosci sa takze nowe, bezpiecz-
ne formy lekdw, o ktérych pisze Witold
Brniak (s. 43).

Zapraszam wiec do lektury, zyczgc
przy okazji bezpiecznych i radosnych
Swiat Bozego Narodzenia.

BMP to firma od ponad 30 lat integrujaca $ro-
dowiska branzowe, proponujaca nowe formy
budowania porozumienia, integrator i mode-
rator kontaktéw biznesowych, wymiany wiedzy
i doswiadczen. To organizator branzowych
spotkan i wydarzen - znanych i cenionych
ogdlnopoalskich konferencji branzowych, wy-
dawca profesjonalnych magazynéw i portali.
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dr Jerzy Jambor, Polski Komitet Zielarski
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Przemystu Farmaceutycznego

Magdalena Kinga Marciniak, niezalezny
ekspert
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W OBIEKTYWIE

O SZTUCZNEJ INTELIGENCJI

W ramach XIX Jesiennego Sympozjum Przemystu Farmaceutycznego i Kosmetycznego (24-26.10.2023, £6d7)
odbyta sie debata dotyczgca tematu sztucznej inteligencji i jej przysztosci w branzy farmaceutycznej

Fot. BMP
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KOMISJA EUROPEJSKA
ZATWIERDZIEA LEK

KAFTRIO® W SKOJARZENIU

Z IWAKAFTOREM W LECZENIU

DZIECI Z MUKOWISCYDOZA
W WIEKU OD 2 DO 5 LAT

Vertex Pharmaceuticals ogtosit, ze Komisja
Europejska wyrazita zgode na rozszerzenie
wskazania do stosowania leku KAFTRIO®
(iwakaftor/tezakaftor/eleksakaftor)

w schemacie skojarzonym z iwakaftorem, do
leczenia dzieci z mukowiscydoza (CF) w wieku
od 2 do ponizej 6 lat, ktére maja co najmniej
jedna mutacje F508del w genie CFTR (cystic
fibrosis transmembrane conductance
regulator).

,Oprécz danych z badan klinicznych, dane
dtugoterminowe oraz z rzeczywistej praktyki
klinicznej wykazaty znaczace korzysci kliniczne
stosowania leku KAFTRIO® u kwalifikujacych sie
do tego leczenia osdb zyjacych

z mukowiscydoza, co oznacza, ze coraz mfodsze
dzieci w catej Europie moga od teraz korzystaé
z tego leku”, méwi doktor Carmen Bozic,
wiceprezes ds. globalnego rozwoju lekdw oraz
dyrektor medyczny Vertex.

Mukowiscydoza rozpoczyna sie we wczesnym
dziecinstwie i jest choroba postepujgca. Wazne,
aby rozpoczaé leczenie tak wczesnie, jak to
mozliwe. Dzieki zatwierdzeniu stosowania
KAFTRIO® u dzieci w wieku zaledwie 2 lat,
mozemy leczy¢ juz mate dzieci lekiem, ktéry
moze spowolni¢ postep choroby dziatajgc na jej
podstawowa przyczyne”, stwierdza profesor
Marcus A. Mall, kierownik Kliniki Pediatrycznej
Medycyny Oddechowej, Immunclogii

i Intensywnej Terapii na Charité
Universitatsmedizin w Berlinie.

Zrédlfo: informacja prasowa
Fot. 123rf/zd. ilustracyjne
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substancji do
wytwarzania
lekéw powstaje
w Chinach, a ich
produkcja jest
skoncentrowana
w Szanghaju,
Zhejiang i Jiangsu

1

,Dzi$ problem
antybiotykoopornosci
jest powaznym
zagrozeniem
dla zdrowia
publicznego stale
rosngcym w zwigzku
z naduzywaniem
i niewfasciwym
stosowaniem
antybiotykéw,
migdzy innymi
w ambulatoriach,
szpitalach,
weterynarii,
rolnictwie”

dr hab. Anna
Staniszewska,

prezes Fundacji
Obywatele Zdrowo
Zaangazowani
i adiunkt z Katedry
i Zaktadu
Farmakologii
Doswiadczalnej
i Klinicznej WUM

Zrodfo: PAP
Media Room

SKUTECZNA WALKA
Z FAESZYWYMI LEKAMI

Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci
Lekéw (KOWAL) ogtasza rekordowy

spadek liczby alertéw po wprowadzeniu
innowacyjnej wersji systemu PLMVS. Tylko
0,015% alertéw w stosunku do catkowitej

liczby transakciji to wynik bezprecedensowy.

Co wiecej, KOWAL wprowadza nowa
funkcjonalnosé w Polskim Systemie Weryfikaciji
Autentycznosci Lekdw (PLMVS), ktdra

jeszcze bardziej wzmocni walke z fatszywymi
lekami. Jakie zmiany wprowadzono i jakie

cele stawia sobie organizacja w trosce

o bezpieczenstwo pacjentéw?

— Najnowsze dane potwierdzaja ogromny sukces
naszego systemu PLMVS. Stosunek alertow

do catkowitej liczby transakgji utrzymuije sie na
niespotykanie niskim poziomie wynoszacym
jedynie 0,015%. To najlepszy wynik od momentu
uruchomienia systemu. Tylko w ciagu jednego
tygodnia przeprowadzamy blisko 45 milionéw
transakcji, a okoto 16 miliondw zweryfikowanych
opakowan trafia do pacjentdw na terenie

catej Polski. Pordwnujac wynik do skali, to
osiagniecie ma ogromne znaczenie — nie

tylko zwieksza bezpieczenstwo pacjentéw, ale
takze daje Swiadectwo naszego wspdlnego
sukcesu w zwalczaniu fatszywych lekéw — mowi
Iwona McManus, prezes Fundaciji KOWAL

Zrédlto: informacja prasowa

B

MAEA BAKTERIA, WIELKI
PROBLEM DLA ZOtADKA

Rak zotadka to jeden z najczestszych
i najbardziej Smierciono$nych
nowotworéw wykrywanych w Polsce.
Diagnoze o raku zotadka kolejny
Polak styszy srednio co 2 godziny.

Tymczasem zaledwie 1 proc. z nas wie, co

jest jednym z najczestszych czynnikéw ryzyka
powstawania tego nowotworu. Mowa o wcigz
mato znanej bakterii Helicobacter pylori, ktéra
jest antybohaterkg ogdinopolskiej kampanii
spotecznej ,Servier - Wytgcz Raka”. Kampania
ma za zadanie informowac¢ o czynnikach ryzyka
oraz zachecaé do skutecznej diagnostyki.

Zrédto: informacja prasowa
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Co wiemy o dwéch nowych
szczepionkach przeciw RSV?

Po raz pierwszy osoby w wieku 60 lat

i starsze oraz niemowleta (dzieki szczepieniu
kobiety w cigzy) maja mozliwo$¢ ochrony
przed choroba wywotang zakazeniem
syncytialnym wirusem oddechowym (RSV).

Europejska Agencja Lekdw dopuscita do
obrotu dwie szczepionki, ktére chronig przed
choroba dolnych drég oddechowych wywotang
przez syncytialny wirus oddechowy (RSV).

Szczepionka Arexvy do podawania osobom w wieku
60 lat i starszym, w zapobieganiu chorobie dolnych
drég oddechowych wywotanej przez RSV. Szczepionka
jest juz dostepna w rynku aptecznym w Polsce.

Szczepionka Abrysvo przeznaczona jest dla
dorostych w wieku 60 lat i starszych oraz

kobiet w cigzy (jako profilaktyka zakazer RSV

u niemowlat). Szczepionka zostata dopuszczona
do obrotu w EMA w procedurze przyspieszonej, ze
wzgledu na to, ze zapobieganie zakazeniom RSV

u dzieci lezy w interesie zdrowia publicznego.

Zrédio: szczepienia.pzh.govpl

Fot. 123if

POWSTALA GRUPA ROBOCZA

DS. ZARZADZANIA PRZEPEYWEM
PRODUKTOW MEDYCZNYCH

W SZPITALACH W RAMACH KOALICJI
NA RZECZ BEZPIECZENSTWA SZPITALI

Odpowiednie zarzadzanie przeptywem produktéw
medycznych jest kluczowe zaréwno dla
bezpieczenstwa personelu medycznego, pracownikéw
placéwek medycznych, jak i pacjentéw.

Btedy w stosowaniu lekéw w Unii Europejskiej
odpowiadaja za 163 tys. zgondw rocznie, a niebezpieczne
praktyki i szkody zwigzane z lekami stanowig

50% wszystkich mozliwych do unikniecia szkdd

w opiece medycznej na catym Swiecie. W zwigzku

z tym w ramach Koalicji na rzecz Bezpieczenstwa

Szpitali powstata Grupa Robocza ds. zarzadzania
przeptywem produktdéw medycznych w szpitalach.

Zrédto: informacja prasowa
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OBOWIAZEK RAPORTOWANIA ILOSCI
ANTYBIOTYKOW STOSOWANYCH
W HODOWLI ZWIERZAT

Odpornos¢ zwierzat na leki i antybiotyki
- zwigzana ze zbyt czestym i zbyt dtugim
ich stosowaniem - to coraz wiekszy
problem. W walce z nim ma poméc
nowy, unijny obowigzek gromadzenia
i raportowania statystyk
dotyczacych faktycznego zuzycia
antybiotykéw w leczeniu zwierzat

z podziatem na gatunki i kategorie.

W odniesieniu do zwierzat
hodowlanych zacznie on obowigzywaé
juz w 2024 roku. — Pozostaje bardzo niewiele
czasu i trzeba juz teraz zbiera¢ z gospodarstw
informacje, aby do potowy przysztego roku
mogly one zosta¢ przekazane do centralnego rejestru Unii
Europejskiej — méwi Radostaw Knap, sekretarz generalny
stowarzyszenia POLPROWET. Od 2030 roku taki obowigzek
pojawi sie rdwniez w odniesieniu do zwierzat domowych.

- Walka z lekoopornoécia, a zwtaszcza z antybiotykoopornoscia,
jest bardzo istotng kwestia. Wtasnie dlatego Unia

Europejska wprowadzita nowe regulacje, ktdre wymuszaja

na panstwach cztonkowskich monitorowanie sprzedazy, ale
rébwniez zuzycia antybiotykéw. Dotyczy to zwierzat, ktdre sa
leczone zardwno w hodowlach, jak i produkcji zywnosci,

ale wkrétce bedzie dotyczy¢ tez pozostatych gatunkdw
zwierzat - méwi agencji Newseria Biznes Radostaw Knap.

Zrédto: newseria
Fot. 123rf/zd. ilustracyjne

WHO REKOMENDUJE SZCZEPIONKE
PRZECIW MALARII' U DZIECI

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) zarekomendowata
nowga szczepionke R21/Matrix-M do zapobiegania malarii

u dzieci. Zalecenie jest zgodne z rekomendacja Strategicznej
Grupy Doradczej Ekspertéw ds. Szczepieh WHO (SAGE)

i Grupy Doradczej ds. Polityki Przeciw Malarii (MPAG) przy
WHO i zatwierdzone przez Dyrektora Generalnego WHO.

Szczepionka przeciw malarii R21/Matrix-M zawiera

w sktadzie adiuwant zastosowany wczesniej

w szczepionce Novavax przeciw COVID-19. Zostata
opracowana przez badaczy z Uniwersytetu Oksfordzkiego
oraz Instytutu Szczepionek w Indiach.

Zapotrzebowanie na szczepionki przeciw malarii jest
bezprecedensowe, jednak dostepnos¢ szczepionki RTS,S/
ASOT [Mosquirix, GSK] - ograniczona. Oczekuje sieg, ze
dodanie szczepionki R21/Matrix-M do listy szczepionek
przeciw malarii zalecanych przez WHO zapewni
wystarczajgca podaz szczepionek, z ktérych skorzystajg
wszystkie dzieci mieszkajgce na obszarach, gdzie
malaria stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Wprowadzenie do krajowych programow szczepien
zalecanej przez WHO nowej szczepionki przeciw
malarii planuje co najmniej 28 krajow Afryki.

Zrédlto: szczepienia.pzh.govpl
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POD SZCZEGOLNA
OCHRONA

Bezpieczenstwo lekowe w Polsce | Europie

Halina Pilonis
Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego

Nikt dzi§ nie ma juz watpliwosci, ze braki lekéw sa rownie grozne jak atak
militarny. Europa nieustannie deklaruje che¢ budowania autonomii

w zakresie dostepno$ci farmaceutykow, czy jednak jest gotowa poniesé
koszty zagwarantowania pewnosci dostaw lekow?

andemia COVID-19 bolesnie obnazyta skale uza-
leznienia farmaceutycznego Europy i USA od
Panstwa Srodka. Dzi$ zaréwno UE, jak i USA
deklarujg budowe autonomii w tym zakresie.
Jednak chinska determinacja, aby nie
tylko utrzymaé swoja monopolistycz-
ng pozycje, ale i ja wzmocnié, jest
réwnie silna. Poza tym unieza-
leznienie od Pekinu ma swoja
cene. Leki wyprodukowane - -
w UE i z substancji wytwo- '
rzonych w Europie beda -
drozsze. Czy jesteSmy gotowi \
zaptaci¢ wiecej?

L |

Chiny lecza swiat

Dzis$ % substancji do wytwarzania lekéw powsta-
je w Chinach, a ich produkcja jest skoncentrowan
w Szanghaju, Zhejiang i Jiangsu. Chiny sa kluczo
Swiatowym dostawcg sktadnikéw antybiotykow i
min. Jak podaje japoriski portal Nikkei Asia,
w globalnym eksporcie najwazniejszych sk
w2020 r., wedtug wolumenu, w przypad
iDoxycycliny wynosit 86%, a witami
nie zawsze tak byto. Do potowy lat
wytwarzaty 90% stosowanych n
do produkcji lekéw (API). Dzis za

8 Kierunek Farmacja 4/2023



Podobne zmiany zaszly w Polsce. Jeszcze 20 lat
temu mieli$my w naszym kraju zarejestrowanych okoto
300 producentéw substancji czynnych, z czego okoto
130 stanowity substancje ziotowe. Dzisiaj mozemy
powiedzie¢, ze aktywnych producentow substancji
czynnych nieziotowych jest kilkunastu. I'w takiej sytu-
acji znajduje sie caty rynek europejski. Okoto 2/3 CEP
substancji, czyli zgodnosci certyfikacji z Farmakopeg
Europejska, sa to certyfikaty z krajéw azjatyckich.
Rownie uzaleznione od chinskich dostaw sg USA. Nawet
Indie - nazywane aptekg Swiata — w duzej mierze zaleza
od chinskich dostaw substancji czynnych.

W poszukiwaniu optymalizacji kosztéw

Gléwng przyczyna ucieczki przemystu farmaceu-
tycznego z Europy do Azji byto obnizenie kosztéw pro-
dukcjiisprostanie oczekiwaniom ptatnikéw. Dzis wiele
lekow w Polsce w opakowaniu na miesieczng kuracje
jest tanszych niz kubek kawy w sieciowej kawiarni.
Trudno byto tez pogodzié europejskie normy ochrony
srodowiska ze skalg zanieczyszczen powstajacych przy
produkcji substancji czynnych. Latwiej byto wytwarzaé
je w Azji. Kazdy etap produkcji APT wymaga poten-
cjalnie zanieczyszczajacej technologii, ktéra moze
pozostawié¢ odpady chemiczne w powietrzu, wodzie
lub glebie. A postepowanie z odpadami niebezpiecz-
nymi powstatymi w takich procesach i zapewnienie
bezpieczenistwa to spory koszt dla firm.

Wiele przedsiebiorstw chciato tez uzyskaé dostep
do chinskiego rynku i przekazywali Chinom specyfi-
kacje do wytwarzania ich lekéw generycznych, w tym
antybiotykéw. Tamtejszy rzad doskonale zdaje sobie
sprawe z wartosci branzy farmaceutycznej i wdraza
przepisy, ktore zachecajg do jej rozwoju. I kiedy Unia
Europejska zastanawia sie, jak relokowac produkcje
farmaceutyczng do siebie, Chiny modernizuja swdj
przemyst lekowy, zwracajac wiekszg uwage na kwestie
srodowiskowe. Zaostrzenie przepisow dotyczacych
jakosci i ochrony srodowiska spowodowato zmniej-
szenie liczby producentéw API i lekéw, ale nie zmalat
udziat Chin w produkeji farmaceutycznej $wiata. Poza
tym rzad w Pekinie zacheca réwniez do produkcji opa-
tentowanych APIL

Europejczycy nie sg bezpieczni

W lipcu ub.r. podczas obrad Komisji Petycji Parla-
mentu Europejskiego w Brukseli Grzegorz Rychwalski,
wiceprezes Krajowych Producentéw Lekow, podkre-
slat, Zze Europejczycy nie sg dzis bezpieczni, bo 80%
substancji do produkeji stosowanych w UE lekéw
sprowadzanych jest z Azji, a pandemia SARS-CoV-2
pokazata, ze w wyniku przerw w pracy tamtejszych
fabryk i zaktocen w globalnym transporcie oraz z po-
wodu zwiekszonego zapotrzebowania na farmaceutyki
na catym $wiecie, moze ich zabrakna¢. Tymczasem
dtugotrwate braki lekéw ratujacych zycie sa w stanie
spowodowac wieksze straty wsrod ludnosci niz nie-
jeden konflikt zbrojny. G. Rychwalski zaznaczyl, ze
produkcja substancji do wytwarzania lekéw w Europie
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zawsze bedzie drozsza niz w Azji, a ileki powstate z tych
substancji bedg kosztowac wiecej. — Tar6znica w cenie
jest kosztem bezpieczenstwa lekowego, czyli gwarancji
dostaw lekow nawet w sytuacjach kryzysowych, ktory
musimy poniesc¢. Stagd koniecznos¢ wypracowania
przez organy UE mechanizmoéw wsparcia zdolnosci
produkeyjnych substancji farmaceutycznych - ape-
lowat. Wskazatl, ze przyktadem takiej skoordynowane;j
strategii moga by¢ unijne plany dotyczace wzmocnienia
europejskiego ekosystemu potprzewodnikéw poprzez
przycigganie inwestycji i zwiekszanie zdolnosci pro-
dukcyjnych, a takze ich testowanie i montaz w zinte-
growanych zaktadach oraz unijnych fabrykach. Innym
kierunkiem mogtoby by¢ ustanowienie systemu doptat
do produkcji powyzszych substancji na wzor doptat
bezposrednich do produkcji rolnej. System wsparcia
powinien rekompensowac wyzsze koszty wytwarzania
w UE, aby umozliwi¢ obnizenie ceny substancji farma-
ceutycznej i konkurowanie z azjatyckimi produktami
na europejskim rynku.

W 2022 r. 75% krajow UE zgtosito, ze niedobory
lekéw pogtebity sie w porédwnaniu z rokiem

poprzednim

Unia planuje budowe autonomii

W 2022 r. 75% krajow UE zglosito, ze niedobory
lekow poglebity sie w poréwnaniu z rokiem poprzed-
nim. Brakowato antybiotykow, lekéw trombolitycz-
nych iinsuliny, a takze sSrodkow przeciwgorgczkowych
i przeciwbdlowych. Poki co Komisja Europejska (KE)
zidentyfikowata ten problem i widzi koniecznosé wy-
pracowania przez organy UE mechanizmdw wsparcia
zdolnosci produkeyjnych substancji farmaceutycznych
i lekéw. Aby je przywrdci¢ w skali niezbednej dla za-
pewnienia bezpieczenistwa, potrzebne beda inwestycje.
Wdrozenie produkcji jednej substancji czynnej trwa od
3 do 6 lat, a koszt w zaleznosci od wymaganej tech-
nologii syntezy jest szacowany od 50 do 180 mIn euro.
Jednak dzi$ zaden racjonalnie myslacy przedsiebiorca
nie zdecyduje sie zainwestowaé¢ w produkcje, ktora
bedzie drozsza niz sprowadzenie gotowego towaru
z Azji. W dodatku bez gwarancji zbytu wytwarzanych
po wiekszych kosztach substancji farmaceutycznych.

Co prawda, rzady wielu krajéw zachecaja do in-
westowania w produkcje farmaceutyczng dla siebie,
dziatania te jednak nie przyniosa efektéw dla catej
Wspdlnoty, jesli nie zostang podjete skoordynowane
wysitki. Tymezasem w przyjetym w kwietniu br. przez
KE pakiecie zmian europejskiego prawa farmaceutycz-
nego zabrakto prawnego i finansowego mechanizmu
odbudowy bezpieczenistwa lekowego Europy, czyli przy-
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wrodcenia produkeji API i lekéw. — Nalezy do projektu
dyrektywy i rozporzadzenia wprowadzic¢ odniesienie
wzywajace Komisje Europejska do pilnego opracowa-
nia aktu legislacyjnego, realizujgcego postanowienia
Strategii Farmaceutycznej i dokumentdéw strategicz-
nych UE - apelowal wéwczas Krzysztof Kopeé, prezes
Krajowych Producentow Lekow.

29

Chiny sag kluczowym Swiatowym dostawca
sktadnikow antybiotykéw i witamin

NIEZBEDNE
Przygotowany przez hiszpanska prezydencje dokument bedacy strategiag UE do 2030 r.
LRESILIENT EU2030" wskazuje, ze wysitki UE musza skupiac sie na zwiekszaniu produkc;ji
lekéw iich aktywnych sktadnikdw. Jednym z priorytetéw powinna by¢ produkcja
antybiotykéw, srodkéw znieczulajgcych, lekéw hematologicznych i onkologicznych,
szczepionek

Czas zacza¢ dziataé

W maju br. 17 krajéw, w tym Polska, poparto skie-
rowany do KE wniosek Belgii wzywajgcy do wdrozenia
ustawy o krytycznych lekach w celu zmniejszenia za-
leznosci od dostaw spoza UE. — Projekt legislacyjny ma
zawierac¢ konkretne instrumenty finansowe wsparcia
produkcji farmaceutycznej na terenie EU — podkreslat
Krzysztof Kopec. — Wszystko wskazuje na to, ze zde-
cydowane poparcie wiekszosci panstw wywrze presje
na Komisje Europejska, aby rozwazyta te propozycje
- wskazywat.

Rowniez wérod konkluzji przyjetych przez Rade
Europejska w czerwcu br. znalazto sie wezwanie KE
do podjecia inicjatywy pilnych dziatan na rzecz za-
pewnienia dostatecznej skali produkcji i dostepnosci
najwazniejszych lekow i ich sktadnikéw w Europie oraz
dywersyfikacji miedzynarodowych tancuchéw dostaw.

W ipcu br. Parlament Europejski przyjat rezolucje
w sprawie pandemii COVID-19, w ktorej zwrdcit sie
do KE o przedstawienie rozwigzan regulacyjnych lub
ustawodawczych zapewniajgcych niezawodny i trwaty
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dostep do lekéw i ich sktadnikéw, aby zagwaranto-
wac strategiczng autonomie UE w dziedzinie zdrowia.
Wskazal, Ze mozna to osiggnaé¢ poprzez zachety do
zwiekszenia produkcji lekow i ich sktadnikéw w UE
oraz preferencyjne kryteria ustalania ich cen na szcze-
blu krajowym, bez zwiekszania wydatkéw pacjentow
i destabilizacji systemow ochrony zdrowia.

Rowniez przygotowany przez hiszpanskg pre-
zydencje dokument bedgcy strategia UE do 2030 1.
LRESILIENT EU2030” wskazuje, ze wysitki UE muszg
skupiac sie na zwiekszaniu produkcji lekow i ich ak-
tywnych sktadnikéw. Jednym z priorytetéw powinna
by¢ produkcja antybiotykow, sSrodkéw znieczulajacych,
lekéw hematologicznych i onkologicznych, szczepionek
i ,mniej optacalnych lekow”, ktdore sg potrzebne wle-
czeniu chordb neurodegeneracyjnych i nowotwordow
u dzieci.

Pierwsze jaskotki w Polsce

W znowelizowanej ustawie refundacyjnej pojawity
sie pierwsze zachety do wytwarzania lekéw w Polsce
w postaci preferencji dla producentéw oraz korzyst-
niejszej optatnosci dla pacjentéw. — W znowelizowanej
ustawie refundacyjnej pojawily sie pierwsze regulacje
majace na celu zwiekszenie produkeji lekéw w Polsce.
I doceniamy to. Teraz najbardziej istotng kwestig jest
wiec, jak bedziemy wdrazac te zapisy. Gorace dys-
kusje zwigzane z pracami nad ustawg juz za nami,
a dzis mamy wspolny cel z resortem zdrowia — czyli
taka implementacje przepisoéw, aby efekt ich wpro-
wadzenia byt zgodny z zamierzeniami ustawodawcy
- tlumaczy Krzysztof Kopeé. — Na przysztosé, warto
podkresli¢, aby produkcja farmaceutyczna w Polsce
rosta dynamicznie preferencje wymagaja pogtebienia.
Przeniesienie przez krajowego producenta produkcji
lekow z Azji do Polski jest bardzo kosztowng decyzjg
inwestycyjng z dlugoterminowymi skutkami. Dlatego
potrzebna jest gwarancja zbytu tej produkcji po wyzszej
cenie, bo koszty wytwarzania w Polsce beda wieksze
niz w Azji — dodaje.

Komisja Europejska zostata zobligowana

Czy Europa zdywersyfikuje farmaceutyczny tan-
cuch dostaw i zapewni sobie strategiczng autonomie?
Ponowne otwarcie we Francji zamknietej w 2008 1.
fabryki paracetamolu wcale nie musi by¢ tego do-
wodem. Cena opakowania tego leku zawierajacego
8 tabletek, sprzedawanego we francuskich aptekach
wynosita 3 dolary, a po relokacji produkcji koszty ro-
sng. Czy Europejczycy sa w stanie zaptaci¢ wiecej za
paracetamol z europejskiego API i czy systemy opieki
zdrowotnej sg gotowe ponies¢ wyzsze koszty refundacji
lekéw? Raczej nie majg wyjscia. Uzaleznienie od dostaw
azjatyckich to brak gwarancji dostepnosci lekow, a wiec
bezpieczenstwa Europejczykow. — Wierzymy, ze Komi-
sja Europejska zostanie zobligowana do dynamicznych
dziatan w tym zakresie. Zwtaszcza, ze coraz wiecej
europostow apeluje o konkretne dziatania w zakresie
API i produkcji lekéw — méwi Grzegorz Rychwalski.
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BEZPIECZNY LEK,
BEZPIECZNY PACJENT

Alina Narewicz

Leki sa produktem wysokiego zaufania spotecznego. Uogélniajac, oznacza
to, ze zar6wno stuzby medyczne, jak i odpowiednie instytucje panstwowe
oraz pacjenci wierza w to, ze dany lek nie tylko pomoze w okreslonej
chorobie, ale takze bedzie bezpieczny w stosowaniu. Kiedy zatem jest
bezpieczny? Jakie warunki musi spelnia¢? Co wytworcy farmaceutyczni
musza zrobi¢, by zapewni¢ odpowiedni stopien bezpieczenstwa produktu

leczniczego?

Fot. 123if
) 4
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ierwszym i bodajze najbardziej oczywistym
warunkiem, jaki musi by¢ spelniony przez lek,

by w ogoéle mozna byto zaktada¢ jego bezpie-
czenstwo terapeutyczne, jest pozyskanie dla niego
tzw. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Jest to
decyzja administracyjna, wydawana przez odpowied-
nig agencje, po ztozeniu wymaganej dokumentacji
opisujacej wszystkie wazne elementy sktadajace sie
na jakos¢ produktu leczniczego. Wsréd nich sg m.in.:
specyfikacja samego leku, specyfikacje uzytych sub-
stancji, opis procesu wytwarzania i jego walidacji,
dowod na stabilnosé leku w zdefiniowanym czasie,
materiaty opakowaniowe i wiele, wiele innych infor-
macji. Odpowiednia agencja — w Polsce jest to Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych - oce-

nia kompletnosé i jako$é przedstawionej
dokumentacji i w razie potrzeby wraca do
podmiotu odpowiedzialnego z zaleceniem
dokonania uzupetnien. Po realizacji zalecen

w satysfakcjonujacym Urzad stopniu wydawane
jest wspomniane pozwolenie. Od tej pory wytwdrca
leku moze go produkowac i wprowadzaé do obrotu,
przy czym musi zadbacé o to, by kazda seria odpowia-
data wymaganiom dokumentacji bedgcej podstawg
do wydania pozwolenia. Dodajmy w tym miejscu, Ze
pozwolenie nie jest jedynym formalnym, oficjalnym
dokumentem, niezbednym do produkcji danego
leku. Drugim, o podobnej randze, jest zezwolenie na
wytwarzanie produktu leczniczego, w Polsce wyda-
wane przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
po stwierdzeniu — w trybie inspekcji — ze wytwdrca
wdrozyt i dysponuje systemem zarzgdzania jakoscig,

:0 kierunekfFarmacja.pl



TEMAT NUMERU: PO PIERWSZE...

zgodnym z wymogami GMP i zdolnym do zapewnienia
odpowiedniej jakosci i bezpieczenstwa kazdej serii
wytwarzanego leku.

Jakos$¢ materiatéw wyjsciowych

Dla osiggniecia tego celu wytwdrca musi zadbacé
m.in. o odpowiednig jako$¢ substancji czynnych i po-
mocniczych oraz wszelkich innych materiatéw wyko-
rzystywanych w procesie produkcyjnym. Kluczowym
czynnikiem jest tu kwalifikacja wstepnaiocena okre-
sowa producentow i dostawcow kazdego sktadnika
leku. Procesy te powinny — a w przypadku substancji
czynnych wrecz musza - przebiegac¢ z uwzglednie-
niem audytu systemu jakosci danego partnera. Co
wiecej, jezeli jakis etap produkcji lub kontroli jakosci
jest powierzony innemu wytworcey lub laboratorium,
takze te jednostki muszg byé poddawane regularnym
audytom jako$ciowym po to, by podmiot wprowadza-
jacy serie leku na rynek (tj. podmiot odpowiedzialny/
wytworca) w sposob staly upewniat sie, ze systemy
jakosci funkcjonujgce u partneréw odpowiadajg wy-
maganiom formalnym oraz zapewniajg odpowiedni
poziom bezpieczenistwa leku.

Oczywiscie audyty jakosci nie sg jedynym narze-
dziem potwierdzania odpowiedniej jako$ci substancji
i materiatow. Reka w reke z audytamiidg tu dziatania
zwigzane z kontrolg jakosci kazdej serii substancji
czynnej i pomocniczej oraz kazdej partii materiatu
opakowaniowego. Kontrole te powinni prowadzi¢ sami
producenci tych materialdw oraz oczywiscie wytworcy
lekow. Jedynie seria materiatu spetniajgca wszystkie
wymagania przypisanej mu specyfikacji moze by¢ do-
puszczona do wysytki do producenta leku i zwolniona
do produkecji. Jakakolwiek niezgodnos¢ materiatu ze
specyfikacjgnie tylko $wiadczy o jego niewystarczajacej
jakosci, ale tez natychmiast podwaza jego bezpieczen-
stwo, co mogtoby rzutowaé na bezpieczenstwo leku
wytworzonego z uzyciem tego materialu - rzeczjasna,
o ile material ten nie zostatby odrzucony na etapie
kontroli jakosci. W sporadycznych przypadkach moze
to mieé¢ miejsce np. jezeli wada materiatu jest wada
ukrytg lub dotyczy jedynie czesci serii i wobec tego
mogta nie zosta¢ wykryta we wstepnych badaniach
jakosciowych.

Jakos¢ srodowiska wytwarzania

Jakos$¢ procesow i srodowiska wytwarzania — w tym
kontroli jakosci i magazynowania — ma krytyczne
znaczenie w osigganiu wymaganej jakosci i bezpie-
czenstwa leku. Owo zagadnienie to temat-rzeka, lecz
pomyslmy chociazby o czystosci przestrzeni produk-
cyjnej, tak waznej dla zagwarantowania odpowied-
niej czystosci mechanicznej i mikrobiologicznej leku.
W pomieszczeniach o niewystarczajacej higienie i przy
udziale personelu niestosujacego sie do wymogow
higieny nie wytworzymy odpowiednio czystego leku,
alek zanieczyszczony to lek niebezpieczny. Szczegdlne
znaczenie ma to w przypadku wspomnianej czystosci
mikrobiologicznej. Niektdre postacie leku, w tym po-
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stacie doustne, takie jak tabletki czy kapsutki, moga
doznaé zanieczyszczenia miejscowego. Oznacza to,
Ze zanieczyszczenie wystapi w czesci serii i bedzie
dotyczyto niektorych tabletek lub blistrow, co sprawia,
Ze moze nie zostaé na czas wykryte. Tak podstepne
zjawisko moze sprowadzic realne i powazne zagrozenie
na pacjenta.

BEZPIECZNA FARMACJA
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Procedura cigglych badan stabilnosci to swoiste
Ltrzymanie reki na pulsie” zmieniajacej sie

jakosci leku w miare uptywu czasu

Wymogi czystosci i higieny musza by¢ aplikowane
takze do systemow wspomagajacych wytwarzanie
lekow. Flagowymi przyktadami sa woda, powietrze
i system nadcisnien — w zaleznosci od postaci leku
idrogijego podania muszg one spetniac¢ odpowiednio
rygorystyczne normy. Podobnie same procesy produk-
cyjne — kazdorazowo muszg przebiegac¢ doktadnie tak,
jak zostato to zdefiniowane w dokumentacji pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Kazde odchylenie od zare-
jestrowanego procesu wnosi don ryzyko, ktére moze sie
przetozy¢ na bezpieczenstwo pacjenta. W warunkach
przemystowych moze sie oczywiscie zdarzy¢ awaria
lub inne nieprzewidziane zdarzenie. Kazdorazowo
musi zosta¢ ono objete postepowaniem wyjasniajg-
cym m.in. dla oceny, czy dane odchylenie moze mieé
wplywna jakosé i bezpieczenstwo stosowania, czy nie.
W przypadku odpowiedzi twierdzgcej dana seria leku
nie moze by¢ kierowana do obrotu.

Kontrola jakosci i system jakosci

Widzimy zatem, ze materiaty doskonatej jakosci to
zdecydowanie za mato, by wyprodukowaé bezpieczny
lek. Niezbedne sg takze inne liczne dziatania ukierun-
kowane najego bezpieczenistwo. Dziatania te to zjednej
strony system jakosci, ktérego nadrzednym celem
jest budowanie mechanizméw zapewniajgcych wyso-
ka jako$¢ i bezpieczenstwo kazdej serii leku a priori,
az drugiej — kontrola jakosci, czyli nieustannai ciagta
weryfikacja, czy faktycznie wdrozone mechanizmy
systemowe dziatajg prawidtowo i wobec tego na kaz-
dym etapie produkcji uzyskujemy lek, ktorego jakosé
i bezpieczenistwo w petni odpowiadajg specyfikacji.

Do dziatan systemowych, oprocz wspomnianych
juz mechanizméw czystosci i higieny, z pewnoscig
zaliczymy m.in.:
- dokumentacjeinadzor nad dokumentacja, w tym

zapewnianie integralnosci danych,

kwalifikacje urzgdzen i systemow wspomagajgcych,

walidacje procesow,

walidacje czyszczenia,
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TRWALOSC

W zapewnianiu
bezpieczenstwa
leku ogromne
znaczenie majg
badania jego
trwatosci

zarzgdzanie odchyleniami,

zarzgdzanie zmianami,

zapobieganie pomieszaniu materiatléwiproduktéw,
postepowanie reklamacyjne,

wstrzymywanie w obrocie i wycofywanie leku
z obrotu.

Ostatni z wymienionych obszaréw systemowych
bywa szczegolnie istotny w niezmiernie rzadkich sy-
tuacjach, w ktérych pomimo wszystkich wysitkow
moze dojs¢ do utraty jakosci, a zarazem wymaganego
poziomu bezpieczenstwa przez serig leku pozostajaca
w obrocie. Zatem pomimo tego, Ze zdarzenia owe majq
miejsce rzadko, musimy by¢ przygotowani, by w razie
czego mdc skutecznie i jak najszybciej odciaé pacjen-
tom dostep do leku potencjalnie niebezpiecznego.

29

Jedynie seria materiatu spetniajgca wszystkie
wymagania przypisanej mu specyfikacji moze
by¢ dopuszczona do wysytki do producenta leku
i zwolniona do produkgji leku

Z kolei dziatania wspierajgce bezpieczeristwo leku
po stronie kontroli jakosci to przede wszystkim badania
laboratoryjne kazdej serii materiatu, ktéry jest prze-
znaczony do produkcji leku, oraz samego leku — pod
katem zgodnosci z odpowiednia specyfikacja. Badania
te obejmujg m.in. tozsamos$¢ substancji czynnej i jej
ilos¢, czystosé chromatograficzng i mikrobiologiczng
leku oraz jakos¢ materiatéw drukowanych i innych
opakowaniowych.
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Badania stabilnosci

W zapewnianiu bezpieczenstwa leku ogromne
znaczenie maja badania jego trwatosci. Stabilnos¢
leku w okresie definiowanym jego datg waznosci jest
jednym z elementdéw dossier rejestracyjnego, lecz
przygoda ze stabilnoscig nie moze sie zakoniczy¢ na
etapie rejestracji leku. Juz po uzyskaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu jestesmy zobligowani do
uruchomienia programu ciggtego badania stabilnosci,
w ktérym poddajemy ocenie jako$ciowej minimum
jedna serie¢ danego preparatu rocznie. Badania te sa
wykonywane w okreslonych odstepach czasu od wy-
tworzenia; zwykle schemat obejmuje testy po 3, 6, 12,
18124 miesigcach dlaleku o terminie waznosci 2 lata,
a same testy sg z zasady takie same, jak na etapie
zwalniania serii do obrotu.

