| KIERUNEK
2124 860)

Kwartalnik

58.14.12.0
ISSN 1897-5121

TEMAT NUMERU DOSKONAEA JAKOSC

BEZPIECZNE LEKI

jakos¢ bez kompromisow
nowoczesne laboratoria
cztowiek i maszyna

DOSKONALENIE JAKOSCI | CSR W PRAKTYCE

FARMACIJA

:0 kierunekfarmacja.pl

SZCZEPIONKI mRNA



WWW, GAL op.pl

Technologie Procesowe i Pakujgce

SYNTEGLON

PROCESSING & PACKAGING

BIR(0/TIZ/IIN|G E RIS

PharmaPack

>
¥’

pester _
pac automation

MBL

;‘ GERTEIS

MASCHINEN+PROCESSENGINEERING AG

:|:|:
MAOSCHINPEX
NS

KLENZAIDS

CONTAMINATION.CONTROLLED.

22 849 78 43

sfarmacja OSD
egranulacja
*powlekanie

°rozlew (syropy i kosmetyki)

*blistrowanie

elinie pakujgce do
opakowan szklanych

*pakowanie w folie
e celofoniarki
*pakieciarki

*beczkiilBC
*kolumny podnoszgce
*blendowanie
*handling

*kompaktorowanie

esortowanie
estacje inspekcyjne
i sortujgce

eizolatory

etabletowanie

*media czyste

e kartoniarki
einspekcja
*znakowanie i seralizacja

ecase packery
*paletyzacja

*myjKi
etransport wewnetrzny
ezatadunek i wytadunek

esucha granulacja

*przeglqgd
*handling

ekomory do nawazania w izolacji

*zabudowy izolatorowe

© gal@galpp.pl

farmacja parenteralna
*kapsutkowanie erozlew iniekcyjny
*saszetkowanie einspekcja



SPIS TRESCI

KIERUNEK

TEMAT NUMERU: DOSKONAEA JAKOSC
FARMACJAN = — _sum

TEMAT NUMERU: DOSKONALA JAKOSC

8 | Doskonalenie jakosci
Anna Kwiatkowska

11 | Jak system PLMVS zmienit polska farmacje?
Zespdt Fundaciji KOWAL

14 | Zagadnienia metrologiczne w przemysle
farmaceutycznym
Michat Horajecki

20 | Quality by Design. Zatozenia, wymagania i efekty
Wiktoria Zych

Z ZYCIA BRANZY

24 | Cztery wartosci Polfarmexu

rozmowa z Bogdanem Manowskim, wiceprezesem JAK SYSTEM PLMVS ZM | EN H:
28 | Rowacwaga wosonoi POLSKA FARMACJE?

fotoreportaz z krakowskiego zaktadu Tevy Zespé’r Fundacji KOWAL

31 | Rewizja pakietu farmaceutycznego
Dariusz Tarabasz, Aleksandra Kaleta

34 | Trendy w opakowaniach
MEDPACK Sp. J.

36 | Odpowiedzialny biznes w branzy farmaceutycznej V4 2YC| A BRANZY
Aflofarm Farmacja Polska

40 | CSRw praktyce: Sanofi w Polsce angazuje pracownikéw

na rzecz lokalnych spotecznosci
rozmowa z Markiem Ruchatg, dyrektorem Zaktadu
Produkcyjnego Sanofi w Rzeszowie

PRZEEOMOWE ODKRYCIA

43 | Zagrozenia i potencjalne sposoby zmniejszania ryzyka
toksycznosci lekéw i szczepionek mRNA
Andrzej Emnst

KIERUNEK KOSMETYKI

54 | Strachifascynacja CZTE RY WARTOSCI
s | rozmowa z Agnieszka Owczarek, Quael PO LFARM EXU

Sktadniki rozjasniajgce przebarwienia w $wietle nowych
regulacji prawnych
Anna Ratz-tyko

rozmowa
z Bogdanem Manowskim,

62 | Jezdéwka purpurowa - roslina ozdobna o prozdrowotnych
wiasciwosciach Polfarmex "
Beata Balon
63 | Kosmetyki do zadanh specjalnych. Pielggnacja skéry
wokét oczu . .
Magdalena Sikora yAVA (o):\:137:\\VA'Y
67 | Zurawinaw pielegnacji skory
Aleksandra Uliasz 1deen .
68 | Ksantohumol. Tajemnicza moc zdrowia i urody YT | s )
Ewelina Petzke ﬁ_ taange
71 | Orzech wtoski - naturalne bogactwo sktadnikéw o EE e !I
aktywnych HaNEN

Weronika Majewska
72 | Wiasciwosci peptydéw. Czy i dlaczego sa tak pozadane

w kosmetyce? K]

Matgorzata Bajerska 8

76 | Czy miniaturowe opakowania kosmetykéw znikng S

z hoteli? Analiza inicjatywy ekologicznej UE N

Zofia Gabryeléw S

=

FELIETON kS
78 | Dawno temu w internecie cz. 2

Rafat Ruta RO\NN OWAGA
W ZEOZONOSCI

fotoreportaz z krakowskiego zaktadu Tevy

& Kierunekfarmacja.pl Kierunek Farmacja 2/2024 3



OD REDAKCJI

Aldona Senczkowska-Soroka
redaktor wydania

tel. 32415 97 74 wew. 32

tel. kom. 602 116 899

e-mail: aldona.soroka@e-bmp.pl

KIERUNEK

FARMACJA

FY—

| ‘ budujemy mozliwosci
porozumienia

Wydawca:
BMP spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

ul. Morcinka 35

47-400 Raciborz

tel./fax 32 41597 74

tel.: 3241529 21, 3241597 93

KRS: 0000406244, REGON: 242 812 437
NIP: 639-20-03-478

e-mail: farmacja@e-bmp.pl
www.kierunekfarmacja.pl

Konkretna, nie ,jakas”

,Dobra”, ,wysoka”, ,staba”... Stowo
Ljakos¢” mozna okresli¢ wieloma przy-
miotnikami: zardwno tymi pozytywnymi,
jak i o pejoratywnym wydZwieku. Na co
dzieh mamy do czynienia z przedmiota-
mi réznej jakosci: ubrania, buty, rézno-
rakie sprzety, samochody, ustugi... Przy
jednych ewentualne usterki wynikajace
z kiepskiej jakosci moga by¢ niegrozne
(cho¢ wywotuja co najmniej grymas nie-
zadowolenia na twarzy), ale inne moga
kosztowaé nas zdrowie lub zycie. Tak jest
i w przypadku lekdw. Tutaj jakosé nie
moze budzi¢ zastrzezen ani watpliwosci.

Aby ustrzec sie pomytek i bteddw,
wciaz szuka sie coraz lepszych, skutecz-
niejszych w wykrywaniu btedéw procedur
i rozwigzan. Jak pisze Anna Kwiatkowska,
jakos¢ takze podlega doskonaleniu, nie
jest dana raz na zawsze, zmienia sig, aby
by¢ jeszcze lepsza, pewniejszg. Cel jest
przeciez jeden: bezpieczny i skuteczny
lek, zdrowie i zycie pacjenta. To ogromne
wyzwanie i odpowiedzialnosé, z ktérym
nie sposdéb dyskutowad.

Doskonalone sg zardwno procedury,
jak i metody produkcyjne. Kontrola staje
sie takze coraz bardziej precyzyjna dzieki
nowoczesnym urzadzeniom. Nie nalezy
tu oczywiscie zapominac o ich przegla-
dach i kalibracji, o czym pisze Michat
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Horajecki (na s. 14). Powstaja kolejne cie-
kawe metodologie, jak Quality by Design
(QLD), ktérej celem jest ,usprawnienie
proceséow produkcyjnych, mozliwosé
wdrozenia Srodkdw kontroli jakosci w cza-
sie rzeczywistym, ograniczenie liczby
odchyler oraz podejmowanie decyzji
regulacyjnych w oparciu o okreélone
wczesniej ryzyko” — podkresla Wiktoria
Zych (s. 20).

Jesli moéwimy o jakosci, myslimy
przede wszystkim o bezpieczenstwie.
Wytworzenie bezpiecznego leku to jed-
no. Potem trzeba go jeszcze bezpiecznie
dostarczy¢ do pacjenta. O wplywie syste-
mu PLMVS (Polish Medicines Verification
System) na polska farmacje pisze Zespdt
Fundacji KOWAL (s. 11). Warto doda¢,
ze funkcjonuje on juz w Polsce od 5 lat.
To ogromny krok milowy w ograniczaniu
fatszerstw lekow.

Jakos¢ i bezpieczenstwo zdecydowa-
nie zdominowaty tematyke tego wydania
magazynu. Rozmawiamy o ich znaczeniu
— w szerokim kontekscie - z przedstawi-
cielami firm farmaceutycznych. To jeden
ztych tematdw, ktdry nigdly sie nie konczy,.

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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W OBIEKTYWIE

XV WIOSENNA KONFERENCJA FARMACEUTYCZNA

XV Wiosenna Konferencja Farmaceutyczna odbyta sie 26-27 marca 2024 r. w Tarnowie Podgdrnym k.
Poznania. Honorowym Gospodarzem edycji byt Phytopharm Kleka S.A., ktory w tym roku $wietowat
75-lecie istnienia. W wydarzeniu wzieto udziat ok. 200 oséb zwigzanych z branzg farmaceutyczna.
Wiecej na www.kierunekFARMACJA. pl

Zrédto: BMP
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Z PORTALU KIERUNEKFARMACJA.PL

ASTRAZENECA INWESTUJE
W BIOTECHNOLOGICZNE FIRMY

Ambicja spétki jest opracowanie
i wprowadzenie na rynek 20 nowych lekéw do
2030 roku.

Na przestrzeni ostatniego pdtrocza AstraZeneca
zawarta kilka umoéw nabycia spdtek
biotechnologicznych prowadzacych badania
kliniczne pdznych faz. Firma tym samym istotnie
rozwija swoéj potencjat dostarczania pacjentom
lekdw w tzw. niezaspokojonych potrzebach
medycznych, takich jak leczenie rzadkich
chordb endokrynodlogicznych w pdZznym stadium
rozwoju, radioterapie celowane w leczeniu

raka czy terapie komoérkowe i genowe dla
onkologii, immunalogii i chordb rzadkich.