Procedura cigglych badan stabilnosci to swoiste
Ltrzymanie reki na pulsie” zmieniajacej sie jakosci
leku w miare uptywu czasu. Pozwala nam nie tylko
upewniac sig, Ze nasz lek nadal spelnia wymagania
jakosciowe — a wiec wcigz pozostaje bezpieczny dla
pacjenta — ale takze daje mozliwos¢ obserwowania
trenddéw i przewidywania zmian w zachowaniu sie
poszczegdlnych parametréw jakosciowych w kolejnych
odcinkach czasowych. Historia zna takie przypadki,
kiedy dzieki programowi ciggtego badania stabilnosci
wytwdrca byt w stanie przewidzie¢ utrate jakoscileku
przed jej faktycznym wystapieniem i przed uptywem
daty waznosci. Umozliwito to odpowiednig reakcje
zwyprzedzeniem i zdjecie z rynku serii, zanim doszto
do faktycznego naruszenia bezpieczeristwa stosowania
tej serii leku.

Bezpieczenstwo farmakoterapii

Farmakoterapia i jej szeroko rozumiane bezpie-
czenstwo to obszerne zagadnienie wykraczajgce poza
ramy niniejszego artykutu. Nadmienmy jedynie, ze
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bezpieczenstwo stosowania danego produktu leczni-
czego, pozostajace bez konkretnego zwigzku z jakoscig
jego komponentdéw oraz procesu wytwarzania, pod-
lega dlugofalowemu monitorowaniu, realizowanemu
zaréwno przez podmiot odpowiedzialny, jak i przez
odpowiednig agencje (w Polsce — Urzad Rejestracji).
Potrzeba takiego monitorowania oraz wdrazania od-
powiednich dziatan wynika z charakterystyki samej
substancji czynnej, ktéra moze byé i bywa przyczyng
dziatani niepozadanych. Ilo$¢, rodzaj i nasilenie tych
dziatan muszg pozostawaé pod kontrolg dla oceny,
czy wspotezynnik korzysci ze stosowania danego leku
do ryzyka wynikajacego z jego stosowania nadal po-
kazuje przewage korzysci nad ryzykiem. Zdarza sig,
ze wlasnie monitorowanie dziatan niepozadanych
w perspektywie miesiecy lub lat ukazuje, ze ryzyka
dla pacjenta niestety przewazajg nad korzysciami
terapeutycznymi. W takich sytuacjach odpowiednia
agencja, dziatajac w trosce o bezpieczenstwo pacjen-
tow, wygasza pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
leku wykazujacego taka charakterystyke.

Bezpieczenstwo lekowe

Ostatnim watkiem, ktéry warto przywotaé¢ myslac
o bezpieczenstwie leku, a zarazem o bezpieczenistwie
pacjentow, jest tzw. bezpieczenstwo lekowe danego
krajuispoteczenistwa. Zalezy ono od zdolnosci wytwor-
cy do zagwarantowania odpowiedniej liczby dostaw
leku na rynek. Bezpieczenistwo lekowe jest zapewnione
woéwecezas, gdy na rynku znajduje sie stosowna ilosé
leku tak, by wszyscy potrzebujgcy mogli sie wen za-
opatrzyé. Wytwdrcy majg obowigzek dbatosci o zabez-
pieczenie regularnego wpltywu produktu do podmio-
tow hurtowych, szpitali i aptek. Co wigcej, w sytuacji
spodziewanych probleméw moggcych mie¢ wplyw
na ciggtos¢ dostaw leku na rynek — np. kiedy znane
sg zblizajace sig problemy z dostepnoscig substancji
czynnej lub wystgpita znaczgca awaria urzadzenia
produkcyjnego, wymagajaca dtugotrwatej naprawy
- wytwdrca ma prawny obowigzek poinformowania
o tym wtasciwych urzedéw. Informacja ta musi by¢
przekazana bez zbednej zwtoki po tym, kiedy wytworca
jauzyskat. Brak spelnienia tego obowigzku wiaze sie
m.in. z sankcjami finansowymi.

Mawiamy czasem, ze nie ilos¢ sie liczy, lecz jakosé.
Przewrotnie, w kwestii bezpieczenstwa lekowego waz-
najestijakosé,iilos¢, poniewaziodpowiednia jakosé,
i wystarczajaca ilo$¢ maja ogromne znaczenie dla
bezpieczenstwa leczenia i zarazem bezpieczenistwa
pacjenta. Zatem kazdy podmiot odpowiedzialny, bedacy
wtascicielem pozwolenia na dopuszczenie leku do ob-
rotu, jak i kazdy wytwdrca, muszg mysle¢ o doskonatej
jakosci wytwarzanych lekow, ale i o ich stosownej
ilosci. Dopiero te dwa aspekty bezpieczenistwa lekow
przetozg sie na wymagany oraz oczekiwany poziom
bezpieczenistwa pacjentow. |
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Reklama

BYRSKI POLL

Ponad 30 lat z Firmg IKA’"Werke GmbH

Dziatalnos¢ 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 d

= sprzet pomiarowo-analityczny

zagniatarki, elektrolizery, termograwimetry, kalorymetry,
analizatory laboratoryjne C, S, N, O, H, C0,

= sprzet produkcyjny

pojemnosciowy - homogenizatory, turbotrony, rototrony

- homogenizatory, dispax reaktory, mtyny ,“' ‘B: \ 3

koloidalne

przeptywowy

emulgatory - mieszalniki (0 poj. od 10 - 4000 I) dla

substancji o réznej lepkosci

designed
to work perfectly

@
IKA

405 X

info@ikapol.pl -
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BEZPIECZNA FARMACJA

STRAZNICY
BEZPIECZNEGO
PRODUKTU

Rafat Grabicki
SteriPack Medical Poland

Gdy styszymy okre$lenie: ,ten produkt jest bezpieczny” pierwsza mysl, jaka
przychodzi nam do glowy, to: ,bezpieczny dla naszego organizmu

i zdrowia”. Rzadko kiedy, jesli w ogéle, myslimy o tym, co powoduje, zZe ten
produkt jest bezpieczny. Whrew pozorom, to nie tylko wtasciwej jakosci
surowce i materialy pomocnicze, odpowiednio dobrane kontrole procesowe
i miedzyoperacyjne, odpowiednia technologia wytwarzania, przeszkolony
personel i wlasciwe Srodowisko dla procesu wytwérczego.

o zamkniecia powyzszej listy brakuje jeszcze
urzgdzen produkeyjnych i kontrolnych. Urzg-
dzenia produkcyjne stanowig do$é oczywistg
czes$¢ procesu wytworczego, ale ,cichymi bohatera-
mi” sg te kontrolne, o ktérych praktycznie nigdy nic
sie nie styszy. Kazdy z nas wie, ze proces wytworczy
jest kontrolowany - zaréwno osoby pracujace bezpo-

-

r

- R

srednio przy procesie wytworczym, w laboratoriach,
jak i pacjenci w aptece — ale wiekszos¢ z nas nie jest
swiadoma, jak duza liczba czujnikéw, analizatoréow
i sensoréow pilnuje, aby od samego poczatku byt on
prowadzony w warunkach zapewniajgcych tzw. FPA
(First Pass Approval) na koncu procesu. FPA to nic
innego jak zwolnienie za pierwszym razem, czyli gdy

 PII
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r

r

»
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wszystkie wyniki kontrolowanych parametréw miesz-
czg sie w zadanych zakresach. Zanim jednak produkt
osiagnie ten etap, kiedy bedzie spakowany i gotowy
do finalnych testéw i zwolnienia na rynek, przechodzi
przez szereg kontroli wykonywanych od momentu, gdy
surowce i materiaty opakowaniowe sg dostarczone do
fabryki, a konkretnie do magazynu.

Pierwsza kontrola

Podczas przyjecia surowcow i materiatéw, ktore
trzeba transportowac i przechowywaé¢ w warunkach
kontrolowanych, nastepuje pierwsza kontrola. Pra-
cownik magazynu sprawdza, w jakich warunkach
transportowano surowiec lub materiat i czy byto to
zgodne z wymaganiami przez caly czas transportu.
Tego etapu pilnuja tzw. data loggery, czyli urzadzenia
monitorujace i rejestrujace warunki w miejscu, w kté-
rym zostaly zainstalowane. Sg zasilane bateriami, wiec
mozna umiescic¢ je w kazdym miejscu. Odporne na
wode, wysoka i niska temperature zapisujg dane w cza-
sookresach, jakich wymaga uzytkownik — musza byé
wstepnie zaprogramowane. Dzigki tym urzgdzeniom
wiemy z doktadnoscig co do kilku sekund, jaka byta
temperatura lub wilgotno$¢ w danej chwili transportu
lub procesu. Tak, w procesie wytwérczym rowniez sg
uzywane data loggery, chociazby wtedy, gdy trzeba
udowodnié, ze produkt przebywat we wlasciwej tem-
peraturze na kazdym etapie wytwdrczym. Dla wyrobow
z chtodnego tanicucha, a wiec 2-8°C, monitorowany
czas to tzw. TOR (Time out Of Refrigerator), czyli okres,
w ktérym produkt pozostaje poza specyfikowanym
zakresem. Dla tego typu produktéw TOR jest okreslany
przez technologéw na etapie wdroZeniowym.

Kolejnymi niewidocznymi straznikami bezpie-
czenstwa produktu sa czujniki temperatury, wilgot-
nosciicisnienia, monitorujace warunki srodowiskowe
w pomieszczeniach magazynowych, laboratoryjnych
i produkeyjnych. Najczesciej warunki srodowiskowe
sg badane i kontrolowane 24 godziny na dobe, 7 dni
w tygodniu i w razie zblizania si¢ parametréw do po-
ziomoéw alarmowych - do systemoéw zarzadzajacych
budynkamilub centrali alarmowych trafia komunikat,
aby podja¢ odpowiednie dziatania w celu zabezpiecze-
nia produktu lub procesu.

Pomiar jakosci powietrza

W procesach wymagajacych wysokiej klasy czysto-
$ci koniecznoscig jest ciggly pomiar jako$ci powietrza
itutaj z pomoca przychodzi kolejny czujnik, a wlasciwie
licznik czastek, ktdry nieprzerwanie mierzy poziom ich
ilosci w powietrzu i wrazie przekroczenia natychmiast
alarmuje i przekazuje dane do systemu zarzadzajace-
go budynkiem (BMS - building managment system)
i systemu zarzadzajacego procesem produkcyjnym
(MES - manufacturing execution system), jesli firma
posiada tego typu systemy.

Bardzo waznym aspektem w przypadku monito-
ringu srodowiska wytwarzania jest ciagto$¢ zbierania
danych. Systemy monitorujace powinny byé podtaczo-
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ne do zasilania awaryjnego, aby kontynuowac¢ pomiar
iwysyta¢ powiadomienia, gdy warunki zblizajq sie do
granic zakresu. W razie braku zasilania awaryjnego
trzeba mie¢ zbadany czas, w jakim warunki §rodowi-
skowe w obszarze produkcji i magazynéw pozostaja
w akceptowalnym zakresie i mieé¢ opracowany plan
dziatania na wypadek zagrozenia ich przekroczenia.

Czujniki w roli gtéwnej

Monitoring warunkdw wytwarzania to nie jedyny
obszar, w ktérym wykorzystywane sg czujniki i mier-
niki. Urzadzenia, ktérych uzywamy poczawszy od la-
boratorium, a koniczac na procesie wytwoérczym, nie
bytyby w stanie wykonad poprawnie swojej pracy, gdyby
nie posiadaly ,oczu iuszu”, czyli czujnikéw. Zréznico-
wanie ich wynika z roli, jakq petnig: od bardzo prostej,
jak potwierdzanie obecnosci produktu w kartoniku,
do skomplikowanej identyfikacji wad produktu przy
wykorzystaniu technologii deep learning i Al
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W PROCESACH
wymagajacych
wysokiej klasy
czystosci
koniecznoscia
jest ciggly pomiar
jakosci powietrza

i tutaj z pomoca
przychodzi czujnik,
a whasciwie licznik
czastek, ktory
nieprzerwanie
mierzy poziom ich
ilosci w powietrzu

29

Bardzo waznym aspektem w przypadku

monitoringu Srodowiska wytwarzania jest

ciggtos¢ zbierania danych

Czy w takim razie mozemy powiedzie¢, Ze sg waz-
ne i mniej wazne czujniki? Jesli kto$ tak twierdzi, to
znaczy, Ze nie rozumie prawdziwego znaczenia tych
urzadzen. Poprawna praca kazdego z nich gwarantuje
produkt bez wad na koricu procesu. Przyktad: urzadze-
nia wykorzystywane przez kontrole jakosci podczas
jednego z pierwszych etapéw procesu wytwarzania,
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czyli tzw. inspekcji na wejsciu (incoming inspection).
Moga to by¢ proste urzadzenia do pomiaru lepkosci
lub gestosci produktu, ale rowniez spektofotometry
i urzgdzenia HPLC. Oczywiscie to nie sg czujniki, ale
urzgdzenia wyposazone w sensory i mierniki, a takze
uktady analizujgce, ktore dostarczajg wiedzy nt. wta-
$ciwosci badanych komponentéw i potproduktow.
Dzieki poprawnosci ich pracy, dziat kontroli jakosci
zwalnia poszczegdlne materiaty do procesu produk-
cyjnego. Oprocz badania i monitorowania parametrow
produkcyjnych i materiatdow, z ktérych produkt bedzie
wytwarzany, czujniki i mierniki sg statym elementem
instalacji wody uzywanej do produkcji.

Najczesciej warunki srodowiskowe sg
monitorowane i kontrolowane 24 godziny na
dobe, 7 dni w tygodniu

Reklama

KONFERENCJE

Zaréwno woda oczyszczona, jak i woda do iniekcji to
media, ktdre sg pod Scistg kontrolg przez caty czas. Do
podstawowych parametréw kontrolowanych tu przez
czujniki nalezg: temperatura, przewodnosc¢, przeptyw,
ci$nienie, zawartos¢ wegla organicznego i nieorganicz-
nego, poziom endotoksyn. Odczyty sg wykonywane
przez czujniki i urzadzenia pomiarowe umieszczone
wroznych miejscach generatoréw i petli wody, zaleznie
od potrzeb procesu i uzytkownika. W tym przypadku
dane sg analizowane na biezaco, a wartosci alarmowe
natychmiast przekazywane do uzytkownika, natomiast
proces produkeyjny — przerywany.

Idac dalej ,Sciezkg wody” nalezy zwrdci¢ uwage na
takie urzadzenia, jak przeptywomierze i tensometry.
To dwie metody pomiaru ilo$ci wody lub innej cieczy
potrzebnej do procesu produkecyjnego. Przeptywomierz
jestnajczesciej instalowany na rurach doprowadzaja-

cych wode do zbiornika i potrafi zmierzy¢ przeptyw na
poziomie 0,1 I/min. Drugim rozwigzaniem uzywanym
przy zbiornikach procesowych jest stosowanie tenso-
metrow, czyli systemdéw wagowych instalowanych pod
zbiornikami, ktore nie tylko informujg o ilosci wody
dodawanej do procesu, ale takze kazdego wymaga-
nego sktadnika. Zaletg tensometréw jest mozliwosé
wspotdziatania z zaworami i przekazywania informacji
o otwarciu lub zamknieciu zaleznie od ilosci bedgcej juz
w zbiorniku. Tensometry moga by¢ réwniez stosowane
w produkcji substancji sypkich.

Kolejne etapy wytwarzania to kolejne czujniki, np.:
gestosci, obecnosci, jakosci nadruku, potwierdzajgce
wykonanie operacji poprzedzajgcej aktualng opera-
cje, momentu, sity dokrecania, pozycji, czytniki kodu
identyfikacji materiatu, itp.

Wszystkie czujniki, mierniki i elementy kontrolne
wymagajg okresowego sprawdzania, wzorcowania i ka-
libracji do zapewnienia poprawnosciich pracy i otrzy-
mywania rzetelnych wynikéw. Te czynnos$ci mozna
wykonywac¢ wewnetrznie w zaktadzie, jesli sa dostepni
specjalisci wyszkoleni w zakresie kalibracji i wzorco-
wania. Mozna réwniez korzystaé z akredytowanych
laboratoriow zewnetrznych. Czesci kontroli wykonuje
sie przy pomocy wzornikow i sa one zazwyczaj robio-
ne przy starcie kolejnej serii produktu (np. kontrola
systemow wizyjnych, kontrola wykrywaczy metali).

*kk

Podsumowujgc powyzsze rozwazania, widaé, ze
jedna z kluczowych rol w procesie wytworczym petniag
urzgdzenia kontrolne, stojgce na strazy jakosci pro-
duktu konicowego poprzez monitorowanie kazdego
etapu produkcyjnego.

Na wstepie uzytem okreslenia ,cichy bohater” pro-
cesu produkcyjnego i nadal uwazam, ze to dobre okre-
$lenie tych ,straznikéw jakosci”, poniewaz odzywaja sie
tylko wtedy, gdy jest zle, wskazujac precyzyjnie, gdzie
jest zle i jak bardzo, a na co dzien pracujg na swoich
miejscach, dajgc pewnos¢ pacjentom, ze produkt jest
wiasciwej jakosci i pomoze w ich dolegliwosciach. ®

<bmp

CZASOPISMA WEBINARIA

BUDUJEMY MOZLIWOSCI| POROZUMIENIA
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DYREKTYWA NIS-2

w walce z cyberprzestepczoscia

Konrad Golczak
prezes zarzadu, dyrektor naczelny, Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowe ,EWA” S.A.

Przyspieszony proces cyfryzacji, jaki §wiat musiat przej$¢ podczas
pandemii, wykazal, ze sfera uregulowan prawnych jest daleko w tyle za
postepem technicznym. Powodowato to m.in. wzrost podatnosci na atak.
Z tego wzgledu, w ramach UE dyrektywa NIS-2 ma wymusi¢ wigksza
wspoélprace w zwalczaniu cyberprzestepczosci.

stycznia 2023 r. weszta w zycie dyrek- zmieniajgca rozporzadzenie (UE) nr 910/2014 i dy-

tywa Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2022/2555 z dnia 14 grudnia 2022 r.
w sprawie srodkéw na rzecz wysokiego wspolnego
poziomu cyberbezpieczenstwa na terytorium Unii,

:0 kierunekFarmacja.pl

rektywe (UE) 2018/1972 oraz uchylajaca dyrektywe
(UE) 2016/1148. Jest to tzw. dyrektywa NIS-2. Zgodnie
z zapisami kraje UE, w tym Polska, maja wyznaczony
czas na jej implementacje do dnia 17 pazdziernika
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2024 roku. Dyrektywa ta jest rozszerzeniem dotych-
czas obowigzujacej dyrektywy NIS z dnia 6 lipca 2016
(obowigzujgca od sierpnia 2018 roku) i przewiduje
rozszerzenie stosowania jej przepisow na wieksza
czesc gospodarki. Wyznacza 11 sektoréow kluczowych
oraz 7waznych, wraz z podsektorami. Jednym z tych

medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro”.

Kogo dotyczy?
Dyrektywa obowigzuje zatem takze w sektorze far-
maceutycznym na etapie zaréwno tancucha dostaw, jak

TAB. 1 kluczowych jest ,opieka zdrowotna”, a sektorem iprodukeji. Mana celu poprawe bezpieczenstwa cyfro-
Obowiazd waznym - bard ko ujeta ,produkc; b Unii Europejskie] ie zdolnoci
podmiotéw ym - bardzo szeroko ujeta ,produkcjawyrobow  wegow Unii Europejskiej oraz wypracowanie zdolnosci
z ujeciem ich
klasyfikacji
Kontrola i nadzér Fesinlioy P°°".“‘°‘
kluczowy wazny
Wyfacznie ex post TAK TAK
Kontrole na miejscu NIE TAK
Wyrywkowe kontrole TAK TAK
Prowadzone przez przeszkolonych specjalistow TAK NIE
Nadzér zdalny TAK TAK
Ukierunkowane audytu bezpieczenstwa
Regularne TAK TAK
Prowadzone przez niezalezng instytucje lub organ wtasciwy TAK NIE
Oparte na oszacowaniach ryzyka przeprowadzonych przez wtaéciwy organ lub badany
; L ; . TAK TAK
podmiot, badZ na innych dostepnych informacjach dotyczgcych ryzyka
Wyniki udostepnia sie organowi wtasciwemu TAK TAK
Koszt audytu prowadzonego przez niezalezng instytucje pokrywa podmiot
S : ; TAK TAK
audytowany (z wyjatkiem uzasadnionych przypadkdw)
Audyty dorazne
W uzasadnionych przypadkach w zwiazku z wystgpieniem powaznego incydentu TAK NIE
W uzasadnionych przypadkach w zwigzku z naruszeniem dyrektywy przez podmiot kluczowy TAK NIE
W innych przypadkach TAK NIE
Skany bezpieczenstwa
Na podstawie obiektywnych, niedyskryminacyjnych, sprawiedliwych i przejrzystych kryteridw szacowania ryzyka TAK TAK
W razie potrzeby we wspdtpracy z danym podmiotem TAK TAK
Whioski o udzielenie informacji
Udzielenie informacji wytgcznie ex post NIE TAK
Informaciji niezbednych do oceny Srodkdw zarzadzania ryzykiem
: L . . TAK TAK
w cyberbezpieczenstwie przyjetych przez dany podmiot
W tym udokumentowanej polityki cyberbezpieczenstwa TAK TAK
W tym zgodno$¢ z obowiazkiem przedktadania informacji wtasciwym organom zgodnie z art. 27 TAK TAK
We wniosku organ podaje cel i okresla informacje, o ktdre wnosi TAK TAK
Whioski o udzielenie dostepu do danych, dokumentéw i informaciji
Dostep do danych, dokumentéw i informacji koniecznych do realizacji zadan nadzorczych TAK TAK
We wniosku organ podaje cel i okresla informacje, o ktdre wnosi TAK TAK
Whioski o przedstawienie dowodéw realizacji polityki cyberbezpieczenstwa
Wyniki audytu bezpieczenstwa przeprowadzonego przez wykwalifikowanego audytora oraz odpowiednie dowody TAK TAK
We wniosku organ podaje cel i okresla informacje, o ktdre wnosi TAK TAK
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do reagowania na incydenty podmiotow publicznych
isektora prywatnego. Okres funkcjonowania poprzed-
niej dyrektywy wykazal, ze nie doszacowano liczby
sektoréow gospodarki, ktére sa wrazliwe na potencjalne
podatnosci. Z tego wzgledu nowa dyrektywa wprowa-
dza, oprécz nowych sektorow, takze nowe obowigzki
z zakresu zarzgdzania cyberbezpieczenistwem, ktore
polegaja na obligatoryjnym stosowaniu zarzadzania
ryzykiem cyberbezpieczenstwa poprzez takie elementy,
jak sporzadzenie: polityki analizy ryzyka i bezpieczen-
stwa istniejgcych systemow informatycznych, polityki
zarzgdzania incydentami, plandw cigglosci dziatania
oraz zapewnienia bezpieczenstwa tancucha dostaw.

Dyrektywa nie bedzie miata jednakze zastosowania
do wszystkich podmiotdéw, a jedynie do tych, ktore sg
sklasyfikowane jako $rednie lub duze w rozumieniu
zapisow zawartych w2003/361/WE. Oznacza to, ze pod-
legac jej bedg Srednie przedsiebiorstwa zatrudniajgce
min. 50 pracownikéw, realizujgce rézny przychod wwy-
soko$ci minimum 10 mln EUR lub sumie bilansowej do
43 ml EUR, oraz duze przedsiebiorstwa zatrudniajgce
min. 250 0s6b, o rocznym przychodzie min. 50 mln EUR
i/lub sumie bilansowej min. 43 mln EUR. Nie bedzie ona
dotyczy¢ zatem matych i mikroprzedsiebiorstw, z wy-
jatkiem dostawcow ustug tacznosci elektronicznych
oraz monopoli krajowych o szczegélnym znaczeniu
dla gospodarki.

Dyrektywa wprowadza réwniez dwie zasadnicze
zmiany w stosunku do NIS w postaci natozenia obo-
wigzku zapewnienia zgodnosci z przepisami o cy-
berbezpieczenstwie w nowych podmiotach, w tym
dostawcach ustug chmurowych oraz daje mozliwosé
naktadania kar na podmioty niespetniajgce wymogow

zapisanych w dyrektywie. Wysokos¢ kar jest zalezna
od klasyfikacji podmiotu. Te z sektora kluczowego
moga miec¢ natozone kary w wysokosci do 10 mIn EUR
lub 2% tacznego $wiatowego obrotu za poprzedni rok,
natomiast podmioty sklasyfikowane jako wazne podle-
gajg karze wwysokosci do 7mln EUR lub 1,4% tacznego
Swiatowego obrotu w roku poprzedzajgcym. Co istotne,
w przypadku wyboru wymiaru kary, to zgodnie z za-
pisami dyrektywy zastosowanie zawsze ma ta, ktora
jest wyzsza.

BEZPIECZNA FARMACJA
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W ubieglym roku tygodniowa liczba
cyberatakdéw wzrosta na catym Swiecie
o 38 proc. w poréwnaniu do 2021 .

Jak unikngé¢ probleméw z implementacjg?
Zapewnienie zgodnosci znowg dyrektywg jest tym
bardziej utrudnione, zZe obejmuje ona swoim zakresem
nie tylko systemy IT, ale takze OT, czyli systemy cyfrowe
do obstugi infrastruktury przemystowe;j. Z tego wzgledu
firma, ktora nie posiada odpowiednio przygotowane;j
kadry, moze napotkaé duze utrudnienia. Praktyczne
doswiadczenia z implementacji pierwszej wersji dyrek-
tywy wskazuja, ze czasookres wdrozenia wymaganych
rozwigzan nalezy szacowac na poziomie od kilku do
kilkunastu miesiecy, w zaleznosci od rodzaju organiza-
cji. Ztego wzgledu przedsiebiorstwa, ktore dotychczas

Q4 October - December 2022

RYS. 1

Ataki hakerskie.
Grudzien 2022
(zrodifo: https://
cyberpeaceinstitute.
org/publications/
cyber-dimensions-of-
the-armed-conflict-
in-ukraine-q4-2022/)
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nie podlegaty regulacjom ustawy o krajowym systemie
cyberbezpieczenstwa, powinny rozpoczac ten proces
niezwlocznie. W tej kategorii znajduja sie wiasnie firmy
farmaceutyczne, funkcjonujgce naliscie jako podmioty
wazne. W implementacji zapiséw dyrektywy pomocne
beda normy i standardy, takie jak Model Purdue, EIC
62443, SANS ICS410, ISO/IEC 27001, I1SO 22301. W naj-
blizszym czasie nalezy takze spodziewaé sie noweli
ustawy o krajowym systemie cyberbezpieczenstwa
wynikajacej bezposrednio z zapiséw NIS-2.

Jednym z najczesciej atakowanych podmiotow
jest sfera szpitalna oraz sektor farmaceutyczny

Reklama

Zapisow dyrektywy nie stosuje sie u podmiotow,
ktore zostaty zwolnione ze stosowanie DORA, zgodnie
z zapisami art. 2 ust 4 dyrektywy.

W zwiazku z wejSciem nowej regulacji przedsie-
biorstwa powinny podja¢ nastepujgce dziatania:

- zweryfikowaé, czy dyrektywa obejmuje ich przed-
sigbiorstwo (art. 2 dyrektywy),

dokonaé¢ poréwnania zapiséw dyrektywy ze sto-

sowanymi rozwigzaniami w firmie,

zaimplementowad zmiany wynikajace z dyrektywy.

Wiele zagrozen

Istotg i podstawg wprowadzenia zmian jest fakt,
ze w ostatnich latach pojawito sie wiele zagrozen dla
bezpieczenstwa zbiorowego. W ubiegltym roku tygo-
dniowa liczba cyberatakéw wzrosta na caltym swie-
cie 0 38% w poréwnaniu do 2021 roku. Ataki te coraz
czesciej sa odnoszone do atakow terrorystycznych,

7 tg réznicy, Ze realizowane sg w cyberprzestrzeni,
a ataki na infrastrukture krytyczng staty sie faktem
funkcjonowania obecnego swiata.

Jednym z najczesciej atakowanych podmiotéow
jest sfera szpitalna oraz sektor farmaceutyczny. Od
rozpoczecia pandemii w Polsce w13% placowek ochro-
ny zdrowia zaewidencjonowano przeprowadzenie na
nie cyberataku, w tym w postaci wtaman na konta
personelu.

W ciggu 2022 roku CyberPeace Institute udoku-
mentowatl ataki na 22 rézne sektory infrastruktury
krytycznej. Oprécz atakéw w Rosji i na Ukrainie, 40
innych panstw réwniez padto ich ofiarg. W ostatnim
kwartale najczesciej byta to Polska.

Biorgc pod uwage fakt, Ze znajdujemy sie naliscie
jako kraj odnotowujacy najwieksza liczbe atakdw, tym
bardziej newralgicznym elementem jest zabezpiecze-
nie sie przed podatnosciami na nie. Dyrektywa mana
celuwymuszenie ochrony i bezpieczenstwa w sektorze
wytwarzania i dystrybucji lekéw.

*kk

Przyspieszony proces cyfryzacji, jaki §wiat musiat
przejs¢ podcezas pandemii wykazat, ze sfera uregulowan
prawnych pozostata daleko w tyle za postepem tech-
nicznym. Powodowato to zwiekszenie podatnosci na
atak.Z tego wzgledu w ramach UE dyrektywa NIS-2 ma
wymusi¢ wieksza wspotprace wzwalczaniu cyberprze-
stepczosci. W tym celu powotano Europejska Sieé Orga-
nizacji Lacznikowych ds. Cyberkryzyséw EU-CyCLONE.
Efektem tych dziatan ma byé zmniejszenie podatnosci
struktur EU na ataki cybernetyczneiobnizenie ryzyka
zaktocen tancucha dostaw w obszarach krytycznych, a
do nich nalezy niewatpliwie sektor farmaceutyczny. ®

Kierunek .'
Farmacja
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JEDNOZNACZNA IDENTYFIKACJA

PRODUKTOW LECZNICZYCH

W Ujeciu transgranicznym

dr Anna Gawronska

lider obszaru ds. standardéw GS1 w ochronie zdrowia, Sie¢ Badawcza tukasiewicz

- Poznanski Instytut Technologiczny

Europejska Agencja Lekow (EMA) jest w trakcie
wdrazania standardéw opracowanych przez
Miedzynarodowq Organizacje Normalizacyjng
(ISO) w zakresie identyfikacji produktéw

leczniczych (IDMP). EMA wdraza
standardy w podejsciu etapowym,
bazujacym na czterech
domenach danych
podstawowych

w farmaceutycznych
procesach regulacyjnych.
To: dane podstawowe
substancji, produktu,
organizacji i dane
podstawowe referencyjne

(SPOR).

ormy ISO IDMP okreslaja uzycie znormalizo-
wanych definicji do identyfikacji i opisu pro-
duktow leczniczych stosowanych u ludzi. Ich
celem jest utatwienie rzetelnej wymiany informacji
o produktach leczniczych w wiarygodny i spojny spo-
sob. Pomagajg zapewnic¢ interoperacyjnos¢ miedzy
globalnymi regulatorami i instytucjami opieki zdro-
wotnej. Ma to kluczowe znaczenie z punktu widzenia

:0 kierunekFarmacja.pl

zapewnienia doktadnej analizy i jednoznacznej komu-
nikacji miedzy jurysdykcjami.

Dla bezpieczenstwa

Wrtasciwa identyfikacja produktéw leczniczych od-
grywa kluczowa role z punktu widzenia bezpieczenistwa
tych produktéw, jak rowniez bezpieczenistwa farma-
koterapii, a co za tym idzie bezpieczenstwa pacjentow.

Kierunek Farmacja 4/2023
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danychistruktury dla jednoznacznejidentyfikacji
i wymiany jednostek miar;

EN IS0 11615 - Informatyka w ochronie zdrowia
-- Identyfikacja produktéw leczniczych -- Elementy
danych i struktur dla jednoznacznej identyfikacji
iwymiany informacji proceduralnych o produktach
leczniczych;

EN ISO 11616 - Informatyka w ochronie zdrowia
-- Identyfikacja produktéw leczniczych -- Elementy
danych i struktur dla jednoznacznej identyfikacji

Fot.: 123rf

W OBSZARZE E-ZDROWIA
Obecnie prawidtowa identyfikacja produktu
leczniczego nabiera szczegdlnego znaczenia

tzw. e-Zdrowia w rezultacie elektronizacji procedur
w branzy ochrony zdrowia

w kontekscie rosnacej liczby rozwigzan w obszarze Y ﬂ

Obecnie prawidtowa identyfikacja produktu leczni-
czego nabiera szczegdlnego znaczenia w kontekscie
rosngcej liczby rozwigzan w obszarze tzw. e-Zdrowia
wrezultacie elektronizacji procedur w branzy ochrony
zdrowia. Jednoznaczne okreslenie wszystkich istotnych
z punktu widzenia leczenia pacjenta parametrow leku
jest krytyczne dla skutecznosci terapii i bezpieczen-
stwa pacjenta.

Rézne nazwy, ten sam lek

Pacjent najczesciej kojarzy leki po ich nazwie
handlowej, czyli tej nadanej lekowi przez producenta.
Tymczasem klasyfikacje lekow obejmujg zaréwno jego
nazwe handlowg, jak i nazwe chemiczna — uzywang
najczesciej na etapie badan klinicznych - oraz nazwe
miedzynarodowsq. Ponadto leki cechujg sie réznymi
substancjami czynnymi, dawkami czy jednostkg miary.
Wszystkie te cechy sg scisle zdefiniowane okreslo-
nymi normami ISO, tworzgcymi zbiér norm na rzecz
tzw. Identyfikacji Produktéw Leczniczych (ang. IDMP,
Identification of Medicinal Products).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr
520/2012 (art. 251 26) zobowigzuje panistwa czlonkow-
skie Unii Europejskiej (UE), posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu oraz EMA do stosowania norm
ISO IDMP. Bedzie to miato wpltyw na wiele obszaréw
farmaceutycznego otoczenia regulacyjnego, zar6wno
w UE, jak i winnych regionach. Zestaw pieciu miedzy-
narodowych standardéw ISO powstal w odpowiedzi na
rosngce zapotrzebowanie w zakresie zharmonizowane-
go podejscia na rzecz identyfikacji i opisu produktow
leczniczych.

Normy te sg nastepujace:

EN ISO 11238 - Informatyka w ochronie zdrowia

--Identyfikacja produktéw leczniczych -- Elementy

danych i struktur dla jednoznacznej identyfikacji

iwymiany informacji proceduralnych dotyczgcych

substancji;

EN ISO 11239 - Informatyka w ochronie zdrowia

--Identyfikacja produktow leczniczych -- Elementy

danych i struktur dla jednoznacznej identyfikacji

i wymiany informacji proceduralnych na formu-

larzach dawkowania farmaceutykow, jednostki

prezentacji i sposoby podawania;

EN ISO 11240 - Informatyka w ochronie zdrowia

--Identyfikacja produktow leczniczych -- Elementy
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iwymiany informacji proceduralnych o produktach
farmaceutycznych.

Normy te obejmujg nastepujace aspekty opisu pro-
duktu leczniczego stosowanego u ludzi:

nazwa produktu leczniczego,

substancje sktadowe,

produkt farmaceutyczny (droga podania, moc),

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,

dane kliniczne,

opakowanie,

produkcja.

ISO IDMP obejmuje caty cykl zycia produktu lecz-
niczego, w tym produkty w fazie rozwoju, produkty
badane, produkty w trakcie oceny i produkty dopusz-
czone. Chociaz normy ISO IDMP odnoszg sie do produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi, SPOR odnosi sie
zaréwno do domen ludzkich, jak i weterynaryjnych.

Powyzsze normy stanowig podstawe niepowta-
rzalnej identyfikacji produktow leczniczych, dajgc
organom odpowiedzialnym za nadzor nad nimi narze-
dzie wykorzystywane w procesie rozwoju, rejestracji
i zarzadzania cyklem zycia produktéw leczniczych,
jak rowniez monitorowania dziatan niepozadanych
izarzadzaniem ryzykiem. Czesé integralng przedmioto-
wych norm stanowig specyfikacje w zakresie wymiany
danych. Warto podkresli¢, ze normy te odwotuja sie
i bazuja na okreslonych standardach i rozwigzaniach
w przedmiotowych obszarach, np. jednostek miary
(SI), standardu wymiany danych medycznych (HL7)
czy globalnych standardow w zakresie identyfikacji
(GS1). Warto podkresli¢, ze standardy GS1 sg stosowane
powszechnie wlasnie do identyfikacji produktow lecz-
niczych dopuszczonych do obrotu na terenie Polski.
Wynika to zuwarunkowan prawnych i dotyczy zaréwno
lekéw ludzkich, jak i weterynaryjnych.