Zrédlto i fot.: informacja prasowa

NOWE LABORATORIUM
ROZWOJOWO-PRODUKCYJNE
W SKALI KILOGRAMOWEJ

W 2021 roku Polpharma rozpoczeta
kompleksowy program inwestycji w dalszy
rozwéj substancji czynnych, ktéry obejmuje
m.in. budowe zaktadu do produkcji substanciji
wysoceaktywnych (Highly Potent API). Jednym
z kamieni milowych przyjetej strategii jest
oddanie do uzytku nowego laboratorium
rozwojowo-produkcyjnego w skali
kilogramowej (,,Kilo Lab™).

Peten najnowszych technologii obiekt umozliwia
produkcje w Polsce najbardziej zaawansowanych
substanciji. Polpharma jest najwiekszym polskim
producentem substancji czynnych (API), czyli
aktywnych sktadnikéw do wytwarzania gotowych
form lekéw. Sg one dostepne w ponad 60
krajach, w tym na najwiekszych rynkach: USA,
TOPSEU, w Japonii, Korei, Brazyli, Chinach i wielu
innych.

Zrédto: Polpharma
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Zrédito:
szczepienia.
pzh.gov.pl

1

Patrzac
z perspektywy
sytuaciji
demograficznej
kraju widag, ze
coraz wieksza grupa
pacjentéw to osoby
starsze. Dodajmy do
tego postepujaca
degradacje
Srodowiska oraz
zmiany w stylu zycia,
ktére powoduja
dalszy rozwdj chordb
cywilizacyjnych. To
w efekcie wymusza
koniecznosé
coraz czestszego
stosowania wiekszej
liczby lekéw. Chyba,
ze ktos wymysli
i opracuije lek,
ktory wyleczy nas
ze wszystkiego

Bogdan Manowski,

wiceprezes zarzqdu
Polfarmex

(wywiad s. 24)

FIRMA GSK POLAND
OTRZYMALA STATUS CENTRUM
BADAWCZO-ROZWOJOWEGO

Tym samym spétka dotaczyta do elitarnego
grona 61 polskich firm prowadzacych cenne dla
krajowej gospodarki badania lub prace
rozwojowe.

GSK nieustannie angazuje sie w rozwdj nowych
rozwigzan terapeutycznych, ktére maja wplyw na
poprawe zdrowia pacjentéw na catlym Swiecie.
Dazac do ciggtego doskonalenia opieki zdrowotne;,
w 2020 roku GSK przeksztatcito funkcjonujgcy od
1984 roku dziat badan klinicznych w globalne
centrum badan i rozwoju — GSK R&D Hub. Dzi§

jest ono czescig GSK Poland Global Hub i jako
centrum kompetencji taczy w sobie zaawansowane
badania kliniczne, rozwijanie nowych produktéw
oraz dziatania z zakresu sztucznej inteligencji.

Przyznanie statusu CBR to efekt wieloletniego
zaangazowania firmy w prace badawcze
prowadzone w Polsce. Polski GSK R&D Hub aktualnie
zatrudnia ponad 700 osdb, ktdre koordynuja
realizacje globalnych badan klinicznych w polskich
klinikach i szpitalach, a takze petnig nadzér nad
badaniami prowadzonymi w Rumunii i na Wegrzech.

Zrédto: informacja prasowa

REFORMA UE MA
WZMOCNIC EUROPEJSKIE
BEZPIECZENSTWO LEKOWE

- Jesli chcemy zwigkszy¢ produkcje
lekéw w Europie, musimy ja

wspiera¢ pod wzgledem
ekonomicznym, to jest

kluczowa kwestia - méwi Peter '
Goldschmidt, prezes zarzadu

STADA Group. Jak wskazuje, juz -

w czasie kryzysu zwigzanego v
z pandemig COVID-19 branza

farmaceutyczna zrobita bardzo wiele,

zeby zabezpieczy¢ tancuchy dostaw, a tym samym
zagwarantowa¢ bezpieczenstwo lekowe. W jeszcze
wiekszym stopniu ma je wzmocni¢ reforma
europejskiego prawa farmaceutycznego, nad ktéra
pracuje obecnie UE.

Juz pierwsza fala pandemii COVID-19 pokazata,
ze europejski rynek lekdw jest bardzo podatny na
kryzysy o r6znym, takze politycznym charakterze.
To efekt uzaleznienia od importu z Azji, gtdwnie
Chin i Indii, skad pochodzi ok. 80% substancji
czynnych wykorzystywanych w UE do produkgji
lekdw. Polska nie stanowi w tym wzgledzie wyjatku
- wedtug danych Sieci Badawcze] tukasiewicz,
przytoczonych w raporcie Palityki Insight (,Czempioni
Narodowi 2022"), w naszym kraju wytwarzanych
jest jedynie 40 sposrod 600 APl stosowanych

przy produkcji lekdéw refundowanych.

Zrédto: newseria
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Z PORTALU KIERUNEKFARMACJA .PL

FDA ZATWIERDZIEA SZCZEPIONKE
MODERNY MRESVIA(R)
PRZECIWKO RSV

MRESVIA jest drugim zatwierdzonym produktem
firmy Moderna i jedyna szczepionka przeciwko RSV
dostepna w jednodawkowych amputkostrzykawkach.

Podstawa zatwierdzenia szczepionki mRESVIA przez FDA
byly pozytywne dane z badania klinicznego fazy

3 ConquerRSV, globalnego badania przeprowadzonego
z udziatem okoto 37 000 dorostych w wieku 60 lat

lub starszych, w 22 krajach. Analiza pierwotna

z mediana obserwacji wynoszaca 3,7 miesiaca
wykazata skuteczno$¢ szczepionki przeciwko

chorobie daolnych drédg oddechowych RSV (LRTD)

na poziomie 83,7% (95,88% Cl 66,0%, 92,2%).

Whyniki te zostaty opublikowane w The New England Journal
of Medicine. Podczas weryfikacji FDA przeprowadzono
analize uzupetniajaca pierwotnego punktu koncowego,
obejmujgca przypadki, ktdre rozpoczely sie przed data
graniczng analizy pierwotnej, ale nie zostaty wczesdniej
potwierdzone. Wyniki byty zgodne z analiza pierwotna
[VE 78,7% (Cl 62,9%, 87,8%)] i zostaty uwzglednione

w ulotce dotgczonej do opakowania w USA. Dodatkowa
dtugoterminowa analiza wykazata ciagta ochrone przed
RSV LRTD w ciggu 8,6 miesigca mediany obserwaciji.

Zrédlto: informacja prasowa

SANOFI WPROWADZA KONCEPCJE
PRACY WORK X 2.0

Sanofi redefiniuje organizacje pracy, wprowadzajac w Polsce
globalna strategia Work X 2.0. Innowacyjne podejscie

do ksztattowania srodowiska pracy wychodzi naprzeciw
nowym oczekiwaniom pracownikéw oraz opiera sie na
zrbwnowazonym rozwoju. Konsekwencjg tych zmian jest
przeprowadzka do nowego biura w kompleksie Lixa,

w preznie rozwijajacej sie biurowej dzielnicy Warszawy.

Filozofia WorkX 2.0 opiera sie na trzech filarach: przestrzeni,
technologiach wspierajgcych prace zdalnag i mobilnos¢ oraz
kulturze organizacji pracy bazujacej na zaufaniu i szacunku.

Impulsem do wprowadzenia koncepcji Work X 2.0 byta
planowana zmiana siedziby firmy i przeprowadzka do nowego
kompleksu biurowego Lixa w dynamicznie rozrastajgcym sie
centrum biznesowym warszawskiej dzielnicy Wola. Projektujaca
je firma The Design Group TDG oraz zarzgdzajaca projektem
CBRE Poland kierowaly sie zasada zrGwnowazonego rozwoju.

- Nowe biuro oznacza dla nas co$ wiecej niz wytacznie zmiane
adresu. Otwierajac drzwi do nowego biura otworzylismy nowy
rozdziat w historii Sanofi w Polsce. Realizacja tego projektu to dla
mnie spetnienie zawodowego marzenia, a moment, w ktérym
projekt zmienia sie w biuro tetnigce zyciem, to ogromna
satysfakcja i rados¢. Jestem przekonana, ze kazdy tutaj znajdzie
przestrzer dla siebie — podkresla Magdalena Misiuk, HSE &
Office Manager, Workplace Experience, Sanofi sp. z o.o.

Zrédito i fot.: informacja prasowa

Powiedz jej o tym - 6. edycja kampanii ,W kobiecym interesie”

Firma Gedeon Richter Polska startuje z kolejng odstong ogélnopolskiej

kampanii spoteczno-edukacyjnej ,W kobiecym interesie”.

Jak wynika z raportu na zlecenie firmy Gedeon Richter Polska ,Rozmowy Polek i Polakéw o zdrowiu intymnym”,
ponad potowa ankietowanych kobiet nie wykonata w ciggu ostatniego roku USG ginekologicznego ani cytologii.
Co wiecej, potowa respondentek nigdy nie zbadata sie pod katem chordb wenerycznych. 12% mieszkanek

wsi zadeklarowato, ze w ogdle nie odwiedza gabinetu ginekologicznego.

Ogdlnopolska kampania spoteczno-edukacyjna W kobiecym interesie” nie
ogranicza sie jedynie do kobiet. W badaniu wzieli takze udziat mezczyzni.

Okazuje sie, ze panowie czuja pewne trudnosci w prowadzeniu 45/ .

rozmoéw na tematy zwiazane ze zdrowiem intymnym bliskich im | .-_G‘-#‘-/ YA L

kobiet (30%), maja obawy dotyczace przekraczania ich granic '

(28%) oraz czuja, ze brakuje im wiedzy i doswiadczenia w tym & - ﬁ y
S

obszarze (27%). Dlatego tegoroczne hasto kampanii — , Powiedz
jej o tym” — kieruje swoje przestanie réwniez do mezczyzn.
Wedtug az 83% ankietowanych Polek, mezczyzni powinni
zwiekszy¢ swoja wiedze na temat zdrowia intymnego kobiet.

Zrédio i fot.: informacja prasowa O*-f 2 @

VA
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TEMAT NUMERU:

DOSKONALtA JAKOSC

Fot. 123if

ALE“

OSKONALENIE

JAKOSCI

Anna Kwiatkowska

Doskonata jako$¢ jest gtownym celem wytworcow, ktorzy nie szczedza tu
wysitkow i srodkow finansowych. Na czym warto sie skoncentrowaé, by 6w
cel skutecznie osiggac¢? Jak kierunkowaé podejmowane inicjatywy i nowe

projekty?

duzym uogdlnieniu mozna stwierdzi¢, ze
powyzszemu celowi stuzg dziatania dwoch
rodzajow: systemowe i kontrolne. Rolg dzia-
tan systemowych jest zaprojektowanie, zbudowanie
iwdrozenie odpowiedniego systemu jakosci: takiego,
ktory da wysoki stopien pewnosci, ze wytwarzanie
farmaceutyczne za kazdym razem, dla kazdej serii
leku bedzie przynosito doskonaty rezultat. Kluczowym
elementem wspomnianego systemu jakoscijest GMP,
czyli Dobra Praktyka Wytwarzania. Zgodnie z definicjq
widniejgca wrozporzadzeniu Ministra Zdrowia w spra-
wie wymagan GMP [1]: ,Dobra Praktyka Wytwarzania
jest ta czescia Zarzgdzania Jakoscig, ktora zapewnia,
ze produkt jest wytwarzany w sposob powtarzalny
i kontrolowany zgodnie ze standardami jakosci odpo-
wiednimi dla jego zamierzonego zastosowania i wy-
maganiami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
specyfikacji produktu leczniczego”.
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Wymienione rozporzadzenie szczegdtowo definiuje
mechanizmy systemowe sktadajgce sie na GMP. Wy-
tworca, ktory rzetelnie wdrozy zalecenia tam zawarte,
z duzym prawdopodobienistwem osiggnie zamierzony
efekt, czyli pozadang, doskonatg, powtarzalng jakos¢
poszczegodlnych serii produktu leczniczego.

Podkreslmy, ze dla prawidtowego osiggania zamie-
rzonego rezultatu, czyli wtasciwej jakosci kazdej serii
leku, niezbedne jest wdrozenie wszystkich wymaga-
nych rozwigzan systemowych. To nie tylko wymog
prawny, ale takze dodatkowa korzys¢, poniewaz me-
chanizmy te, wdrozone razem, zdajg sie oddzialywac
synergicznie. Dzieki temu efekt jest jeszcze lepszy
i trwalszy.

Dziatania kontrolne

Drugim rodzajem aktywnos$ci umozliwiajgcej wy-
twarzanie produktow leczniczych doskonatejjakosci sa
réznego rodzaju kontrole. Oczywiscie stuzg one temu,
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by weryfikowac i potwierdzaé, ze wdrozone rozwigza-
nia systemowe funkcjonujg wlasciwie i rzeczywiscie
przynoszg oczekiwane wyniki. Co do zasady, zgodnie
zrozporzgdzeniem [1] kontrolajakoscito ,czes$é Dobrej
Praktyki Wytwarzania zwigzana z pobieraniem prob,
specyfikacjami i badaniami, a takze z organizacja, do-
kumentacjg oraz procedurami zwalniania do obrotu
zapewniajacymi, ze niezbedne i wtasciwe badania sg
rzeczywiscie wykonywane i materiaty nie sg zwalniane
do uzycia, a produkty do sprzedazy lub dystrybucji,
dopdkiich jakosé nie zostata oceniona jako zadowalajg-
ca”. Pamietamy jednakze, Ze kontrolowanie jakoscinie
ogranicza sie jedynie do badan analitycznych i mikro-
biologicznych realizowanych w laboratoriach. Jest to
pojecie i obowigzek znacznie szerszy, obejmujacy takze
np. kontrole srédprocesowg prowadzong bezposred-
nio w srodowisku produkcyjnym, testy wykonywane
w ramach dziatan zwigzanych z walidacjg procesu czy
walidacja czyszczenia i wiele innych. W zbiorze rozma-
itych czynnosci kontrolnych wazng role petnia takze
wszelkiego rodzaju przeglady danych, dokumentacji, za-
pis6w, monitoringi Srodowiska wytwarzania czy nawet
rejestrowanie i weryfikacja proceséw produkcyjnych za
pomocg kamer przemystowych.

Odchylenia

Niestety w rzeczywistosci przemystu farmaceu-
tycznego zdarza sig, ze pomimo wdroZonych rozwigzan
systemowych bazujacych na wymaganiach GMP, wyzej
wymienione dziatania kontrolne ujawniajg sytuacje
niepozadane. Odchylenia jako$ciowe od procedur czy
tez oczekiwanych wynikéw proceséw produkeyjnych
albo kontrolnych sg nie tylko sygnatem, ze system
jakosci na danym odcinku nie dziata idealnie, lecz
réwniez stanowig istotne wyzwanie dla wytworni.
Kazde odchylenie musi by¢ zarejestrowane i podda-
ne postepowaniu wyjasniajgcemu. Ma ono dwa cele:
po pierwsze, doprowadzi¢ do identyfikacji przyczyn
zrodtowych (tzw. root causes), czyli tych, ktore uru-
chomity negatywny taiicuch zdarzen, zakoniczony
wystapieniem odchylenia. Przyczyny Zrédtowe — lub
najbardziej prawdopodobne przyczyny Zrodtowe, ty-
powane w sytuacjach, gdy dojscie do stuprocentowo
potwierdzonych przyczyn Zrédtowych nie jest osig-
galne, muszg by¢ w dalszych etapach postepowania
odchyleniowego usuniete, nalezy tez dokonac¢ oceny
i potwierdzenia skutecznosci dziatan eliminujacych
te przyczyny.

Po drugie, seria lub serie lekdw objete odchyleniem
muszg zostac¢ poddane analizie ryzyka dla oceny, na
ile dane odchylenie moze generowad ryzyko obniZenia
jakosci serii leku objetej danym odchyleniem. W przy-
padku stwierdzenia, Ze takie ryzyko istnieje i nie moze
zostac skutecznie zredukowane, seria ta nie moze byc
wprowadzona do obrotu.

Btedy ludzkie

Szczego6lnym rodzajem odchylen sg btedy ludz-
kie (ang. human errors). Z czasem i wzrastajagcym
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PODSTAWOWE WYMAGANIA DOBREJ
PRAKTYKI WYTWARZANIA:

10.

11.

. wszystkie procesy wytwarzania sg jasno zdefiniowane,

systematycznie analizowane w $wietle nowych
dosdwiadczen, a ich przydatnos¢ do wytwarzania w sposéb
powtarzalny produktdw leczniczych o wymaganej jakosci

i zgodnych ze specyfikacjami jest udowodniona;

krytyczne etapy procesdw wytwarzania i istotne

zmiany w procesie sa zwalidowane;

sg zapewnione niezbedne elementy wymagan

Dobrej Praktyki Wytwarzania, w szczegdlnosci:

* odpowiednio wykwalifikowani i przeszkoleni pracownicy,
* odpowiednie pomieszczenia i przestrzen,

* odpowiednie urzadzenia i ich obstuga,

* wilasciwe materiaty, pojemniki i etykiety,

* zatwierdzone procedury i instrukcje,

* odpowiednie warunki magazynowania i transportu;
instrukcje i procedury sg sporzadzone w sposéb
jednoznaczny i zrozumiaty, odpowiedni do ich przeznaczenia;
procedury sa poprawnie realizowane, a operatorzy
przeszkoleni w zakresie prawidtowego stosowania procedur;
przebieg procesdw jest rejestrowany recznie lub za
pomoca urzadzen rejestrujgcych podczas produkcji, w celu
udowodnienia, ze wszystkie czynnosci wymagane przez
ustalone procedury i instrukcje zostaly rzeczywiscie wykonane
oraz ze ilos¢ i jakos¢ produktu byly zgodne z oczekiwaniami;
wszystkie wazne odchylenia sg w petni

rejestrowane, wyjasniane w celu ustalenia

przyczyn pierwotnych, a odpowiednie dziatania
korygujace i zapobiegawcze wdrozone;

przechowywane sg zapisy w zrozumiatej i dostepnej

formie dotyczace wytwarzania tacznie z dystrybucja

i umozliwiajgce petne przesledzenie historii serii;
dystrybucja produktéw ogranicza do minimum

ryzyko obnizenia ich jakosci oraz uwzglednia

wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

istnieje system umozliwiajacy wstrzymanie dostaw

i wycofanie z obrotu kazdej serii produktu;

reklamacje dotyczace produktéw leczniczych sa

badane. Przyczyny wad jakosciowych — wyjasniane,
podejmuije sie odpowiednie §rodki w stosunku do
wadliwych produktéw oraz w celu zapobiezenia
ponownemu pojawianiu sie tych wad.
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doswiadczeniem z pracg w srodowisku GMP uzysku-
jemy coraz wiekszg swiadomos¢ tego, ze odchylenia
wygladajgce na spowodowane btedami ludzkimi czesto
majg zgota inng przyczyne pierwotna. Mogg to by¢
nieprecyzyjne procedury, nieefektywne szkolenia lub
nadmierny pospiech i presja wywierana na pracow-
nikdw czy wreszcie niewystarczajaca liczba zatrud-
nionych w danym obszarze, co samo w sobie stanowi
niezgodnos$¢ z zasadami GMP.

Pomimo zaangazowania w dbatos$¢ o skutecznosc
szkolen i wysoka jakos¢ dokumentacji, nadal obserwu-
jemy incydenty jakosciowe spowodowane np. brakiem
koncentracji personelu lub btedami niedajgcymi sie
wyjasnié brakami szkoleniowymi lub proceduralnymi.
Niestety cztowiek bywa jednym z najbardziej zawod-
nych elementéw procesu wytworczego. Z tego wzgledu
waznym zadaniem wytworcow jest aktywne przeciw-
dziatanie wystepowaniu tych btedéw, zmniejszanie ich
wagi oraz czestotliwosci.