Do wzmiankowanych norm tworzone sg praktyczne
wytyczne w zakresie ich wdrazania. Dodatkowo, do-
kumentom towarzyszg uzupeiniajgce normy: TS 16791
oraz TR 14872. Pierwsza obejmuje wytyczne w zakresie
identyfikacji produktéw leczniczych przy wykorzysta-
niu miedzynarodowych standardéw w tanicuchach
dostaw, wskazdwki na rzecz skutecznego sledzenia
przeplywu produktéw w taricuchu dostaw oraz ich
bezpieczenistwa. Przedmiotem drugiej normy sg wy-
moginarzecz wdrazania standardéw identyfikacyjnych
produktow leczniczych dla celéw wymiany informacji
o tzw. regulowanych produktach leczniczych.
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Szereg korzysci
Wdrozenie norm ISO IDMP powinno uprosci¢ wy-

miane informacji miedzy zainteresowanymi stronami

izwiekszy¢ interoperacyjnosc systemow w europejskiej

i miedzynarodowej sieci regulacyjnej ds. lekéw. Ocze-

kuje sie, Ze przyniesie to korzysci w wielu sytuacjach

regulacyjnych, na przyktad:

- nadzornad bezpieczenstwem farmakoterapii: zgto-
szenia zdarzen niepozadanych beda opieraé sie na
zharmonizowanym zestawie definicji produktow,
poprawiajac jakos$¢ danych wykorzystywanych do
zarzgdzania sygnatami i przyspieszajac komunika-
cje, podejmowanie decyzjii dziatania regulacyjne;
wnioski rejestracyjne bedg wykorzystywaé spdjny
standard gromadzenia danych i zarzadzania nimi,
umozliwiajgc udostepnianie i ponowne wykorzy-
stywanie informacji o produktach leczniczych
w ramach réznych procedur i wérdd réznych or-
gandw regulacyjnych (z zastrzezeniem ograniczen
dotyczacych poufnosci);
badania kliniczne: zainteresowane strony uzyskajq
dostep do danych z badan klinicznych przy uzyciu
uzgodnionych i dobrze popartych standardéw, co
poprawi oceng i oceng naukowg lekow, a takze ko-
munikacje i przejrzystosc;
dobra praktyka produkcyjna: kontrole zaktadéw
produkcyjnych bedg opieraé sie na dostepnych
informacjach, co usprawnia kontrole szczegdlnie
wnagtych sytuacjach zwigzanych z wadami. Spéjne

standardy danych mogg réwniez pomoc w szyb-
szym wykrywaniu sfatszowanych lekdw.

Opisane normy standaryzujg podejscie w zakresie
unikalnejizharmonizowanej identyfikacji produktow
leczniczych dla réznorodnych celéw i uwspdlniajg za-
sady opisu i wymiany danych o lekach. Sg wykorzy-
stywane jako fundament w procesie tworzenia no-
wych rozwigzan w obszarze ochrony zdrowia, réwniez
w kontekscie nowych wymogdéw prawnych na rzecz
zapewnienia bezpieczenistwa produktéw, unikalnej
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Pacjent najczesciej kojarzy leki po ich nazwie
handlowej, czyli tej nadanej lekowi przez jego
producenta

identyfikacji poszczegdlnych opakowan lekdw, jak
rowniez opieki transgranicznej i recepty w postaci
elektronicznej. Firmy farmaceutyczne beda zobowig-
zane do przekazywania danych do EMA zgodnie ze
standardami ISO IDMP, po etapowym wdrazaniu pro-
gramu SPOR. Ma to zapewni¢ konsekwentne wdrazanie
rozporzadzenia w UE. ®

Reklama

Filtracja w farmaciji i biotechnologii

Firma Masterfilter to sprawdzone, najwyzszej klasy filtry,
stosowane w procesach produkcji farmaceutycznej i
biotechnologii. Dzieki wsparciu doswiadczonego
zespotu ds. doboru i walidacji nowych produktow,
mozemy nawigzac¢ wspotprace w zakresie procesow:

= Fermentacja

= LVP (Large Volume Parenteral)
= SVP (Small Volume Parenteral)
= Uzdatnianie wody w farmac;ji

= Ophthalmic

= API (Active Pharmaceutical Ingredients )

Zapraszamy do sktadania zapytan:
SPINEX Spinkiewicz SJ

spinex@spinex.com.pl tel. 22 512 50 00

Wiecej na www.masterfilter.eu
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Fot. 123if

ZAPEWNIENIE BEZPIECZI;NSTWA
WYTWARZANIA WYROBOW

MEDYCZNYCH

Urszula Gondek

aplikant adwokacki, Czyzewscy kancelaria adwokacka

Produkcja wyrob6w medycznych w Unii Europejskiej podlega surowym
przepisom oraz regulacjom, ktére zostalty ustanowione w celu zapewnienia

ich bezpieczenstwa i jako$ci.

odstawowym aktem prawnym regulujgcym pro-
dukcjeidystrybucje wyrobéw medycznych w Unii
Europejskiej jest Rozporzadzenie (UE) 2017/745
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych (Medical
Devices Regulation, MDR)'. Zastapito ono wczesniej
obowigzujaca dyrektywe 90/385/EWG oraz dyrekty-
we 93/42/EWG i wprowadzito nowe przepisy majace
na celu zwiekszenie bezpieczenistwa i nadzoru nad
wyrobami medycznymi w UE.
MDR natozyto na producentéw bardziej sprecyzowa-
neirygorystyczne obowigzki dotyczace monitorowania
jakosci, dziatania oraz bezpieczenstwa wyrobow. Ogélne
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[LE .

obowigzki wskazane zostaty w art. 10 tego rozporzg-

dzenia. Producenci sg zobowigzani miedzy innymi

ustanowic system zarzgdzania jakoscig i system nad-

zoru po wprowadzeniu do obrotu. Te systemy muszg

by¢ proporcjonalne do klasy ryzyka i rodzaju wyrobu.
Bezpieczna produkcja wyrobéw medycznych ma

by¢ zapewniona poprzez spetnianie szeregu wymo-

gdw okreslonych przez MDR, wsrod ktérych mozna

wymienié¢ m.in.:

1. klasyfikacje wyrobéw medycznych;

2. wymogi dotyczace dokumentacji technicznej;

3. ocene kliniczng, w tym obserwacje kliniczne po
wprowadzeniu do obrotu.

ikierunekfarmacja.pl
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Dodatkowo, wsrod wymogow znalazly sie obowigz-
ki, takie jak: prowadzenie procedury oceny zgodnosci,
oznakowanie wyrobow znakiem CE czy audyty i cer-
tyfikacja, a takze wiele innych.

Bezpieczna produkcja wyrobéw medycznych jest
kluczowa, poniewaz sg one uzywane w celach takich,
jak: diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie,
przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub tago-
dzenie choroby, a btedy w produkcji mogg prowadzic¢
do zagrozenia zycia lub zdrowia pacjentow.

29

Dokumentacja techniczna
to kluczowy element procesu
certyfikacji i oceny zgodnosci

Klasyfikacja wyrobéw medycznych

Wyroby medyczne dzieli sie na klasy: I, IIa, IIb oraz
11T, uwzgledniajac przewidziane zastosowanie wyrobow
oraz zwigzane z nimi ryzyko. Klasyfikacje przeprowa-
dza sie zgodnie z zatgcznikiem VIII do rozporzgdzenia
2017/745. O ile dotychczas funkcjonowato 18 regut kla-
syfikacji, o tyle w MDR jest ich 22. Na ich podstawie
mozna bardziej precyzyjnie okreslac¢ klasy wyrobow.

Klasyfikacja ma na celu ustalenie, jakie wymagania
regulacyjne i procedury certyfikacyjne muszg spet-
nia¢ producenci w zaleznosci od klasyfikacji wyrobu.
W przypadku klasyfikacji bierze sie pod uwage kryteria,
takie jak: czas i miejsce kontaktu z organizmem ludz-
kim, stopien inwazyjnosci wyrobu, dziatanie miejscowe
i ogdlnoustrojowe oraz funkcja, jakg wyrdb spetnia
Wazna jest takze zastosowana technologia.

Wymogi dotyczace dokumentacji technicznej

Producent musi opracowac i utrzymywac doku-
mentacje zgodnie z zatacznikiem IT do MDR, dostar-
czajacg dowody zgodnosci z wymogami technicznymi
MDR. Dokumentacja techniczna wyrobéw medycznych
powinna by¢ kompletna, zgodna z przepisami MDR
iumozliwiajgca skuteczng ocene zgodnosci oraz moni-
torowanie bezpieczenstwa czy skutecznosci wyrobow
medycznych na rynku.

Dokumentacja techniczna to kluczowy element
procesu certyfikacjii oceny zgodnosci. Jest ona istotna
dla zapewnienia bezpieczenstwa i skutecznosci danego
wyrobu medycznego.

Kluczowe elementy dokumentacji obejmujg:

opis i specyfikacje wyrobu, w tym jego warianty

iwyposazenie;

informacje przekazywane przez producenta (ety-

kiety i instrukcje uzywania);

informacje o projekcie i produkcji;

ogdlne wymogi dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania;

:0 kierunekFarmacja.pl

KLASY WYROBOW MEDYCZNYCH W MDR

Do klas wyrobdéw medycznych wskazanych w MDR zalicza sie:
* klase I: do tej klasy nalezg wyroby medyczne z niskim
ryzykiem dla pacjentéw. W tej kategorii znajduja
sie m.in. termometry, bandaze, opatrunki i niektore
przyrzady wykorzystywane w diagnostyce medycznej;
* klase lla: wsréd wyrobéw tej klasy znajduja sie produkty
o umiarkowanym ryzyku. Do klasy lla nalezg wyroby
do przechowywania krwi i innych ptyndw ustrojowych,
implanty stomatologiczne, wyroby monitorujace
funkcje zyciowe lub procesy fizjologiczne pacjentéw,
a takze oprogramowanie, ktére do tego stuzy;
* klase llb: wyroby medyczne klasy llb maja wyzsze ryzyko niz

Fot. 123

wyroby klasy lla. Do klasy llb zaliczamy wyroby do podawania

substancji w sposéb potencjalnie niebezpieczny, wyroby

antykoncepcyjne i zapobiegajace przenoszeniu chordb droga

ptciowa, produkty do dezynfekcji, czyszczenia i ptukania;

* klase llI: wyroby medyczne klasy Ill sg grupa najwyzszego
ryzyka. W tej kategorii znajduja sie m.in. implanty serca,
urzadzenia do chirurgii kardiochirurgicznej, a takze wiele
innych zaawansowanych urzadzeh medycznych.

Powyzszy podziat nie jest wyczerpujacy — ma on charakter
przyktadowy. Podmiot wprowadzajacy wyrdb do

obrotu lub do uzywania musi przeprowadzi¢ procedure
oceny zgodnosci odpowiednia dla klasy wyrobu.

analize stosunku korzysci do ryzyka oraz zarza-
dzanie ryzykiem;
weryfikacje i walidacje produktu.

Dodatkowo, producent jest zobowigzany do sporzg-
dzenia dokumentacji technicznej dotyczgcej nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu. Dokumentacja ta jest
przygotowywana w sposob jasny, uporzadkowany,
jednoznaczny i umozliwiajgcy tatwe wyszukiwanie
oraz zawiera w szczegolnosci elementy opisane w za-
taczniku 111 do MDR.

Ocena kliniczna
Ocena kliniczna wyrobow medycznych w Unii
Europejskiej (UE) jest istotnym elementem procesu
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URSZULA GONDEK

Aplikantka adwokacka w Czyzewscy
kancelaria adwokacka. Swiadczy
obstuge prawna w sektorze life
sciences, w tym w segmencie
spozywczym, farmaceutycznym

i kosmetycznym.

Fot. Czyzewscy kancelaria adwokacka

wprowadzania nowych produktéw na rynek. Wramach
rozporzadzenia 2017/745 przepisy dotyczgce oceny
klinicznej zostaly ulepszone, a wymagania sg bardziej
rygorystyczne niz wezesniej.
W celu zaplanowania statego prowadzenia i doku-
mentowania oceny klinicznej producent:
ustanawia i aktualizuje plan oceny klinicznej;
okresla dostepne dane kliniczne istotne dla danego
wyrobu i jego przewidzianego zastosowania oraz
wszelkie luki w dowodach klinicznych za pomoca
systematycznego przegladu literatury;
ocenia wszystkie istotne dane kliniczne poprzez
ewaluacje ich przydatnosci do ustalenia bezpie-
czenstwa i dziatania wyrobu;
ocenia wszystkie istotne dane kliniczne poprzez
ewaluacje ich przydatnosci do ustalenia bezpie-
czenstwa i dziatania wyrobu;
generuje, poprzez wtasciwie zaprojektowane ba-
dania kliniczne, zgodne z planem rozwoju klinicz-
nego, wszelkie nowe lub dodatkowe dane klinicz-
ne konieczne do rozwigzania nierozstrzygnietych
kwestii,
analizuje wszystkie istotne dane kliniczne w celu
sformutowania wnioskow na temat bezpieczenstwa
iskutecznosci klinicznej wyrobu, w tym ptyngcych
z niego korzysci klinicznych.

Ocene kliniczng przeprowadza sie w sposob doktad-
ny i obiektywny, uwzgledniajac zaréwno korzystne, jak
iniekorzystne dane. Jej poziom szczegétowoscii zakres
sg proporcjonalne i stosowne do rodzaju, klasyfikacji,
przewidzianego zastosowania danego wyrobuiryzyka
znim zwigzanego, a takze dotyczacych go oswiadczen
producenta. Wyniki oceny klinicznej i dowody klinicz-
ne, na ktérych ocena ta bazuje, s dokumentowane
w sprawozdaniu z oceny klinicznej stuzacemu poparciu
oceny zgodnosci wyrobu.

Dowody kliniczne wraz z danymi nieklinicznymi
powstatymi wwyniku zastosowania nieklinicznych me-
tod badawczych, a takze inna odpowiednia dokumen-
tacja umozliwiaja producentowi wykazanie zgodnosci
z 0gdlnymi wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa
i dzialania oraz stanowig czes¢ dokumentacji tech-
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nicznej danego wyrobu. W dokumentacji technicznej
zamieszcza sie zarowno korzystne, jak i niekorzystne
dane uwzgledniane w ocenie kliniczne;j.

Nalezy podkresli¢, ze oprocz oceny klinicznej prze-
prowadza sie takze obserwacje kliniczne po wprowa-
dzeniu do obrotu, przez ktdre rozumie sie staty proces
majacy na celu aktualizacje oceny klinicznej. Prowa-
dzac obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do ob-
rotu, producent proaktywnie gromadzi i ocenia dane
kliniczne dotyczgce stosowania u ludzi wyrobu, ktory
nosi oznakowanie CE i zostat wprowadzony do obrotu
lub do uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowa-
niem okreslonym w odpowiedniej procedurze oceny
zgodnosci.

Obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu
majg na celu potwierdzenie bezpieczenstwai dziatania
w trakcie oczekiwanego okresu uzywania wyrobu, za-
pewnienie ciggltego utrzymywania zidentyfikowanego
ryzyka na akceptowalnym poziomie oraz wykrywanie
pojawiajacego sie ryzyka na podstawie udokumento-
wanych informacji.

Zapewnienie bezpieczenstwa i jakosci
Spetianie wymogow rozporzadzenia 2017/745 jest
niezwykle istotne z kilku powodoéw, do ktérych mozna
zaliczy¢ przede wszystkim:
- bezpieczenstwo pacjentéw i zachowanie zaufania
konsumentéw;
unifikacje standardéw i zapewnienie jakosci wyrobu
medycznego;
dostep do rynku oraz mozliwo$¢ monitorowania
produktu po jego wprowadzeniu do obrotu.

Wymogi naktadane na uczestnikdw rynku wyrobow
medycznych sa scisle egzekwowane. Kara pieniezna
za naruszenie przez producenta wyrobu obowigzkow
przewidzianych przepisami MDR wymierzana jest w Pol-
sce w wysokosci do 500 000 zt (art. 75 ust. 1 ustawy
o wyrobach medycznych?).

Spetnienie wymogow MDR przez producentow
wyrobow medycznych ma kluczowe znaczenie dla za-
pewnienia, ze wyroby medyczne sg bezpieczne, sku-
teczne i zgodne ze standardami. Pomaga to roéwniez
wutrzymaniu konkurencyjnosci na rynku i budowaniu
pozytywnego wizerunku producenta, a takze przyczynia
sie do unikniecia dotkliwych kar pienieznych.

Przypisy

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw me-
dycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr178/2002irozporzadzenia (WE) nr1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.
L11725.5.2017, s. 1z pézn. zm.).

2 Ustawazdnia7kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U. 2022 poz. 974 z pozn. zm.). W
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GACP

DLA POCZATKUJACYCH

dr Anita Maleszyk
4pharm Consulting

Dobre praktyki uprawy i zbioru ro$lin leczniczych (w skrécie GACP) to
zbiér wytycznych majacy na celu poprawe jakosci roslin leczniczych
stosowanych w lekach ziotowych dostepnych na rynku. Celem wymagan
GACP jest wskazanie konkretnych probleméw zwigzanych z uprawa,
zbiorem i pierwotnym przetwarzaniem ro$lin leczniczych czy substancji

ziotowych.

ACP poruszajg konkretne zagadnienia zwigzane
z produkcjg rolng i zbiorem roslin leczniczych/
substancji ziotowych w naturze. Te rozwazania
nalezy czytaé¢ wylgcznie w powigzaniu z wytycznymi
GMP dotyczgcymi API i powinny mie¢ one zastosowa-
nie do wszystkich metod produkcji, w tym produkcji
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ekologicznej, zgodnie z przepisami regionalnymi i/
lub krajowymi. Zapewniajg one dodatkowe standardy
dotyczace produkcjiiprzetwarzania roslin leczniczych/
substancji ziotowych; gtéwnie skupiajg sie na identyfi-
kowaniu tych krytycznych etapdw produkcji, ktore sg
potrzebne do zapewnienia dobrej jakosci.
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NIEZBEDNA |
WIEDZA
Osoby zbierajace
uprawy musza
posiadac
wystarczajaca
wiedze na temat
rosliny, ktéra maja
zebraé. Wiedza
ta obejmuje
identyfikacje,
cechy
i wymagania
siedliskowe

Zapewnienie jakosci

Umowy pomiedzy producentami i nabywcami roslin
leczniczych/substancji ziotowych dotyczacych jakosci,
takich jak zawartos$¢ substancji czynnej, wtasciwosci
makroskopowe i organoleptyczne, wartosci graniczne
w przypadku skazenia mikrobiologicznego, pozosta-
tosci chemicznych (pestycydéw) i metali ciezkich itp.
muszg sie opierac¢ na uznanych monografiach i powinny
by¢ okreslone w formie pisemne;j.

29

Partie roslin leczniczych powinny by¢ jednorodne
i jednoznaczne identyfikowalne

Personel

Wszystkie procedury pierwotnego przetwarzania
powinny by¢ w petni zgodne z regionalnymi i/lub krajo-
wymi wytycznymi dotyczacymi higieny Zywnosci oraz
personelu, ktéremu powierzono kontakt z produktami
leczniczymi. Same rosliny/substancje ziotowe nalezy
chronié przed zanieczyszczeniem. Personel powinien
posiadaé odpowiednie szkolenie w zakresie procedur
higienicznych. Osoby cierpigce na choroby zakazne
przenoszone przez zywnosé, w tym biegunki (lub beda-
ce nosicielami takich choréb), musza zostac¢ zawieszone
w obszarach, gdzie maja kontakt z roslinami leczni-
czymi/substancjami ziotowymi, zgodnie z przepisami
regionalnymi i/lub krajowymi. Pracownicy zbierajacy
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uprawy muszg mie¢ wystarczajaca wiedze na temat
rosliny, ktdrg majg zebra¢. Wiedza ta obejmuje iden-
tyfikacje, cechy i wymagania siedliskowe.

Kolekcjonerzy muszg potrafié rozréznic¢ zebrane
gatunki od pokrewnych botanicznie i/lub gatunkow
podobnych morfologicznie, aby unikng¢ ryzyka dla
zdrowia publicznego. Kolekcjonerzy winni posiadaé
wystarczajacg wiedze na temat najlepszego terminu
zbioru i techniki zbioru oraz znaczenia pierwotnego
przetwarzania dla zagwarantowania najlepszej moz-
liwej jakosci. Nalezy pouczy¢ wszystkich zbierajacych
rosliny lecznicze/substancje ziotowe istotne z punktu
widzenia ochrony srodowiska i zachowania gatunkdw
roslin. Wazne jest, aby zawarte byly informacje o prze-
pisach dotyczacych gatunkéw chronionych.

Budynki i pomieszczenia

Budynki wykorzystywane do przetwarzania zebra-
nych roslin leczniczych/substancji ziotowych muszg
by¢ czyste, dobrze napowietrzone i nie wolno ich nigdy
uzywac do trzymania zwierzat gospodarskich. Powin-
ny one zapewniaé¢ odpowiednig ochrong zebranych
roslin leczniczych/ziotowych, zabezpieczaé przeciw
ptakom, owadom, gryzoniom i zwierzgtom domowym.
We wszystkich magazynach i obszarach przetworstwa
trzeba zainstalowaé¢ odpowiednie srodki zwalczania
szkodnikdw, takie jak przynety i lampy owadobdjcze.
Zabezpieczenia musza byé obstugiwane i konserwo-
wane przez profesjonalnie wykwalifikowany personel.

Zaleca sie przechowywanie opakowanej rosliny
leczniczej/substancji ziotowej:

w budynkach z posadzkami betonowymi lub po-

dobnymi, fatwymi do czyszczenia,
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na paletach,

zzachowaniem wystarczajgcej odlegtosci od $ciany,
dobrze oddzielone od innych substancji ziotowych,
aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego.

wplywu na srodowisko. Warto przestrzegac zasad do-
brej uprawy roslin, m.in. odpowiedniego ptodozmianu
i w miare mozliwos$ci unikac¢ stosowania pestycydow
oraz herbicydéw. W razie potrzeby uzy¢ zatwierdzo-
nych srodkéw ochrony roslin na minimalnym pozio-

Produkty organiczne nalezy przechowywac od- mie skutecznosci, zgodnie z zaleceniami. Minimalny

dzielnie. Budynki, w ktérych prowadzona jest obrobka
roslin, muszg posiadac takze przebieralnie, toalety
-zgodnie z regionalnymi i/lub krajowymi przepisami
prawa. Sprzet stosowany w uprawie i przetworstwie
roslin powinien: by¢ czysty, regularnie serwisowany
i oliwiony, aby zapewnié¢ dobry stan techniczny, i za-
montowany (w stosownych przypadkach) w tatwo
dostepny sposéb. Ponadto maszyny uzywane przy na-

odstep pomiedzy takimi zabiegami i czasem zbioréw
musi by¢ okreslony przez kupujacego lub by¢ zgodny
z zaleceniami producenta.
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Spakowane susze roslin leczniczych/substancii
ziotowych, w tym olejkéw eterycznych, nalezy
przechowywa¢ w suchym, dobrze wentylowanym

wozeniu i rozpylaniu pestycydéw muszg by¢ regularnie
kalibrowane. Czesci maszyn, ktére majg bezposredni
kontakt z zebrang rosling leczniczg/ziotem substan-

cji nalezy oczysci¢ po uzyciu, aby mie¢ pewnosc, ze
nie pozostaly zadne fragmenty powodujgce pdzniej-
sze zanieczyszczenie krzyzowe. Sprzet powinien byé
wykonany z odpowiednich materiatéw, aby zapobiec
zanieczyszczeniu krzyzowemu roslin leczniczych/
substancji ziotowych z substancjami chemicznymi
i innymi niepozgadanymi substancjami.

Partie roslin leczniczych powinny by¢ jednorod-
ne i jednoznaczne identyfikowalne. Dlatego nalezy
zastosowac tu odpowiednie oznakowanie i przypisa-
nie partii na jak najwczesniejszym etapie produkcji.
Zebrane i uprawiane rosliny lecznicze/ziotowe sub-
stancje powinny mieé¢ réozne numery partii. Partie
z roznych obszarow geograficznych mieszamy tylko
wtedy, gdy mozna zagwarantowad, ze sama mieszanina
byta jednorodna. Takie procesy powinny by¢ dobrze
udokumentowane. Nalezy doktadnie udokumentowac
uprawe, zbidr i produkcje, aby potwierdzié, ze zostaty
one wykonane zgodnie zwymaganiami. W dokumen-
tacji powinny znalez¢ sie co najmniej informacje do-
tyczgce potozenia geograficznego, kraju pochodzenia
i podmiotu odpowiedzialnego.

Nasiona

Nasiona powinny pochodzié¢ z roslin, ktére zostaty
doktadnie zidentyfikowane pod wzgledem rodzaju, ga-
tunku, odmiany/chemotypu i pochodzenia oraz winny
by¢ identyfikowalne. To samo dotyczy roslin leczni-
czych rozmnazanych wegetatywnie, ktore stosowane
w produkcji ekologicznej muszg posiadac certyfikat
poswiadczajgcy takg uprawe. Materiat wyj$ciowy po-
winien by¢ mozliwie wolny od szkodnikéw i chordb,
gwarantujac zdrowy wzrost roslin. Nalezy kontrolo-
wac obecnosé roznych gatunkéw, odmian lub réznych
czesci roslin podczas catego procesu produkcyjnego
i unikac zafatszowan. Genetycznie zmodyfikowane
rosliny lecznicze lub nasiona musza spetnia¢ wymogi
regionalne i/lub przepisy krajowe.

Dopuszczalne mogg by¢ rézne state procedury
operacyjne, w zaleznosci od tego, czy sg one konwencjo-
nalne albo czy stosuje sie organiczne metody uprawy.
Nalezy jednak zachowac ostroznosé, aby uniknaé ich
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pomieszczeniu

Wymagania regionalne i/lub krajowe dotyczgce
maksymalnych limitéw pozostatosci powinny by¢
wyznaczone na podstawie Farmakopei Europejskiej,
dyrektyw europejskich. Zbiérke upraw nalezy przepro-
wadzi¢ zgodnie z istniejacymi przepisami regionalnymi
i krajowymi i/lub krajowymi przepisami dotyczgcymi
ochrony gatunkdéw. Metody zbierania nie mogg zabu-
rzac¢ ekosystemu i zapewniac optymalne warunki jego
regeneracji. Rosliny lecznicze/substancje ziotowe trze-
bazbiera¢ w mozliwie najlepszych warunkach, unikajgc
wilgotnej gleby, rosy, deszczu lub wyjatkowo wysokiej
wilgotnosci powietrza. Jesli zbior prowadzony jest
w wilgotnych warunkach nalezy przeciwdziata¢ moz-
liwie niekorzystnym skutkom dla roslin leczniczych/
ziotowych. Podstawowa obrobka zebranych roslin
obejmuje mycie, ciecie przed suszeniem, fumigacje,
zamrazanie, destylacje, suszenie itp.

Wszystkie te procesy muszg by¢ zgodne z przepisa-
mi regionalnymi i/lub krajowymi i trzeba je przepro-
wadzi¢ mozliwie natychmiast po zbiorach. Materiaty
muszg zostaé¢ sprawdzone i, jesli to konieczne, prze-
siane w celu wyeliminowania produktéw niespeinia-
jacych norm czy ciat obcych. Sita nalezy utrzymywadé
w czystosci i regularnie serwisowac. Spakowane susze
roslin leczniczych/substancji ziotowych, w tym olej-
kow eterycznych, przechowujemy w suchym, dobrze
wentylowanym pomieszczeniu, w ktdrym ograniczone
sg dobowe wahania temperatury i zapewniona dobra
wentylacja. Swieze produkty trzymamy w temperatu-
rze 0d 1°C do 5°C, natomiast produkty mrozone — poni-
z7ej -18°C (lub ponizej -20°C w przypadku dtugotrwatego
przechowywania).

Literatura

1. EMEA/HMPC/246816/2005 - Guideline On Good Agricultu-
ral And Collection Practice (Gacp) For Starting Materials
Of Herbal Origin. ®
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TRUDNE POCZATKI

— obiecujgca przysztose terapii MRNA

dr Andrzej Ernst
ChemCon GmbH, Freiburg Niemcy

Istnieje dtuga tradycja pozostawiania organizmowi przestrzeni do
samoleczenia. Terapia messenger RNA podaza tq sama $ciezka:
wykorzystuje wlasne komérki do produkcji aktywnego sktadnika - biatek
potrzebnych do leczenia. I robi to szybko.

Nagrody Nobla w dziedzinie medycyny, wicepre-

zeska firmy farmaceutycznej BioNTech, razem
z profesorem immunologii Drew Weissmanem juz
ponad 30 lat temu zaczeli przekonywac, ze czgsteczki
messenger RNA, ktore rozpadaja sie w ciggu kilku
sekund, mogg byé wykorzystywane do leczenia na
przyktad nowotwordw. Te badania i odkrycia odegra-
ty kluczowa role w przeksztatceniu informacyjnego
messengera RNA w lek.

Profesorka Katalin Kariko, lauratka tegorocznej

Trudne poczatki
Po ukonczeniu studiéw na Wegrzech na uniwersy-
tecie w Szeged (Segedyn) Kariké w 1978 r. otrzymata
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stypendium Wegierskiej Akademii Nauk w Centrum
Badan Biologicznych w Szeged. To tutaj rozpoczeta
prace nad wirusami i po raz pierwszy uzyta zmodyfi-
kowanego nukleozydu - kordycepiny. W1985 . zostata
zwolniona z centrum badawczego z powodu cieé ka-
drowych i zdecydowata si¢ kontynuowa¢ badania za
granica. Rozpoczeta na Temple University w Filadelfii,
gdzie pracowata nad zmodyfikowanymi nukleozydami.
Po trzech latach opuscita laboratorium i przeniosta
sie do Waszyngtonu, gdzie zajeta sie interferonami.
Wrdcita do Filadelfii w 1989 roku i kontynuowata swoje
badania na Uniwersytecie w Pensylwanii do 2013 roku.

Zaczynata jako biolog molekularny w kardiologii,
rozpoczynajgc badania nad mRNA. Jej pierwszy wnio-
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sek, ztozony w1990 roku, zostat odrzucony. W uzasad-
nieniu wskazano, ze ,mRNA nie nadaje sie do terapii,
poniewaz ulega natychmiastowej degradacji”. Kariko
przeniosta sie z kardiologii na neurochirurgie, gdzie
jej pomyst terapii mRNA znalazt poparcie i zostal po-
zytywnie zaopiniowany.

W 1998 roku immunolog Drew Weissman przybyt
na uniwersytet przysztej noblistki, aby opracowa¢é
szczepionke przeciwko HIV. Poczgtkowo préobowat
wykorzystywaé¢ DNA w swoich badaniach, ale po za-
poznaniu sie z mRNA postanowil rozwija¢ wspélne
badania z Karikd. W pierwszych fazach pracy syn-
tetyczne mRNA wywotywato silne reakcje zapalne,
poniewaz uktad odpornosciowy postrzegat je jako
zagrozenie. Jednak i ten problem zostal rozwigzany:
ostatecznie jeden z czterech blokow budulcowych
mRNA, urydyna, zostat zastgpiony jej zmodyfikowang
wersjg — pseudourydyng, ktdra powszechnie wystepuje
w ludzkim komorkowym RNA, a Weissman wykazat, ze
takie mRNA jest ,neutralne”, to znaczy nie aktywuje
komorek odpornosciowych. Co zaskakujgce, szczepion-
ki byty réwniez lepsze z takim ,neutralnym” mRNA.

Uniwersytet w Pensylwanii, na ktérym wspoélnie
pracowali naukowcy, opatentowal metode zwang tech-
nikg Karik6-Weissman, ktora jest obecnie podstawg
rozwoju wielu szczepionek na COVID (rys. 1).

Znaczgcy udziat w pracy nad mRNA miat row-
niez Norbert Pardi, inny byly badacz wegierski, tak-
ze wywodzacy sie z uniwersytetu w Szeged i row-
niez pracujgcy w nastepnych latach na Uniwersy-
tecie w Pensylwanii. Wykazat on korzysci ptynace
z immunologicznego dziatania zmodyfikowanego
mRNA w dziedzinie szczepionek przeciwwirusowych
do generowania silnych i dtugotrwatych odpowie-
dzi przeciwcial. W kolejnej fazie badan Kariko i jej
wspotpracownicy po raz pierwszy poinformowali
o wykorzystaniu naturalnie wystepujgcego mRNA
syntetyzowanego in vitro przy uzyciu zmodyfiko-
wanych nukleozydéw. Metoda ta pozwolita uzyskaé
znacznie wiecej biatka niz z oryginalnego, niezmo-
dyfikowanego RNA. W 2005 roku Kariké i Weissman
opatentowali swojg technologie, a nastepnie wystali
artykut badawczy do czasopisma Immunity w dniu
piec¢dziesigtych urodzin Katalin Karikd.

:0 kierunekFarmacja.pl

W wyniku sporu sadowego prawa do odkryé¢ w po-
staci patentu Karikd-Weissman zostaty nabyte przez
Uniwersytet w Pensylwanii (UPenn), po tym, jak sgd
uznat argumenty UPenn przedstawiajgce koszty badan.
Uniwersytet sprzedat w pdzniejszych latach prawa do
CellScript LLC, a niemiecki BioNTech i amerykanska
firma Moderna zaptacity tacznie 150 milionéw dolaréw
za prawa do korzystania z patentu Kariko-Weissman.

Kariko i Weissmanem postanowili zatozy¢ pry-
watng firme, a nastepnie zgtosili wniosek do NIH
(National Institutes of Health) i otrzymali 100 000
dolaréw finansowania. Byt rok 2006, wtedy po raz
pierwszy, po licznych prébach, para naukowcow
otrzymata pienigdze na badania nad mRNA. Badacze
musieli udowodnié, ze jesli poda sie myszom mRNA
kodujace erytropoetyne, mozna podwoic liczbe ich
retikulocytow (erytropoetyna promuje tworzenie czer-
wonych krwinek, retikulocyt jest niedojrzatg forma
czerwonych krwinek). Byt to warunek, aby ich firma
otrzymata milion dolaréw w nastepnym roku swojego
dziatania, co ostatecznie sie udato.

RYS. 1

mRNA

z modyfikowanymi
nukleozydami
urydynu nie
aktywuje systemu
odpornosciowego

29

Istniejg juz preparaty mMRNA, ktére selektywnie
wnikajg tylko do komérek sledziony, ptuc lub

watroby

W tym czasie zainteresowanie terapig mRNA stale
rosto, a coraz wiecej firm zaczeto kontaktowac sie
z parg badaczy, poniewaz nowo powstajgce startupy
potrzebowaly ekspertow w dziedzinie mRNA.

W 2013 r. amerykanska firma Moderna Therapeu-
tics, ktora powstata zaledwie trzy lata wezesniej w celu
opracowania zastosowan terapeutycznych dla zmo-
dyfikowanych mRNA, otrzymata niespotykang kwote
240 milionéw dolaréw od koncernu Astra Zeneca na
opracowanie zmodyfikowanych mRNA kodujacych
VEGF. W tym czasie profesor Kariké wraz ze swoim
japonskim kolegg Hiromi Muramatsu zdecydowali sie

Kierunek Farmacja 4/2023 33



PRZELOMOWE ODKRYCIA

nawigzac¢ wspotprace z firmg posiadajgcg program
kliniczny i pracowaé nad wdrozeniem terapii mRNA.
Wybrano tu BioNTech z siedzibg w Moguncji w Niem-
czech, poniewaz produkowata juz mRNA do celow
terapeutycznych przeciwko nowotworom. Badacze
uruchomili tam program zmodyfikowanego mRNA.
Pierwsza konferencja poswiecona terapii mRNA
odbyta sie w Tybindze w 2013 roku. Ostatecznie zebrato
sie sto piecdziesiagt 0osob, a prof. Kariko otrzymata za-
szczyt bycia gtléwnym prelegentem, poniewaz najdtuzej
i najbardziej wytrwale pracowata nad terapig mRNA.

Terapia informacyjnym RNA

Fragmenty DNA tworzgce geny niosg wiadomosc¢ do
mRNA o tym, jakie biatka powinna wytwarza¢ komorka.
Jesli co$ pojdzie nie tak, lub brakuje biatka, chorujemy.
0d stu lat leki powstajg z prekursoréw biatek. Pierw-
szym byta insulina, a nastepnie hormony, przeciwciata,
enzymy, cytokiny (czasteczki sygnalizacyjne). Obecnie
produkuje sie szerokg game przeciwciat do leczenia
nowotworow i zabijania komoérek rakowych. Jednak
leki na bazie biatek sg drogie w wytwarzaniu i oczysz-
czaniu, poniewaz dla kazdego z nich trzeba opracowac
nowe procesy. To sprawia, ze leczenie jest kosztowne.
Wszystkie dostepne obecnie leki biatkowe mogg by¢
wytwarzane przy uzyciu mRNA. Przygotowanie mRNA
jesttanieiszybkie, poniewaz czgsteczka sktada sie tylko
z czterech nukleotydéw i wymaga jedynie prostej me-
tody oczyszczania. Wstrzykniety pacjentowi mRNA jest
odczytywany przez komorki, ktore wiedzg, jakie biatko,
jaki enzym lub przeciwciato muszg by¢ wytworzone.
mRNA mozna réwniez wysuszyc¢ — biatka nie, poniewaz
zostanie zniszczone. mRNA nie wymaga wiec chtodzenia
ijest tatwiejsze w transporcie i przechowywaniu.

Obecne leki bazujgce na biatkach moga zastepowac
tylko biatka zewngtrzkomdrkowe, ale mRNA dostajgce
sie do komorek sg w stanie réwniez kodowadé tera-
peutyczne biatka wewngtrzkomorkowe. Istniejg juz
preparaty mRNA, ktore selektywnie wnikajg tylko
do komorek sledziony, ptuc lub watroby. Zalezy to od
tadunku elektrycznego czgsteczek ,opakowujgcych”,
chronigcych mRNA. Takie terapie bazujace na mRNA
moga zrewolucjonizowaé medycyne, upraszczajac pro-
dukcje lekow i czynigc je dostepnymi dla wszystkich.

Dlaczego mRNA moze by¢ lepszy niz DNA?

DNA ma dwie nici, mRNA tylko jedng. Aby dziataé,
DNA musi dostac sie do jadra, mRNA tylko do cytopla-
zmy, co jest znacznie tatwiejsze. Dlatego tez, jesli umie-
$cimy mRNA w naszej hodowli komdrkowej, mozemy
$ledzi¢ kodowane biatka w ciggu kilku minut. Podobng
rzecz zaobserwowali$my, gdy uzywaliSmy mRNA w eks-
perymentach na zwierzetach. Ilos¢ produkowanego
biatka wzrasta w przyblizeniu proporcjonalnie do ilosci
wstrzyknietego mRNA, podczas gdy w przypadku DNA
ilos¢ produkowanego biatka jest znacznie bardziej
niepewna. DNA moze zostac¢ wlgczone do chromosomu
i powodowa¢ mutacje, ale mRNA nie. Dodatkowo jego
degradacja jest szybsza.
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Ta niestabilnos¢ ma jeszcze jedng zalete: mozemy
uzywac¢ mRNA jak konwencjonalnych lekdw. Jesli jest
skuteczny, kontynuujemy jego podawanie, jesli nie,
przerywamy leczenie. Whudowane w organizm DNA
nie zuzywa sie, wiec przerwanie leczenia nie pomaga.

Dlaczego nalezy zapakowaé mRNA?

Kwas nukleinowy jest zagrozeniem dla wszystkich
zywych organizmdw, poniewaz moze przeprogramowac
ich komorki. Z tego powodu nawet bakterie wytwa-
rzajg enzymy restrykcyjne, ktore rozszczepiajg DNA,
aby ,posiekac” obce geny. Sg one wszedzie w naszych
ciatach, w naszej krwi, a nawet na skorze jest wiele
enzymow kwasow nukleinowych. Preparaty mRNA
sg zatem zamkniete w lipidach lub polimerach nano-
czgsteczkowych.

Co moze leczy¢ mRNA?

Leki mRNA nie przeszly jeszcze testow klinicznych,
ale proces ten juz trwa. Jesli wstrzykniemy mRNA do
guzow zwierzecych, swiezo zakodowane biatka przy-
ciggajg komorki odpornosciowe.

Terapeutyki bazujgce na mRNA poczynity ogrom-
ne postepy, osiagajgc znaczng poprawe stabilnosci,
funkcjiiprodukcji mRNA w ciggu ostatnich 30 lat. Leki
mRNA wykorzystujg komarki jako fabryki do produkcji
antygenow lub funkcjonalnych biatek o obiecujgcej
skutecznosciiwystarczajacym bezpieczenstwie. Obec-
nie wiele badan koncentruje sie na réznych zastoso-
waniach terapii mRNA, a szereg badan klinicznych
jest w toku. Szczepionki mRNA przyciggnely znaczng
uwage ze wzgledu na wazng role szczepionek mRNA
w kontrolowaniu pandemii SARS-CoV-2.

Pomimo szeregu powaznych réznych trudnosci,
ktore napotkata na swojej drodze pani profesor Katalin
Kariko, jej ponad 30-letnia praca naukowa data boga-
te owoce. Otrzymata w sumie juz ponad 130 réznych
nagrod i wyrdznien — poczynajgc od rozpoznawanej
i cenionej Nagrody Nobla, nagrody Paula Ehrlicha, po-
nad 16 honorowych doktoratéw z najbardziej cenionych
uniwersytetow (jak Harvard czy Princeton), koniczac
na przebijajace;j sie do masowego odbiorcy nagrodzie
Kobieta Roku magazynu ,,Glamour”. Jej prace otworzyty
nowy rozdziat w leczeniu i w nauce w zakresie two-
rzenia nowych terapii oraz skutecznie przyspieszyty
opracowanie szczepionki podczas pandemii COVID-19,
ratujac zycie miliondw ludzi na calym swiecie. ®
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CZARNEJ?

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 Farmaciji, Chemii Kosmetycznej i Biotechnologii

Wybb6r miedzy wypiciem filizanki kawy a przyjeciem kofeiny syntetycznej
zalezy od osobistych preferencji, celéw i potrzeb konsumenta. Niektorzy
cenia sobie doswiadczenie picia ,,matej czarnej” z powodu jej smaku

i zapachu, a takze zawartosci prozdrowotnych polifenoli. Inni wolg kofeine
w postaci suplementu ze wzgledu na mozliwo$¢ precyzyjnego dawkowania,

brak smaku oraz tatwo$¢ podania.

dzo duze. Preparaty handlowe zawierajgce syn-

tetyczna kofeine wystepujq najczesciej w postaci
proszku i tabletek, a takze napojow i gum do zucia.
Substancja ta wplywa na utrzymanie réwnowagi
centralnego uktadu nerwowego, utatwia skupienie
uwagi, zachowanie czujnosci oraz polepszenie spraw-
nosci fizycznej. Kofeina stanowi tez dodatek do wielu
lekéw przeciwbdlowych, poniewaz przyspiesza ich
wchtanianie. Zasadniczym problemem, zwigzanym
ze spozywaniem wyrobow zawierajacych sktadniki
pobudzajgce aktywnos$¢ organizmu, jest szybkie
uwolnienie substancji czynnej spowodowane krotkim
okresem pottrwania. W celu uzyskania optymalnego
efektu dziatania wystepuje konieczno$é spozywania
kilku dawek preparatu w ciggu dnia.

Zapotrzebowanie na produkty z kofeing jest bar-

Zaczeto sie w Etiopii

Historia kawy zaczyna sie w Etiopii, gdzie roslina
kawowa wystepowata dziko wlasach juz od tysiecy lat,
jednakze pierwsze zapisy dotyczgce picia napoju z kawy
pochodzg z XV wieku, kiedy to Arabowie zaczeli upra-
wiac ja w Jemenie. W ciggu nastepnych kilku stuleci
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kawa stata sie popularna w krajach arabskich i zaczeta
by¢ eksportowana do Europy i Ameryki. W XVIII wieku
byta jednym z najwazniejszych towaréw eksportowych
krajow arabskich, a handel nig przyczynit sie do roz-
kwitu miast takich jak Mokka i Aden. Wraz z rozwojem
technologii przemystowej, produkcja i spozycie kawy
znacznie sie zwiekszyly. W XIX wieku powstaty maszyny
do jej prazenia, co umozliwito produkcje w wiekszej
ilosci i o bardziej jednolitym smaku.

Historia kawy zaczyna sie w Etiopii, gdzie roslina
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kawowa wystepowata dziko w lasach juz od

tysiecy lat

Wspotcezesnie kawa jest jednym z najpopularniej-
szych napojow na $wiecie, cieszgcym sie niestabngcg
popularnoscig. Wiele 0s6b nie wyobraza sobie poranka
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Napéj/jedzenie llos¢ lloé¢ kofeiny (mg)
Kawa z ekspresu przelewowego 125 ml 60-135
Espresso 30 ml 35-100
Kawa rozpuszczalna 125 ml 35-105
Kawa bezkofeinowa 125 ml 1-5
Herbata 150 ml 20-45
Napoje typu cola 330 ml 30-48
Gorgca czekolada 150 ml 2-7
Energy drinki 330 ml 70-120
Batonik czekoladowy 30g 5-36
Czekolada mleczna 309 1-15
Czekolada gorzka 30g 20-120
Lek na bdl gtowy z kofeing 1 tabl. 65

TAB. 1
Zawartos¢
kofeiny w réznych
produktach

KOFEINA |
nie dziata
uzalezniajgco,
jednak nie
powinno sie
przekracza¢ dawki
rekomendowanej
przez EFSA,
okreslonej na
400 g/dzien

bez filizanki aromatycznego napoju, ktory stat sie wrecz
symbolem stylu zycia.

Dane literaturowe wskazuja, ze umiarkowane spo-
zycie kofeiny (400 mg/dzien), wbrew powszechnym opi-
niom nie wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem choroby
sercowo-naczyniowej i arytmii, nie wptywa negatywnie
na stan kosci i bilans wapnia (przy wtasciwej gospo-
darce wapniowej). Brak jest tez dowoddw na zwigzek
kofeiny z czestoscig wystepowania nowotworow lub
wplyw na ptodnos$é u mezezyzn. W 2015 roku Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) wydat opinie
okreslajgca porcje od 3 do 5 filizanek kawy dziennie
jako bezpieczng dla organizmu, przynoszacg korzysci
dla zdrowia i samopoczucia. Wezesniej analogiczne
rekomendacje wydaty Health Canada i FDA. U cze-
$ci populacji spozycie kawy moze jednak prowadzié
do problemoéw zdrowotnych, takich jak bezsennosé,
niepokqj i problemy z trawieniem czy dolegliwosci
zotgdkowo-jelitowe, dlatego wazne jest, aby spozywaé
kawe z umiarem i nie przekraczac zalecanej dawki.
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Czym jest kofeina?

Kofeina (znana réwniez jako teina, CSHION402) jest
alkaloidem purynowym o gorzkim smaku, nieposiada-
jacym zapachu. Moze by¢ otrzymywana przez ekstrak-
cje z kawy, herbaty, guarany, herbaty paragwajskiej,
orzeszkow kola lub uzyskiwana syntetycznie z kwasu
moczowego albo mocznika.

Kofeina jest prawdopodobnie najczesciej spozy-
wang substancjg farmakologicznie czynng na $wiecie.
Badania naukowe wykazaly, ze indukuje ona szereg
korzystnych dla zdrowia efektow, takich jak m.in. po-
prawa funkcji poznawczych, obnizenie ryzyka cukrzy-
cy typu 2 i chorob sercowo-naczyniowych. Kofeina
wywiera swoje dziatanie farmakologiczne poprzez
antagonizm receptorow adenozyny Ali A2A ze wzgledu
na podobienstwo strukturalne do adenozyny — neuro-
modulatora hamujacego osrodkowy uktad nerwowy,
ktoéry zmniejsza uwalnianie glutaminianu, serotoniny,
acetylocholiny, noradrenaliny i dopaminy. Kofeina
wptywa na uwalnianie noradrenaliny, dopaminy i se-
rotoniny maézgu i wzrost krgzgcych katecholamin, co
odpowiada odwréceniu efektu hamujgcego adenozyny.

Jedng z zalet kofeiny jest zdolno$¢ do obnizaniaryzy-
kawystapienia chorob uktadu krazenia i zachorowania
na cukrzyce typu 2; poprzez dziatanie neuroprotekcyjne
moze ograniczac tez ryzyko wystapienia choroby Al-
zheimeraiParkinsona. Kawa zmniejsza rowniez progre-
sje chordb juzistniejacych, np. demencji. Dowiedziono,
ze uosob regularnie ja pijacych i prowadzgcych zdrowy
styl zycia ryzyko zgonu z powodu choréb serca jest na-
wet 0 22% mniejsze niz u tych, ktorzy nie spozywaja jej
wecale. Wedtug najnowszych badan opublikowanych na
poczgtku 2023 1., u 0s6b wypijajgcych trzy filizanki kawy
dziennie skurczowe ci$nienie krwi byto nizsze nawet
0 9,7 mmHg, a przy dwdch filizankach — 0 5,2 mmHg
w poréwnaniu do niepijgcych tego napoju.

Kofeina nie dziata uzalezniajaco, jednak nie powin-
no sie przekracza¢ dawki rekomendowanej przez EFSA,
okreslonejna 400 g/dzien ze wszystkich zZrodet. Dostep-
na literatura wskazuje, ze efekty sercowo-naczyniowe
doswiadczane przez konsumentow spozywajgcych
kofeine na poziomach do 600 mg/dzien sg w wiekszosci
przypadkow tagodne, przemijajace i odwracalne, bez
trwatego dziatania niepozgdanego. Punkt, w ktorym
spozycie kofeiny moze powodowaé negatywny wptyw
na uktad sercowo-naczyniowy, nie jest tatwo rozpozna-
walny, a dane dotyczgce wplywu dziennego spozycia
powyzej 600 mg dziennie — ograniczone.

Obecnie gldownym zrédtem kofeiny jest dekofeiniza-
cja kawy, polegajgca na ekstrakcji kofeiny z jej ziaren.
Jedna filizanka parzonej kawy zawiera okoto 100-150 mg
kofeiny, filizanka czarnej herbaty — 50-75 mg, kakao
- 5-50 mg, tabliczka czekolady - 25-35 mg, a puszka
napoju typu cola — 25-50 mg.

Kofeina ulega szybkiej i prawie catkowitej absorp-
cji z zotadka ijelita cienkiego. Maksymalne stezenia
we krwi osiggane sg w ciggu 1-1,5 godziny. Kofeina
przechodzi przez bariere krew-mazg, przez tozysko
do owodni ptynu i ptodu oraz do mleka matki. Watro-
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FILIZANKA KAWY

TABLETKA KOFEINY O SPOWOLNIONYM UWALNIANIU*

Dziatanie po 15-45 minutach od spozycia
Okres pdttrwania kofeiny ok. 4 h

Utrzymanie statego stezenia kofeiny do kilku godzin
Uwolnienie do 30% kofeiny w ciggu pierwszych 2 h

,Efekt wyrzutu”

Brak ,efektu wyrzutu”

Gwattowny spadek energii po kilku godzinach

Stabilny poziom energii do kilku godzin

Koniecznos¢ spozywania kilku filizanek w ciggu dnia

Brak koniecznosci przyjmowania kolejnych dawek kofeiny

* wedtug Zgtoszenia patentowego nr P.441243 z dn. 20.05.2022 Sie¢ Badawcza tukasiewicz — Instytut Chemii Przemystowej

ba to gtéwne miejsce jej metabolizmu. U dorostych
jest praktycznie catkowicie metabolizowana, tylko
1-5% wydalane jest z moczem w postaci niezmienio-
nej. Dzieci wykazuja znacznie mniejszg zdolnos¢ do
metabolizowania kofeiny, niemowleta powyzej 8-9
miesigca zycia wydalajg okoto 85% podanej kofeiny
Z moczem, W niezmienionej postaci.

Okres pottrwania kofeiny w fazie eliminacji wynosi
2,5-4,5 h i moze mie¢ na to wplyw wiele czynnikdw,
w tym pteé, wiek, stosowanie doustnych srodkow
antykoncepcyjnych, cigza i palenie. Okres pottrwania
kofeiny u kobiet jest 0 20-30% krotszy nizu mezczyzn;
czas pottrwania u noworodkéw wynosi od 50 do 100 h.
Podczas ciazy, metaboliczny okres pottrwania wzra-
sta stopniowo: od 4 godzin w pierwszym trymestrze
do 18 godzin w trzecim. Palenie papieroséw wigze
sie z okoto dwukrotnym wzrostem szybkosci, z jakg
kofeina jest eliminowana. Okres péttrwania kofeiny
u 0s6b z ciezkimi chorobami watroby wynosi nawet
50-160 h.

Spozycie kawy w Polsce i na $wiecie

Wedltug danych przedstawionych przez Euromo-
nitor International Polacy wypijajg rocznie okoto 4,4
kilograméw kawy na osobe. W ciggu ostatnich kilku lat
mozna zaobserwowac tu wzrost spozycia, co wynika
m.in. zrosngcej Swiadomosci konsumentow na temat
zdrowego stylu zycia oraz wiekszej dostepnosci réznych
rodzajow kawy. Niemniej jednak spozycie tego napoju
w Polsce wciaz pozostaje na stosunkowo niskim po-
ziomie w poréwnaniu do innych krajow europejskich,
np. w Finlandii jest on napojem narodowym z okoto
12 kilogramami kawy na osobe. Kawa jest rowniez
bardzo popularna w Norwegii, Szwecji i Danii, gdzie
spozycie wynosi odpowiednio okoto 9,9, 8,2 17,5 kilo-
grama na osobe rocznie.

Konsumpcja kawy na catym swiecie to okoto 9 mi-
liardow kilogramow rocznie, a wedtug szacunkdéw
wielkos¢ ta bedzie rosngé¢ w ciggu najblizszych lat.
Najwiecej produkuje sie jej w Brazylii, ktora jest naj-
wiekszym producentem kawy na swiecie. Inne wazne
kraje — producenci to Kolumbia, Wietnam i Indonezja.
Kawa ma rowniez pozytywny wpltyw na gospodarke
Swiatows. ,Przemyst kawowy” odpowiada za utrzyma-
nie milionéw miejsc pracy, a handel kawa jest jednym
znajwazniejszych zrodet dochoddéw dla wielu krajow
rozwijajacych sie.

:0 kierunekFarmacja.pl

Kofeina o spowolnionym uwalnianiu

Kofeina o spowolnionym uwalnianiu (SR - ang.
Sustained Release) to innowacyjna forma tego popu-
larnego stymulantu, ktorej gldéwnym zadaniem jest
kontrolowanie tempa i czasu uwalniania substancji
czynnej w organizmie, co przektada sie na dtuzsze
i bardziej stabilne doswiadczenie pobudzania.

Jedng z kluczowych zalet kofeiny o spowolnionym
uwalnianiu jest to, ze niweluje efekt nagtego skoku
poziomu kofeiny we krwi (tzw. ,efekt wyrzutu”), ktéry
czesto towarzyszy spozyciu tradycyjnych napojow
lub suplementow kofeinowych. W zwigzku z tym,
uzytkownicy doswiadczajg tagodniejszego i bardziej
réwnomiernego wzrostu energii, po ktérym nie na-
stepuje jej szybki spadek. Dzieki temu mozna unikngé
typowych efektéw ubocznych wynikajgcych ze spozycia
produktow zawierajgcych kofeine, takich jak drzenie,
nerwowos¢ czy bole gtowy.

TAB. 2
Filizanka kawy
a tabletka kofeiny
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Kofeina jest prawdopodobnie najczesciej
spozywana substancja farmakologicznie czynnag

na Swiecie

Kofeina o spowolnionym uwalnianiu jest szczegdl-
nie przydatna dla tych, ktorzy potrzebujg stabilnego
poziomu energii w ciggu catego dnia. Docelowymi
odbiorcami preparatow zawierajgcych taka kofeine sg
m.in. pracownicy fizyczni, kierowcy, studenci, a takze
sportowcy. Omawiana forma umozliwia znacznie lepsza
kontrole nad poziomem energii i poprawia wydajnosé
w codziennych zadaniach. Ponadto nie wymaga czeste-
go przyjmowania kolejnych dawek, jak ma to miejsce
w przypadku klasycznej kofeiny, co przektada sie na
wygode i komfort konsumentow.

*kk

Ze wzgledu na dziatanie pobudzajgce i potencjalne
prokognitywne kofeina nalezy do grupy substancji po-
prawiajgcych funkcje poznawcze. Gtléwnym dziataniem
alkaloidu jest stymulacja neuronalna, prowadzgca do
poprawy nastroju, zmniejszenia odczucia zmeczenia
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WADY | ZALETY TABLETEK

ZAWIERAJACYCH KOFEINE

Zalety tabletek zawierajacych kofeine
o spowolnionym uwalnianiu:
* utrzymanie statego stezenia substancji czynnej
w organizmie przez okreslony czas,
* eliminacja koniecznosci przyjmowania
kolejnych dawek preparatu,
* zmniejszenie czestotliwosci wystepowania dziatan
niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego,
* zmniejszenie ryzyka nastepstw spowodowanych wyzszym
chwilowym stezeniem substancji czynnej we krwi,
* oszczednosé czasu: jednorazowe podanie.

Wady tabletek zawierajgcych kofeine
o spowolnionym uwalnianiu:
e uwolnienie wiekszej dawki
w przypadku np. rozgryzienia,
* wieksze ryzyko przekroczenia
maksymalnej dawki niz
w przypadku spozycia

tradycyjnej kofeiny 4 _
w produktach "
spozywczych.

isennosci oraz zwiekszonej aktywnosci psychomoto-
rycznej. Kofeina od wielu lat jest stosowana jako srodek
wspomagajacy wleczeniu bolu. Potgczenie paraceta-
molu i kofeiny zmniejszyto o ok. 40% ilos¢ paraceta-
molu niezbedng do uzyskania takiego samego efektu
terapeutycznego. Kofeina poprawia wyniki sportowe,
powodujgc wzmozone napiecie miesniowe, powstajace
wwyniku skurczu naczyn krwionosnych, podwyzszajac
cisnienie krwi, rozszerzajgc uktad oskrzelowo-ptucny,
podnoszac tempo metabolizmu i zwiekszajgc produkeje
katecholamin w osoczu.

Wybor miedzy wypiciem filizanki kawy a przyje-
ciem kofeiny syntetycznej zalezy od osobistych pre-
ferencji, celow i potrzeb konsumenta. Niektorzy cenig
sobie doswiadczenie picia kawy z powodu jej smaku
izapachu, a takze zawartosci prozdrowotnych polifeno-
li, podczas gdy inni wolg kofeine w postaci suplementu
ze wzgledu na mozliwos$é precyzyjnego dawkowania,
brak smaku oraz tatwosé podania. Nalezy pamietac,
ze korzystanie z kofeiny o spowolnionym uwalnianiu
powinno by¢ dostosowane do indywidualnych potrzeb
i tolerancji organizmu. Warto réwniez skonsultowac
sie zlekarzem lub specjalistg przed rozpoczeciem su-
plementacji, aby dobra¢ odpowiednig dawke i unikngé
ewentualnych skutkéw ubocznych.
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ROBOTYZACJA TO ZNACZY

PRZYSZtOSC

tukasz Simonowicz
Polpharma

Powigzanie automatyzacji, robotyzacji i sztucznej inteligencji maluje obraz
krainy mlekiem i miodem plynacej, gdzie kazdy proces bedzie prowadzony
automatycznie i wszystko ,,zrobi si¢ samo”. Niektore branze juz podazaja
w tym kierunku — motoryzacja, przemyst chemiczny dla gospodarstw
domowych, przemyst spozywczy... Warto wiec zada¢ pytanie, gdzie
znajduje sie farmacja? W praktyce droga do tej krainy jest jeszcze — moim

zdaniem - nadal przed nami.

farmaceutycznym nic sie nie dzieje. Wrecz prze-
ciwnie, zmiany zaczynajg pojawiac sie z dnia
na dzien, robotyzacja z duzg dynamikg i w sposéb
trwaty wchodzi do naszych przedsiebiorstw. W arty-
kule opisuje przyktady z mojego podworka, z Zaktadu
Farmaceutycznego Grupy Polpharma w Nowej Debie.

N ie jest oczywiscie jednak tak, ze w przemysle

Robotyzacja logistyki

Nasze osiggniecia mozna podzielié¢ na trzy grupy:
robotyzacje procesow logistycznych, procesow zwig-
zanych z utrzymaniem higieny i z paletyzacja wyrobu
gotowego. Zacznijmy od logistyki.

We wrzes$niu ubiegtego roku pojawit sie pomyst
robotyzacji i automatyzacji procesu transportu we-
wnetrznego pomiedzy Oddziatem Pakowni a Magazy-
nem Wysokiego Sktadowania. Koncepcja byta bardzo
prosta - chodzito o to, by transport palety z wyrobem
gotowym odbywat sie automatycznie po zakonczeniu
paletyzacji danej palety i by ten tadunek trafiat bez-
posrednio do magazynu. Do momentu wprowadzenia
zmiany proces wymagat zakonczenia pakowania catej
serii, nastepnie po wypetnieniu niezbednych doku-
mentdw dokonywano transportu serii i transferu ilosci
z nig powigzanych. Tego typu rozwigzanie ma pewne
ograniczenia, gldéwnym jest potrzeba magazynowania
palet do chwili zakoriczenia pakowania catosci serii.
Dochodzi do swego rodzaju buforowania produktu,
co z kolei wymaga miejsca, ktérego — jak wiemy — na
oddziatach produkcyjnych zawsze jest zbyt mato. By
zaloZenia do projektu mogty by¢ spetnione potrze-
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bowalismy robota transportowego, ktéry dziatatby
autonomicznie z zachowaniem najwyzszych standar-
déw bezpieczenistwa dla pracownikéw i otaczajacej
go infrastruktury. Robot musiatby mie¢ mozliwosé
komunikowania sie z bramami znajdujacymi sie¢ na
obszarze pracy oraz samodzielnego ich otwierania
i zamykania. Nie chcieliSmy réwniez, by do pracy ro-
bota potrzebne byty dodatkowe znaczniki, lustra, state

FOT. 1
| Robot AMR
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RYS. 1
Praca robota

punkty wspomagajgce nawigowanie w obszarze pracy.
Upraszczajgc, oczekiwali$my, by robot mapowat prze-
strzen robocza i samodzielnie poruszat sie w sposob
sprawny i bezpieczny.

Po rozpoznaniu dostepnych rozwigzan rynkowych
udato nam sie znalezé robota typu AMR, czyli niewy-
magajacego dodatkowej infrastruktury. Miat on jeszcze
jeden cenny atut, mianowicie poruszat sie w sposob
tradycyjny (przypominajgcy zwykty wozek transporto-
wy), a ponadto — w kazdym kierunku, bez koniecznosci
zakrecania, wykonujac zmiany kierunku w miejscu.
Dzieki temu bez problemu robot dostaje sie w trudno
dostepne obszary, zawraca w matych przestrzeniach
i ma przewage nawet nad wozkiem transportowym
prowadzonym przez operatora.

29

Roboty myja gtéwnie duze powierzchnie
korytarzy i tacznikéw, gdzie przestrzen, w ktorej
sie poruszaja, nie zmienia sie diametralnie

Jest jeszcze jedna przewaga, jakg opisywane roz-
wigzanie ma nad rozwigzaniem tradycyjnym - chodzi
o bezpieczenistwo dla infrastruktury. Robot nie uszkadza
$cian, bram, nie dochodzi do jakichkolwiek kolizji. A nie
ukrywam, ze takie zdarzenia miaty miejsce incyden-
talnie w przesztosci. Obecnie temat rozwigzat sie sam.

Szybki start, zero awarii

Zakupu dokonalismy pod koniec 2022 roku, robot
pojawit sie w naszym zaktadzie 27.02.2023. I zaczety
sie dziac¢ rzeczy, w ktore moze by¢ czytelnikowi ciezko
uwierzy¢ — chodzi o czas uruchomienia robota. Od
momentu rozpakowania ze skrzyni transportowej do
samodzielnej pracy, przewozenia palet z pakowni na
magazyn, uptyneto... dziesie¢ godzin. Ten czas zain-
westowaliSmy w zmapowanie obszaru, montaz stacji
tadowania, integracje z bramami rolowanymi, szkolenie
personelui.. zjedzenie kilku pgczkéw. Szybkosé, z jaka
byliSmy w stanie wdrozy¢ robota do naszych operacji
swiadczy o jego przyjaznej dla uzytkownika konstrukeji
i prostym procesie konfiguracji.

40 Kierunek Farmacja 4/2023

Gars¢ informacji po dziewieciu miesigcach uzyt-
kowania. Liczba awarii — zero. Problemy techniczne
- znikome. Kilka razy robot zostat zastawiony przez inne
ruchome elementy i nie mégt pokonac przeszkody - to
nie wada urzadzenia, a raczej pewne problemy wieku
dzieciecego, kiedy pracownicy tez ucza sie wspotpracy.
tadowanie robota — rewelacja, od 30% do 100% w 4 mi-
nuty. Tu miatem spore watpliwosci co do zapewnien
producenta, sprawdziliSmy to wielokrotnie. Deklaracje
sg prawdziwe. Dodam jeszcze, ze nie zdarzyto sie, by
robot stracit energie i nie wrdcit do bazy na tadowanie.

Mozliwos$é pracy zharmonogramami - co to ozna-
cza? Jedng z powtarzalnych operacji zawsze wykonu-
jemy na Ill zmianie. Po wprowadzeniu tego zadania do
harmonogramu pracy robota nie trzeba nawet pamie-
tac¢ o jego wywotaniu. O wtasciwej porze robot sam sie
budzi i wykonuje prace — rewelacja!

Na koniec kilka stéw o interfejsie uzytkownika,
programowaniu robota i samych zadaniach. Jestem
przekonany, ze robotyzacja jest udana wtedy, gdy szyb-
ko zapominamy o wdrozeniu, a rozwigzanie dziata
prawidtowo. Prosty interfejs uzytkownika pozwala
bez najmniejszego problemu wydawac polecenia dla
robota; moze to robi¢ praktycznie kazda osoba po kil-
kuminutowym szkoleniu. System opiera sie o kafel-
kowy interfejs z prostymi opisami. Co ciekawe, na
poczatku miat dwa wirtualne przyciski. Wewnetrznie,
podczas poszukiwania mozliwosci pracy z robotem,
sami wskazywaliSmy dodatkowe zadania, w ktérych
moze on pomagac i dodawalis$my kolejne przyciski.
Dzi$ interfejs jest juz dos¢ duzy, ale cieszy zwtaszcza
fakt, ze nadal nie stracil nic ze swojej przejrzystosci.

Byé moze zastanawiasz sie nad tym, ile dodatkowo
wydali$my za takie modyfikacje? No wiec nic, poniewaz
przy zakupie otrzymali$my zestawienie poszczegolnych
kodowi szkolenie naszego pracownika z ich uzywania.
Nastepnie krok po kroku rozbudowalismy baze mozli-
wosci, co swiadczy o nastepnym plusie tego rozwigza-
nia, czyli prostocie komunikacji: programista - robot.

Szczerze polecam takie rozwigzanie kazdemu, kto
ma problem z uzupelnianiem wakatéw na stanowiska
transportu wewnetrznego. Kazdemu, kto musi wie-
lokrotnie wykonywacé te same operacje, pokonywacé
dziesigtki kilometrow dziennie, zwiekszy¢é swojq efek-
tywnos¢. Robot pracuje tagodnie, nic nie spada z palet,
jest bezpieczny, nikogo nie potraci. To bezproblemowy
wspotpracownik na co dzien.
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Usprawni¢ mycie

Drugim procesem, ktéry zrobotyzowali$my w tym
roku, jest mycie i dezynfekcja podtogi w obszarach Ma-
gazynu Wysokiego Sktadowania i na produkcji. Doko-
nalis$my tego wyposazajac sie w autonomiczne roboty
myjaco-dezynfekujgce. Dbajg one o utrzymanie higieny,
wspierajgc pracownikow przy wykonywaniu codzien-
nych powtarzalnych czynnosci, co znacznie podniosto
czysto$¢ we wspomnianych powyzej pomieszczeniach.
Podobnie jak w przypadku robota transportowego, tak
itumamy do czynienia z rozwigzaniem niewymagaja-
cym dodatkowej infrastruktury. Roboty wyposazone sg
w szereg czujnikow i kamer, co umozliwia im sprawne
ibezpieczne poruszanie sie w przestrzeni wspoétdzielonej
zludzmiirobotem transportowym. Nie sg z pewnoscig
tak ,bystre” jak robot transportowy, ale z catg pewno-
$cig majg wystarczajgce zdolnosci do wykonywania
powierzonych im zadan.

FOT. 2
| Robot myjaco-dezynfekujacy
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Podobnie jak robot transportowy, tak i w tym
przypadku mamy mozliwos¢ harmonogramowania
pracy urzadzenia. Utatwia to prowadzenie procesow
mycia wtedy, gdy ruch personelu i towardéw jest
zwykle najmniejszy. Dodatkowo roboty te sg w peini
samodzielne — mam tutaj na mysli, ze same pobie-
raja wode, chemie myjacg lub wode ozonowana,
po zakonczonych procesach mycia i zadokowaniu
w stacji roztadunkowej, samoistnie pozbywajg sie
wody brudnej i przygotowujg do kolejnego zadania.
Ich ogromna zaletg jest mozliwo$¢ statej pracyi dzia-
tanie ,wtle” produkcji, sg stale obecne, ale praktycz-
nie niewidoczne dla personelu. Samo uruchomienie
robotow réwniez bylto przeprowadzone sprawnie,
proces mapowania przestrzeni trwat nieznacznie
dtuzej niz w przypadku robota transportowego. Je-
$li chodzi o tadowanie, to czas od 50% pojemnosci
baterii do catkowitego zatadowania zajmuje okoto
15 minut.

PR T B PUER PR L

RYS. 2
Statystki pracy
robotéw myjacych

29

Roboty wyposazone sg w szereg czujnikow
i kamer, co umozliwia im sprawne i bezpieczne
poruszanie sie w przestrzeni wspoétdzielonegj

z ludZmi i robotem transportowym

Roboty myjg gtéwnie duze powierzchnie korytarzy
i tacznikow, gdzie przestrzen, w ktorej sie poruszaja,
nie zmienia sie diametralnie. Ta generacja robotéw
nie radzi sobie tak ptynnie w przestrzeniach, gdzie
kazdego dnia uktad moze ulega¢ pewnym zmianom,
jaknp. wpomieszczeniach pakowania wtérnego, gdzie
wprowadzane sg palety z materiatami zadrukowanymi.
Dla tych przypadkéw pewnie musimy poczekaé jesz-
cze rok czy dwa na rozwdj Al, stosowanego w takich
robotach. Jestem jednak przekonany, ze czekac nie
bedziemy musieli dtugo.
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Robot na
paletyzacji

Paletyzacja tez z robotem

Ostatni proces, ktéry robotyzowalismy, jest tez
7 pewnoscig najbardziej popularny i wielu z was juz
przez niego przechodzito. Chodzi bowiem o automa-
tyczng paletyzacje na koricu procesu pakowania. My
postawiliSmy na cobota w formie ramienia mogacego
obstugiwa¢ dwa miejsca paletowe réwnolegle i umoz-
liwiajacego stosowanie przektadek papierowych co
drugg warstwe pudet. Korzysci z tego rozwigzania sa
oczywiste — osoba, ktéra do tej pory zmuszona byta
wykonywac¢ te Zzmudng prace, moze teraz prowadzic¢
procesy blistrowania, tabletkowania czy powlekania.
Jest to z korzyscia i dla operatora mogacego sie roz-
wija¢, jak i dla pracodawcy, ktéry moze w tym samym
czasie planowac i wykonywad wiekszg liczbe procesow.

*kk

Warto zapytaé — a co przed nami, bo to oczywiscie
nie jest ostatnie stowo. Plan jest bardzo prosty — peina
automatyzacja procesu transportu produktu zapako-
wanego z Pakowni na Magazyn Wysokiego Sktadowa-
nia. Dgzymy do tego, aby to cobot wywotywat dziatanie
robota transportowego, by ten podjechat i odebrat
palete. Nastepnie paleta zostanie odstawiona na pole

RYS. 3 streczowania i automatycznie zabezpieczona; dodana
Wskazniki pracy
robota

554400units

4

1110t
9240hours i
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KORZYSCI Z ROBOTYZACJI

1. Wspdtpracujgce roboty przemystowe:
wprowadzenie robotéw wspdtpracujacych
do procesdw produkeyjnych
farmaceutycznych przynosi wiele
korzysci. Dzieki nim mozliwe jest
utrzymanie wysokiej jakosci produkcji oraz
zwiekszenie efektywnosci i precyzji. Roboty
wspdtpracujgce sg zaprogramowane
do pracy w bezposrednim otoczeniu
cztowieka, co pozwala na optymalne
wykorzystanie ich potencjatu.

2. Automatyzacja proceséw pakowania
i etykietowania. Dzieki temu mozliwe jest
zwiekszenie wydajnosci i precyzji tych
operacji, co przektada sie na skrdocenie
czasu produkcji i poprawe jakosci.

3. Robotyka w magazynowaniu i logistyce:
wprowadzenie robotéw do magazyndw
farmaceutycznych przynosi wiele korzysci.
Roboty moga by¢ wykorzystywane do
przenoszenia, sortowania i sktadowania
produktdw, co przyspiesza procesy
logistyczne i minimalizuje ryzyko btedéw.
Dzieki temu mozliwe jest efektywne
zarzadzanie zapasami i szybkie
dostarczanie produktéw do klientdw.

4. Automatyzacja procesdw badawczych.
Roboty moga przeprowadzaé precyzyjne
pomiary, mieszanie substancji i analize
probek, co przyspiesza procesy badawcze
i pozwala na szybsze wprowadzanie
innowacyjnych produktéw na rynek.

5. Bezpieczenstwo i kontrola
jakosci: robotyzacja w przemysle
farmaceutycznym przyczynia sie
rowniez do poprawy bezpieczenstwa
i kontroli jakosci produktdw. Roboty
mogda by¢ wykorzystywane do
monitorowania procesdw produkcyjnych,
wykrywania ewentualnych btedéw
i zapewnienia zgodnosci z normami
i standardami branzowymi.

zostanie etykieta SSCCiumieszczona na palecie. Tak za-
bezpieczony i oznakowany produkt robot transportowy
przekaze na magazyn, a wszystkie operacje zwigzane
z transferem ilosci na magazyn zostang wykonane
automatycznie.

Prace trwaja i wigZa sie ze zmiang naszego podej-
$cia do zadan, ,otworzenia glowy” na nowe mozliwosci
i przetamania pewnych obaw, ktdre sg naturalne, gdy
wkracza sie na nieznane obszary. No, ale by dotrzeé
do wspomnianej krainy, od przedstawienia ktérej za-
czatem ten artykul, musimy przez owe nieznane wody
przeptynad, inaczej zostaniemy w tyle, tracac przewage
nad konkurencja.

A w jakim miejscu wy jestescie na drodze do ro-
botyzacji? ®
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PRZYSZtOSC FORM

LEKOW

dr Witold Brniak
Uniwersytet Jagiellonski Collegium Medicum

W ostatnich latach inwestycje w obszarze rozwoju
farmakoterapii koncentrujq sie przede wszystkim na
nowoczesnych terapiach biologicznych, rozwoju terapii

przeciwciatami monoklonalnymi, a od czasow -
pandemii COVID-19 - takze szczepionek. Sposréd 10
najlepiej sprzedajacych sie w 2022 roku lekow (tzw.
blockbuster), az 8 stanowity te biologiczre. -

-

owoduje to ukierunkowanie prac badawczo-roz-
wojowych w strone metod biotechnologicznych
i poszukiwania nowych terapii, natomiast rozwaj
klasycznych postacileku schodzi na nieco dalszy plan.
Pomimo tego, technologia postaci leku i inwestycje
w opracowywanie nowych form stoja na coraz wyz-
szym poziomie iz rokunarok wprowadzane sg kolejne

:0 kierunekFarmacja.pl
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innowacje zarowno w zakresie lekéw oryginalnych,
generycznych, jak i biopodobnych.