W pracy wspieranej przez systemy
skomputeryzowane niezwykle wazna jest ich
walidacja, i to walidacja prospektywna

Systemy skomputeryzowane

W realizacji tego zadania niezwykle pomocne sg
systemy skomputeryzowane, zastepujgce cztowieka
wwykonywaniu rutynowych, powtarzalnych czynnosci
oraz oferujgce dodatkowe funkcjonalnosci, ktérych nie
mozemy oczekiwaé od ludzi. Dysponujemy systemami
do prac dokumentacyjnych, do kontrolowanego wdra-
zania zmian, do zapewniania wlasciwych warunkow
wytwarzania czy tez do procedowania odchylen. Istniejg
systemy, ktore przy relatywnie minimalnym udziale
operatora produkcji wspierajg go w dokumentowaniu
procesu, generujac raporty serii. Mamy tez systemy
wizyjne wyreczajgce nas w ocenie jakosciowej produktu
leczniczego podczas procesu produkcji.

Zauwazmy rowniez, ze obecnie trudno jest w na-
szych wytworniach znalez¢ urzadzenie produkcyjne
albo kontrolne, ktére nie bytoby wspomagane przez
system skomputeryzowany. W zasadzie kazdy wspot-
czesny element naszego parku maszynowego jest za-
opatrzony w panel, dzieki ktoremu operator produkcji
moze sterowac procesem i na biezgco weryfikowac jego
parametry jakosciowe.

Systemy te sa na ogét doktadniejsze i szybsze od
cztowieka, a dane przez nie dostarczane — wiarygod-
ne. Oczywiscie kazdemu systemowi moze zdarzy¢ sie
awaria, jednak z praktyki operacyjnej wiemy, ze sg to
rzadkie, wrecz sporadyczne sytuacje. Duzo rzadsze
anizeli btedy ludzkie. Rzecz jasna, na ewentualne sy-
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tuacje awaryjne musimy by¢ przygotowani: potrzebne
sg procedury definiujgce sposdb prowadzenia proce-
su i jego dokumentowania w sytuacjach, gdy system
skomputeryzowany nie jest dostepny.

Walidacja systeméw skomputeryzowanych

W pracy wspieranej przez systemy skomputery-
zowane niezwykle wazna jest ich walidacja i to wali-
dacja prospektywna. Przypomnijmy, ze walidacja to
»--udokumentowany program dajgcy wysoki stopien
pewnosci, ze okreslony proces, metoda lub system
bedzie w sposéb powtarzalny prowadzi¢ do otrzymania
wynikéw spetniajacych okreslone kryteria akcepta-
cji” [1]. W przypadku systemu skomputeryzowanego
program ten to zwykle rozbudowany proces, w trakcie
ktorego m.in.:

opracowujemy specyfikacje wymagan uzytkow-

nika — powinno to mie¢ miejsce przed wyborem

i zakupem danego systemu,

dokonujemy kwalifikacji infrastruktury sprzetowe;j,

przygotowujemy opis systemu i jego funkcjonal-

nosci,

postugujac sie metodami analizy wptywu i analizy

ryzyka identyfikujemy krytycznos$é systemu,

identyfikujemy interfejsy i powigzania z innymi

systemami,

zapewniamy unikatowe loginy i hasta dla poszcze-

golnych pracownikéw majgcych pracowac z danym

systemem,

projektujemy i wykonujemy liczne testy dziatania

systemu, w powigzaniu z jego funkcjonalnoscig

i krytycznoscia,

opracowujemy polityke tworzenia kopii zapaso-

wych,

zapewniamy integralnosé¢ danych gromadzonych

i przetwarzanych przez system,

tworzymy procesy nadzoru nad zmianami wpro-

wadzanymi do systemu,

wszystkie powyzsze dziatania skrupulatnie doku-

mentujemy.

Dodajmy, Ze powyzsza lista dziatan walidacyjnych
w stosunku do systemu skomputeryzowanego jest
z przyczyn praktycznych ogélna i zawiera jedynie naj-
bardziej kluczowe elementy walidacji. Caty proces jest
czaso- i kosztochtonny, wymaga tez zaangazowania
ekspertow z zakresu IT, inzynierii i jakosci. Jednak
wysitek poswiecony na wdrozenie i walidacje systemu
wart jest swojej ceny i poswieconego wysitku, z uwagi
na doskonatg jakosé, ktorg otrzymujemy w zamian.
Jakos¢ ta jest tez relatywnie odporna na zaktocenia
i odchylenia, a to w naszym przemysle rzecz nie do
przecenienia.

Literatura

[1] Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015
rokuw sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania,
Dz. U.z 27.11.2015r., poz. 1979. ®
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POLSKA FARMACJE?

P&t dekady innowac

Zespdt Fundacji KOWAL

System PLMVS (Polish Medicines Verification System) w ciagu ostatnich
lat znaczaco wplynatl na polska farmacje, wprowadzajac innowacyjne
rozwigzania na miare¢ globalnych trendéw branzowych. Innowacje te
zwiekszyly bezpieczenstwo pacjentéw, poprawity efektywnos¢ tanicucha
dostaw oraz ograniczyty ryzyko falszerstw lekow.

mawiany system nie tylko spelnia miedzyna-
Orodowe standardy, ale rowniez wspiera far-

maceutéw i promuje rozwoj technologiczny.
Dzieki PLMVS, ktéry w tym roku swietuje swoje piecio-
lecie, polska farmacja jest dzis bardziej nowoczesna,
bezpieczna i efektywna. Po 5 latach funkcjonowania
PLMVS odgrywa kluczowg role w polskiej farmacji,
koordynujgc dalszg transformacje branzy w zakresie
bezpieczenistwa i autentycznosci lekow.

Czym jest i jak dziata PLMVS?

PLMVS to system weryfikacji autentycznoscilekow
wdrozony w Polsce, ograniczajgcy wprowadzenie fat-
szywych produktéw na rynek. Wiadomo, ze fatszerstwa
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lekéw sg globalnym problemem, a PLMVS skutecznie
im przeciwdziata, chronigc tym samym pacjentéw
i producentow. System weryfikuje opakowanie leku
dzieki unikalnym kodom 2D, co zapewnia pacjentom
autentyczne i bezpieczne produkty.

PLMVS to innowacja technologiczna, ktdra uspraw-
nia zarzgdzanie zapasami lekow, automatyzujgc proces
ich weryfikacji. Wspiera farmaceutéw, umozliwiajac
szybkie sprawdzenie autentycznoscilekéw, oszczedza-
jac czasizmniejszajac ryzyko wystapienia btedéw. Co
wazne, PLMVS jest zgodny z Dyrektywa Antyfatszywko-
wa (2011/62/UE) oraz Rozporzadzeniem Delegowanym
Komisji (UE) 2016/161, a to kluczowe dla miedzynaro-
dowej wspdtpracy.
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PLMVS
wzmocnit walke
z fatszowanymi
lekami

Proces wdrozenia systemu PLMVS nie byt wcale
tatwy. Jego stworzenie i uruchomienie wymagato za-
awansowanych technologii oraz wspdtpracy réznych
podmiotéw, co przyczynito sie do rozwoju technologicz-
nego sektora farmaceutycznego w Polsce, promujac
innowacyjnos¢ i nowoczesne rozwigzania.

Geneza PLMVS

Wszyscy wiemy, Ze falszowanie lekéw to problem
globalny. Dotyka zaréwno krajéw rozwinietych, jak i roz-
wijajacych sie. Falszywki czesto pochodzg z panstw
takich jak Chiny, Indie, Rosja, Turcja i Pakistan. Produkty
te sg nastepnie dystrybuowane m.in. za posrednictwem
nielegalnych internetowych aptek. WHO szacuje, ze
1na10 produktéw leczniczych jest fatszowany w krajach
o niskich i $rednich dochodach, natomiast w rozwija-
jacych sie — okoto 1% wszystkich lekdw. Sam proceder
falszowania jest intratny, poniewaz przynosi ponad
450-krotny zwrot z inwestycji, w przeciwienstwie do han-
dlu podrobionymi papierosami czy narkotykami. Mozna
wiec wyobrazié sobie, jak duze byto ryzyko otrzymania
przez pacjentéw sfatszowanych lekéw, zanim zostaty
wdrozone skuteczne narzedzia do ich weryfikacji.

Drane mdwia same 2a siabia,
W Q1 2024 zostato
wydarpeh 2 Systemu
wryfkadii o 6% wigoej
lekdw niz w tym samym
olorersis poprzedniego roku

Dpdatioawa liexba rdinego
rodzaju transakcji
proeprowadeonych
wosystemie w1 w2024
roky preez farmaceut dw
wirrosta o 19% weqledem
tego samega akresu
poproednicga naku

Panad 16 miliondw
opakowan leodw jest
skanowanych
tygodnicwo prrez
farmaceutiv oo podizesla
powszechne wiidens
procesuwerylikacil.

o

Fot. zasoby KOWAL
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() 2.7 miliarda

zwmryfiliwanych
ke

I tu cofamy sie do roku 2016 roku, kiedy wszedt
w zycie europejski akt prawny, ktéry uruchomit proces
powstawania krajowych organizacji weryfikujacych
autentycznos$é produktéw leczniczych. 5 lipca 2017
roku w Polsce, na mocy tego aktu prawnego zostata
powotana Fundacja Krajowa Organizacja Weryfikacji
Autentycznosci Lekéw (KOWAL), ktorej dziatania pre-
wencyjne majg na celu wyeliminowanie procederu
fatszowania lekdw z legalnego taricucha dystrybucji.

Fundacja KOWAL skutecznie wypetnita swoje za-
danie. Zbudowata i zarzadza polskim informatycznym
systemem weryfikacji autentycznosci produktow lecz-
niczych (PLMVS), bedacym czescig zintegrowanego
w 2018 roku Europejskiego Systemu Weryfikacji Lekow
(EMVS). W tym miejscu nalezy podkreslié, Zze PLMVS
jest pierwszym projektem informatycznym zakrojonym
na tak szeroka skale. Co wiecej, to unikalny projekt
w skali catej branzy farmaceutycznej i pierwszy na tak
wysokim poziomie cyfryzacji w Europie.

Kamienie milowe PLMVS - integracja
i wdrozenie

W 2018 roku rozpoczeto prace nad technicznym
wdrozeniem systemu. Etap ten obejmowat wybdr
dostawcow technologii, stworzenie infrastruktury
IT oraz przeprowadzenie wstepnych testow systemu
weryfikacji lekow.

Uruchomienie systemu nastgpito 9 lutego 2019
roku. Byt to kulminacyjny punkt projektu, poniewaz od
tego momentu wszystkie apteki, hurtownie i producen-
cilekéw w Polsce rozpoczeli weryfikacje autentycznosci
lekéw w systemie PLMVS. Wowczas do krajowego sys-
temu dotgczyto ponad 15 tysiecy podmiotéw. Kolejnym
wyzwaniem byto prawidtowe stosowanie procedur
przez wszystkie podmioty w taricuchu dostaw. Wyma-
gato to szeroko zakrojonych szkolen dla farmaceutoéw,
pracownikéw hurtowni oraz producentéw lekdw.

0d momentu uruchomienia systemu PLMVS prowa-
dzone sg aktualizacje techniczne, a procedury opera-
cyjne dostosowuje si¢ do nowych wymagan regulacyj-
nych oraz potrzeb rynku. Regularne audyty i kontrole
jakosci zapewniajg nieprzerwane dziatanie systemu
ijego skuteczno$é wzapobieganiu fatszerstwom lekéw.

Nalezy wspomnie¢, Ze kluczowym momentem dla
projektu PLMVS byt rok 2019, kiedy weszly w zycie po-
stanowienia zawarte w Rozporzadzeniu Delegowanym
Komisji (UE) 2016/161 zwanym Dyrektywa Antyfatszyw-
kowsq. Zobowigzywaly one Polske do zintegrowania
PLMVS z pozostatymi europejskimi systemami utwo-
rzonymiw krajach Unii Europejskiej. 0d tego momentu
PLMVS stat sie integralng czescia europejskiej sieci
systemow weryfikujacych leki.

Rosnaca skutecznos$é polskiego systemu

PLMVS jest systematycznie doskonalony i rozbudo-
wywany pod wzgledem funkcjonalnosciibezpieczen-
stwa. Kolejne lata dziatania systemu zaowocowaty ro-
sngca swiadomoscig farmaceutéw. Sukcesywnie zwiek-
szajgca sie liczba lekdw w systemie i coraz wieksza
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liczba skanowan w Unii Europejskiej sg miarodajnymi
wskaznikami wysokiej skutecznosci systemu. Potwier-
dzaja jego zdolnos$é do eliminowania potencjalnych
ryzyk zwigzanych z fatszowaniem lekéw w legalnych
taricuchach dystrybucji.

Polski System Weryfikacji Lekow (PLMVS) znacznie
poprawit poziom bezpieczenstwa farmaceutycznego
w Polsce. Dzieki systemowi wprowadzenie sfatszowa-
nych produktow leczniczych do legalnego taricucha
dostaw stato sie bardziej utrudnione. Ponadto PLMVS
zwieksza zaufanie pacjentow do systemu opieki zdro-
wotnej. Obecnie leki dostepne w aptekach sg auten-
tyczne i bezpieczne.

PLMVS jest zintegrowany z europejska siecig wery-
fikacjilekéw (European Medicines Verification System,
EMVS). Dzieki tej integracji Polska moze korzystac
z doswiadczen i danych zebranych przez inne kraje
UE, co dodatkowo wzmacnia skutecznos¢ krajowego
narzedzia. Istotny jest réwniez fakt, ze m.in. dzieki
nowoczesnym technologiom system PLMVS umozliwia
natychmiastows identyfikacje przypadkoéw fatszowa-
nia lekow. Kazdy podejrzany produkt jest szybko i sku-
tecznie wykrywany, a system automatycznie alarmuje
odpowiednie stuzby.

Sukces PLMVS w liczbach

Polski System Weryfikacji Lekow (PLMVS), jako
czes¢ Europejskiego Systemu Weryfikacji Lekow
(EMVS), zapewnia autentycznos¢ lekow poprzez
kompleksowg weryfikacje, odgrywajgc kluczowa role
w utrzymaniu bezpieczenstwa pacjentow.

Dane mowig same za siebie. Tylko w Q1 2024 zostato
wydanych z systemu weryfikacji o 6% wiecej lekow niz
w tym samym okresie poprzedniego roku. Dodatkowo
liczba transakcji przeprowadzonych w systemie w Q1
w 2024 roku wzrosta 0 19% wzgledem tego samego
okresu roku poprzedniego.

Potencjat systemu PLMVS wyraza sie imponujg-
cymi liczbami: 4,2 miliarda zatadowanych opakowarn;
2,7 miliarda zweryfikowanych lekow; ponad 8 miliar-
dow skanowan i ponad 16 tysiecy podtgczonych do
systemu uzytkownikow. Jak widaé¢, dane swiadczg
0 zaangazowaniu catego tancucha dostaw w ochrone
autentycznosci lekéw. Nalezy tu wspomnieé, Ze sys-
tem obstuguje $rednio 16 milionéw zweryfikowanych
i wydanych z systemu opakowan lekéw i 44 miliony
transakcji tygodniowo, co wskazuje na intensywne
wykorzystanie polskiego narzedzia w procesie wery-
fikacji autentycznosci lekow.

Pomimo wysokiej liczby transakcji, wskaznik
alertow pozostaje imponujgco niski i wynosi ponizej
0,01%. Liczba ta jest dowodem na skutecznos¢ systemu
w wykrywaniu i zapobieganiu dystrybucji falszowa-
nych lekow.

Pomimo tak imponujgcych statystyk, KOWAL nie
spoczywa na laurach. Ciggte inicjatywy edukacyjne
i kompleksowe szkolenia dla farmaceutéw sg prowa-
dzone w celu poprawy ich umiejetnosci identyfikacji
ryzyk i reagowania na alerty. Trwaly wysitek edukacyj-
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ny jest kluczowy dla utrzymania wysokich standardow
operacyjnych systemu.

Wspétpraca i innowacja — droga do przysztosci
Proces wdrozenia PLMVS to historia wspdtpracyiin-
nowacyjnosci. Obejmowata ona zaréwno nawigzywanie
wspotpracy miedzynarodowej z przedstawicielami Eu-
ropejskiej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekow
(EMVO0), wybor dostawcy systemu, jak i podtaczenie do
systemu wszystkich polskich farmaceutéw. Tak inter-
dyscyplinarne dziatania przyczynity sie do stworzenia
solidnej podstawy dla bezpieczenistwa lekéw na terenie
catego kraju. Jest to pierwszy w Europie, zakrojony na
tak szerokg skale, system informatyczny tego typu.

29

Wprowadzenie systemu PLMVS byto

przetonowym momentem w historii polskie;

farmacji i zdrowia publicznego

- Znaczenia uruchomienia systemu weryfikacji
lekéw PLMVS nie da sie przeceni¢. Wedtug WHO, 1%
lekow sprzedawanych w krajach rozwinietych moze
by¢ podrabianych. Sfatszowane produkty stanowia
powazne zagrozenie dla zdrowia, a nawet zycia. I cho-
ciaz konkurujace na rynku leki, ktére wytwarza kra-
jowy sektor farmaceutyczny, sa podrabiane bardzo
rzadko, zdecydowali$my sie ponie$é konieczne koszty
uruchomienia i utrzymania systemu, bo priorytetem
dla nas jest zapewnienie dostepu do terapii polskim
pacjentom — mowi Krzysztof Kopeé, prezes Polskiego
Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego
i Przewodniczgcy Rady Fundacji KOWAL, zapytany o cele
i kierunki rozwoju PLMVS.

Na potwierdzenie tych stéw Fundacja KOWAL wpro-
wadzita nowoczesne cyfrowe narzedzie dedykowane dla
lokalnych uzytkownikéw PLMVS. Dzieki nowej aplikacji
onazwie ,NAMS” farmaceuci majg dzis mozliwosc tatwe-
go zarzgdzania alertami. Nowe narzedzie spelnia réowniez
funkcje bazy danych i platformy komunikacyjne;.

*kk

Wprowadzenie systemu PLMVS byto przetomowym
momentem w historii polskiej farmacji i zdrowia pu-
blicznego, demonstrujac site zaawansowanych roz-
wigzan na rzecz spoteczenstwa. Po latach pracy tego
narzedzia i oszacowaniu jego efektywnosci mozna
stwierdzié, ze jest ono czyms wiecej niz tylko techno-
logicznym osiggnieciem. Dla Fundacji KOWAL to zobo-
wigzanie do zapewnienia pacjentom sprawdzonych,
zweryfikowanych lekow. Kazda zmiana jest dokonywana
z myslg o zwiekszeniu wydajnosci PLMVS i korzysci
dla branzy, a przede wszystkim dla spoteczenstwa. m
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TEMAT NUMERU: DOSKONAtA JAKOSC

Fot. 123

ZAGADNIENIA METROLOGICZNE
W PRZEMYSLE FARMACEUTYCZNYM

Nadzor nad wybrang aparatura kontrolno-pomiarowa

Michat Horajecki
ZF UNIA

Zgodnie z punktem 5.3. ,,Kalibracja” rozporzadzenia Ministra Zdrowia

w sprawie Dobrych Praktyk Wytwarzania poprawno$¢ dziatania aparatury
kontrolno-pomiarowej stosowanej w procesach wytworczych wyrobow
leczniczych oraz procesach laboratoryjnych powinna by¢ okresowo
weryfikowana na podstawie pisemnych procedur i harmonogramoéw.

alibracja jest czynnoscig majgca na celu okre-
$lenie btedu wskazan przyrzadow pomiarowych
z uzyciem zadajnika lub wzorca wielkosci fi-
zycznej, ktory — przy zatozeniu okreslonych limitow
dopuszczalnych - weryfikuje poprawnos¢ dziatania
aparatury kontrolno-pomiarowe;j.
Rozporzadzenie nie definiuje metodyki postepo-
wania, dopuszczalnych limitow lub czestotliwosci
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przeprowadzania czynnosci metrologicznych. Sposo-
by kalibracji czy dopuszczalne btedy wskazan mozna
oprze¢ na normach albo dokumentacji technicznej
aparatury pomiarowej, zas czestotliwos$é kalibracji
nalezy okresli¢ poprzez analize krytycznosci bazu-
jacej miedzy innymi na specyfice kontrolowanego
procesu oraz zaleceniach dostawcy urzadzen kon-
trolnych.