Trendy w rozwoju nowych form leku

Jednym z najistotniejszych trendéw w rozwoju
form leku jest obecnie zmiana ukierunkowania z tera-
pii przeznaczonych dla szerokiej grupy pacjentow na
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TAB. 1

Trendy w rozwoju

indywidualizacje farmakoterapii i dostosowywanie jej
do szczegolnych potrzeb konkretnych grup lub nawet
pojedynczego pacjenta. Coraz czestsze traktowanie go
jako podmiotu w terapii i umiejscowienie w centrum
zainteresowania prowadzi do rozwoju wszelkiego ro-
dzaju rozwigzan poprawiajgcych compliance, czyli
postepowanie zgodnie z zaleceniami terapeutycznymi,
gdyz nawet najbardziej zaawansowany lek nie spetni
swojej roli, jezeli nie bedzie wtasciwie stosowany.

W zwigzku z powyzszym dgzy sie do opracowywania
form lekow o jak najmniejszej inwazyjnosci, przyjmowa-
nych jak najrzadziej i w mozliwie najbardziej naturalny
sposob, zapewniajgcych dtugie dziatanie i w niewielkim
stopniu wpltywajacych na zycie codzienne pacjentéw.

Wsrod rozwigzan technologicznych dotyczacych
samej postaci leku, czotowe miejsce zajmuje rozwoj
metod poprawy rozpuszczalnosci, poniewaz wedtug
szacunkow, ok. 70-80% wszystkich substancji lecz-

niczych charakteryzuje sie stabg rozpuszczalnoscia
(klasy ITi IV BCS).

Ukierunkowanie na pacjenta

Juz w pierwszej dekadzie obecnego wieku zaczeto
zwracac coraz wiekszg uwage na fakt, ze to pacjent
powinien sta¢ w centrum zainteresowania zespotow
opracowujgcych nowe formulacje, a nie sam lek. Lek
powinien by¢ tworzony z myslg o potrzebach pacjenta,
anie modyfikowany i do nich dopasowywany. Dotyczyto
to przede wszystkim lekow stosowanych w pediatrii.
W 2010 r. Europejska Agencja Lekow (wowczas EMEA)
wydata dokument opisujacy problemy zwigzane z le-
czeniem farmakologicznym najmtodszych, m.in. brak
dostepnosci form odpowiednich dla dzieci w poszcze-
gblnych grupach wiekowych. Spowodowato to ogromny
wzrost prac naukowych oraz rozwojowych nad posta-
ciami leku przeznaczonymi dla tej grupy wiekowe;j.

nowoczesnych form

leku
Drogi podania

doustna pozajelitowa inne drogi
]
4
= S . .
Q . naiczesciel stosowana i naibardziei szczegdlnie istotna w przypadku » droga wziewna i transdermalna
o Jczescie) Jo ) lekéw biologicznych oraz stanowig alternatywe dla podania
£ akceptowalna droga podania . o T A ;
= (uwazana za najbardziej naturalna) charakteryzujacych sie niska pozajelitowego lekdw biclogicznych
b biodostepnoscia i wielkoczasteczkowych
<
(@]

Ukierunkowanie na pacjenta

i indywidualizacja terapii

* wprowadzenie metod druku 3D;

* opracowywanie generykéw
specjalnych, przeznaczonych dla
szczegdlnych grup pacjentéw, np.
pediatrycznych, geriatrycznych

rozwéj nowej generacji urzgdzen
dozujacych: wstrzykiwaczy i innych,
czesto wyposazonych w elektronike
pozwalajaca monitorowac proces
leczenia

uwzglednienie pacjentéw

o szczegdlnych potrzebach
podczas opracowywania lekow,

np. wstrzykiwacze dostosowane do
0sdéb o ostabionych zdolnosciach
manualnych, dla niewidomych, do
stosowania w chorobach rzadkich, itp.

* zainteresowanie innymi, mniej
inwazyjnymi drogami podania niz
pozajelitowa

* zastosowanie druku 3D do
wytwarzania implantéw z substancjg
lecznicza (takze przeznaczonych do
oka)

* inhalatory z precyzyjna regulacja
dawki

faczenie lekdw z urzadzeniami

formy combo (np. tabletki
w kapsutkach)

i 3 . . duktow | . h medycznymi z dostepem do sieci,
2 S * powiazanie produktow leczniczyd monitorowanie podania, kontrola * bardziej akceptowalne drogi podania
& likacjami monitorujgcymi vanie poa ' . - ) akeep . 09 PO

8= z apiac) jacy arametrow biologicznych pacjenta niz pozajelitowo zwigkszajg cheé

qQ i kontrolujgcymi przyjmowanie leku P . gicznych pac ' poza) gKszajg chec

o £ oujgeymi przy) np. poziomu glukozy we krwi pacjentdw do stosowania terapii

a5 o wtasciwym czasie; " . '

5] z informacja zwrotng dostepna dla
lekarza
* stosowanie form o przedtuzonym

— uwalnianiu oraz uwalniajgcych
3 %3 \g substancje lecznicza po okreslonym
g ke czasie (chronoterapia)
=" | « postaci leku o modyfikowanym mplan’r_y o zrdznicowanym czasie . o
g % uwalnianiu z mikroczastkami dziatania * preparaty o przedtuzonym uwalnianiu
€8s (mikrogranulaty, mikrokapsutki, pozajelitowe formy o przedtuzonym oraz implanty do zastosowania
g % % mikropeletki) uwalnianiu z nanoczastkami, w okulistyce
:0‘_:_" E é « tabletki wielowarstwowe mikroczastkami
ET L |« tabletka-w-tabletce
N
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Kilka lat p6Zniej, kiedy w zakresie lekéw pediatrycznych
udato sie juz duzo zrealizowaé, EMA wydata podobne
zalecenia dotyczgce lekdw geriatrycznych, zwracajac
uwage na szczegolne potrzeby wystepujace u oséb
starszych, o ograniczonej mobilnosci czy tez zdolno-
$ciach kognitywnych. Podobnie zwrécono uwage na
liczne grupy pacjentéw cierpiacych na choroby rzadkie
i koniecznos¢ rozwoju odpowiednich formulacji dla
lekdw sierocych. Dzieki preferencyjnym rozwigzaniom
prawnym oraz unijnemu wsparciu finansowemu po-
wstat szereg firm specjalizujacych sie w wytwarzaniu
lekéw sierocych, a wiele duzych i matych przedsie-
biorstw farmaceutycznych wprowadzito takie leki do
swojego portfolio.

W zwigzku z powyzszym zmianie ulega ukierunko-
wanie wielu firm z opracowywania lekéw , dla kazdego”,
na leki niszowe, wytwarzane w znacznie mniejszych
seriach, ale za to bardziej zaawansowane i czg¢sto duzo
drozsze. Podobny trend widoczny jest nie tylko wérod
lekéw oryginalnych, ale dotyczy rowniez nowych lekow
generycznych. Wielu producentéw nakierunkowuje
swoje prace badawczo-rozwojowe na tworzenie no-
wych, bardziej specjalistycznych form dla lekdw ugrun-
towanych w terapii lub opracowuje generyki z warto-
$cig dodang. Celem nie jest juz tylko odtworzenie jak
najwierniej leku oryginalnego, lecz opracowanie formy,
ktéra bedzie czyms sie wyrézniaé wsrod innych dostep-
nych na rynku. Moze by¢ dogodniejsza do przyjmowania

(np. tatwiejsza do potkniecia, bardziej smaczna) czy
tez powigzana z systemem monitorowania terapii,
kontroli przyjmowania leku, itp. Oznacza to takze, ze
zamiast zwyktych monolitycznych form doustnych,
takich jak tabletki czy kapsutki z jednorodng zawar-
toscig (proszek, granulat), coraz czesciej spotykane
sg ztozone uktady wielokompartmentowe, zaréwno
w formie tabletkowanych mikro- i nanoczastek, jak
iréznego rodzaju uktadéw zamknietych w kapsutkach.

Powszechniej stosowane sg réwniez formy alterna-
tywne dla tabletek, dogodne zwtaszcza dla dzieci, np.
granulaty rozpadajace sie w jamie ustnej, umieszczane
w saszetkach w dawce jednorazowej, przeznaczone do
bezposredniego przyjecia z opakowania lub po zmie-
szaniu z pokarmem, czy tez mikropeletki i granula-
ty w specjalnych stomkach do picia. Coraz wieksze
zainteresowanie znajduja wszelkie formy ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej (tabletki, filmy, minitabletki,
granulaty), poniewaz utatwiajg przyjmowanie leku
u pacjentow majacych trudnosci w potykaniu kon-
wencjonalnych tabletek. Formy takie to nie tylko leki
o niemodyfikowanym uwalnianiu, lecz coraz czesciej
ztozone uktady z mikropeletkami lub granulatami
maskujacymi smak czy charakteryzujgcymi sie prze-
dtuzonym i opéZnionym uwalnianiem. Przyktadem
sg leki Adzenys XR-ODT oraz Cotempla XR-ODT zare-
jestrowane w USA. To tabletki ulegajace rozpadowi
w jamie ustnej, zawierajace czes¢ dawki substancji
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WYDRUKOWANE
W przypadku
lekéw
pediatrycznych,
zamiast
tradycyjnie
stosowanych
proszkéw

w trudnych

do potkniecia
kapsutkach
skrobiowych,
mozna bedzie
stosowac
atrakcyjna forme
drukowanych
tabletek,

o ksztatcie,
kolorze i smaku
wybieranym

w aptece

Fot. 123

leczniczej w granulacie o niemodyfikowanym uwalnia-
niu, a czes¢ w granulacie o przedtuzonym uwalnianiu,
przeznaczone do leczenia ADHD i narkolepsji u dzieci.
Poza samym utatwieniem potykania, poprzez zasto-
sowanie formy ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej,
pozwalajg na zmniejszenie czestotliwosci dawkowania
do jednej tabletki dziennie. Podobne korzysci niosg ze
sobg postacileku ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
zawierajgce mikropeletki powlekane otoczkg doje-
litowsa, np. Dexilant Solu-Tab z dekslanzoprazolem.
Prowadzone sg takze liczne badania nad postaciami
minitabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej,
ktore pozwolityby zaréwno na precyzyjny dobor dawki
dla dziecka (np. 1 minitabletka/kg m.c.), jak i na tatwe
podanie bezposrednio do jamy ustnej lub po zmieszaniu
z poétstatym albo ptynnym pokarmem.

Opracowywanie takich form zwieksza znaczgco
dostep produktéw leczniczych dla pacjentéw z réznych
grup wiekowych czy majgcych szczegolne potrzeby,
dla ktérych stosowanie konwencjonalnych tabletek
jest ucigzliwe lub wrecz niemozliwe.

Poprawa compliance

Powszechna dostepnosé¢ do mobilnych urzadzen
elektronicznych powoduje, ze bardzo szybko rozwi-
jajacym sie trendem jest integracja leku z wyrobami
medycznymi, urzadzeniami elektronicznymi oraz
oprogramowaniem dostepnym nawet na zwyktym
smartfonie. Pozwala to niemal w czasie rzeczywistym
monitorowac terapie, czasami takze jej skutecznosé,
modyfikowaé¢ dawke leku w zaleznosci od potrzeb
pacjenta, a przede wszystkim zwiekszy¢ compliance
u pacjentéw leczonych przewlekle. Opracowywane,
wytwarzane i sprzedawane sg juz nie tylko same leki,
ale cale systemy zwigzane z ich podaniem, monito-
rowaniem, kontrolowaniem, itd. Najprostsze z nich
to programy przypominajgce o przyjeciu dawki leku,
wyswietlajgce odpowiednig informacje na telefonie
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czy smartwatcha. Bardziej zaawansowane wymagajq
od pacjenta zeskanowania kodu kreskowego z opako-
wania leku przy kazdym przyjmowaniu kolejnej dawki
lub skanowanie specjalnego indywidualnego kodu
kreskowego na saszetce z pojedynczg dawka leku. Po-
zwala to monitorowac terapie i sprawdzi¢, czy pacjent
przyjmuje lek we wtasdciwej ilosci i czasie. Bardziej za-
awansowane rozwigzania to np. specjalne pojemniczki,
blistry lub dozowniki na leki wyposazone w mikroczipy
rejestrujace date i godzine pobrania jednostki leku
z opakowania, zazwyczaj przesytajace te informacje
automatycznie do systemu dostepnego dla lekarza
albo farmaceuty. Opracowane sg takze technologie,
w ktdrych lek zawiera specjalny znacznik, wykrywany
przez urzgdzenie przymocowane do powierzchni skory
brzucha w momencie, kiedy znajdzie sie w zotadku.
Umozliwia to nie tylko sprawdzenie, czy pacjent pobrat
lek z opakowania, ale takze czy go przyjat.

Poniewaz liczba lekéw biologicznych znaczgco
wzrasta wostatnich latach, coraz wiekszego znaczenia
nabierajg urzgdzenia przeznaczone do ich precyzyj-
nego i wygodnego podawania, zwtaszcza systemy do
samodzielnych wstrzykiwan przez pacjenta. Rozwija
sie takze szeroka grupa przenosnych urzgdzen me-
dycznych umieszczanych na ciele pacjenta (wearable
medical devices), stuzacych do bezpiecznego podawa-
nia lekéw do wstrzykniec¢. Przyktad stanowi system
enFuse, umieszczany na skorze, podajgcy duze ohje-
toscilekéw podskornie (nawet do 25 ml). Urzadzenie
wyposazone jest w system czujnikow reagujacych
na site oporu przy podaniu podskérnym, pozwalajg-
cych dopasowac szybkos¢ podania leku do szybkosci
jego wchtaniania z warstwy podskérnej. Moze stuzy¢
do aplikacji wielu lekéw biologicznych stosowanych
w wiekszych objetosciach, np. trastuzumab, rytu-
ksymab, daratumumab i innych. Podobnie dziata
urzgdzenie Gerresheimer SensAIR, ktdre pozwala na
wstrzykiwanie podskérne lekow o bardzo szerokim
zakresie lepkosci w objetosci do 20 ml. Opracowane
sg rowniez specjalne wstrzykiwacze dla pacjentéw
z chorobami zwyrodnieniowymi stawéw lub innymi
schorzeniami utrudniajgcymi precyzyjne manipulacje
dtorimi, ustawienie odpowiedniej dawki, a nastepnie
jej podanie. Firma Philips wyprodukowata urzgdzenie
do wstrzykiwania, tgczace sie ze smartfonem i asy-
stujace we wstrzyknieciu leku, pozwalajgce dostoso-
wac szybkos¢ wstrzykiwania do preferencji pacjenta,
a takze monitorujace proces stosowania leku.

Druk 3D

Pierwsze koncepcje wykorzystania metod druku 3D
do wytwarzania lekow pojawity sie juz ponad dekade
temu. Zaleta tej technologii jest mozliwos¢ persona-
lizacjilekdw na skale nieosiggalng przy zastosowaniu
innych dotychczas uzywanych procesow. Istniejg dwa
gléwne kierunki w zakresie druku 3D: druk lekéw ,,na
zadanie”, dostosowanych do potrzeb konkretnego pa-
cjenta (przewaznie w warunkach receptury aptecznej)
oraz wytwarzanie na skale przemystows.
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Receptura apteczna traktowana jako tradycyjna
forma sporzgdzania lekow przez wiele lat kojarzona
byta z prostym mozdzierzem i pistlem. Przez ostatnie
lata rozwijajg sie jednak zupetnie nowe jej kierunki,
uwzgledniajgce réwniez zastosowanie druku 3D. Tech-
nologie te wymagajg ciagle dalszych badan, zwtaszcza
w zakresie stabilnosci leku; konieczne sa takze odpo-
wiednie rozwigzania legislacyjne. Jest to jednak jeden
z bardzo obiecujgcych kierunkéw rozwoju form leku.

Wielu producentéw nakierunkowuje swoje
prace badawczo-rozwojowe na tworzenie
nowych, bardziej specjalistycznych form dla
lekéw ugruntowanych w terapii lub opracowuje
generyki z wartoécig dodang

Wprowadzenie do aptek druku na zadanie wyma-
ga rowniez istotnej zmiany w zakresie wytwarzania
substancji do receptury. Zamiast prostych substancji
leczniczych i pomocniczych konieczne jest bowiem
produkowanie nowoczesnych materiatow (potproduk-
tow) zawierajacych substancje lecznicze i pomocnicze
nadajgce sie do zastosowania w druku 3D, np. w formie
filamentu. Biorgc pod uwage mnogos¢ réznych techno-
logii druku 3D moze to by¢ bardzo duzym wyzwaniem,
jednak zalet takich jak tatwo$é modyfikacji dawki, for-
my leku, kinetyki uwalniania substancjileczniczej jest
dla tych metod tak duzo, Ze z pewnoscig w niedtugim
czasie beda podejmowane proby ich wprowadzenia do
uzycia w recepturze. Modyfikacja architektury druko-
wanego leku (struktury wewnetrznej, stosunku wol-
nych przestrzeni do wypetnienia, gestosci materiatu,
itp.), a takze uzycie roznych polimerdw i zmiana ich
proporgcji, pozwalajg na modyfikacje uwalniania w bar-
dzo szerokim zakresie i dopasowanie ich do aktualnych
potrzeb pacjenta. W przypadku lekéw pediatrycznych,
zamiast tradycyjnie stosowanych proszkéw w trudnych
do potkniecia kapsutkach skrobiowych, mozna bedzie
wykorzystac atrakcyjng forme drukowanych tabletek,
o ksztalcie, kolorze i smaku wybieranym w aptece.
Zamiast trudnych do potkniecia konwencjonalnych
tabletek dostaniemy drukowane miekkie pastylki
zelowe (zelki) zawierajgce uktady mikrosfer lub mi-
krokapsutek o $cisle okreslonym profilu uwalniania,
co umozliwi tatwe przyjmowanie leku raz dziennie,
zamiast kilka razy na dobe.

Drugi kierunek dotyczy wytwarzania lekéw metodg
druku 3D w przemysle farmaceutycznym na wiekszg
skale. Obecnie istnieje tylko jeden zarejestrowany
preparat leczniczy produkowany metodg druku 3D
- lek Spritam zawierajacy lewetyracetam, uzyskiwany
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przy uzyciu technologii ZipDose przez amerykanskg
firme Aprecia Pharmaceuticals. Zastosowanie dru-
ku 3D umozliwito wytworzenie tabletek ulegajacych
rozpadowi w jamie ustnej o czasie rozpadu zblizonym
do preparatow liofilizowanych, a jednoczesnie z daw-
ka substancji nawet 1000 mg, co znaczgco utatwito
przyjmowanie. W tej samej technologii opracowano
wytwarzanie wielu innych lekéw, jednak poki co zaden
z nich nie zostal wprowadzony jeszcze do obrotu.

Wiele innych firm rozwija rézne technologie druku
3D do zastosowania w przemysle farmaceutycznym.
Brytyjska spotka FabRx opracowata technologie wy-
twarzania indywidualizowanych tabletek, dla ktérych
mozna dowolnie wybrac ksztatt, a takze umiescic¢ na
nich oznaczenia alfabetem Braille’a lub Moona dla 0séb
niewidomych i stabo widzgcych, co poza samym uta-
twieniem przyjmowania leku zwieksza bezpieczenstwo
jego stosowania. Technologia ta umozliwia réwniez
bardzo precyzyjny dobor dawki leku, co wykorzystano
m.in. wleczeniu dzieci cierpigcych na ,,chorobe syropu
klonowego”, rzadkie schorzenie genetyczne.

Inne duze firmy pracujgce nad wprowadzeniem
drukowanych lekéw do terapii to m.in. Merck, GSK, Eli
Lilly and Co. Najbardziej zaawansowane prace obejmujg
lek przeciwreumatyczny przyjmowany przed snem,
z ktdrego substancja lecznicza uwalnia sie dopiero
w godzinach porannych, kiedy to nasilenie objawow
bélu i sztywnosci stawow jest najwieksze, oraz lek
przeciwzakrzepowy o kontrolowanym uwalnianiu,
dawkowany raz na dobe. Obydwa z nich sg na etapie
badarn klinicznych w USA. Podejmowane sg takze prace
nad stworzeniem systemow mikroigiet wytwarzanych
metodami druku 3D.

Nowo opracowywane technologie powinny sie
obecnie wpisywac w polityke zréwnowazonego rozwo-
ju, aco za tymidzie — uwzglednia¢ wptyw na $rodowi-
sko, ilo$¢ generowanych odpadéw, ryzyko koniecznosci
utylizacji niezuzytych produktow, itp. Przestawienie
produkcji z duzych serii na niemal rzemieslnicze
wytwarzanie lekow, indywidualnie dla konkretnego
pacjenta, idealnie wpasowuje sie w ten trend, pozwa-
lajgc do minimum ograniczy¢ powstawanie odpaddow.
Jezeli pacjent bedzie mdgt otrzymac lek w konkretnej
liczbie jednostek, nie zostang mu niezuzyte do konca
blistry ani zaczete opakowania. Moze to takze pozwolic¢
ograniczy¢ koszty terapii, pomimo wyzszego kosztu
wytworzenia pojedynczej jednostki leku.
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WINOROSL LIFTINGUJACO-
-UJEDRNIAJACY KREM
DO SZY! | BIUSTU

Szyja, dekolt, biust - u wielu kobiet to wtasnie
te czesci ciata jako pierwsze odczuwajg oznaki
mijajacego czasu. Wiotkos¢ skoéry, utrata
kolorytu czy brak jedrnosci moga pojawi¢ sie
niepostrzezenie i o wiele szybciej, niz mozna by
sie spodziewaé. Polska firma {iossi} stworzyta
kosmetyk, ktéry pomoze kobietom spowolnié¢
proces starzenia sie skéry - naturalnie.

Winoro$l to specjalistyczna kuracja ujedmiajaca
do szyi, dekoltu i biustu z bakuchiolem, koenzymem
Q10 i algami. Kosmetyk poprawia gestose skory

i daje efekt przyjemnego liftingu. Juz po pierwszym
natozeniu kremu, skéra staje sie dogtebnie
nawilzona, wygtadzona i migkka w dotyku.

W sktadzie mamy m.in. bakuchiol - pielegnacyjny
hit ostatnich sezondw, ktory wykazuje dziatanie
przeciwzmarszczkowe, ujedrmiajace i nawilzajace.
Koenzym Q10 przyspiesza odnowe komorek i spowalnia
proces starzenia. Jest tez ekstrakt z winorosli,

ktéry rozjasnia przebarwienia i wyréwnuje koloryt
skoéry oraz ekstrakt z algi brunatnej, intensywnie
nawilzajgcy wysuszong i zmeczong skore.

Zrédlto i fot.: informacja prasowa

PIXI: PLASTERKI CLARITY

Oczyszczaja skére z wypryskéw, poniewaz zawieraja
kwas salicylowy, ktéry minimalizuje niedoskonatosci.

Produkt dziata wieloptaszczyznowo. W sktadzie
znajdziemy m.in.: wakrotke azjatycka (Centella
Asiatica) i zielong herbate, ktére dziataja tagodzaco,
0CzZyszCzajaco i rozjasniajgco

na skore. Plasterki DIXI
przynosza bezposérednia - [ g’
ulge w przypadku

wypryskéw — dziataja szybko

. : 52 Rl
i skutecznie, pozostawiajac e
skore czystg i ukojona. boredeeli
Zrédo i fot.: informacja 3 —
prasowa =
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OILLAN NAWILZAJACY
DERMO-KREM 500

Produkt zawiera AVENA

OIL ACTIVE - unikalny,

biozgodny kompleks
emolientowo-humektantowy Oill an

stworzony w oparciu

o ekstrakt z oleju z nasion {

owsa, zawierajacy az 40% m
polarnych lipidéw, aby

naprawiaé, odnawiaé

i chroni¢ bariere

hydrolipidowa skoéry. Skutecznie i dtugotrwale
nawilza oraz ogranicza potrzebe drapania sie.
Odzywczy kompleks z oleju ze stodkich migdatdw, oleju
makadamia oraz masta karite regeneruje i wzmacnia
delikatng skdre sktonng do suchosci i utraty nawilzenia.
D-pantenal nawilza i tagodzi szorstka oraz wrazliwa
skore, a takze natychmiastowo koi podraznienia.

Przebadany pod kontrolg dermatologiczna
i pediatryczna. Hipoalergiczna kompozycja zapachowa.

Zrédfo i fot.: informacja prasowa

KOMPLEKSOWA PIELEGNACJA
CERY NACZYNKOWEJ

Nowa specjalistyczna linia do cery naczynkowej
od marki Perfecta zmniejsza zaczerwienienia

i widocznosé naczynek, a takze zapobiega
powstawaniu nowych i odpowiada
najwazniejszym potrzebom skory.

PERFECTA PHARMACY Cera Naczynkowa, gotowa
do walki z zaczerwienieniem i ,pajgczkami”. W linii
znajdziemy Intensywnie nawilzajgcy krem ochronny SPF20
i Przeciwzmarszczkowy krem wzmacniajacy naczynka,
ktére zmniejszaja widocznosé naczynek, zapobiegaja
powstawaniu rumienia i ,pajaczkdw”, zapewniajac
przy tym gtebokie nawilzenie i odzywienie. To mozliwe
dzieki skoncentrowanym formutom, na ktére sktadaja
sie kompleks 5% wit. C HYDROcomplex, niacynamid
w stezeniu 5%, witamina B12 oraz ekstrakt z arniki.
Produkty tworza kompleksowy program pielegnacyjny.

Zrédfo i fot.: informacja prasowa
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KOSMETYKI NOWEJ
GENERACJI STWORZONE
W LABORATORIUM MOKOSH

Dzieki potgczeniu madrosci
natury z najnowszymi
osiagnieciami nauki powstata
odmtadzajgca kuracja
retinoidowa, ktéra koryguje
wszystkie oznaki starzenia, bez
typowych dla retinolu skutkéw
ubocznych: odwodnienia cery,
podraznien, zaczerwienien.

W produktach tych zastosowano
m.in. retinoid trzeciej generaciji
- Hydroxypinacolone retinoate,
ktory wechodzi w bezposredniag
interakcje z receptorami kwasu
retinowego i btyskawicznie
uruchamia jego potencjat
odmtadzajgcy, nie powodujac
podraznien.

Kuracje tworzg dwa produkty:
przeciwzmarszczkowy krem

do twarzy 0,5% Retinolu

H10 i Retinoinianu HPR
(Kompleks) Rdza z jagoda

oraz przeciwzmarszczkowe
serum do twarzy 2,5% Reitnolu
H10 i Retinoinianu HPR
(Kompleks) Réza z jagoda

Zrédlto i fot.: Mokosh
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KOLEKCJA INNOWACYJINYCH
PRODUKTOW DO PIELEGNACJI
WEOSOW | SKORY GEOWY

To najnowsze osiagniecie laboratorium
Mokosh i tym samym nowa kategoria
kosmetykéw w portfolio marki.

Mokosh swoimi nowymi kosmetykami
udowadnia, ze mozna jednoczesnie

dbac o wlosy i skore gtowy, ze istnieje
kompleksowa pielegnacja, ktéra pozwala
stworzy¢ indywidualny rytuat dostosowany

do réznych rodzajow wiosdw i skdry gtowy
oraz porowatosci. To takze dowdd na to, ze
produkty naturalne moga by¢ funkcjonalne

- Swietnie sie pienig, wspaniale pachng,

a skfadniki aktywne naturalnego pochodzenia
sg niezastgpione, jesli chcemy szybko

i skutecznie wydoby¢ naturalne piekno wtosa.

Zrédito i fot.: Mokosh
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AKTYWNE PEPTYDY

Aktywne Peptydy to nie tylko peptydy,
ale takze naturalne sktadniki wspierajace
odmtodzenie, ujedrnienie skéry

i odbudowe bariery hydrolipidowe;j.

Nowa linia kosmetykéw od Laboratorium
Kosmetycznego AVA to cztery produkty:
Koktajl Wygtadzajgcy Zmarszczki Pionowe,
Koktajl Zmniejszajgcy Zmarszczki Mimiczne,
Naprawczy Kremowy Koktajl Pod Oczy oraz
Serum Redukujace Zmarszczki Mimiczne.

Zrédlto i fot.: informacja prasowa
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kosmetykoéw
otrzymato certyfikat
Naturalne POLSKIE
w 2023 .

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

1]

— Polski rynek
kosmetykow
naturalnych jest
coraz bardziej
konkurencyjny.
Aby sie wyrdznié,
stawiamy na jakos¢,
transparentnos¢,
wiedze
i dodwiadczenie.
Nasze produkty sa
tworzone z mysla
o potrzebach
wymagajacej
cery i opierajg sie
na najnowszych
badaniach i trendach
w pielegnaciji skory.
Marcin
Herwichowski,
DermECO
(wywiad s. 69)

ODMEODZENIE | ODSWIEZENIE.
DWA WYZWANIA DLA
SKORY WOKOt OCZU

Delikatna skéra wokét oczu - szczegdlnie
ta dojrzata - wymaga spersonalizowanej
pielegnacji nastawionej jednoczesnie na
kilka obszaréw. Najwazniejsze z nich to:
anti-ageing, niwelowanie cieni i likwidacja
pojawiajacych sie opuchnigé. Na jakie
priorytety wskazujg specjalisci? Po
pierwsze - na anti-aging, po drugie, na
likwidacje cieni i opuchnieé¢ pod oczami.
Eksperci zwracajg uwage na potaczenie
heksapeptydu i ekstraktéw z roslin.

SOLVERX S\

DLYERXY
iCERESET

AGE.RESET |

SERUM SERUM

WTLLRD A T T
TLCRNIN TP | T

Skuteczne dziatania dla skdry wokét oczu

(w tym wtasnie anti-ageingowe) to te,

w przypadku ktérych efekty sa stabilne

i utrzymuja sie na dtugo. Kosmetolodzy
podkreslaja, ze kluczem do sukcesu jest
codzienna (to bardzo wazne), staranna
domowa pielegnacja, ktéra stymuluje skére do
naturalnej regeneracji, odbudowuije i odswieza.

Odmtadzajace serum pod oczy AGE.RESET to
lekkie, odswiezajace serum do codziennej
pielegnacji okolic oczu o podwdjnym
dziataniu: niwelujgcym problem opuchnieé
oraz wygtadzajacym zmarszczki. Szczegdlnie
rekomendowane dla oséb z cieniami pod
oczami. Doskonale sie wchtania, przynoszac
ukojenie i wywotujac uczucie komfortu.
Kluczowym sktadnikiem preparatu jest
kompleks ekstraktéw roslinnych (z arniki, malwy
i kasztanowca), ma silne dziatanie redukujace
zastoje limfatyczne, przyczyniajac sie do
zniwelowania opuchnie¢ i cieni pod oczami.

Zrédlto i fot.: informacja prasowa
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HAGI MAMA - NATURALNE TRIO
PIELEGNACYJNE DLA KOBIET W CIAZY

Firma Hagi wprowadzita na rynek trzy nowe produkty

do pielegnacji, dedykowane kobietom w ciazy i po
porodzie. Nowosci sa odpowiedzig na wyjatkowe potrzeby
skéry Swiezo upieczonych mam. W sktad linii wchodza:
ujedrniajacy balsam przeciw rozstepom, prebiotyczny
ptyn do higieny intymnej i olejek do masazu krocza.

Produkty sg naturalne, tagodne i bezpieczne dla kobiet
w cigzy oraz dziecka. Posiadaja delikatny, kojacy zapach
i przyjemna konsystencje. Trio kosmetykdw od Hagi
zostato przygotowane, aby towarzyszyé mamie przez
caly okres cigzy oraz po porodzie, zeby zaopiekowac

sie ciatem, ktére bedzie sie regenerowac.

Nowosci od Hagi sa petne sktadnikdw prosto

z natury, zawieraja od 97% do 99% skfadnikéw
naturalnych. Kompleksowo dbajg o odpowiednie
nawilzenie, uelastycznienie i odzywienie skory.
Wszystkie nowosci sa weganskie.

Zrédfo i fot.: informacja prasowa

ORIENTANA JOY

Marka Orientana wprowadzita na rynek innowacyjna
serie produktéw home&spa - Orientana Joy. Inspiracja do
stworzenia tej ekskluzywnej kolekcji byty trzy azjatyckie
destynacje: Bali, Bangkok oraz Bombaj. Tak powstaty
wyjatkowe aromatyczne akcesoria do domu z nutg natury.

Orientana Joy to unikalne potaczenie estetyki

i funkcjonalnosci. Weganskie zawieszki, perfumy do
pomieszczen i sojowe Swiece, wykonane z najwyzszej jakosci
naturalnych surowcéw to nie tylko przyjemnos¢ z naturalnych
zapachoéw, ale takze oryginalna ozdoba mieszkania, biura czy
samochodu. Trzy orientalne zapachy, inspirowane pieknem
Azji, tworza wyjatkowa atmosfere w kazdym pomieszczeniu.

Zrédito i fot.: informacja prasowa

Wiecej informaciji
o nowych produktach na:

:0 kierunekkosmetyki.pl

NEBOA x PLASTIC BANK realizujemy obietnice

Neboa wraz z globalng organizacja Plastic Bank od szesciu miesiecy dziataja wspdlnie na rzecz zatrzymania procesu
powstawania plastiku oceanicznego, a takze wsparcia ruchu Social Recycling, ktéry walczy z ubdstwem obszardéw

oceanicznych poprzez angazowanie lokalnych
spotecznosci w zbidrke odpadow. Wspdlnie

! - ' Liplac 2023 2.200.000 BUTELEK
powstrzymali ponad milion plastikowych apeech v dineecy ﬂ?iﬂﬂm - 44 oy plasths

butelek przed dostaniem sie do mérz
i oceandw, a to jeszcze nie koniec.

Cel wyznaczony do kohca 2024 roku obejmuje
zbidrke kolejnego miliona butelek, tak aby
powstrzymac tacznie 2,2 min sztucznych
opakowan przed dostaniem sie do oceanéw.
Uzyskane w ten sposdb 44 tony plastiku zostana
przetworzone i ponownie wykorzystane.

Zrodio i fot.: informacja prasowa
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KOSMETYKI WEGANSKIE

marketing czy autentyczna potrzeba?

dr inz. Magdalena Sikora
Technologia Kosmetykdw, Politechnika todzka

Rynek kosmetyczny zapewnia wyjatkowo bogata oferte réznorodnych
preparatéw, co powoduje, ze producenci musza je czym$ wyr6znié, aby
przyciagna¢ uwage klienta. Nie dziwig zatem piekne opakowania, atrakcyjne
zapachy czy kolory, ale przede wszystkim deklaracje dotyczace okreslonego
segmentu produktow. Warto sie zatem zastanowid, co sie kryje pod takimi
nazwami kosmetykow, jak konwencjonalne, naturalne czy weganskie.

ajszerszainajbardziej popularng grupe kosme-

tykow stanowia tzw. produkty konwencjonalne.

W ich recepturach mozna wykorzystywad prak-
tycznie wszystkie surowce dopuszczone do stosowania
w kosmetykach oferowanych przez Unie Europejska.
Zgodnie z obowigzujacym tu ustawodawstwem, przy
ichwyborze nalezy uwzglednic specjalnie przygotowa-
ne do tego celu listy substancji kosmetycznych, w tym
sktadnikéw niedozwolonych, substancji dozwolonych
do uzycia wytgcznie w ograniczonym zakresie, ilo-
$ciach i warunkach oraz zamkniete listy: barwnikoéw,
filtréow UV i konserwantow dopuszczonych do stoso-
wania w kosmetykach.

Przez dtugi czas w recepturach wyrobéw konwen-
cjonalnych chetnie wykorzystywano sktadniki wytwa-
rzane w laboratoriach chemicznych, ktdore byty stosun-
kowo tatwe w recepturowaniu, stabilne, powtarzalne
pod wzgledem barwy, zapachu, czystosci chemicznej
czy mikrobiologicznej. Biorgc jednak pod uwage kon-
trowersje, jakie komponenty te wywotywaty, potencjal-
ni odbiorcy, szczegolnie alergicy, zaczeli poszukiwaé
produktow wytwarzanych ze sktadnikéw naturalnych,
mozliwie jak najmniej przetworzonych. Poczatkowo
zawarte wrecepturach preparatéw surowce naturalne
traktowano wytgcznie jako swoisty chwyt reklamowy;,
jednak szybko okazato sie, ze zapotrzebowanie na nie
stanowi autentyczng potrzebe. Generalnie produkty
bazujace na naturalnych sktadnikach postrzegane
byty w stosunku do wyrobéw konwencjonalnych jako
bezpieczniejsze, przyjazne srodowi-
sku, bardziej etyczne. Wszystko
to spowodowato, ze kosmety-
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ki naturalne na state zagoscity na potkach sklepow
kosmetycznych.

Pod koniec XX wieku segment tego typu produk-
tow zaczal rozwijaé sie bardzo dynamicznie. Pomimo
rosngcego zainteresowania kosmetykami naturalny-
mi przez dtugi czas brak bylo dla nich jakiejkolwiek
wytycznych. Czesto okreslenie ,naturalny” nie miato
zadnego przetozenia w stosunku do sktadu recep-
turalnego preparatu. Nazwa ta, wyeksponowana na
opakowaniu przez producenta, dotyczyta zaré6wno
wyrobdow faktycznie bazujacych na surowcach natu-
ralnych, jak i takich, ktore zawieraty je w niewielkiej,
czasami sladowej ilosci. Niejednokrotnie podstawe
do przypisania wyrobowi cech naturalnosci stanowit
wylgcznie wykorzystany w uktadzie recepturalnym
ekstrakt roslinny i to wytworzony na bazie syntetycz-
nego glikolu propylenowego.