" 3
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TEMAT NUMERU: DOSKONALA JAKOSC

TAB. 1
Klasy doktadnosci wag nieautomatycznych
(Zrodto: zasoby autora na podstawie — patrz literatura

Qmacreni
Nazwa - oznaczenie stosowane PN-EN
na wadze -
45501
Doktadnos¢ specjalna @ [
Doktadnos¢ wysoka @ I
Doktadno$¢ srednia @ Il
Doktadnosé zwykta dID) i
TAB. 2
Klasy doktadnosci wag - informacje ogdine
(Zrédifo: zasoby autora na podstawie — patrz literatura)
Liczba dziatek
: legalizujacych Obciazenie
Klasa Dziatka : v
doktadnosci legalizacyjna, e wagi n = Max/e mm;\mﬁlne,
minimum | maksimum
| 0001 g<e= 50000 - 100 e
I 0001g<e=<005¢g 100 100000 20e
01gs<e 5000 100000 50e
m 01gs<exs? 100 10000 20e
5g<e 500 10000 20e
1l 5g=<e 100 1000 10e
2 Nie jest mozliwe zbadanie i weryfikacja wagi z e < 1 mg, z powodu niepewnosci

obciazenia probnego
°Dla wagi klasy | zd < 0,1 mg, n moze wynosi¢ mniej niz 50000

TAB. 3
Wzorce masy i ich zastosowanie
(Zrédito: zasoby autora na podstawie - patrz literatura)

Klasa wzorca masy Zastosowanie
E1, E2 Wagi o duzej rozdzielczosci klasy |
F1 Wagi analityczne i precyzyjne klasy I ll
F2 Wagi laboratoryjne i techniczne klasy |l
M1 Wagi przemystowe i handlowe klasy |l
M2, M3 Wagi technologiczne i przemystowe klasy Il

TAB. 4
Btedy dopuszczalne wag podczas legalizacji
(Zrédito: zasoby autora na podstawie - patrz literatura)

Kalibracja wag nieautomatycznych

Zagadnienia metrologiczne dotyczace wag nieau-
tomatycznych zostaly zawarte w normie PN-EN 45501
»Zagadnienia metrologiczne wag nieautomatycznych”.
Norma dzieli wagi na klasy w zaleznosci od doktadnosci
ich wskazan, oznaczenie klasy znajduje sie na tabliczce
znamionowej urzadzenia.

Innymi waznymi oznaczeniami, istotnymi z punktu
widzenia nadzoru metrologicznego, ktére mozna zna-
lez¢ na tabliczce znamionowej, sa:

d - dziatka elementarna, stanowigca minimalng r6z-
nice pomiedzy poszczegolnymi wskazaniami wagi,

e — dziatkalegalizacyjna, determinujgca dopuszczalny
btad wagi w danym zakresie,

Max - obcigzenie maksymalne wagi,

Min - obcigzenie.

Norma zawiera specyfikacje ogélng poszczegolnych
klas wag.

Do kalibracji wag nalezy uzy¢ odpowiedniej klasy
wzorcow masy, ktorych ciezar okreslany jest na podsta-
wie wzorcowania przeprowadzanego przez akredytowa-
ne laboratorium pomiarowe lub Okregowy Urzgd Miar.

Btedy dopuszczalne wag zwiekszajg sie wraz z masg
wazonego ciezaru. W celu okreslenia dopuszczalnego
btedu nalezy wskazaé, wjakim przedziale znajduje sie
masa wzorcowa. Przedzialy wyznaczane sg na podsta-
wie wartosci dziatki legalizacyjnej. Istotny jest zapis
zawarty w normie informujgcy o tym, ze dopuszczalne
btedy wskazan w rutynowym uzytkowaniu mogg by¢
dwukrotnie wieksze niz podczas legalizacji. A sama
legalizacja to nic innego jak kontrola dziatania wagi
przeprowadzana przez Inspektora Okregowego Urze-
du Miar. Waznos$¢ swiadectwa legalizacji wynosi 25
miesiecy.

Norma opisuje wiele testéw, ktdrym poddawane
sq wagi w zaleznosci od specyfiki ich uzycia. Testami
w najwiekszym stopniu odpowiadajgcymi specyfice
wykorzystania wag w przemysle farmaceutycznym,
a dodatkowo pokrywajgcymi sie z czynnosciami prze-
prowadzanymi przez Inspektora OUM-u, sa:

wyznaczenie btedow wskazan wagi przy obcigzeniu

centrycznym szalki,

wyznaczenie btedéw wskazan wagi przy obcigzeniu

niecentrycznym szalki,

wyznaczenie btedow rozrzutu wskazan wagi przy

obcigzeniu niecentrycznym szalki.

Wyznaczenie btedow wskazan wagi przy obcigzeniu
centrycznym szalki polega na liniowym obciazeniu szal-

Najwieksze btedy Dla masy wyrazonej w dziatkach legalizacyjnych e
dopuszczalne Klasa | Klasa I Klasa Ii Klasa Il
+05e 0 < m < 50000 0 < m < 5000 0 <m <500 0<m <50
+10e 50000 < m < 200000 5000 < m < 20000 500 < m < 2000 50 <m < 200
+15e 200000 <m 20000 < m < 100000 2000 < m < 10000 200 < m < 1000
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TEMAT NUMERU: DOSKONAtA JAKOSC

TAB. 5
Btedy dopuszczalne wag w uzytkowaniu (Zrédfo: zasoby autora na podstawie - patrz literatura)

Najwicksze btedy Dla masy wyrazonej w dziatkach legalizacyjnych e
dopuszczalne Klasa | Klasa I Klasa Ii Klasa IV
+10e 0 < m < 50000 0 < m < 5000 0 <m <500 0<m <50
+20e 50000 < m < 200000 5000 < m < 20000 500 < m < 2000 50 <m < 200
+30e 200000 <m 20000 < m < 100000 2000 < m < 10000 200 < m < 1000

kiwagiw ustalonym zakresie pracy wagi. Wzorce nalezy
umiescic¢ na centralnej czesci szalki. Test obejmuje:
sprawdzenie wskazan wagi dla obcigzenia réw-
nego Min,
sprawdzenie wskazan wagi dla obcigzenia réw-
nego Max,
sprawdzenie wskazan wagi w punktach, powyzej
ktorych zmienia sie warto$é granicy btedu,
w przypadku wag wielozakresowych sprawdzenie
wskazan wagi w punktach, powyzej ktorych zmienia
sie warto$c¢ dziatki elementarnej,
sprawdzenie wskazan wagi w co najmniej trzech
dodatkowych punktach.

Wyznaczenie btedéw wskazan wagi przy obcigzeniu
niecentrycznym szalki polega na obcigzeniu szalki wagi
w punktach od 1do 5, wedtug rys. 1, masg zblizong do
30% maksymalnego obcigzenia wagi.

RYS. 1
Rozmieszczenie .
punktow H
sprawdzenia :
(Zrodto: zasoby
autora na 2 I 3
podstawie - patrz -1 -
literatura) ;
5 4
TAB. 6
Warto$¢ minimalnej nawazki
(Zrodto: zasoby autora na podstawie — patrz literaturay)
Jezelio <0,41d Jezelio 2 0,41d
820 d 2000 o
TAB. 7

Klasy doktadnosci wag automatycznych
(Zrodto: zasoby autora na podstawie — patrz literaturay)

Symbol - oznaczenie

Podkl Zastosowani
stosowane na wadze odklasy astosowanie

: . X005,y | W3 scsenane do e

‘ 0.0, Y, Vo) | W scsenane do i
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Istotny jest fakt, ze test obcigzenia niecentryczne-
go nalezy przeprowadzic jedynie dla wag stotowych
i platformowych. W innym przypadku obcigzenie to nie
odzwierciedla rzeczywistego mozliwego rozktadu masy,
a dodatkowo zaktdca dziatanie toru pomiarowego; za-
sada ta tyczy sie przede wszystkim wag zbiornikowych.

Wyznaczenie btedow rozrzutu wskazan wagi przy
obcigzeniu niecentrycznym szalki polega na kilku-
krotnym centrycznym obcigzeniu szalki wagi masg
zblizong do 80% maksymalnego obcigzenia wagi. Wagi
klasy I oraz Il nalezy obcigzy¢ szesciokrotnie, natomiast
wagi klasy III i IIII - trzykrotnie.

Istotnym parametrem zwigzanym z uzytkowaniem
wag klasy I jest minimalna nawazka okreslajaca dolny
limit w zakresie pomiarowym wagi, ponizej ktérego wa-
runki wymagane dla doktadnego wazenia (wynikajace
z Farmakopei Europejskiej) nie bedg spetnione. Mini-
malna nawazka powinna by¢ wyznaczona przy uzyciu
wzorca o masie nieprzekraczajacej 5% maksymalnego
obcigzenia wagi. Warto$¢ minimalnej nawazki wynika
zwartosci odchylenia standardowego o dziesieciokrot-
nego zwazenia tego samego wzorca.

Kalibracja wag automatycznych

Zagadnienia metrologiczne dotyczace wag auto-
matycznych (przelotowych lub dynamicznych) zostaty
zawarte w Rozporzadzeniu Ministra Gospodarki z dnia 9
czerwca 2009 r. w sprawie wymagan, ktérym powinny
odpowiadac¢ wagi automatyczne przenosnikowe oraz
szczegotowego zakresu sprawdzen wykonywanych
podczas prawnej kontroli metrologicznej tych przy-
rzgddéw pomiarowych.

Podobnie jak w przypadku wag nieautomatycznych,
wagi dynamiczne dzieli sie na klasy; oznaczenia znaj-
dujgce sie na tabliczkach znamionowych wag przelo-
towych zawieraja te same informacje jak w przypadku
wag nieautomatycznych.