To wtasnie ze wzgledu na coraz czesciej pojawiajace
sie biodeklaracje, nie zawsze majgce odzwierciedle-
nie w sktadzie, pojawiata sie koniecznos¢ weryfikacji
deklarowanej przez producenta nazwy kosmetyku.
W efekcie wieloletnich dziatan wielu organizacji eko-
logicznych na catym swiecie wypracowano zasady
certyfikacji produktdw naturalnych, dopuszczajgc do
ich receptur okreslone surowce, gtéwnie pochodzenia
roslinnego, mineralnego i morskiego. W kosmetykach
tych swoje miejsce znalazty takze sktadniki pocho-
dzenia zwierzecego. Nalezg do nich komponenty, po
pozyskaniu ktorych zwierzeta moga normalnie funk-
cjonowad, takie jak produkty mleczne, lanolina (czyli
thuszczopot welny owczej) czy tez produkty pszczele:
midd, propolis, pytek...

Warto rowniez zwrdci¢ uwage na fakt, ze w certy-
fikowanych kosmetykach naturalnych nie wyklucza
sie uzycia — cho¢ wbardzo ograniczonej ilosci i $cisle
zdefiniowanych - komponentéw syntetycznych, np.
niektérych konserwantow.

Kosmetyki weganskie

Kilka lat temu oferta kosmetykow zostata wzbo-
gacona o nowy segment produktow, tzw. weganskich.
Na poczatku, podobnie jak kosmetyki naturalne, wy-
roby te byly uwazane za niszowe, jednak w ostatnim
czasie ciesza sie, i to na calym swiecie, coraz wiekszg
popularnoscia. Szacuje sie, ze w ciggu ostatnich pie-
ciu lat ich oferta wzrosta o ponad 200% i nadal jest
systematycznie poszerzana.

Zainteresowanie wyrobami weganskimi spowo-
dowane jest nieustannie rosngcg $wiadomoscig doty-
czacyg zwierzatiich dobrostanu. Dotyczy to wielu sfer
aktywnosci cztowieka. Weganizm bowiem to filozofia
i sposdb na zycie, ktéry ma na celu wykluczenie — na
tyle, naile jest to mozliwe — wszelkich form okrucien-
stwa wobec zwierzat.

W praktyce weganizm, w tym réwniez w kosme-
tyce, promuje réznego rodzaju dziatania przynoszace
konkretne korzysci nie tylko dla ludzi i zwierzat, ale
takze dla srodowiska. W konsekwencji oznacza on
rezygnacje ze wszystkich produktéw pozyskiwanych
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w catosci lub w czesci od zwierzat, a takze ich po-
chodnych i zastepowanie ich innymi komponentami,
gléwnie roslinnymi.

W tym momencie warto zwrdci¢ uwage na fakt, ze
wiekszo$¢ kosmetykow, niezaleznie od tego, do jakiego
segmentu sg one zaliczane (konwencjonalne, natu-
ralne...), zawiera posrdod sktadnikdow wtasnie surowce
pochodzenia roslinnego. Mozna sie zatem zastanowic,
czy kosmetyki weganskie to autentyczna potrzeba na-
szych czasdw, czy tylko kolejny chwyt marketingowy?
Wazne staje sie réwniez pytanie, czy pojawiajgca sie
na opakowaniu informacja, ze produkt jest zaliczany
do tej grupy, w petni spetnia oczekiwania kupujacych
go konsumentow.
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Zainteresowanie wyrobami weganskimi
spowodowane jest nieustannie rosnaca
Swiadomosciag dotyczaca zwierzat i ich

dobrostanu

W Unii Europejskiej przedsiebiorstwo, wprowa-
dzajac na rynek nowy kosmetyk, ma obowiazek jego
zgtoszenia do unijnej bazy CPNP (The Cosmetic Pro-
ducts Notification Portal). Co istotne, obowigzujgce
w UE ustawodawstwo przewiduje, Ze podany przez
wytworce przekaz dotyczacy oferowanego produktu
musi by¢ jasny, czytelny i — co najwazniejsze — nie moze
wprowadzac potencjalnych klientéw w btad. Jesli zatem
producent chce umiesci¢ deklaracje marketingowe
informujgce, ze kosmetyk jest wegariski, ma obowigzek
przedstawié przy jego zgtoszeniu dowody, ktére mogg
to potwierdzic.

Bioragc jednak pod uwage brak jednoznacznych
wytycznych prawnych, definiujgcych kosmetyki we-
ganskie, poszczegdlni producenci moga je receptu-
rowaé, w zaleznosci od swoich potrzeb i mozliwosci,
wnieco odmienny sposob. Generalnie mozna przyjac,
ze wyroby zaliczane do tego segmentu bazujg gtow-
nie na zatozeniu, ze posrod sktadnikéw nie zawierajg
one komponentéw pochodzenia zwierzecego ani ich
pochodnych. Do receptur dopuszczone sg natomiast
spetniajgce te kryteria sktadniki syntetyczne.

Kosmetyki cruelty free

Okreslenie ,kosmetyk weganski” bardzo czesto
kojarzone jest z produktami cruelty free (wolne od
okrucienistwa), ktore nie sg testowane na zwierzetach.
Musimy by¢ jednak $wiadomi faktu, ze wyrob zaliczany
do tego segmentu moze, w okreslonej sytuacji, zostaé
poddany tego typu procedurze. Kosmetyk weganski
nie musi zatem oznaczaé¢ ,wolny od okrucienstwa”.
7 drugiej zas strony wyroby cruelty free moga, podobnie
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jak kosmetyki naturalne, zawierac¢ okreslone kompo-
nenty pozyskiwane od zwierzat (czyli nie sa weganskie).
Terminy ,weganski” i ,wolny od okrucienstwa” czesto
sie pokrywajg, nie sg jednak synonimami.

Biorgc pod uwage fakt, ze w Unii Europejskiej od
2013 roku obowigzuje zakaz produkcji i wprowadzania
do obrotu testowanych na zwierzetach kosmetykow lub
zawartych w nich sktadnikow, szczegolng uwage warto
zwrdcié¢ na deklaracje, ze niektdre z nich sg tej proce-
durze poddawane. Wiele znanych marek wprowadza
bowiem swoje wyroby na rynki poza Unig, w ktérych
wykonywanie tego typu testow jest dozwolone, w celu
potwierdzenia ich zgodnosci z przepisami obowigzu-
jacymi w okreslonym regionie swiata, np. w Chinach
czy Australii. W tej sytuacji wydawatoby sie, ze najlep-
szg gwarancje, iz kosmetyk spetnia kryteria dotyczace
produktéw cruelty free, czesto kojarzonych z wyroba-
mi weganskimi, stanowi jego zewnetrzna certyfikacja,
przeprowadzona przez niezalezng organizacje. Niestety
wiekszos¢ jednostek certyfikujacych tego typu pro-
dukty, np. PETA (People for the Ethical Treatment of
Animals) potwierdza jedynie, Zze wyrdb jest ,wolny od
okrucienstwa”, czyli ani kosmetyk, ani wykorzystane
w nim surowce nie byly testowane na zwierzetach. Nie
oznacza to jednak, ze wyroby posiadajgce ich logo nie
zawierajg posrod sktadnikéw komponentéw pocho-
dzenia zwierzecego.

naturalne srodowisko dla wielu gatunkdéw flory i fauny),
np. olej kokosowy. W tej perspektywie weganizm to
nie tylko zabijanie lub krzywdzenie zwierzat, ale takze
zapewnienie im godnych warunkéw zycia.

Pewng niedogodnoscig w przypadku stowarzy-
szenia The Vegan Society jest to, ze przyznaje ono
certyfikaty wytgcznie na podstawie podpisanego
przez firme starajgca sie o ten dokument oswiadcze-
nia stwierdzajgcego, ze speinia te kryteria. Deklaracja
tanie podlega jednak weryfikacji ani monitorowaniu.
Wszystko odbywa sie na zasadzie kodeksu honorowego
i cho¢ jest mato prawdopodobne, aby dochodzito do
oszustw, jednak teoretycznie mogg sie one zdarzyc.

Zanajbardziej rozpoznawany certyfikat przyznawa-
ny produktom nietestowanym na zwierzetach mozna
uznac¢ natomiast dokument Leaping Bunny. Kluczo-
wym wymogiem, odrozniajgcym te jednostke od wielu
innych potwierdzajgcych tego typu deklaracje, jest
bowiem fakt, Ze zaréwno firma, ktora wystepuje o cer-
tyfikat, jak réwniez dostawcy wszystkich sktadnikow
zobowigzujg sie do przestrzegania ustanowionych
przez nig standardéw. Wyrazaja oni réwniez zgode
na systematyczne (co 3 lata) przeprowadzanie, przez
niezaleznego rzeczoznawce, audytu potwierdzajacego
te deklaracje. Certyfikat Leaping daje zatem gwarancje,
ze produkty z jego logo spetniajg wszystkie wymogi
kosmetykow cruelty free. Nie ma natomiast pewnosci,
ze sg to wyroby wegarnskie. Rownie przydatna przy
weryfikacji produktéw wolnych od okrucieristwa moze
by¢ lista Logical Harmony. Dokument ten jest regular-
nie aktualizowany, a ujete w nim firmy majg w swoim

Terminy weganski i ,wolny od okrucienstwa”
czesto sie pokrywajg, nie sa one jednak
synonimami

portfolio takze opcje produktéw weganskich.

*k%k

Certyfikacja

Poszukujgc wyrobow zaliczanych do segmentu ko-
smetykow weganskich warto zwrdci¢ uwage na usta-
lony przez stowarzyszenie The Vegan Society certyfi-
kat The Vegan Trade Mark. To jeden z najwazniejszych
miedzynarodowych znakéw towarowych. Co istotne,
nadawany jest on wyrobom wolnym od jakichkolwiek
komponentéw pochodzenia zwierzecego, ktore ponadto
nie zostaty na zadnym etapie — zaréwno surowcow, jak
iproduktu konicowego - poddane testom na zwierzetach.
Na szczegolng uwage zastuguje fakt, ze wedtug tego sto-
warzyszenia kosmetyki weganskie to nie tylko produkty
pozbawione sktadnikéw odzwierzecych, ale takze bazu-
jace na roslinach pozyskiwanych w sposéb korzystny
dla ludzi, zwierzat, Srodowiska. Wedtug tej definicji do
segmentu wyrobow weganskich nie moze zatem by¢
zaliczony produkt, ktory co prawda nie zawiera surow-
cow odzwierzecych, ale posrdd jego sktadnikéw mozna
znalez¢é surowce roslinne pochodzgce np. z ogromnych
monokulturowych plantacji (na potrzeby ktérych wy-
cieto znaczng czesc lasow deszczowych, stanowigcych

56 Kierunek Farmacja 4/2023

Na koniec warto zadaé pytanie dotyczgce surow-
cow pochodzenia zwierzecego, klasyfikowanych jako
ynaturalne” lub ,pozyskiwane w sposéb nieszkodzacy
zwierzetom”, takich jak produkty mleczne lub lanolina,
czyli thuszczopot welny owczej dopuszczone, do certyfi-
kowanych kosmetykéw naturalnych, a nieakceptowane
w przypadku produktéw weganskich. I tu pojawia sie
jedna odpowiedz. Pomimo przedstawianych deklaracji
praktycznie nadal nie istniejg (lub sg tylko w mini-
malnym stopniu respektowane) zasady dobrostanu,
zapewniajgce ochrone zwierzetom hodowlanym. I to
wlasnie powoduje, Ze popyt na surowce i produkty
weganskie systematycznie rosnie. Mozna sie zatem
spodziewad, iz coraz wiecej marek bedzie oferowacé
kosmetyki zaliczane do tego segmentu.
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OPAKOWANIA .
WIELOKROTNEGO UZYTKU

/nane rozwigzania w nowej odstonie

Patrycja Wojciechowska, Karolina Wiszumirska

Katedra Jakosci Produktéw Przemystowych i Opakowan, Instytut Nauk o Jakosci,
Uniwersytet Ekonomiczny w Poznaniu

Opakowania wielokrotnego uzytku od dekad pojawiaja si¢ na polskim
rynku i sg dobrze znane konsumentom, szczegdlnie w przypadku wyrobow
branzy piwowarskiej. Przez szereg lat zyskaly powszechng akceptacje
nabywcow, ktorzy byli zachecani do ich zwracania za pomocg kaucji.
Obecnie, do szerszego stosowania opakowan wielokrotnego uzytku moze
przyczyni¢ sie ustawa z dnia 13 lipca 2023 r. o zmianie ustawy

o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi oraz niektérych
innych ustaw (1), tzw. kaucyjna.

skazany akt prawny transponuje do polskie-  System kaucyjny w Polsce

go porzadku prawnego Dyrektywe Parla-

mentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/904
z dnia 5 czerwca 2019 . w sprawie zmniejszenia wpty-
wu niektdrych produktow z tworzyw sztucznych na
srodowisko (2) i wdraza tzw. system kaucyjny.
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System kaucyjny ma obowigzywac¢ w Polsce od
1 stycznia 2025 r., a kaucjg zostang objete jednora-
zowe butelki z tworzyw sztucznych do 3 litréw (np.
butelki na wode, sok, nektar czy mleko), opakowania
szklane wielokrotnego uzytku na napoje o pojemnosci
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do 1,5 litra oraz puszki metalowe o pojemnosci do 11i-

tra. Warto zauwazyc¢, ze pewng nowoscig w stosunku KAUCIA | RYS. 1
do znanych konsumentom od szeregu lat opakowan Wzér oznakowania opakowania objetego systemem kaucyjnym
szklanych objetych kaucja bedzie mozliwo$¢ zwrotu zgodnie z ustawa z dnia 13 lipca 2023 r, gdzie XX,YY oznacza
.. . kwote kaucji (XX - ztotdwki, YY - grosze)
opakowari jednorazowych, w tym takze wykonanych [Zrédito: Ustawa z dnia 13 lipca 2023 - 0 zmianie ustawy
z tworzyw sztucznych czy metalu. Korzyscig srodowi- o0 gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi oraz
. . . XYY niektorych innych ustaw (Dz. U z 2023 1. poz. 1852) (1)]
skowg z wprowadzenia systemu kaucyjnego ma by¢ 1

efektywna selektywna zbidrka opakowan wielokrotne-
go uzytku orazjednorazowych cechujgcych sie wysokg
przydatnoscia do recyklingu, w ramach ktdrej zachetg
bedzie zwracana konsumentom kaucja.

System kaucyjny ma wspieraé realizacje celow
wymaganych przepisami prawa w zakresie poziomow
selektywnego zbierania opakowan i odpadéw opa-
kowaniowych, do ktorych osiggania obowigzany jest
wprowadzajgcy produkty w opakowaniach na napoje.
Zgodnie z ustawg z dnia 13 lipca 2023 r. (1), puste opa-
kowania bedzie mozna oddac do sklepu (o powierzchni
powyzej 200 m?), w ktérym bez koniecznosci okazania
paragonu potwierdzajgcego zakup produktu w opako-
waniu objetym systemem, konsumentowi zostanie
zwrocona kaucja, czyli kwota pobierana w momencie
sprzedazy produktu w opakowaniu podlegajgcemu
kaucji (1). Pozostate placowki handlowe (0o mniejszej
powierzchni) bedg mogly przystapic¢ do systemu i od-
biera¢ opakowania objete kaucjg na zasadzie dobro-
wolnosci.

Warto zaznaczy¢, ze wprowadzenie systemu ka-
ucyjnego bedzie wymagato odpowiedniej komunikacji
zkonsumentami, ktorzy powinni by¢ dobrze poinfor-
mowani o zasadach jego dziatania. USwiadomienie
nabywcow pozwoli na wypracowanie wlasciwych na-
wykow konsumenckich i bedzie decydowac o wysokiej
skutecznosci systemu. Z tego wzgledu istotna jest tatwa
identyfikacja opakowan objetych kaucjg oraz dostep
do informacji na temat mozliwosci ich zwrotu. Zgodnie
z ustawg z dnia 13 lipca 2023 r. (1) takie opakowania
beda odpowiednio oznakowane, przy czym konsument
uzyska takze informacje o wysokosci pobieranej kaucji
(rys.1). 0znakowanie powinno byé wyrazne, widoczne,
czytelne i trwate, kontrastowacé z ttem oraz znajdowac
sie na etykiecie (1).

Modele stosowania opakowan wielokrotnego
uzytku

Stosowanie opakowan wielokrotnego uzytku wig-
czonych do omoéwionego wyzej systemu kaucyjnego to
tylko jedna ze $ciezek, w ramach ktoérej opakowania
mogg by¢ ponownie napetniane i wprowadzane do
obrotu czy uzupetniane przez konsumentéw. Biorgc
pod uwage rozne modele biznesowe, nabywcy majg
takze mozliwos$¢ zakupu produktow, korzystajac z tzw.
stacji napelniania. W tym przypadku mogg samodziel-
nie dozowaé produkt do opakowan oferowanych przez
operatora takiego systemu sprzedazy lub napeinié nim
wtlasny pojemnik. Stacje napetniania dostosowane
sg do sprzedazy zaréwno produktéw spozywczych,
jak i kosmetykow czy chemii gospodarstwa domo-
wego: suchych i ptynnych. Proces zakupu i kolejnego
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uzupelniania opakowania moze by¢ wspomagany
odpowiednig aplikacjg zakupowg, dostosowang do
urzadzen mobilnych. Ponadto konsumenci mogg takze
wielokrotnie napeiniaé¢ wtasne pojemniki wyrobami
sprzedawanymi w opakowaniach nazywanych po-
tocznie refillami (ang. refill — uzupeiniac), majgcymi
rézne formy konstrukcyjne, np. postaé saszetki (tzw.
doypack). Warto jednak podkreslié, Ze sg to najczesciej
opakowania jednorazowe, a jedynie ich zawartos¢
umozliwia ponowne napeinienie innego pojemnika.
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Proces zakupu i kolejnego uzupetniania

opakowania moze by¢ wspomagany

odpowiedniag aplikacja zakupowa, dostosowang

do urzadzen mobilnych

Schemat obiegu opakowan wielokrotnego uzytku
(tzw. OWU) oraz stosowania opakowan jednorazo-
wych typu refill, zaproponowany przez Polski Pakt
Plastikowy, przedstawiono na rysunku 2. Uwzglednia
on rézne modele biznesowe, wskazujgc mozliwosci
zakupu, dystrybucji, mycia, higienizacji, naprawy oraz
zwrotu opakowan wielokrotnego uzytku. Warto zauwa-
7y¢, ze opakowania te, podobnie jak ich jednorazowe
odpowiedniki, powinny by¢ projektowane zgodnie
z zasadami modelu gospodarki o obiegu zamknietym,
a takze po zuzyciu czy uszkodzeniu nadawac sie do
recyklingu. Stosowanie OWU moze przynosic¢ szereg
korzysci srodowiskowych, na przyktad zwigzanych
z mozliwos$cig wprowadzenia opakowania do obro-
tu bez koniecznosci uzycia surowcéw niezbednych
do jego wytworzenia. Nalezy jednak wzig¢ pod takze
uwage koszty zwigzane z ich obstuga na wszystkich
etapach cyklu zycia OWU. Do ich ograniczenia moze
przyczynic sie wspodtdzielenie uniwersalnych OWU
przez réoznych wtascicieli marek czy operatoréw sys-
temu, co bedzie dodatkowo pozytywnie wplywaé na
zwiekszong dostepnosé rozwigzan tego typu. Model
sprzedazy w opakowaniach wielokrotnego uzytku
moze by¢ takze atrakcyjny dla konsumentow zaréwno
indywidualnych, jak i biznesowych. Zgodnie z przedsta-
wionym schematem (rys. 2) obejmuje on réznorodne
idogodne formy zakupu czy dostawy, a takze pozwala
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Model stosowania opakowan wielokrotnego uzytku (OWU) i jednorazowych Polskiego Paktu Plastikowego
[Zrédito: , ABC opakowan wielokrotnego uzytku”, Polski Pakt Plastikowy, 2023 (3); schemat dzieki uprzejmosci Polskiego Paktu Plastikowego]

na uzyskiwanie korzys$ci ekonomicznych zwigzanych
z odpowiednia postacig czy porcjg sprzedawanych
produktéw. Z punktu widzenia firm dostarczajgcych
produkty w OWU, wskazany model sprzedazy umozliwia
dostosowanie sie do potrzeb konsumentdw oraz pro-
jektowanie nowych doswiadczen, na przyktad poprzez
odpowiednig aplikacje zawierajgcq oferte rabatowg czy
dostep do konkursow. Wiasciwie przygotowana oferta,
zachecajgca do ponownego zakupu z wykorzystaniem
opakowania wielokrotnego uzytku, pozwala takze zy-
skiwac lojalno$¢ wobec wtasnej marki.

Opakowania wielokrotnego uzytku w branzy
kosmetycznej

Jednym z przyktad 6w systemu o zasiegu globalnym,
wramach ktorego produkty wprowadzane sg narynek
w opakowaniach wielokrotnego uzytku, jest utworzona
w2019 1. platforma Loop, zarzgdzana przez TerraCycle.
Inicjatywa ta, zwigzana z dzialalnoscia Swiatowego
Forum Ekonomicznego, zrzesza producentéw wyro-
bow, wlascicieli marek, jednostki detaliczne i firmy
logistyczne, a takze miedzynarodowe organizacje
dziatajgce na rzecz ochrony srodowiska. W ramach
platformy Loop stworzono model biznesowy, ktérego
funkcjonowanie bazuje na dostarczaniu odpowiednich
rozwigzan projektowych i zapewnieniu systemu zbiorki
opakowan wielokrotnego uzytku. Funkcjonowanie
systemu jest dogodne dla konsumenta, ktéry moze
zamawia¢ produkty i zwracac¢ puste opakowania za
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pomoca odpowiedniej aplikacji, korzystajgc z ustugi
kurierskiej, a takze wwybranych sklepach oferujgcych
wyroby marek nalezgcych do platformy Loop. Obecnie
w systemie tym dostepnych jest szereg produktow
spozywczych (lody, woda, jogurty, keczup), jak réwniez
kosmetycznych (antyperspiranty, kremy, szampony,
zele pod prysznic) i wyrobow chemii gospodarczej (np.
srodki do prania). W systemie Loop stosowane sg opa-
kowania odpowiednio dostosowane do wielokrotnego
napetniania, mycia, higienizacji oraz recyklingu, gdy
stang sie odpadem. Sg one objete kaucjg, co zapew-
nia ich wysoka zwrotnos¢, a takze generuje przychod
w przypadku, gdy nie zostang zwrdcone.

Inng forma sprzedazy produktéw z wykorzysta-
niem opakowan wielokrotnego uzytku sg wskazane
w modelu (rys. 2) stacje do napetniania, w ktérych
konsument samodzielnie uzupeinia pojemnik. Roz-
wigzania tego typu mamy takze na polskim rynku.
Jednym z przyktadéw jest oferta marki Yope, ktorej
produkty, np. mydta, szampony, zele pod prysznic czy
ptyny do mycia naczyn, konsumenci mogg nabywacé
w drogeriach i wybranych sklepach (4).

Podobne rozwigzanie oferujg na polskim rynku Dro-
gerie DOT, jednak ich produkty dostepne sa zaréwno
dla konsumentéw indywidualnych, jak réwniez firm
iinstytucji. W Drogeriach DOT mozna kupi¢ kosmetyki,
a takze $rodki do mycia i czyszczenia réznych marek.
Klienci, korzystajac z dystrybutoréw dozujgcych, moga
samodzielnie napetnié¢ produktem opakowania zaku-
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pione w sklepie lub przyniesione pojemniki. Drogerie
DOT stosujg takze wlasne opakowania transportowe
- kanistry wielokrotnego uzytku, ktore wykorzysty-
wane sg do obstugi zamowien klientéw biznesowych
iinstytucjonalnych. W ten sposéb realizuje sie hurtowe
dostawy $rodkéw czystosci i wybranych kosmetykow (5).
Interesujgca forme sprzedazy z wykorzystaniem
opakowan wielokrotnego uzytku prowadzi zatozona
w Chile w 2013 1. firma Algramo. Oferuje konsumentom
srodki czystosci sprzedawane za pomocg stacji do
samodzielnego napelniania opakowan, ktdre zloka-
lizowane sg stacjonarnie w wybranych jednostkach
handlowych; ponadto sprzedaje produkty z mobilnych
dozownikdéw rozwozonych samochodami i motocykla-
mi. Wten sposéb firma moze dotrze¢ do réznych grup
konsumentow. W systemie stosowane sg opakowania
posiadajace chip RFID oraz aplikacja na urzgdzenia
mobilne, co pozwala nabywcom w dogodny spos6b mo-
nitorowac proces cyklicznego napetniania opakowan
wielokrotnego uzytku. Algramé oferuje klientom zakup
dowolnej ilo$ci produktu w hurtowych cenach (6).

Opakowania wielokrotnego uzytku nowym
trendem w branzy

Stosowanie opakowan wielokrotnego uzytku wpisu-
je siew aktualne trendy zwigzane z realizacjg zatozen
modelu gospodarki o obiegu zamknietym, w ramach
ktorego zakltada sie zréwnowazone gospodarowanie
surowcami, uzywanie produktow tak dtugo, jak jest to
mozliwe oraz ograniczanie generowania odpaddéw do
minimum. Racjonalne wykorzystanie zasobdw, w tym

rezygnacja z ich stosowania, gdy to tylko mozliwe,
ponowne stosowanie i naprawianie produktow oraz
ich recykling to dziatania bedgce odzwierciedleniem
przyjetej w Unii Europejskiej hierarchii postepowania
z odpadami (7). Zgodnie z nig najwazniejsze jest zapobie-
ganie, a kolejno, jesli jest to uzasadnione ekologicznie
i ekonomicznie, ponowne uzycie, recykling, inne me-
tody odzysku (np. odzysk energii) i unieszkodliwianie.
7 tego wzgledu stosowanie opakowan wielokrotnego
uzytku nalezy do preferowanych sposobéw wprowa-
dzania produktéw do obrotu, jesli nie mozna oferowac
ich luzem. Warto takze podkresli¢, ze rowniez obowigz-
kowy system kaucyjny bedzie sprzyjat rozpowszech-
nianiu opakowan, ktére mozna napetniac i ponownie
wprowadzac do obrotu. Tym bardziej, ze rozwigzanie
to jest wykorzystywane na $wiecie coraz szerzej, nie
tylko w przypadku pakowanej zywnosci, ale réwniez
wybierane dla wyrobéw branzy kosmetycznej.
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Olejek imbirowy i jego kosmetyczne

wlasciwosci

Korzen imbiru (Zingiber officinale) to surowiec roslinny od lat wykorzystywany w réznych
stronach $wiata. Swiezy lub sproszkowany jest znana przyprawa o charakterystycznym ostrym
smaku i zapachu, wykorzystywana od wiekdéw w kuchni wschodniej, a obecnie w diecie
mieszkancow niemal wszystkich kontynentow. Kulinarne zastosowanie imbiru jest rownie

szerokie jak jego prozdrowotne wtasciwosci, ktdre pomagaja rdwniez w pielegnacji skory.

Ciekawym surowcem uzyskiwanym

z korzenia imbiru jest olejek eteryczny
(INCI: ZINGIBER OFFICINALE ROCQT OIL)
otrzymywany z wysuszonego surowca

w procesie destylacji z parg wodna. Sktad
dlejku jest bardzo bogaty, ale gtéwny
skfadnik warunkujgcy jego dziatanie to
seskwiterpen — zingiberen, za aromat
odpowiada alkohol seskwiterpenowy

- zingiberol. Ponadto zawiera aldehydly,
takie jak gingeral, szogadl, zingerol

oraz terpeny — cyned, borned, cytral,
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oraz przy tojotokowym zapaleniu skory.
Wspomagajaco moze by¢ uzywany

w fuszczycy.

Olejek imbirowy ma rdwniez silne
dziatanie rozgrzewajace i rozszerzajace
naczynia krwionosne. To z kolei

jest wykorzystywane w produkcji
kosmetykéw do ciata o dziataniu
wyszczuplajacym oraz antycellulitowych.
Rozszerzenie naczyrh krwiono$nych
zwieksza wchfanianie innych substancji
aktywnych, przyspiesza metabolizm, co

fenandren, kamifen, limonen. Te sktadniki
sg odpowiedzialne ze charakterystyczny,
lekko ostry smak imbiru oraz wiele z jego
biclogicznych wiasciwosci.

Jednym z waznych zastosowan olejku
imbirowego jest jego wykorzystanie
aromaterapeutyczne — uzywany w postaci
inhalaciji, kapieli czy jako dodatek do
dlejéw do masazu dziata rozgrzewajgco

i odswiezajgco. Ze wzgledu na wtasciwosci
antyseptyczne, przeciwzapalne

i przeciwbdlowe wdychanie olejku
imbirowego tagodzi objawy przeziebienia,
takie jak katar i kaszel, likwiduje mdfosci,

Monika Jorczyk

Absolwentka farmacji na
Uniwersytecie Medycznym
w Lublinie, studentka
I roku na kierunku
kosmetologia w Wyzszej
Szkole Informatyki
i Zarzgdzania w Rzeszowie.
Pasjonatka lekéw
roslinnych, toksykologii
oraz farmakologii
z doswiadczeniem
akademickim na
Uniwersytecie Rzeszowskim

w efekcie doprowadza do zmniejszenia
obrzekdw oraz daje efekt wyszczuplenia
w miejscu, gdzie taki preparat jest
stosowany.

Dziatanie to wykorzystywane jest rbwniez
w trychologii — olejek imbirowy wptywa
na porost wiosdw, zapobiega ich
wypadaniu. Reguluje tez wydzielanie
sebum, dlatego jest polecany osobom
ze skoérg sktonng do przettuszczania

sig, z tojotokowym zapaleniem

oraz sktonnosciami do tupiezu.

Hamuje rozwdj grzybdw i regularnie
stosowany zapobiega nawrotom

a takze dziata przeciwbdlowo, m.in.
w migrenie czy u kobiet dodwiadczajacych
bdli menstruacyjnych.

W kosmetykach olejek imbirowy petni funkcje sktadnika
zapachowego, tonizujgcego i kondycjonujacego skore.

W kosmetologii wykorzystywane jest takze jego dziatanie
przeciwutleniajace i usprawniajace krazenie. Olejek imbirowy
to sktadnik kreméw przeciwdziatajacym oznakom starzenia,
poprzez neutralizacje wolnych rodnikdw, ktdre ten proces
przyspieszaja. Chroni przed promieniowaniem UV. Dzieki
swoim wtasciwosciom przeciwzapalnym i przeciwbakteryjnym
jest dobrym skfadnikiem kosmetykdw przeciwtradzikowych.
Hamuje rozwdj stanéw zapalnych poprzez ograniczanie
wytwarzania czynnikdw prozapalnych, takich jak cytokiny.
Dodatkowo, dzieki dziataniu bakteriostatycznemu spowalnia
rozwdj bakterii, co wspomaga leczenie trgdziku i zapobiega
wtérmym zakazeniom skory. Reguluje wydzielanie sebum,
dlatego moze by¢ tez stosowany w nadmiernym tojotoku
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tupiezu. Dodatkowo, ze wzgledu na
swoj intensywny zapach, jest czesto
stosowany jako dodatek zapachowy w kosmetykach do
pielegnacji wiosdw.

Olejek imbirowy lub wyciag z imbiru znajdziemy zatem

w kremach do twarzy, balsamach do ciata, peelingach,
dlejkach do masazu, szamponach, serach, odzywkach oraz
wcierkach.

Jak wida¢, imbir lekarski ma wiele zastosowan nie tylko

jako przyprawa. Jego wykorzystanie w medycynie, farmaciji
oraz w kosmetologji jest coraz szersze, przede wszystkim
bezpieczne i z pewnoscia warto go mie¢ w swojej loddwce,
apteczce czy kosmetyczce. Ekstrakt, ze wzgledu na swoje
bardzo silne wiasciwosci oksydacyjne, jest sktadnikiem
tonikéw, kremodw odzywiajacych skére, a ze wzgledu na
walory zapachowe — perfum.
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RETINOL | JEGO POCHODNE

w produktach kosmetycznych

dr Anna Ratz-tyko

safety assessor, wtasciciel w Cosmetics Safety Consulting

Retinol oraz jego estry nalezg do grupy najpopularniejszych sktadnikow
kosmetykoéw o aktywnosci przeciwstarzeniowej, ktérych skuteczno$c¢ zostata
potwierdzona w licznych badaniach. Nadal jednak budza spore

kontrowersje.

ontrowersje te zwigzane sg m.in. z mozliwym

dziataniem draznigcym i wzrostem wrazliwosci

skory na dziatanie promieniowania UV po aplika-
cji kosmetykow z witaming A oraz dziataniem repro-
toksycznym po podaniu doustnym przekraczajagcym
gdrny poziom spozycia ustanowiony przez Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci. Z tego powodu
bezpieczenstwo stosowania retinolu i jego pochod-
nych w produktach kosmetycznych byto kilka razy
oceniane przez Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa
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Konsumentow (SCCS). W oparciu o opinie SCCS Komi-
sja Europejska przygotowata projekt rozporzadzenia
regulujacy stosowanie retinolu, octanu retinylu i pal-
mitynian retinylu w produktach kosmetycznych [1-3].

Znany jako witamina

Retinol, (2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetylo-9-(2,6,6-trime-
tylocykloheksen-1-ylo)nona-2,4,6,8-tetraen-1-ol (numer
CAS: 11103-57-4/68-26-8), to organiczny zwigzek che-
miczny bedgcy nasyconym alkoholem diterpenowym,
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ktory znany jest jako witamina A. Odpowiada za pra-
widltowy rozwdj komdrek rozrodczych, jest niezbedny
do prawidtowego wzrostu, rozwoju kosci, odpowiada
za mechanizm widzenia oraz prawidtowe funkcjono-
wanie naskdrka i bton sluzowych. Zalecane dzienne
spozycie witaminy A dla dorostych wynosi 900 ng RAE
(réwnowaznika retinolu)/dziert dla mezczyzn i 700 pug
RAE/dzieni dla kobiet. Niedobory witaminy A mogg
prowadzié do zaburzen w procesie widzenia, suchosci
skéry i nadmiernego rogowacenia naskdrka.

Zmiany w prawie w odniesieniu do stosowania
retinolu, octanu retinylu i palmitynianu retinylu
bedag miaty istotny wptyw na rynek kosmetyczny

Reklama

Podstawowym Zrddtem witaminy A dla populacji
jest dieta bogata w takie produkty, jak mleko i przetwo-
ry mleczne, jajka, watrobka, ryby, tran oraz marchew,
dyniaizielone warzywa, a takze z6tte i pomaranczowe
owoce, tj. mango, morela, melon [2, 4]. Retinol jest
dostarczany do organizmu z pozywieniem w postaci
B-karotenu lub estrow retinyl, a nastepnie B-karo-
ten jest metabolizowany w jelicie cienkim z udziatem
monooksygenazy; w wyniku tego procesu powstaje
retinal. Z kolei estry retinylu sg hydrolizowane przy
udziale enzymdw jelitowych do retinolu lub zosta-
ja bezposrednio zaadsorbowane i stanowig sktadnik
chylomikrondw, czyli lipoprotein. Estry retinylu sg
réwniez magazynowane w watrobie i stanowig Zrodto
retinolu dla organizmu.

Retinol jest wigzany i transportowany do komoérek
docelowych przez obecne w osoczu biatka RBP, a w cy-

toplazmie — przez biatka CRBP. W dalszym etapie prze-
mian retinol przy udziale dehydrogenzy jest utleniany
do retinalu, a nastepnie, przy udziale dehydrogenazy
aldehydu retinowego, utleniany do kwasu retinowego,
bedacego naturalnym ligandem receptoréw jadrowych.
Kwas retinowy rozktada sie udziatem enzymow z rodzi-
ny cytochromu P450 (CYP26). Nieaktywne metabolity
witaminy A sg usuwane z moczem (okoto 60%) i katem
(okoto 40%) [4-6].

Mechanizm dziatania retinoidéw wiaze sie zich po-
winowactwem do receptoréw RAR (receptory dla kwasu
retinowego) i RXR (receptory retinoidowe X) znajduja-
cych sie w jadrze komorkowym. Dziatanie retinoidéw
polega gtéwnie na aktywacji genéw za posrednictwem
odpowiedniego receptora po przytaczeniu do niego
ligandu. Zwigzki te odpowiadaja m.in. za pobudzanie
genow w fibroblastach, wplywajac na proces syntezy
kolagenu typu lilll, elastyny i fibronektyny; oddziatujg
na synteze glikozaminoglikanéw, regulujg wydzielanie
sebum, wykazuja dziatanie antyoksydacyjne, chronigc
skdre przed dziataniem metaloproteinaz.

Retinol jest jednym z najpopularniejszych sktadni-
kow aktywnych stosowanych w produktach kosmetycz-
nych o dziataniu przeciwstarzeniowym. Jego dziatanie
na skore wigze sie zwyplywem na proliferacje komdrek
w warstwie podstawnej naskorka oraz réznicowanie
keratynocytéw, stymulacje wytwarzania macierzy
zewnatrzkomorkowej oraz wptywem na funkcje me-
lanocytow [6,7].

W produktach kosmetycznych, obok retinoluijego
formy uwodornionej (Hydrogenated Retinol), stoso-
wane sg najczesciej jego estrowe pochodne, takie jak:
palmitynian retinylu (Retinyl Palmitate), octan retinylu
(Retinyl Acetate), linolenian retinylu (Retinyl Linoleate)
oraz forma aldehydowa retinaldehyd (aldehyd retinowy,
Retinal). Formy estrowe wykazuja wyzszg stabilnosé
izmniejszony potencjat draznigcy, ale réwniez mniejsza
aktywnos$¢ w poréwnaniu z retinolem (estry retinylu
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<<retinol < retinal < kwas retinowy). Surowce te zna-
ne sg z wlasciwosci wygtadzajacych i ujedrniajgcych,
przeciwutleniajgcych, przeciwtrgdzikowych oraz roz-
jasniajacych [2,8,9].