Sprawdzenie poprawnosci wag automatycznych
powinno sktadac sie z dwoch etapow, tj. sprawdzenia
statycznego i dynamicznego. Postepowanie w przypadku
sprawdzenia statycznego obejmuje czynnosci i zasady
opisane w punkcie pierwszym; w zaleznosci od klasy wagi
i przeprowadzanego rodzaju jej sprawdzenia (kalibracja/
legalizacja), btedy wskazan w tescie statycznym sg rézne
—ichwartosci przedstawiono w tab. 8-9. Do sprawdzenia
zalecane jest uzycie wzorca klasy minimum F2.

Sprawdzenie dynamiczne polega na kontroli wska-
zan w automatycznym trybie pracy urzadzenia, tj.
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TEMAT NUMERU: DOSKONALA JAKOSC

TAB. 8

Btedy dopuszczalne wag podczas legalizacji (Zrodfo: zasoby autora na podstawie - patiz literatura)

Najwieksze btedy
dopuszczalne

Dla masy wyrazonej w dziatkach legalizacyjnych e

Klasa X (x < 0,01), Y(I)

Klasa X (x < 0,1), Y(II)

Klasa X (x < 1), Y(a)

Klasa X (x < 2), Y(b)

+05e 0 <m < 50000 0 < m <5000 0<m <500 0<m=<50
+10e 50000 < m < 200000 5000 < m < 20000 500 < m < 2000 50 <m < 200
+15e 200000 <m 20000 < m < 100000 2000 < m < 10000 200 <m < 1000

TAB. 9

Btedy dopuszczalne wag w uzytkowaniu (Zrodfo: zasoby autora na podstawie — patrz literatura)

Najwieksze btedy
dopuszczalne

Dla masy wyrazonej w dziatkach legalizacyjnych e

Klasa X (x < 0,01), Y(I)

Klasa X (x < 0,1), Y(Il)

Klasa X (x < 0,01), Y(I)

Klasa X (x < 2), Y(b)

+05e 0 < m < 50000 +05e 0 < m < 50000 +05e
+10e 50000 < m < 200000 +10e 50000 < m < 200000 +10e
+15e 200000 <m +15e 200000 <m +15e

TAB. 10

Minimalna liczba wazen - sprawdzenie dynamiczne

(Zrédito: zasoby autora na podstawie - patrz literatura)

Klasa doktadnosci

Masa tadunku

Minimalna liczba wazen

M < Tkg 60
1kg<mz<10kg 50
X 10kg <m < 25 kg 30
25kg <m< 50 kg 20
50kg<m 10
v ) 10 (niezaleznie od

masy tadunku)

TAB. 11

nalezy przepusci¢ tadunek kontrolny znanej masy
przy zataczonych pasach transporterowych okreslong
liczbe razy (liczbe powtdrzen okresla klasa urzadzenia).
Masa tadunku powinna odpowiada¢ masie tadunkdow
wazonych w trakcie rutynowego procesu produkcyj-
nego. Mase tadunku nalezy okresli¢ na badanej wadze
przelotowej w trybie wazenia statecznego — w przy-
padku gdy btedy wskazan spetniajg stawiane kryteria
akceptacji, lub na wadze nieautomatycznej o dziatce
rownej czy doktadniejszej od badanej wagi (nalezy
uprzednio sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania wagi).
W zaleznosci od klasy wagi i przeprowadzanego rodzaju
jej sprawdzenia (kalibracja/legalizacja), btedy wskazan
w tescie dynamicznym sg rézne. Wynik sprawdzenia

Dopuszczalne granice btedu sredniego przy wazeniu dynamicznym podczas legalizacji — wagi klasy X (zrédto: zasoby autora na podstawie — patrz literatura)

Najwieksze btedy
dopuszczalne

Dla masy wyrazonej w dziatkach legalizacyjnych e

Klasa X (x < 0,01)

Klasa X (x < 0,1)

Klasa X (x £ 1)

Klasa X (x < 2)

+05e 0 < m < 50000 0 < m < 5000 0 <m <500 0<m=<50
+10e 50000 < m < 200000 5000 < m < 20000 500 < m < 2000 50 <m < 200
+15e 200000 < m 20000 < m < 100000 2000 < m < 10000 200 <m < 1000

TAB. 12

Dopuszczalne granice btedu sredniego przy wazeniu dynamicznym w uzytkowaniu — wagi klasy X (Zrodio: zasoby autora na podstawie — patrz literatura)

Najwigksze btedy
dopuszczalne

Dla masy wyrazonej w dziatkach legalizacyjnych e

Klasa X (x < 0,01)

Klasa X (x < 0,1)

Klasa X (x < 1)

Klasa X (x < 2)

+10e 0 < m < 50000 0 < m < 5000 0 <m <500 0<m <50
+20e 50000 < m < 200000 5000 < m < 20000 500 < m < 2000 50 <m <200
+30e 200000 <m 20000 < m < 100000 2000 < m < 10000 200 <m < 1000
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TEMAT NUMERU:

DOSKONALA JAKOSC

TAB. 13
Dopuszczalne
wartosci
odchylenia
standardowego
wskazan wagi przy
legalizacji — wagi
klasy X(1)

(Zrodto: zasoby
autora na
podstawie — patrz
literatura)

TAB. 14
Dopuszczalne
wartosci
odchylenia
standardowego
wskazan wagi

w uzytkowaniu

- wagi klasy X(1)
(Zrédito: zasoby
autora na
podstawie — patrz
literatura))

TAB. 15

Masa tadunku m

Dopuszczalne odchylenie

w gramach standardowe
m < 50 0,48% m
50<m < 100 0,24 g
100 <m < 200 0,24% m
200 <m < 300 0489
300 <m < 500 0,16% m
500 <m < 1.000 08g
1000 < m < 10000 0,08% m
10000 < m < 15000 89
15000 < m 0,053% m

Masa tadunku m

Dopuszczalne odchylenie

w gramach standardowe
m < 50 0,6% m
50 <m < 100 039
100 < m < 200 0,3% m
200 <m < 300 069
300 < m < 500 0,2% m
500 < m < 1.000 19
1000 < m < 10.000 0,1% m
10000 < m < 15.000 109
15000 < m 0,067% m

okresla odchylenie standardowe oraz wartosc¢ $rednig

wskazan.

Kalibracja miernikéw temperatury

Zagadnienia metrologiczne dotyczgce miernikow
temperatury zostaty opisane wnormach PN-EN 60751
,Czujniki platynowe przemystowych termometréow
rezystancyjnych i platynowe czujniki temperatury”
oraz PN-EN 60584 ,Termoelementy - tolerancje”, ktore
zawierajg wymagania dotyczgce najczesciej stosowa-
nych czujnikéw temperatury, tj. termopar i czujnikow
typu Pt-100. Termopara jest czujnikiem temperatury
sktadajgcym sie z dwdch réznych przewodnikdow, wy-
korzystujgcym zjawisko termoelektryczne Seebecka, tj.

Dopuszczalne btedy wskazar czujnikdw Pt100 zgodnie z norma PN-EN 60751 (Zrédfo: zasoby
autora na podstawie — patrz literatura)

Zakres temperatur
cfll?nsiia Dla rezystoréow Dla rezystoréw Tolerancja [*C]
drutowych [°C] | cienkowarstwowych [°C]
AA -50 - 200 0-150 +(0,1+0,0017-|t])
A -100 - 450 -30-300 +(0,15+0,002-|t])
-196 - 600 -50 - 500 +(0,3+0,005-|t])
C -196 - 600 -50 - 600 +(0,6+0,01-|t])
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powstawania napiecia elektrycznego miedzy ztgczami
(punktami styku obu przewodnikdéw), jezeli oba ztgcza
pozostaja wroznych temperaturach. Najczesciej spo-
tyka sie termopary typu K (NiCr-Ni), charakteryzujgce
sie zakresem pomiarowym -200°C-1200°C, zas czujnik
Pt-100 jest termometrem rezystancyjnym charaktery-
zujacym sie oporem o wartosci 100 Q w temperaturze
0°C, ktéry wzrasta wraz ze wzrostem temperatury.
Czujnik Pt100 to najczesciej spotykany miernik tem-
peratury w uktadach pomiarowych.

Wyrdznia sie czujniki dwu-, trzy- oraz czteroprze-
wodowe. Liczba przewoddéw wigze sie z ich dlugoscig
oraz kompensacjg ich oporu (dtugos¢ przewodow wpty-
wa na jakos¢ pomiaru). Ze wzgledu na doktadnosé
wskazan czujniki Pt-100 dzielg sie na czujniki klasy AA,
A, B oraz C. Zalezno$¢ pomiedzy temperaturg i rezy-
stancja czujnika Pt100 okresla sie na podstawie rownan
Callendara van Dusena, ktéra umozliwia sprawdzenie
sprawnosci czujnika:

R, =R, [1+A-t+B-t?+C-(t-100°C) - t* ] — w zakresie
-200°C - 0°C
R, =R, (1+A-t+B-t?) — w zakresie 0°C - 850°C

R,=100 Q
A=3908 10°
B=-5775 107
B =-4183 -10"

Dopuszczalne btedy wskazan czujnikéw tempe-
ratury przedstawiono w tabeli 15, wartos¢ t okresla
wartos$¢ temperatury.
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Wyznaczenie btedéw wskazah wagi
przy obcigzeniu centrycznym szalki
polega na jej liniowym obcigzeniu,
w ustalonym zakresie pracy wagi

Weryfikacje poprawnosci wskazan czujnikow tem-
peratury mozna przeprowadzi¢ przy uzyciu wzorco-
wego pieca kalibracyjnego, stuzgcego do wytworze-
nia okreslonej temperatury z duzg doktadnoscig, lub
wzorcowej sondy temperatury, ktorej btedy wskazan
sg pomijalnie mate, na podstawie wzorcowania wyko-
nanego przez akredytowane laboratorium pomiarowe.
W przypadku kalibracji przy uzyciu pieca sprawdzany
czujnik nalezy umiesci¢ w dedykowanych gniazdach,
wygenerowac odpowiednig wartosé temperatury do
momentu ustabilizowania wskazan pieca i badanego
czujnika — wowczas nastawe pieca traktuje sie jako
temperature odniesienia.