Retinol a regulacje prawne

Dotychczas przedmiotem regulacji w ramach
rozporzadzenia 1223/2009 dotyczgcego produktow
kosmetycznych byt kwas retinowy i jego sole (nr CAS
302-79-4, nr WE 206-129-0), ktére znajdujq sie naliscie
substancji zakazanych do stosowania w produktach
kosmetycznych [zatgcznik IT rozporzadzenia 1223/2009,
pozycja 375: Tretynoina (INN) (kwas retinowy i jego
sole)]. Sktadniki te sg dobrze znane i stosowane w der-
matologii m.in. w leczeniu tradziku i tuszczycy [6,10].
Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) nr 1272/2008 (CLP)
z16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowa-
nia i pakowania substancji i mieszanin, retinol i inne
retinoidy sg sklasyfikowane jako substancje repro-
toksyczne Repr. 1B, H360 — moze dziata¢ szkodliwie
na ptodnos¢ lub na dziecko w tonie matki. Dziatanie
teratogenne zostato udokumentowane w badaniach na
zwierzetach i u ludzi po nadmiernym spozyciu wita-
miny A. Bezpieczenstwo ich stosowania w produktach
kosmetycznych byto przedmiotem opinii SCCS z 2016 1.
(SCCS/1576/16) i 2022 1. (SCCS/1639/21 Final version) [1,2].
W opinii z 6 pazdziernika 2016 r. Komitet Naukowy ds.
Bezpieczenstwa Konsumentow (SCCS) stwierdzit, ze
uzywanie witaminy A w produktach kosmetycznych
jestbezpieczne w okreslonych stezeniach: wbalsamach
do ciata do maksymalnego stezenia 0,05% ekwiwa-
lentu retinolu, natomiast w kremach do rak i twarzy,
pozostatych produktach niezmywalnych (innych niz
balsamy do ciata) oraz produktach sptukiwanych - do
stezenia 0,3% ekwiwalentu retinolu.

Ponadto Komitet SCCS uznat, Zze ogélne narazenie
populacji na witamine A moze przekroczy¢ gorny po-
ziom spozycia ustanowiony przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczenistwa Zywnosci. W zwigzku z tym Komisja
Europejska zwrdcita sie do panstw cztonkowskich
z prosbg o opinie dotyczgcg ustanowienia ogdlne-
go podejscia do oceny witaminy A i jej pochodnych.
W 2020 r. Komisja Europejska otrzymata wyniki bada-
nia, w ktérym oceniano taczne narazenie na witamine
A zkosmetykow, diety i suplementdw diety oraz udziat
produktéw kosmetycznych w catkowitym narazeniu
na witamine A. Nastepnie KE zwrdcita sie do SCCS
z prosba o opinie, czy SCCS uwaza, ze udzial produktow
kosmetycznych w catkowitej ekspozycji na witamine
A budzi obawy. SCCS zostal proszony o aktualizacje opi-
nii SCCS/1576/16 w sprawie witaminy A, w szczegolnosci
w zakresie maksymalnych stezen granicznych dla réz-
nych kategorii produktéw kosmetycznych. W pazdzier-
niku 2022 r. SCCS przyjat zmieniong opinie naukowg
w sprawie witaminy A, w ktorej stwierdzit, Ze jest ona
bezpieczna w produktach kosmetycznych do stezenia
0,05% rownowaznika retinolu (RE) w emulsjach do
ciatai0,3% RE winnych produktach niesptukiwanych
isptukiwanych. SCCS dodat, ze udziat witaminy A z pro-
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duktow kosmetycznych w ogélnym narazeniu konsu-
mentow, choé niski, moze budzi¢ obawy w przypadku
0s6b najbardziej narazonych na witamine A (5% calej
populacji) z zywnosci i suplementow zywnosciowych.
W oparciu o wnioski z opinii KE przygotowata projekt
rozporzgdzenia wprowadzajgcy zmiany w zatgczniku
11 do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 w zakresie
stosowania w produktach kosmetycznych retinolu,
octanu retinylu i palmitynianu retinylu do maksymal-
nego stezenia 0,05% RE w emulsjach do ciatai0,3% RE
w innych produktach niesptukiwanych i sptukiwanych.
Ponadto na etykiecie produktu kosmetycznego nalezy
umiescic ostrzezenie: ,Zawiera witamine A. Przed uzy-
ciem nalezy uwzglednic jej dzienne pobranie”, ktdre ma
informowac konsumentéw narazonych na witamine
A z zywnosci i suplementéw zywnosciowych o mozli-
wosci nadmiernego narazenia w wyniku stosowania
takich zwigzkow. Projekt rozporzgdzenia przewiduje
okresy przejsciowe: 18 miesiecy na wprowadzenie do
obrotu i 36 miesiecy na udostepnienie na rynku [1-3].

Zmiany w prawie w odniesieniu do stosowania
retinolu, octanu retinylu i palmitynianu retinylu beda
miaty istotny wptyw na rynek kosmetyczny. Obecnie
na potkach sklepowych mozemy spotkaé produkty
deklarujgce obecnosé retinolu lub jego pochodnych
estrowych w stezeniu do 2%. Niewatpliwie po wejsciu
w zycie zapowiadanych regulacji ulegnie to zmianie.
Juz teraz spodziewany jest wzrost zainteresowania pro-
ducentow kosmetykéw innymi pochodnymi retinolu
badz sktadnikami bedgcymi alternatywa dla retinolu.

Roslinne alternatywy dla retinolu

W ostatnim czasie mozemy obserwowac rosngco
popularnosé sktadnikéw nazywanych potocznie surow-
cami retinol-like lub ,roslinnym retinolem”, chociaz
nie jest to poprawne sformutowanie. Czgsteczki tych
zwigzkow nie sg bowiem tozsame pod wzgledem che-
micznym, natomiast czesto to substancje o dziataniu
zblizonym do retinolu, bez charakterystycznych dla
retinoidéw efektéw ubocznych. Co jest warte pod-
kreslenia, to sktadniki o krdtkiej historii stosowania
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w przemysle kosmetycznym i czesto nie ma dostepnych
badan naukowych potwierdzajacych ich wtasciwosci,
dziatanie oraz bezpieczenstwo uzycia w produktach
kosmetycznych. Najbardziej znanym sktadnikiem z gru-
py surowcow okreslanych jako ,roslinne zamienniki
retinolu” jest bakuchiol (Bakuchiol, numer CAS:10309-
37-2) bedgcy meroterpenem wyizolowanym z nasion
i lici rosliny Psoralea corylifolia L. (Babchi, Babéi).
Wykazuje dziatanie przeciwzmarszczkowe, rozjasnia-
jace przebarwienia, przeciwutleniajace, przeciwzapal-
ne, przeciwtragdzikowe i przeciwdrobnoustrojowe [11].
Rowniezjako roslinny odpowiednik retinolu wykorzy-
stywany jest ekstrakt z nasion fasoli matowej Vigna
Aconitifolia Seed Extract, ktéry w badaniach in vitro
i ex vivo wplywat na produkcje kolagenu typu I przez
ludzkie fibroblasty [12,13].

Bezpieczenstwo stosowania retinolu i jego
pochodnych w produktach kosmetycznych byto
kilka razy oceniane przez SCCS

Innym surowcem, dla ktérego w badaniach potwier-
dzono dziatanie przeciwstarzeniowe (zmniejszenie
zmarszczek i wygtadzenie skory), jest 5,7-dihydroksy-
-2-metylochromon DHMC (Dihydroxy Methylchromone,
numer CAS: 1013-69-0), wystepujacy naturalnie w pe-
dach rabarbaru himalajskiego. Dla surowca dostepnego
pod nazwg handlowg RonaCare® Luremin®w badaniach
invitroiex vivo potwierdzono wplyw na wzmocnienie
bariery naskérkowej, zdolnosé stymulowania syntezy
kolagenu i kwasu hialuronowego oraz ograniczanie
aktywnosci kolagenazy i elastazy. Wyniki badan in
vivo potwierdzity wptyw Dihydroxy Methylchromone
na zmniejszenie zmarszczek i wygltadzanie skory [14].
W ostatnim czasie jako ,roslinny zamiennik retinolu”
stosowany jest réwniez surowiec na bazie mastyksu,
czyli zywicy z drzew Pistacia lentiscus. Surowiec o na-
zwie handlowej NovoRetin™ jest roslinnym inhibitorem
enzymu CYP26, ktdéry bierze udziat w rozktadzie kwasu
retinowego w skorze. Przeprowadzone badania wyka-
zaty, ze zmniejsza on aktywnosc i ekspresje genow CY-
P26Al, izoformy CYP26 wystepujgcej w skorze, a takze
zwieksza ekspresje inwolukryny, markera aktywnosci
kwasu retinowego, co moze prowadzi¢ do efektéw po-
dobnych do tych znanych ze stosowania retinolu [15].

*kk

Retinol orazjego pochodne nalezg do grupy najpo-
pularniejszych sktadnikow stosowanych w produktach
kosmetycznych o dziataniu przeciwstarzeniowym.
Ich oddziatywanie zwigzane jest gtdwnie z wptywem
na wygtadzenie i uelastycznienie skory oraz redukcje
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przebarwien. Sg to sktadniki o dtugiej historii stoso-
wania w przemysle kosmetycznym, a ich wtasciwosci
zostaty potwierdzone w licznych badaniach nauko-
wych. Bezpieczenstwo wykorzystania retinolu i jego
pochodnych w produktach kosmetycznych byto kilka
razy oceniane przez SCCS. W oparciu o te opinie Ko-
misja Europejska przygotowata projekt rozporzadze-
nia regulujgcy stosowanie retinolu, octanu retinylu
i palmitynian retinylu w produktach kosmetycznych.
Publikacja rozporzadzenia planowana jest w 2024 1.
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Jakos¢ na wage zlota

— 25-letni staz i doswiadczenie przy produkcji kosmetykéw pokazato nam, ze
pozyskujac surowce ze sprawdzonych Zrédel, nasze produkty sq najwyzszej
jakosci. Nasi technolodzy oraz specjalisci ds. zaopatrzenia, by znalez¢
najlepsze rozwiazania, spotykaja sie cyklicznie z przedstawicielami firm
dostarczajacych surowce wylacznie ze zweryfikowanych i pewnych Zrédet. Co
wiecej, aby potwierdzi¢ jakos¢ komponentéw, przeprowadzane sa dodatkowe
audyty u dostawcow, a rynek nowosci jest doktadnie monitorowany — méwi
Renata Ciszewska-Klosiniska, dyrektor marketingu Delia Cosmetics.

RENATA |

Aldona Senczkowska-Soroka: Swiadome CISZEWSKA-KEOSINISKA
wybieranie to tylko jeden z trendéw dyrektor marketingu Delia
Cosmetics

wzmocnionych w ostatnim czasie. Jakie jeszcze
trendy beda waszym zdaniem wazne i juz
inspirujg nowosci w portfolio marki?
Renata Ciszewska-Ktosifiska: Nieustannie sledzi-
my rynek i obserwujemy trendy, ktore nas inspirujg
do wdrazania innowacji. Jednym z nich jest dalszy
wzrost zainteresowania kosmetykami naturalnymi.
Ekologiczne rozwigzania przy produkcji kosmetykow
to trend towarzyszacy nam juz od dtuzszego czasu.
Ponadto, wyraZnie rozwijajacym sie nurtem w pie-
legnacji, dbaniu o siebie i 0 swoje samopoczucie jest
filozofia slow beauty. Jej zatoZenie to osiggniecie do-
brostanu poprzez uwaznos¢ w codziennej rutynie or
wprowadzeniu do swojej pielegnacji rytuatéw. Pop
wygladu zewnetrznego jest istotna, ale réwni
lezy pamietac o byciu w ,tu i teraz”, ktére
samopoczucie psychiczne i emocjonalne.
Warto takze wspomnie¢ o dynamicznie rozwija-
jacej sie technologii, ktora bedzie towarzyszyta przy *
wyborze spersonalizowanych kosmetykdow; w niektd-
rych z drogerii mozemy spotkac sie z urzadzeniami do
analizy skdry, ktére poprzez wykonane zdjecie twarzy i’

analizujg i dobieraja odpowiednie kosmetyki. Jest to
rozwigzanie, ktore pozwoli nam na szybsze wdrazanie
innowacji i tworzenie produktow dostosowanych do b
indywidualnych potrzeb klientéw. —
Jednym z istotnych trendéw, coraz bardziej ‘\ '
widocznych, sg naturalne kosmetyki. Czy -
panstwa portfolio takze zmienia sie pod
tym katem?
Dbamy o to, aby nasze kosmetyki byty w petni

naturalne i produkowane w zgodzie ze Srodowi-
skiem. Dlatego kierujemy sie zasada 3R — reduce,
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reuse, recycyle. Mozemy z duma powiedziec, ze juz 95%
naszych kosmetykdw posiada wegarniskie formuty. Sys-
tematycznie optymalizujemy nasze dziatania i zawsze
stoimy po stronie natury.

Wykorzystujecie do produkgcji
wyselekcjonowane surowce. Skad je
pozyskujecie? Skad czerpiecie wiedze o ich
wtasciwosciach?

Nasz 25-letni staz i doswiadczenie przy produkcji
kosmetykow pokazato nam, ze pozyskujac surowce ze
sprawdzonych zrddel, nasze produkty sg najwyzszej
jakosci. Nasi technolodzy oraz specjalisci ds. zaopa-
trzenia, by znalez¢ najlepsze rozwigzania, spotykaja
sie cyklicznie z przedstawicielami firm dostarczajgcych
surowce wylgcznie ze zweryfikowanych i pewnych zro-
det. Co wiecej, aby potwierdzi¢ jakos¢ komponentow
przeprowadzane sg dodatkowe audyty u dostawcow,
arynek nowosci jest doktadnie monitorowany. Swojg
wiedze pozyskujemy rowniez z udziatu w targach, szcze-
gdlnie tych miedzynarodowych, a takze szkoleniach
w kraju i za granica.

Inwestujemy w najnowsze technologie
i innowacyjne rozwigzania, tak aby zawsze by¢
o krok od zmieniajacych sie trenddw

Czy bywa tez tak ze to konsument inspiruje do
stworzenia czego$ nowego?

Tak, konsumenci sg niezwykle waznym zrédtem
inspiracji. Na proces tworzenia nowych produktdéw,
a takze rozwoju trendéw wptywajg ich potrzeby, pre-
ferencje i oczekiwania. Konsumenci coraz bardziej
zwracajg uwage na etyke i zrownowazony rozwoj
marek kosmetycznych, dlatego stale staramy sie an-
gazowac¢ w dziatania spoteczne i dbaé o pozytywny
wizerunek. Coraz wiecej klientow korzysta z mediow
spotecznosciowych, tam zamieszczaja swoje pomysty
iinspiracje, ktore dostarczajg nam cennych informacji
zwrotnych i sugestii pomagajacych w doskonaleniu
i rozwoju nowych projektéow. Staramy sie utrzymy-
wac kontakt z odbiorcami poprzez nasze dwa profile:
Delia oraz Cameleo - tam z uwagg wystuchujemy ich
komentarzy i uwag, dzieki czemu budujemy zaanga-
zowang spotecznosé, ktora inspiruje do dziatania.

Co w planach na najblizsze miesiace?

Uwaznie badamy rynek i zmieniajace sie potrzeby
klientow. Inwestujemy w najnowsze technologie i in-
nowacyjne rozwigzania, tak, aby zawsze by¢ o krok od
zmieniajacych sie trendow.

Na biezgco doskonalimy cate portfolio produkto-
we, ze szczegdlnym uwzglednieniem naszej flagowej
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kategorii — kosmetykow do koloryzacji i stylizacji
brwi.

Dodatkowo, ciggle optymalizujemy nasze kanaty
dystrybucji, wykorzystujac zaréwno kanaty online, jak
i tradycyjne. Rozwijamy obecno$¢ w obszarze e-com-
merce na rynku krajowym i miedzynarodowym. Dba-
my o relacje z klientami, budujemy je przede wszyst-
kim na profesjonalizmie i zaufaniu. Planujemy takze
poszerzenie horyzontéw dystrybucji na nowe kraje
i zwiekszanie swojej obecnosci na globalnym rynku.
Cechg charakterystyczng naszej firmy jest dynamika.

Jakie elementy zrbwnowazonego rozwoju sa
dla was priorytetowe?

Nie mozemy wyznaczy¢ tylko jednego najwaz-
niejszego elementu, poniewaz dbamy o kazdy szcze-
gdt, ktéry wptywa na catoksztatt i dobro firmy oraz
otoczenia. Jednak wraz ze zmianami klimatycznymi
bardzo istotne sg dlanas proekologiczne rozwigzania.
Jednym z gtéwnych dziatan, ktére wdrozylismy, jest
montaz nowoczesnej instalacji fotowoltaicznej, ktora
pozwala nam wytwarzac zielong energie elektryczng
z promieniowania stonecznego. Dzieki temu mozemy
produkowac wtasny, ekologiczny prad, oszczedzajac
przy tym na energii. Do produkcji naszych kosmetykow
uzywamy wiecej certyfikowanych ekosurowcow oraz
surowcow z upcyklingu, stosujemy odpowiedzialne
opakowania i recykling oraz minimalizujemy emisje
CO, w produkgji i dystrybucji.

Delia sporo eksportuje za granice. Jakie to
kierunki?

Eksport kosmetykow to wazna czesé dziatalnosci
naszej firmy, ktéra pozwala nam dotrzeé¢ do nowych
rynkéw i zwiekszyé obecnos$é na arenie miedzynaro-
dowej. Aktywnie promujemy nasze marki i produkty
nazagranicznych targach, dzieki czemu nawigzujemy
cenne, miedzynarodowe relacje, ktore owocujg dyna-
miczng ekspansja kazdego roku.

Nasza firma jest dystrybutorem na blisko 70 krajow
na caltym swiecie, miedzy innymi sg to: Europa, kraje
battyckie, Ameryka Facinska, Pélnocnai Potudniowa,
kraje Bliskiego Wschodu, Azja, Australia. R6znorodnosé
i specyfika poszczegolnych rynkow daje nam mozliwosé
wykorzystania dotychczasowego doswiadczenia, przy
jednoczesnym odkrywaniu zupetnie nowych rozwigzan.

Poswiecamy réwniez duzo uwagi na sledzenie glo-
balnego rynku, na zmieniajgce sie przepisyiregulacje
dotyczace kosmetykdow tak, aby jak najlepiej zrozumiec
kolejne wyzwania. Jedno jest pewne — wiele jeszcze
przed nami!

Rozmauwiata Aldona Senczkowska-Soroka,
redaktor czasopisma ,Kierunek Farmacja”
z dodatkiem ,Kierunek Kosmetyki”
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Z farmaceutyczna

precyzja

— Nasze kosmetyki powstaty w zaciszu laboratorium, niemal jak dawniej
u alchemika. Nierzadko dobér odpowiednich surowcéw i ustalenie

ostatecznej formuly to zmudna i czasochtonna, reczna praca - tak o tworzeniu

produktéw marki DermECO opowiadaja jej tworcy: Agata
Marszat-Klosowska oraz Marcin Herwichowski.
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DermECO

Aldona Senczkowska-Soroka: Kazda marka
kosmetykéw prébuje sie wyréznié: czy

to innowacyjnym surowcem w sktadzie,
opakowaniem czy tez konkretna obietnica. Jak
jest z waszymi produktami?

Marcin Herwichowski: Nie skupiamy sie na konkret-
nym surowcu, a na dziataniu. Naszym kierunkiem jest
przede wszystkim cera problematyczna, na przyktad
tradzikowa, przesuszona, ze sktonnosciami do alergii.
Wykorzystujgc wiedze farmaceutyczng udato nam sie
uzyskacé sktady, ktore naprawde korzystnie oddziatujg
na takg skore i pomagaja wtagodzeniu, redukowaniu
niedoskonatosci.
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Dodatkowym atutem naszych produktow jest opa-
kowanie — szklane stoiczki i butelki ozdobione auten-
tycznym bambusowym akcentem. Cato$¢ zamknieta
jestw gustownej papierowej tubie. Nawigzuje do natury,
doskonale komponujgc sie z eleganckim wnetrzem.

Reprezentujecie bardzo ciekawe podejscie do
naturalnych kosmetykéw. Wielu konsumentom
kojarza sie one wciaz z manufaktura.

Agata Marszat-Ktosowska: Stusznie! Nasze kosmety-
ki powstaly wlasnie wzaciszu laboratorium, niemal jak
dawniej u alchemika. Nierzadko dobor odpowiednich
surowcow i ustalenie ostatecznej formuty to Zzmudna
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- ten produkt
otrzymat certyfikat
Naturalne
POLSKIE

i czasochtonna, reczna praca. Naturalna pielegnacja
wiaze sie dla nas z uzyciem sktadnikdw pochodzenia
roslinnego, w celu poprawy zdrowia i urody skéry lub
utrzymania jej dobrej kondycji. Nasze podejscie do na-
turalnych kosmetykow polega na tworzeniu produktéw
ojak najprostszych i najbardziej naturalnych sktadach,
wykorzystujacych moc natury. W naszych produktach
nie znajdziemy sztucznych barwnikéw, perfum czy
zbednych sktadnikéw, ktére jedynie poprawiajg wyglad
kosmetyku, a nie przynosza nic korzystnego skorze.
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Polski rynek kosmetykéw naturalnych jest coraz
bardziej konkurencyjny

Kosmetyki naturalne doceniamy za
wtasciwosci. Czy musza takze dobrze
wygladaé, no i pachnie¢?

A.M.-K.: Oczywiscie, estetyka i zapach kosmetykow
naturalnych réwniez sg wazne. Skupiamy sie jednak na
tym, aby nasze produkty byty pozbawione zapachoéw,
akazdy sktadnik ,realizowal” swoje, zamierzone przez
nas, dzialanie. Dodawanie elementéw zapachowych
zwieksza ryzyko wystapienia alergii, a my przeciez
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jestesmy ukierunkowani na cere wrazliwg, wiec zapa-
chy majgce jedynie poprawiac¢ odbiér produktu przez
zmysty sg wykluczone.

Dokad bedzie zmierzat polski rynek
kosmetykéw naturalnych? Juz teraz wida¢ jego
spore nasycenie. Jak sie na nim wyrézni¢?

M.H.: Polski rynek kosmetykéw naturalnych jest
coraz bardziej konkurencyjny. Aby sie wyréznic, sta-
wiamy na jakos¢, transparentnos¢, wiedze i doswiad-
czenie. Nasze produkty sg tworzone z myslg o potrze-
bach wymagajacej cery i opierajg sie na najnowszych
badaniach i trendach w pielegnacji skory. Dziatamy
rowniez z poszanowaniem srodowiska naturalnego,
co przyciaga swiadomych konsumentow.

Kosmetyk moze by¢ naturalny, a moze sie tak
tylko nazywaé... Co robicie, by konsument
kupujac wasze produkty wiedziat, ze moze
liczyé na deklarowang na etykiecie jako$¢?

A.M.-K.: Wazne jest, aby konsumenci mieli pewnosé,
ze nasze produkty sg naprawde naturalne. Dbamy wiec
m.in. o cze$¢ edukacyjna. Kazdy kosmetyk opatrzony
jest wykazem zawartych surowcow wraz z informacja
oich dziataniu. Dodatkowo zawsze jestesmy gotowi na
rozmowe z konsumentem. Jezeli pojawiajg sie pytania
lub potrzeba konsultacji, z przyjemnoscig dzielimy sie
naszg wiedzg i doswiadczeniem.

Zdobyliscie certyfikat Naturalne POLSKIE. Jakie
ma znaczenie dla was, dla komunikacji marki?

A.K.-M.: Posiadanie certyfikatu Naturalne POL-
SKIE ma dla nas ogromne znaczenie. To potwierdza,
ze produkty marki DermECO sg tworzone w Polsce,
z wykorzystaniem naturalnych surowcdw, co jest dla
nas zrodtem dumy i satysfakeji. Wytwarzamy produkty,
ktore sg docenione przez profesjonalistéw. Ten certy-
fikat to potwierdzenie naszej wiarygodnosci.

Jakie trendy na rynku widzicie w przysztosci?
Czy bedziecie na nie odpowiadaé?

M.H.: Konsumenci bedg coraz bardziej $wiadomi
sktadow i beda stawia¢ na produkty ekologiczne. Na
pewno chcemy reagowac na te trendy, rozwijajac nasza
oferte o produkty, ktore speiniaja powyzsze oczekiwa-
nia i powstaja w sposob zréwnowazony i odpowiedzial-
ny. Wcigz zamierzamy jednak wytwarzac kosmetyki do
cery wrazliwej. Tu pamietajmy jednak, ze nawet eko-
logiczne produkty moga by¢ nieodpowiednie dla cery
problematycznej. Naszym celem jest i bedzie dbanie
o tych najwrazliwszych i najbardziej wymagajgcych.

Rozmauwiata Aldona Senczkowska-Soroka,
redaktor czasopisma ,Kierunek Farmacja”
z dodatkiem ,Kierunek Kosmetyki”
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W NAJBARDZIEJ
ZAAWANSOWANEJ
FABRYCE AVON

opracowata Aldona Senczkowska-Soroka
redaktor czasopisma ,Kierunek Farmacja” z dodatkiem ,Kierunek Kosmetyki”

Garwolin. To wlasnie tu dziala zintegrowana z centrum dystrybucyjnym
najwieksza i najbardziej zaawansowana technologicznie fabryka firmy Avon
na $wiecie. Juz w 2024 r. powstanie tu zaplecze badawczo-rozwojowe,

w ktérym bedg testowane procesy wytwarzania nowych kosmetykéw oraz
prowadzone badania nad etapami ich produkgji.

8«8 VWb iEESEEsesE —

 — ] ¥

ODPOWIEDZIALNI ZA SRODOWISKO

- Duze korporacje ponosza wiekszg odpowiedzialnos¢ za srodowisko, gdyz majg na nie wiekszy wptyw. Juz wiele lat temu zaczat sie proces
myslenia o tym, jak zadba¢ o otoczenie. Uwazamy, ze to wyzwanie, a nie ograniczenie. Stawianie sobie celu redukcji wplywu na srodowisko
buduje innowacje — méwi Jakub Zurowski, dyrektor fabryki Avon w Garwolinie. - Obecnie testujemny biogazownie z odpaddw powstajacych
przy produkcji kosmetykdw. Testy wypadity bardzo dobrze. Jeste$my dumni nawet z matych oszczednosci energii, poniewaz to kolejny krok do
przodu - dodaje
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NOWE ZAPLECZE R&D

Zaplecze badawczo-rozwojowe Avon bedzie miescito sie w budynku o powierzchni ok. 1100 m?, ktéry
powstanie w sgsiedztwie fabryki. Otwarcie obiektu zaplanowane jest na pierwszy kwartat 2024 roku.

Prace badawcze obejma przede wszystkim rozwdj kluczowych etapdw produkcji nowych kosmetykow,
ktérych receptury opracuje centrum R&D Avon w brazylijskim Cajamar. Celem tych dziatan jest
przeniesienie procesu produkcyjnego ze skali laboratoryjnej na skale masowa. Nad przebiegiem
badan beda czuwaly jednostki R&D pod nazwa Process Development Laboratory i Technology
Transfer Laboratory, odpowiedzialne za $cistg wspétprace z centrum badawczo-rozwojowym w Brazylii.

INWESTYCJE W AUTOMATYZACJE | NIE TYLKO...

- W ostatnim czasie sporo zainwestowaliémy w sprzet, miedzy innymi w specjalne mieszalniki czy automatyzacje pracy tam, gdzie byta ona
uciazliwa dla ludzi, czyli m.in. na obszarach pakowania i paletyzaciji. Nieustannie rozwijamy réwniez swoje ustugi dla produkcji nowych linii
The Body Shop. Inwestujemy takze w Pilot Plant, a wiec fabryke w miniskali, w ktérej zajmiemy sie testowaniem na poziomie przemystowym —
wyjasnia dyrektor fabryki Avon w Garwalinie
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Fot. Avon

| NOWE FORMULY
Avon inwestuje w odkrywanie nowych, skutecznych formut
kosmetycznych. Protind™ to sktadnik, ktory powstat w celu
skutecznej walki z oznakami starzenia, pozwala zachowaé
rownowage pomiedzy kolagenem typu | lll na wzoér takiej, jaka
wystepuje w skorze dziecka. Produkty zawierajace Protinol™ to
' ) miedzy innymi sera do twarzy oraz kremy pod oczy i do twarzy,
FABRYKA NAJBARDZIEJ ZAAWANSOWANA TECHNICZNIE ktére sg rynkowymi hitami. W 2023 r. Avon wprowadzit na rynek

Avon Garwolin to dwie spétki: Avon Operations Polska (AOP) i Avon Distribution Polska bestsellerowg szminke Hydramatic — z serum zawierajgcym kwas
(ADP). AOP to najwieksza i najbardziej zaawansowana technologicznie fabryka kosmetykéw hialuronowy, ktéra zapewnia efekt gtadkich i nawilzonych ust, dajac
Avon na $wiecie. W obu spdtkach pracuje ok. 1300 osdb. Wytwarzane tam produkty trafiaja jednoczesnie matowe wykorczenie. Produkowana jest wiasnie

do ok. 50 krajéw na trzech kontynentach w garwolinskiej fabryce

INNOWACJE

W OPAKOWANIACH

- Avon poszukuje
innowacyjnych rozwigzah

w zakresie opakowan,

ktore spetnig wszystkie
wymagania zwigzane

z nowymi recepturami
kosmetykow, a jednoczesnie
beda przyjazne dla
Srodowiska. Wprowadzanie
tych zmian jest

kosztowne, ale czujemy

sie odpowiedzialni za
Srodowisko, chcemy te
innowacje wprowadzaé, tak
jak to deklarujemy

— méwi Jakub Zurowski,
dyrektor fabryki Avon

w Garwolinie.

DYSTRYBUCJA Zrédto: materiaty
Avon Distribution Polska to spdtka, ktdra zostata wydzielona z kompleksu fabrycznego w Garwolinie w 2016 roku. Jej

zadaniem jest pakowanie i wysytanie zamowien do konsultantek w Polsce, Czechach, Ukrainie, Niemczech, Finlandii, prasowe Avon
Estonii, Litwie, totwie, Hiszpanii oraz Portugalii
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Miodla indyjska - ajurwedyjska roslina
we wspolczesnej kosmetyce i farmacji

Miodla indyjska (Azadirachta indica A Juss), zwana takze melig indyjska lub neem, to
drzewo z rodziny miodlowatych (Meliaceae), ktdre wystepuje w klimacie tropikalnym
oraz podzwrotnikowym, gtdwnie na terenie Indii, Chin, Tajlandii, Wietnamu i Birmy.
Liscie, kwiaty, owoce, a takze kora miodli indyjskiej stosowane sg jako surowce
zielarskie w tradycyjnej medycynie indyjskiej — ajurwedzie — od ponad 2000 lat.

Ze wzgledu na szczegding wytrzymatosé
na wysokie temperatury i dtugotrwatg
susze mozna spotkac ja np. na terenach
pdtpustynnych. Liscie miodli indyjskiej sa
pierzaste, o pitkowatych brzegach, utozone
naprzemianlegle i buduja korone drzewa,
ktéra moze osiggnac nawet 20 metrow
szerokosci. Kwiaty biafe tworza kiscie
majace okoto 25 cm. Podczas kwitniecia
wydzielaja one stodki zapach, ktéry wabi
owady. Owoce drzewa neem sa kuliste,
koloru zéttego.

Liscie, kwiaty, owoce, a takze kora miodli
indyjskiej stosowane sg jako surowce
zielarskie w tradycyjnej medycynie
indyjskiej — ajuwerdzie — od ponad 2000
lat. Olej pozyskiwany z nasion wykazuje
wiasciwosci bakteriobdjcze przeciwko
szczepom bakterii Salmonella enterica

i Staphylococcus aureus. Ponadto roslina
posiada aktywnos¢ przeciwwirusowa
oraz przeciwgrzybicza. Jej skutecznosé
potwierdzono m.in. wzgledem Candida
albicans - drozdzaka wywotujacego
infekcje bton sluzowych, czy Trichophyton
- odpowiedzialnym za infekcje paznokci,
wtosdw i skoéry stép, szczegdinie

u sportowcow.

Fot. zasoby autorki

Zdolno$¢ hamowania wzrostu mikroorganizmméw maja
réwniez ekstrakty z lisci miodli, zawierajgce izoterpenoidy:
nimbidyne, nimbidol, salannine, gedunine oraz
azadirachtyne. Produkty lecznicze, posiadajgce w swoim
skfadzie surowce pozyskiwane z miodli indyjskiej, moga

by¢ stosowane wspomagajaco podczas leczenia tragdziku,
tuszczycy, Swiadu. Wsrdd innych zwigzkdw aktywnych
obecnych w organach morfologicznych miodli mozna
wymieni¢ m.in. taniny, kumaryny, aminokwasy, biatka zwigzki
siarki. Ekstrakty z miodli sg bogate réwniez w liczne zwigzki
polifenclowe, w tym takze flawonoidy i ich glikozydy.

Waznym surowcem pozyskiwanym z miodli indyjskiej jest
olejek eteryczny, ktéry ze wzgledu na dziatanie przeciwzapalne
stosuje sie w leczeniu chordb dzigset i przyzebia (np.
paradontozie). Olejek ten jest takze naturalnym repelentem,
ktorego zapach odstrasza liczne owady.

Kosmetyczne zastosowanie miodli indyjskiej obejmuje
m.in. dodatek sproszkowanych liéci jako skfadnika suchych
szampondw, ktére przeciwdziatajg przettuszczaniu sie skory
gfowy. Sktadnik ten jest rdwniez stosuje sie w kosmetykach
peelingujgcych.

74 Kierunek Farmacja 4/2023

Beata Balon

Studentka studiow Il stopnia
na kierunku kosmetologia
w Wyzszej Szkole Informatyki
i Zarzgdzania w Rzeszowie;

stuchaczka kierunku opiekun
medyczny w Niepublicznej
Szkole Zdrowia i Designu
w Rzeszowie; aktywnie
dziata w kole naukowym
,Cosmetic Plants”

Waznym sktadnikiem kosmetycznym
jest olej pozyskiwany z nasion rosliny.
Posiada on wiele antyoksydantéw, dzieki
czemu chroni skére przed dziataniem
wolnych rodnikéw i promieniowania

UV. Za wtasciwosci przeciwutleniajgce
odpowiada m.in. zawarta w nim witamina
E Ponadto olej z nasion miodli jest tatwo
wchtanialny oraz niekomedogenny.
Dzieki wiasciwosciom antybakteryjnym,
nawilzajgcym, zmniejszajacym
podraznienia jest przydatny podczas
terapii przeciwtradzikowych. Reguluje
réwniez prace gruczotdw tojowych,
zapewnia odpowiednig rbwnowage
transpepidermalnej utraty wody:.

W sktadzie INCI sktadniki aktywne
pochodzace z miodli indyjskiej znalezé
mozna pod nazwami: AZADIRACHTA
INDICA SEED EXTRACT, AZADIRACHTA
INDICA LEAF EXTRACT, AZADIRACHTA
INDICA BARK EXTRACT, AZADIRACHTA
INDICA LEAF OIL, AZADIRACHTA INDICA
BARK/SEED EXTRACT, AZADIRACHTA
INDICA SEED OIL

Podsumowujac, skfadniki aktywne
otrzymywane z miodli indyjskiej posiadaja
wtasciwosci nawilzajgce, antybakteryjne,
przeciwwirusowe oraz przeciwbakteryjne. Jako skfadnik
kosmetykdw oraz lekéw stosowana jest w produktach
wspomagajacych gojenie sie ran, przeciwtupiezowych,
regulujgcych tojotok, a takze suplementach diety. Ekstrakty

z tej rosliny sg szczegdlnie wskazane do stosowania podczas
terapii przeciwtrgdzikowych oraz w przypadku nadmiemie
przettuszczajacej sie skory twarzy i gtowy.
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KIERUNEK KOSMETYKI

OGRANICZENIE ~
MIKROPLASTIKU ..
W KOSMETYKACH

w Swietle nowych przepisdw unijnych

Zofia Gabryeléw
prawnik, Czyzewscy kancelaria adwokacka

Agnieszka Kulawiak
adwokat, Czyzewscy kancelaria adwokacka

Zanieczyszczenia mikroplastikiem stanowig zagadnienie, nad ktéorym
ustawodawca europejski zdecydowat pochyli¢ sie juz pare lat temu. Komisja
Europejska dostrzegta problem w 2018 r., kiedy to w styczniu przyjeto
strategie na rzecz tworzyw sztucznych' ukierunkowana miedzy innymi na
ograniczenie wszystkich Zrédet przyczyniajacych sie do zanieczyszczenia

mikrodrobinami plastiku.

astepnie, w grudniu 2019 r. opublikowany zo-

stat Europejski Zielony tad? w marcu 2020 r.

nowy plan dziatania UE dotyczacy gospodarki
o obiegu zamknietym?® awmaju 2021 r. plan dziatania
UE na rzecz eliminacji zanieczyszczen®. Ten ostatni
przewidywatl zmniejszenie o 30% ilosci mikroplastiku
uwalnianego do $rodowiska.

27 wrzesnia 2023 . opublikowano Rozporzadzenie
Komisji (UE) 2023/2055 z dnia 25 wrze$nia 2023 .5 od-
noszace sie do mikroczgstek polimerow syntetycznych.
Zawiera ono w swojej tresci ograniczenia dotyczace
m.in. szerokiego spektrum sktadnikow produktow
kosmetycznych, takich jak emulgatory, zagestniki czy
substancje dodawane w celu poprawienia wtasciwosci
aplikacyjnych.

17 pazdziernika 2023 . rozporzadzenie weszto w zycie
we wszystkich panistwach cztonkowskich. Zostaty prze-
widziane wnim jednak przepisy przejsciowe, okreslajace
terminy obowigzywania poszczegdlnych zakazdow.

Czym jest mikroplastik?

Mikroplastik, czyli doktadniej niewielkie frag-
menty nierozpuszczalnych syntetycznych lub modyfi-
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kowanych chemicznie polimeréw naturalnych, ulega
bardzo powolnemu rozktadowi. Przez swdj rozmiar
z tatwoscig moze dostawacé sie do uktadu pokarmo-
wego cztowieka i innych organizmdéw zywych. Budzi
touzasadnione obawy co do dtugofalowego wptywu
zarowno na zdrowie ludzi, jak i ogélnie srodowisko
- szczegolnie, ze zgodnie z badaniami mikroplastik
jestjuz obecny i w zywnosci, i wodzie pitnej. Zgodnie
z szacunkami Europejskiej Agencji Chemikaliows,
corocznie do srodowiska uwalnianych jest ponad
42 000 ton celowo dodanych mikrodrobin plastiku.

Gtowng czescé tego rodzaju zanieczyszczen stano-
wi tzw. mikroplastik wtdrny. Pochodzi on z rozpadu
wiekszych kawatkdw tworzyw sztucznych, takich jak
butelki plastikowe czy opony, chociaz jego Zzrodtem
moze by¢ rdwniez pranie odziezy z tkanin syntetycz-
nych lub nawet farby odpryskujgce z budynkdéw. Akt
przyjety w tym roku odnosi sie do innego rodzaju
mikrodrobin plastiku — mikroplastiku pierwotnego.
Obejmuje on czgsteczki intencjonalnie wykorzysty-
wane w przemysle w celu poprawienia wlasciwosci
produktu. 7 takg sytuacjg mamy do czynienia wtasnie
w kosmetykach.
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Mikroplastik w kosmetykach

Kosmetyki stanowig jedna z grup, ktore zostang
objete nowymi regulacjami. Branze kosmetyczng czeka
wzwigzku z tym wiele wyzwan — nowe przepisy obejmuja
natyle duzg grupe surowcow, ze znaczna czesé gotowych
produktéw wymagata bedzie zmiany receptury.

Rozporzadzenie nie wprowadza konkretnej listy
surowcow podlegajacych ograniczeniom. Okresla
natomiast warunki dotyczgce rozmiaru czgsteczek,
rozpuszczalnosciizdolnosci do rozktadu pojedynczych
substancji, ktére bedzie nalezato spetnié¢, aby mogly
by¢ one sktadnikami produktu kosmetycznego. Co
ciekawe, zwymienionych ograniczen wytaczone zostaty
te polimery, ktdre w swojej strukturze chemicznej nie
zawierajg atomow wegla.

29

Mikroplastik, czyli doktadniej niewielkie
fragmenty nierozpuszczalnych syntetycznych
lub modyfikowanych chemicznie polimerdw
naturalnych, ulega bardzo powolnemu

rozktadowi

Nowy akt prawny wyroznia trzy grupy produktow
wrozumieniu rozporzadzenia 1223/2009, ktore zostaja
objete ograniczeniami: produkty sptukiwane, produkty
do warg, paznokci i makijazu oraz produkty niesptu-
kiwane. Ustawodawca unijny wprowadzit dla kazdej
z tych grup inne okresy przejsciowe, uzasadniajgc,
ze oczekiwane koszty zmiany sktadu produktéw do
makijazu, produktéw do warg i produktow do paznokei
roznig sie od tych dotyczacych innych niesptukiwanych
oraz sptukiwanych wyrobéw kosmetycznych.

Terminy przewidziane w nowym rozporzadzeniu
Rozporzgdzenie 2023/2055 zawiera terminy, w kto-
rych zakaz bedzie obowigzywat dla poszczegdlnych
grup produktow kosmetycznych:
od dnia 17 pazdziernika 2027 r. w odniesieniu do
produktéw sptukiwanych,
od dnia 17 pazdziernika 2035 r. w odniesieniu do
produktéw do warg, produktéw do paznokci oraz
produktéw do makijazu,
od dnia 17 pazdziernika 2029 r. w odniesieniu do
produktéw niesptukiwanych.

Dla produktow kosmetycznych zawierajgcych mi-
krogranulki plastiku, czyli mikroczasteczki polimeréw
syntetycznych stosowanych jako materiat $cierny,
tj. do ztuszczania, polerowania lub czyszczenia, sto-
sowanych gtéwnie w sptukiwanych produktach ko-
smetycznych lub detergentach, nie zaproponowano
zadnego okresu przejsciowego. W celu zapobiezenia
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koniecznosci wycofywania takich produktéw gotowych
od konsumentdéw oraz zmniejszenia ilosci odpadow,
umozliwiono ich obrét na rynku, jesli zostaty wprowa-
dzone do obrotu (tzn. znajdowaty sie juz na poziomie
hurtowym czy na potkach sklepowych) przed dniem
17 pazdziernika 2023 .

Wprowadzone zmiany dotyczg nie tylko samych
receptur kosmetykow, ale rowniez ich oznakowania.
0d 17 pazdziernika 2031 r. do 16 pazdziernika 2035 . do-
stawcy produktéw do warg, paznokei i makijazu, ktore
zawieraja mikroczastki polimerdow syntetycznych, sg
zobowigzani przedstawic¢ oswiadczenie na etykiecie,
opakowaniu lub ulotce dotgczanej do produktu o tresci:
,Ten produkt zawiera mikrodrobiny plastiku”. Wyrobéw
wprowadzonych do obrotu przed 17 pazdziernika 2031 .
nie trzeba jednak znakowac tym oswiadczeniem do 17
grudnia 2031r. Informacja ta wymaga przedstawienia
w formie dobrze widocznego, czytelnego i nieusu-
walnego tekstu na etykiecie, opakowaniu lub ulotce
dotaczanej do produktu zawierajgcego mikroczastki
polimeréw syntetycznych.

Rozporzgdzenie Komisji wprowadza nowe wyma-
gania wobec branzy kosmetycznej. Regulacje obejmag
istotng czescé receptur, dlatego warto przygotowywac
sie na zmiany juz dzis, aby mozliwie ograniczy¢c koszty.

Przyplsy

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regiondw: ,Europejska strategia na rzecz
tworzyw sztucznych w gospodarce o obiegu zamknie-
tym” (COM(2018) 28 final).

2 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady
Europejskiej, Rady, Europejskiego Komitetu Ekono-
miczno-Spotecznego i Komitetu Regionéw: ,Europejski
Zielony tad” (COM(2019) 640 final).

8 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regionéw: ,Nowy plan dziatania UE dotyczacy
gospodarki o obiegu zamknietym na rzecz czystszej
ibardziej konkurencyjnej Europy” (COM (2020) 98 final).

*  Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Region6éw: ,Droga do zdrowej planety dla
wszystkich. Plan dziatania UE na rzecz eliminacji zanie-
czyszezen wody, powietrza i gleby” (COM(2021) 400 final).

5 Rozporzadzenie 2023/2055 zmieniajgce zalgcznik XVII
dorozporzadzenia (WE) nr1907/2006 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemika-
liow (REACH) w odniesieniu do mikroczastek polimeréw
syntetycznych (Dz.U.UE.L.2023.238.67).

6 ECHA (2020). Background Document to the Opinion on
the Annex XV report proposing restrictions on inten-
tionally added microplastics [Dokument referencyjny
do opinii w sprawie raportu zgodnego z zatgcznikiem
XV, w ktérym proponuje sie wprowadzenie ograniczen
dotyczacych celowo dodawanych mikrodrobin plastiku].
https://echa.europa.eu/documents/10162/b56c6c7e-
-02fb-68a4- da69-0bcbd504212h W
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WYKORZYSTANIE ROSLINNYCH
KOMOREK MACIERZYSTYCH
W KOSMETYKACH

Matgorzata Bajerska

menadzer technologii, menadzer produktu, Edyta Pawluskiewicz LARA Sp. z o.0.

Wykorzystywanie roslinnych komoérek macierzystych w kosmetykach nie
jest dzisiaj innowacja. Wielu producentéw postuguje sie bowiem roslinami,
np. ich korzeniami, owocami, do pozyskania substancji aktywnych, w tym
wladnie wspomnianych drogocennych komérek. Wszystko to w duchu
powracajacej w kosmetologii idei méwiacej, ze dla skoéry najlepsze sa te

skladniki, ktére daje sama natura.

nego producenci nieustannie przescigaja sie
w tworzeniu innowacyjnych propozycji, pod-
pierajgc sie wynikami badan naukowych oraz specjali-
stycznymibadaniami aparaturowymi. Wynika to m.in.
z faktu, ze konkurencja jest tu bardzo duza i trzeba
przekonaé najpierw firmy kosmetyczne, aby to wtasnie
ich sktadnik dodaty do receptury. Nowosci surowcowe
kreuja wiele trendow kosmetycznych, ale tez muszg
podazac za modami, ktére tworzg sami konsumenci,
media spotecznosciowe i osoby opiniotworcze, jak
influencerki czy eksperci.
0d wielu lat w ,branzy beauty” przeplata sie kilka
trendéw, ktére wigzg sie z ,dermokosmetykami”, inno-

I\I a rynku surowcow dla przemystu kosmetycz-
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wacjg i naturalnoscia. Pojecie dermokosmetykow tak
naprawde nie ma swojej definicji, gdyz jest to zesta-
wienie dwdch gatezi: dermatologicznej i kosmetycz-
nej. Niemniej tzw. dermokosmetyki to nadal produkty
kosmetyczne, po ktore siega sie przede wszystkim
w przypadku problemoéw skory czy wloséw. Do tego
rodzaju wyrobow konsumenci niejednokrotnie maja
tez wieksze zaufanie oraz kojarzg je z wyzszg jakoscig.
Innowacja polega na wprowadzaniu nowych substan-
cji czynnych, wykorzystaniu nowych sktadnikéw ro-
slinnych, ale réwniez na wskazywaniu mechanizmow
dziatania sktadnikéw badZ nowych badaniach, ktére np.
pokazuja nowe dziatanie znanej juz substancji. Wiaze
sie to z rosnacg Swiadomoscig konsumentow, ktérzy
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szukajg potwierdzenia deklaracji podawanych przez
producentéw kosmetykow. Istotne jest tu takze pojecie
naturalnosci - kosmetyki certyfikowane, ekologiczne
badz o wysokim poziomie zawartosci sktadnikéw po-
chodzenia naturalnego to juz nawet nie trend, a osobne
linie, ktére na state powinny znalez¢ sie w ofercie firm
dazacych do wzrostu sprzedazy.

Czy istnieje sposdb na potgczenie tych trzech nur-
tow w jednej koncepcji produktowe;j? Z pewnoscig tak.
Jednym z nich jest wykorzystanie roslinnych komaérek
macierzystych [1].

Zdolne do odnawiania sie

Komodrki macierzyste posiadaja specyficzne wha-
$ciwosci, m.in. sg jedynym typem komorek w orga-
nizmie majgcym zdolnosé¢ do odnawiania sie oraz
przeksztatcania w te, ktore w danym momencie sg
potrzebne. Dzieli sie je na totipotencjalne, prulipoten-
cjalne, multupotencjalne oraz unipotencjalne. Komorki
totipotencjalne mogg przeksztaltcic¢ sie w kazdy rodzaj
komorek; prulipotencjalne moga przejs$¢ w dowolny
typ komdrek somatycznych, unipotencjalne natomiast
transformujg w jedng komdrke okreslonego typu,
a drugg réwniez macierzysta [1].

Komorki macierzyste to specjalny typ wystepujacy
w organizmie ludzkim, zwierzecym oraz w swiecie

Firm wykorzystujgcych na szeroka skale komorek
macierzystych jest aktualnie catkiem sporo. Niemniej
pierwszg, ktora szeroko wprowadzita do branzy kosme-
tycznej roslinne komadrki macierzyste, jest biotech-
nologiczna szwajcarska firma Mibelle Biochemistry.
Opatentowata ona technologie ich wytwarzania opiera-
jaca sie na unikalnej totipotencji komaérek roslinnych.
Technologia ta wykorzystuje mechanizm gojenia sie
ran rosliny w celu pobudzenia produkcji komoérek
kalusa — komdrek macierzystych. Nastepnie sg one po-
bierane z uszkodzonej rosliny i dalej w odpowiednich,
scisle kontrolowanych i okreslonych warunkach - ho-
dowane. Taki proces technologiczny przyczynia sie do
tego, ze na szerokg skale wykorzystuje sie bardzo mato
naturalnego materiatu, co mozna dalej wykorzystaé
przy otrzymaniu komorek z rzadkich oraz zagrozonych
gatunkow roslin. W poczgtkowej fazie dziatalnosci
specjalisci zwymienionej firmy wprowadzili kilka su-
rowcow otrzymanych z réznych roslin, aby odpowie-
dzie¢ na niektore gtéwne problemy skory i wlosow,
w kontekscie spadku ilosci komodrek macierzystych.

29

Roslinne komorki macierzyste opdzniajg m.in.
widoczne objawy starzenia sie skory, dziataja
rowniez ochronnie, regenerujg uszkodzenia

roslin. Te pochodzenia roslinnego zaliczane sg do toti-
potencjalnych, ktére dostarczane z zewngtrz oddziatuja
na ludzkie komorki unipotencjalne dostepne w skorze.

Komodrki macierzyste w organizmie cztowieka sg
odpowiedzialne za zywotnos¢ innych komoérek, cha-
rakteryzujg sie szeregiem witasciwosci, réwniez ko-
smetycznych, dzieki czemu znajdujg zastosowanie we
wszelakich produktach typu premium, w gabinetach
kosmetycznych i medycynie. Zdolnosé¢ pozytywnego
wplywu roslinnych komorek macierzystych na skére
iwtosy zostata potwierdzona w wielu badaniach nauko-
wych oraz tych przeprowadzonych przez producentéw,
wykorzystujgcych je jako surowiec kosmetyczny.

Dlaczego roslinne komdrki macierzyste sg tak cen-
nym sktadnikiem produktéw kosmetycznych? Przede
wszystkim dlatego, Ze niestety z wiekiem w organizmie
ludzkim jest ich coraz mniej, wolniej sie dzielg, co bezpo-
$rednio wptywa m.in. na stan skory. Roslinne komorki
macierzyste op6zniaja widoczne objawy starzenia sie
skory, dziatajg rowniez ochronnie, regeneruja uszko-
dzenia (stosowane sg m.in. na blizny), odpowiadajg za
wspomaganie naturalnej regeneracji skory. W zwigzku
z tym zostaly uznane za jeden z bardziej skutecznych
sktadnikéw o dziataniu przeciwstarzeniowym.

W pielegnacji wioséw

W przypadku wlosow spadek ilosci komorek ma-
cierzystych wigze sie z szybszym starzeniem sie skory
glowy i wlosow, miniaturyzacja mieszkéw wtosowych,
podatnoscig skory gtowy na podraznienia oraz zmniej-
szeniem odpornosci wltosow i skory gtowy na dziatanie
szkodliwych czynnikéw zewnetrznych, utratg elastycz-
nosci wltoséw i spowolnieniem ich wzrostu.

:0 kierunekFarmacja.pl

PhytoCellTec™ Solar Vitis to surowiec zawierajacy
komorki macierzyste pozyskane z winogrona, Phy-
toCellTec™ Alp Rose otrzymane sg z kolei z komorek
rozy alpejskiej. Inny to PhytoCellTec™ Malus Domestica
- pochodzacy ze szwajcarskiej odmiany jabtoni. Phyto-
CellTec™ Solar Vitis rekomendowany jest do stosowania
w kosmetykach o dziataniu ochronnym, gtéwnie w kon-
tekscie zabezpieczenia komorek skory przed dziataniem
promieniowania UV oraz zmniejszeniem fotostarzenia
sie skdry. PhytoCellTec™ Alp Rose polecany jest do pie-
legnacji skory, ktéra wymaga przywrdcenia jej funkcji
barierowej, zwiekszenia wytrzymatosci macierzystych
komorek obecnych w skérze m.in. poprzezich ochrone
przed stresem srodowiskowym. PhytoCellTec™ Ma-
lus Domestica byl natomiast analizowany pod katem
wplywu komorek roslinnych zaréwno na skore, jak
i na wlosy. Wykorzystany w kosmetykach do wtosow
sprawia, ze wlosy stajg sie geste, grube, silne, odporne
nauszkodzenia, szybciej rosng i sg bardziej elastyczne.
PhytoCellTec™ Malus Domestica przediuza dtugosé
fazy anagenu (fazy wzrostu wtosa), opoznia proces sta-
rzenia sie mieszkow wtosowych i samej todygi wlosa
—-wydtuzajac zywotnosé mieszka. Poprawia odzywienie
wlosow, posiada tez wlasciwosci regenerujace. Wios
staje sie silniejszy, bardziej odporny na niekorzystne
oddziatywanie czynnikow zewnetrznych.
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Pielegnacja skoéry

W odniesieniu do pielegnacji skory roslinne ko-
morki macierzyste z jabtoni znajdujg zastosowanie
w kosmetykach anti-aging, opdzniajg oznaki starzenia
sie, zwalczajg chroniczne starzenie, zwiekszajg wital-
nosé komorek.

W slad za firma szwajcarskg nieustannie podgzaja
inni miedzynarodowi producenci surowcow kosmetycz-
nych, proponujac rozwigzania dla wielu typow skory,
rowniez problematycznej. Firma Roelmi HPC stworzyta
np. surowiec o nazwie MeristemM — komorki macie-
rzyste otrzymywane z korzenia debu. Ich mechanizm
dziatania opiera sie na wptywie nareceptor TRPV3, ktory
to zkolei odpowiedzialny jest za dziatanie uSmierzajgce
bol. Producent deklaruje dziatanie: przeciw podraznie-
niom, przeciwzapalne, tagodzgce oraz regenerujgce.
Tworzy bariere ochronng dla skdry, zabezpiecza wital-
nos¢ komorek. Jest surowcem polecanym szczegolnie
do pielegnacji skory delikatnej oraz wrazliwej.

Komorki totipotencjalne moga przeksztatcic sie
w kazdy rodzaj komorek

Firma Innova BM proponuje kilka rodzajow ro-
slinnych komoérek macierzystych. Innova Stem Cell
Calendula® wptywa na rozjasnienie skéry, redukcje
i wygtadzenie zmarszczek, poprawe jedrnosci oraz
glebokiego nawodnienia. Na pielegnacje skory proble-
matycznej polecane sg natomiast komorki otrzymane
zrozy. Komorki macierzyste z r6zy pomarszczonej (In-
nova Stem Cell Rosa Rugosa®) dziatajg przeciwzapalnie,
chronig skdre przed zanieczyszczeniami, nadajac jej
gtadkos¢ i blask. Komorki macierzyste z r6zy dama-
scenskiej (Innova Stem Cell Rosa Damascena®) zmniej-
szajg widoczne zaczerwienienie skory, polecane sg przy
tradziku, korzystnie wplywajg na mikrobiom skory.
Firma zaproponowata réwniez potaczenie komoérek
macierzystych z obu gatunkéw rozy (Innova Stem Cell
Rose Duet®), dajgc wjednym surowcu ich wtasciwosci.

Komorki macierzyste otrzymywane z korzenia kur-
kumy stanowig koncept stworzony przez firme Vytrus
Biotech jako Capilia longa™. Sktadnik ten jest bogatym
7zrodtem specyficznych peptydéw sygnatowych, ktore
pozytywnie wptywajg zaréwno na wlosy, jak i na skore.
Regenerujg mieszki wlosowe, pobudzaja prolifera-
cje komorek w skalpie i mieszkach wtosowych, co ma
bezposredni wptyw na ilo$¢ oraz na stan wtoséw. Fir-
ma przeprowadzita badania poréwnawcze, wskazujgc
wyzszg skutecznos¢ dziatania niz najpopularniejszego
sktadnika produktéw przeciw wypadaniu wtoséw. Ba-
dania surowca, zgodnie z deklaracjg producenta, po-
twierdzajg efektywnosé dziatania komdrek z kurkumy
poprzez: zmniejszenie wypadania wtosow, zwiekszenie
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ich gestosci, poprawe kondycji oraz sity. Inng propozy-
cja tego producenta jest lizat komdrek otrzymanych
z granatu (Luminia Granatum™). Ta substancja czynna
zostata wzbogacona w kwasy hydrobenzoesowe oraz
standaryzowana jest na zawartos¢ podstawowych
antyutleniaczy obecnych w tym owocu, tj. galotanin
i elagotanin. Sktadnik ten rozjasnia przebarwienia
skdry, wyréwnuje teksture, nadaje blask i zapobiega
problemom zwigzanym z fotopigmentacjg. Komorki
z granatu dziataja przeciwzapalnie, przeciwrodniko-
wo, wygltadzajg skore, opdzniajg widoczne jej zmiany
zwigzane z postepujacym czasem.

Z popularnych konopi

Mineto juz kilka lat od ogromnego zachwytu zwig-
zanego z wykorzystaniem oleju z konopi indyjskich
w kosmetykach. W portfolio wielu producentéw nadal
znajdujg sie produkty, a nawet cate linie, ktorych sku-
tecznos¢ dziatania opiera sie na wykorzystaniu m.in.
oleju z konopi. Caly trend zwigzany z konopiami wynika
z szerokiego wachlarza wtasciwosci tej rosliny. Swoje
unikatowe korzysci zawdziecza ona przede wszystkim
obecnosci kanaibioidéw. Konopie odzywiajg skore,
nawilzaja, dziataja przeciwzapalnie. Polecane sa do
skory przy stanach zapalnych, atopowym zapaleniu,
tuszcezycy czy tradziku. W kosmetyce wykorzystuje sie
przede wszystkim: olej konopny, ekstrakt z konopi bgdz
czyste substancje czynne, jak CBD czy CBG. Zastoso-
wanie kosmetyczne mogg miec¢ jednak takze komadrki
macierzyste z konopi. Surowiec o nazwie Kannabia
Sense™ jest rekomendowany do stosowania ze wzgledu
najeszcze inne wtasciwosci tej rosliny, w odniesieniu
do obecnych trendow, ktérych hastem przewodnim
sg: mikrobiota skoéry oraz neurokosmetyki. Kannabia
Sense™ pobudza mikroorganizmy obecne na skdrze
do tworzenia swoistej mieszanki postbiotycznej, ktora
dalej wyzwala produkcje oksytocyny w skorze. Takie
dziatanie wptywa pozytywnie na osrodki przyjemnosci
w mozgu, przyczyniajgc sie tym samym do lepszego
nastroju, poprawy samooceny etc. Dodatkowo suro-
wiec przeszedl badania poswiadczajace jego dziata-
nie przeciwzapalne oraz przeciwstarzeniowe dzieki
hamowaniu aktywnosci hialuronidazy.

Z réznych roslin

Firma Alfa Sagittarius w swoim portfolio ma catg
rodzine komorek macierzystych otrzymanych z réz-
nych gatunkow roslin, w tym z nagietka. Sam nagietek
kojarzy sie z tradycyjnym, domowym sposobem na
walke z podrazniong, wrazliwg skorg. Wykorzystanie
komorek macierzystych z tej rosliny ukierunkowa-
ne jest natomiast na inne jej wtasciwosci. Surowiec
o nazwie Regenistem™ Brightening BR to koncepcja
opracowana przez firme Lonza. Komdrki macierzyste
otrzymane z lukrecji dostepne sg w rzadko spotykane;j
wersji olejowej (INCI: Glycyrrhiza Glabra (Licorice) Root
[Callus Culture] Extract, Prunus Armeniaca (Apricot)
Seed 0il). Poza dziataniem przeciwstarzeniowym suro-
wiec rozjasnia skore oraz przebarwienia, wptywajac na
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poprawe wygladu skory. Likwiduje jej niedoskonatosci,
cienie pod oczami oraz pomaga poprawié¢ i wyréwnac
ogolny koloryt. Potwierdzeniem powyzszych deklaracji
sg badania przeprowadzone przy wykorzystaniu Va-
estro Image Analysis Tookit, czyli zestawu narzedzi
przeznaczonych do analizy obrazu. Zaletg wykorzysta-
nia cyfrowej analizy skory jest potwierdzenie kliniczne
subiektywnych odczu¢ probantow, ktorzy testujg dany
surowiec czy finalny produkt kosmetyczny.

CELTOSOME™ Crithmum Maritimum jest propozy-
cja firmy Seppic, dzieki zastosowaniu ktorej poprawie
ulega jedrnosc¢ skory. Surowiec dziata przeciwstarze-
niowo, poprawia strukture tgczenia skérno-naskor-
kowego skory wlasciwej oraz naskdrka, regeneruje
skdre, zapewniajgc jej holistyczng ochrone.

Babka lancetowata to znana od lat i stosowana
w kosmetyce i tzw. domowym leczeniu roslina. W od-
niesieniu do dziatania zewnetrznego na skore tagodzi
jej podraznienia, dziala regenerujgco. Ze wzgledu na
wtasciwoscilecznicze oktady z babki polecane sg wspo-
magajgco przy wielu problemach skérnych. Roslina ta

W PIELEGNACJI WEOSOW

W przypadku wtoséw spadek ilosci komdrek macierzystych wiaze sie z szybszym starzeniem

sie skory gfowy i wtoséw, miniaturyzacja mieszkdw wtosowych, podatnoscia skory gtowy na

podraznienia oraz zmniejszeniem odpornosci wtoséw i skory gtowy na dziatanie szkodliwych
czynnikdw zewnetrznych, utrata elastycznosci wiosdw i spowolnieniem ich wzrostu

wykazuje wtasciwosci przeciwbakteryjne, anstysep-
tyczne, zmniejsza obrzeki, koi skdére z odparzeniami,
dziata przeciwswigdowo. Firma In Vitro Plant-Tech
przypomniata o wlasciwosciach babki lancetowatej
wspotcezesnej kosmetologii, wprowadzajgc surowiec
Greater Plantain (Plantago major L.) Plant Stem Cell
Extract, ktory poprawia kondycje skory oraz wykazuje
wiasciwosci antyoksydacyjne.

Ciekawg substancjg jest rowniez m.in. sktadnik
otrzymywany z komoérek macierzystych czarnej mal-
wy. Surowiec ten jest propozycja firmy Provital Group
o nazwie Altheostem™. Jego dziatanie opiera sie na
selektywnym wykluczeniu tzw. komdrek zombie sko-
ry, czyli eliminowaniu starzejgcych sie fibroblastow.
Skutecznosc¢ dziatania producent potwierdzit w bada-
niach — m.in. poprzez poprawe blasku, gestosci, ela-
stycznosci skory, zmniejszenie gtebokosci zmarszczek
oraz wiotkosci skory. Altheostem™ zastuguje réwniez
na uwage ze wzgledu na podgzanie za najnowszymi
trendami technologicznymi. W badaniach wykorzysta-
no bowiem technologie sztucznej inteligencji, w celu
dokonania oceny optycznego wieku skory. Algorytm
ocenit, potwierdzajac skutecznos$é dziatania surowca,
ze stosujgc produkt z 2% sktadnika przez okres 56 dni
skdora wyglgdata na mtodszg o wiecej niz 3 lata.

*kk

Wykorzystywanie roslinnych komorek macie-
rzystych w kosmetykach nie jest juz dzisiaj nowym
rozwigzaniem. Wielu producentéow kosmetycznych
postuguje sie roslinami, np. ich korzeniami, owoca-
mi do pozyskania substancji aktywnych, w tym tych
drogocennych komorek.

W kosmetologii powrdcita idea, ze dla skory naj-
lepsze sg te sktadniki, ktore daje sama natura. Po-
taczenie substancji pochodzenia naturalnego wraz
z innowacyjnymi metodami ich otrzymywania oraz
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nowoczesnymi metodami badawczymi moze stanowic
idealne potaczenie wskazujgce, w ktorym kierunku
podaza branza. Niemniej nie mozna zapominac, ze
pomimo potwierdzenia dziatania upiekszajgcego
i leczniczego, ktore to wskazywane sg w badaniach
producentow surowcow (i przyktadowo tutaj przedsta-
wione w pigutce), producenci kosmetykdw nie mogg
przetozy¢ ich na dziatanie samych produktow. Tego
rodzaju sktadniki tzw. ,dermokosmetykow” muszg
wybronié sie” wiec samym ich dziataniem i efektem,
ktore zauwazy klient, aby nie wykroczy¢ poza cienkg
granice definicji kosmetyku. Konsument wybiera-
jac sktadniki zawierajgce komodrki macierzyste moze
rowniez kierowac sie innymi aspektami, ktore wigzg
sie zwykorzystaniem tych drogocennych sktadnikow.
Warto tutaj podkresli¢ i dziatania prosrodowiskowe.
Technologia wytwarzania komérek macierzystych
pozwala na wykorzystanie naturalnego materiatu przy
jednoczesnym minimalnym uzyciu naturalnych zaso-
bow, otrzymaniu jednolitej, wysokiej jakosci, czystej
substancji czynnej, bez sktadnikéw niepozadanych,
zachowujac powtarzalne stezenia substancji aktyw-
nej. Maksymalne wykorzystanie badan naukowych,
skutecznos¢ bazujgca na sktadnikach naturalnych,
pionierskie rozwigzania i rekomendacje, minimali-
zowanie negatywnego wptywu na srodowisko mogg
zaspokoic¢ potrzeby najbardziej wybrednego i $wia-
domego klienta.

Literatura

1. Roslinne Komdrki Macierzyste I Ich Zastosowanie W Ko-
smetologii i Medycynie Regeneracyjnej Bielawska A.,
Bielawski K., Gornowicz A., Szymanowska A., Biuletyn
Wydziatu Farmaceutycznego Warszawskiego Uniwer-
sytetu Medycznego 2019.

2. Dokumentacja przedstawiona przez producentéw su-
rowcow. B
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Poniemiecki

Moje swiadome dziecinstwo przypadto na lata 80. XX w. Jak
wszyscy koledzy wychowatem sig na serialu ,Czterej pancerni
i pies” o przygodach sympatycznej i odwaznej zatogi czotgu
»Rudy”. Wrogami byli oczywiscie Niemcy - chociaz w serialu
niezbyt straszni, zbrodniczy, krwiozerczy, ale raczej gtupi,
nierozwazni i lekkomysini. Wystarczyto, ze Gustlik zawotat do
bunkra ,Willi, komm!”, by naiwni Niemcy powytazili pojedyn-
czo, podstawiajac gtowy prosto pod uderzenia kolb karabinéw
Janka, Grzesia i Tomasza.

Czterech pancernych” nadal uwazam za $wietng, komikso-
wa rozrywke. W warunkach braku wolnosci stowa, akcja serialu
wojennego nie mogta by¢ jednak czystg rozrywka, ale musiata
prezentowa¢ dzieciom ,polityke historyczng”. Wybrano sprytny
zabieg: zamiast oczemienia wrogdw, osmieszano ich. ,Niemiec-
ki” dla dzieci miat oznaczaé: niepowazny, zatosny, kiepski. A co
oznacza ,poniemiecki”?

Dla mieszkancow zachodniej i péthocnej Polski w czasach PRL
to stowo opisywato nie tyle rzeczywisto$¢, co pewne emocije.
Poniemieckie byly ulice, domy, kamienice, koscioty, patace, ale
tez infrastruktura techniczna — mosty, wiadukty, tunele, dworce,
wieze, zapory. Niezaleznie od obiektywnej wartosci, dla mnie
Joniemiecki” zawsze znaczyto: dziadowski, zatosny.

Mieszkalimy z rodzing w Jeleniej Gorze na klasycznym blokowisku
,Zabobrze”. Dzielnica byta dobrze zaprojektowana - spetniata
wspdtczesna idee ,miasta 15-minutowego”. Dtugo nie mielismy
samochodu, ale dla mojej rodziny i kolegdw byto normalne, ze
chodzi sie pieszo, bo w dzielnicy wszedzie mozna dojs¢ maksy-
malnie wtasnie w 15 minut. Podczas tych wedréwek podobato
mi sig, ze wszystko w otoczeniu jest nowe. Najstarsze bloki, szkota,
przedszkole, pawilony handliowe mialy 10 lat. W Jeleniej Gérze
nie byto zniszczeh wojennych, nie byfo charakterystycznego dla
zrujnowanych miast ,sztukowania” historycznych centréw nowymi
budynkami. Tutaj podziat na nowe i stare byt zero-jedynkowy.

Magiczna granice tych $wiatdw stanowit most na rzece Bébr,
ktéra oddzielata nasze ,Zabobrze” od ,miasta”, czyli dawnego
Hirschbergu. Wtedy nie wiedziatem, ze moje miasto tak sie
kiedy$ nazywato, o tym sie jako$ nie rozmawiato. ,Miasto” byto
poniemieckie i miato wizerunek zgodny z moja definicja tego
stowa, czyli krotko mdwigc ,rozpadziocha”. Elewacje budynkow
byly pokryte burymi elewacjami z zaciekami, dachy zapuszczone,
a ulice pokryte starym brukiem.

Na ,Zabobrzu” wszystko byto uporzadkowane, geometryczne,
proste, ptaskie. A w srédmiesciu — waskie kaniony kamienic,
jakies gzymsiki, nawisy spadzistych dachéw, czterodzielne okna,
dymigce kominy, obdrapane, zatechte klatki schodowe ze skrzy-
pigcymi schodami. Szaro wszedzie, buro wszedzie... Jak miatem
nie kojarzy¢ poniemiecko$ci z brudem, zapyziatoscig, starocia,
rozpadem? Zle sie tu czutem. Wolatem moje czyste, jasne, no-
woczesne osiedle z zielong trawa i $wiezym powietrzem.
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Czasem odwiedzalismy rodzine w okolicznych miasteczkach
i jednej wsi. Gdy widziatem moja rodzinng kamienice w Lubaniu
cieszytem sig, ze juz tam nie mieszkam. Ale prawdziwie depresyj-
ne byly poniemieckie wsie mijane po drodze. Teraz nazwatbym
to krajobrazem postapokaliptycznym. Zapadniete, odrapane
mury, dziurawe dachy, rozwalone rynny, stodoty z przegnitymi
drewnianymi drzwiami, podworka ze stadami kur tazgcych po
sfomie zmieszanej z nawozem, zardzewiate szkielety maszyn
rolniczych, psy przykute tancuchami do rozpadajacych sie bud.
W dziecinstwie nie widywatem starych doméw w dobrym stanie.
Ich rozktad byt dla mnie prawem natury. Wracajac do mojego
bloku, zawsze czutem sie mieszkaficem lepszego Swiata.

W latach 90., jeszcze przed upowszechnieniem internetu, ale gdy
niektérzy mieli juz nagrywarki CDR miedzy ,komputerowcami”
krazyly plyty CD wypetnione multimediami. Kiedy$ dostatem plyte
opisang ,Jelenia Gora/Hisrschberg 1850-1945". Przezytem wtedy
szok, jakbym pierwszy raz zobaczyt zaniedbang wczesniej osobe,
po udanej ,metamorfozie” u stylistki. Rozpoznawatem ulice i stare
budynki Jeleniej Gory i okalicznych miejscowosci w Karkonoszach,
ale nie mogtem uwierzy¢ w to, co widze. Wszystko byto zadbane,
czyste, z pieknymi i szyldami, szpalerami drzew. Najtadniejsi byli
ludzie - eleganccy, w cylindrach, frakach, dtugich sukniach,
rekawiczkach, z parasolkami. Miejsca rekreacyjne i parki ciezko
byto rozpoznaé, bo ja znatem zarosniete ruiny, a na widokéwkach
znajdowatem piekne kawiarnie, tarasy, parasole, ogrodki.

Te zdjecia zachecily mnie do poznania historii mojej matej oj-
czyzny, do ktdrej w 1945 r. przybyto pokolenie moich dziadkéw. To
fascynujaca, niemiecko-polska historia catkowitej wymiany kilku
miliondéw mieszkahcodw. Historia udokumentowana wspomnie-
niami, zdjeciami, ale takze ludowymi legendami i anegdotami
(ukryte skarby, podziemne fabryki itp.). Od tego czasu stopniowo
stawatem sie dolnoslaskim patriota i czuje tacznose zardwno
z moimi przodkami — osadnikami z Kreséw Wschodnich, ale
rébwniez z wysiedlonymi poprzednimi mieszkahcami. Teraz wiem,
ze ,poniemieckie” zaczeto sie rozpadac po wojnie, poniewaz
mieszkacy co najmniej przez 30 lat nie czuli sie u siebie, ale
jak w obozie dla uchodzcéw, a w najlepszym razie w budynku
socjalnym, czekajac na lll wojne Swiatowa, albo ze ,wrdca Niem-
cy”. Drugim czynnikiem byfo niezrozumienie organizaciji i techniki
zastanego tu Swiata, spowodowane przepascig cywilizacyjna.
Trzeba byto trzech pokolen, aby mozna byto przestaé mysle¢
w kategoriach ,My — Oni".

PS. Po wejsciu do Unii Europejskiej juz wiem, ze stare domy,
kamienice, patace i ulice mozna wyremontowac i ze sg piekne.
Jako mieszkaniec polsko-niemiecko-czeskiego pogranicza czuje
sie jednoczesnie Polakiem, Dolnoslazakiem, ,Karkonoszaninem”
i ,Izerczykiem”. Jestem lokalnym patriotg mojej matej, a zarazem
wielkiej, bo europejskiej Ojczyzny.
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