Metoda sprawdzenia wykorzystujgca sonde wzorco-
w3 jest metodg poréwnawczg — poréwnuje sie rozbiez-
nos¢ wskazan czujnika sprawdzanego oraz wzorcowego,

:0 kierunekFarmacja.pl



TEMAT NUMERU: DOSKONALA JAKOSC

TAB. 16

Dopuszczalne btedy wskazarn termopar zgodnie z normg PN-EN 60584 (Zrédito: zasoby autora na podstawie - patrz literatura)

Klasa 1 Klasa 2 Klasa 3
Typ
Zakres [°C] Btad [°C] Zakres [°C] Btad [°C] Zakres [°C] Btad [°C]
-40-125 +0,5 -40-133 +1,0 -67 - 40 +1,0
T
125-350 +0,004 t 133 - 350 +0,0075 t -200 - -67 +0,0015 -t
-40 - 375 +1,5 -40-333 +2,5 -167 - 40 +2,5
E
375-800 +0,004 t 333 -900 +0,0075 t -200 - 167 +0,0015 t
-40 - 375 +1,5 -40 - 333 +2,5 - -
J
375-750 +0,004 t 333-750 +0,0075 t - -
-40 - 375 +1,5 -40 - 333 +2,5 -167 - 40 +2,5
K
375-1000 +0,004 t 333 -1200 +0,0075 -t 200 - 167 +0,0015 -t
0-1100 +1,0 0-600 +1,5 - -
R+S
1100 - 1600 +[1+0,003-(t-1100)] 600 - 1600 +0,0025 t - -
- - - - 600 - 800 +4,0
B400
- - 600 - 1700 +0,0025 t 800 - 1700 +0,005 -t
przy czym wskazania czujnika wzorcowego traktuje temperatury, tj. temperatura kontrolowanego medium
sie jako wartos$¢ odniesienia. Inne podejscie zaktada oraz temperatura orurowania.
wykorzystanie zaréwno pieca, jak i sondy — wéwczas oba
czujniki nalezy w tym samym czasie umiesci¢ w piecu Literatura
kalibracyjnym, btedy wskazari pieca sa pomijalne, gdyz [l Polska norma PN-EN 45501, Zagadnienia metrologiczne
stanowi on wowczas jedynie generator wymuszonej wag nieautomatycznych”.
AR . [2] Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 9 czerwca
temperatury. W zaleznosci od specyfiki pracy danego 2009 r. w sprawie wymagan, ktérym powinny odpo-
czujnika temperatury, sprawdzenia nalezy dokonaé wiada¢ wagi automatyczne przeno$nikowe oraz szcze-
w co najmniej trzech réwno roztozonych w zakresie géloweg.okzakrels.u spravi/dzgﬁ wykonkslrwanych podczas
pomiarowym punktach, z uwzglednieniem punktéw g&";’s%cgntm i metrologicznej tych przyrzadéw po-
charakterystycznych dla kontrolowanego procesu. [3] Polska norma PN-EN 60751 ,Czujniki platynowe prze-
W praktyce, co czesto dotyczy instalacji mediéw tech- mystowych termometréw rezystancyjnych i platynowe
nicznych, demontaz czujnika jest niemozliwy bez oproz- Cleljll:iki temperatury”. 1 l
nienia calej lub sporej czesci instalacji. Wtedy wskazania 14] ;‘;f anorma PN-EN 60584 Termoelementy - toleran-
miernika mozna zweryfikowa¢ na podstawie pomiaru [5] RADWAG Wagi Elektroniczne ,Metrologia w laborato-
temperatury orurowania. Nalezy jednak pamietac, ze rium. Pomiary masy i wielko$ci pochodnych”.
takie podejscie umozliwia sprawdzenie wskazan jedynie  [6] Strona firmy Lab-el - https://www.label.pl/po/tolerancje-
. . (. . -czujnikow-rezystancyjnych.htm
wjednej wartosci temperatl.lry, co CZ_.QStOJeSt zasadr-u,e Z_e [7] Stronainternetowa firmy Guenther Polska — https:/www.
wzgleduna charakter pracy instalacji; ponadto podejscie guenther.com.pl/pl/informacje-techniczne/termopary/
cechuje sie stosunkowo matg doktadnoscia czynnosci Dok%C5%82adno%C5%9B%C4%87-pomiarowa-dla-ter-
metrologicznej, gdyz w zasadzie mierzone sg dwie rézne mopar M
Reklama

in
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QUALITY BY DESIGN

ZALOZENIA, WYMAGANIA | EFEKTY

Wiktoria Zych
specjalistka ds. formulacji/farmaceutka

Wdrozenie metodologii Quality by Design (QbD) przynosi wiele korzysci.
To przede wszystkim usprawnienie proceséw produkcyjnych, mozliwo$¢

wdrozenia §rodkéw kontroli jako$ci w czasie rzeczywistym, ograniczenie

liczby odchylent oraz podejmowanie decyzji regulacyjnych w oparciu

o okres§lone wczesniej ryzyko.

uality by Design, ttumaczone jako ,Projek-
Qtowanie Jakosci” lub ,Jakosé przez Projekt”,

to koncepcja opracowana przez amerykan-
skiego inzyniera, eksperta ds. jakosci i zarzadzania
- Josepha M. Jurana. Pierwsza publikacja w temacie
QbD znana jest jako ,Juran on Quality by Design”, a jej
podstawowym zatozeniem byto wprowadzenie jakosci
na kazdym etapie procesu, a nie tylko na jego koncu.

20 Kierunek Farmacja 2/2024

Obecne QbD reprezentuje systematyczne, proaktywne
podejscie do rozwoju farmaceutycznego, bazujace na
ryzyku. Szczegolny nacisk ktadzie sig tu na odpowied-
nie zdefiniowanie celéw, dlatego niezwykle istotne
jest doglebne zrozumienie zaréwno produktu, jak
i procesu. To mozliwe miedzy innymi dzieki analizie
badan i dostepnej literatury oraz posiadanemu do-
$wiadczeniu produkcyjnemu.

:0 kierunekFarmacja.pl



TEMAT NUMERU: DOSKONALA JAKOSC

Projektowanie Jakosci

Koncept Projektowania Jakosci stosowany jest
w roznych sektorach produkcyjnych, jednak najwiek-
szg popularnosé zyskat w przemysle farmaceutycznym,
dzieki inicjatywie FDA: ,Biezgce zasady dobrej praktyki
wytworczej dla 21 wieku” oraz poprzez wdrozenie wy-
tycznych ICH: Q8 (Rozwdj farmaceutyczny), Q9 (Zarza-
dzanie ryzykiem w jakos$ci) oraz Q10 (Systemy jakosci
farmaceutycznej). W upowszechnieniu QbD szczegdlng
role odegrat przewodnik ICH Q8, w ktérym doktadnie
opisano najwazniejsze aspekty QbD, amianowicie: Doce-
lowy Jakosciowy Profil Produktu (Quality Target Product
Profile, QTPP), Krytyczne Atrybuty Jakosci (Critical Qu-
ality Attributes, CQA), Zarzadzanie Ryzykiem w Jakosci
(Quality Risk Management, QRM), Przestrzen Projektowa
(Design Space) i Strategie Kontroli (Control Strategies).

W Jakosci Przez Projekt wychodzi sie z zatozenia,
ze jakodcinie powinno testowac sie dopiero na etapie
produktu koricowego. Wykracza to poza nadal aktualne,
tradycyjne testowanie jakosci, czyli podejscie ,,Quality
by Testing — QbT”. W testowaniu jakosci jakos¢ produktu
jest zapewniona poprzez przestrzeganie sekwencji
nastepujgcych po sobie zadan: badania surowcow,
planowania eksperymentdéw, procesu wytwarzania
produktu leczniczego, a nastepnie testowania go.
W przypadku gdy produkt koricowy nie spetnia za-
ktadanych norm, caty proces powtarzany jest na nowo,
a pierwotne przyczyny niepowodzen nie zawsze sg
znane. Powoduje to niekiedy niska efektywnos¢ i duzg
czasochtonnosé procesu.

Koncepcja QbD wymaga natomiast transformacji
z podejscia bazujgcego na procesie empirycznym na
podejscie bardziej naukowe i opierajgce sie na ryzyku.

Zrozumie¢ QbD

W podejsciu QbD w pierwszej kolejnosci wyznaczany
jest Docelowy Jakosciowy Profil Produktu. To prospek-
tywne podsumowanie cech jakosciowych produktu
leczniczego, ktére — widealnym przypadku - zostang
osiggniete. W profilu tym okresla sie zazwyczaj postac,
dawke, sposdb podania, rodzaj opakowania, a takze
cechy wplywajgce na wtasciwosci farmakokinetyczne,
np. rozpuszczanie i na jakosé produktu leczniczego,
np. czystos$é czy stabilnos$é. Nastepnie wyznaczane
sg: Krytyczne Atrybuty Jakosci, Krytyczne Atrybuty
Uzytych Surowcow (Critical Material Attributes, CMA)
i Krytyczne Atrybuty Procesowe (Critical Process Pa-
rameteres, CPP). Poprzez CQA rozumiane sg fizyczne,
chemiczne, biologiczne lub mikrobiologiczne whasciwo-
$ciicechy, ktore powinny miescié¢ sie w odpowiednim
limicie, aby zapewni¢ pozgdang jako$¢ produktu. Po-
tencjalne CQA produktu leczniczego stuzg do dalszego
kierowania rozwojem produktu i procesu. W podobny
sposob wyznaczane sa CMA dla uzytych materiatéw,
takich jak API czy substancje pomocnicze. Natomiast
CPP to parametry procesu, ktérych zmiennos¢ moze
wplynaé na Krytyczne Atrybuty Jakosci, na przyktad
wyglad czy zanieczyszczenia, dlatego niezbedne jest ich
monitorowanie przed i w trakcie wytwarzania. Szcze-

:0 kierunekFarmacja.pl

gdlne znaczenie ma zrozumienie korelacji pomiedzy
CMA i CPP a CQA. Z punktu widzenia QbD, CMA i CPP
moga roznic sie w zatozonych limitach, bez znaczacego
wplywu na CQA, w rezultacie czego jakos$¢ produktu
konicowego bedzie zgodna z QTPP. Ta wielowymiarowa
kombinacjaiinterakcja zmiennych wejsciowych oraz
parametrow procesu okreslana jest jako Przestrzen
Projektowa (Design Space). W tatwiejszym zrozumieniu
powyzszych zaleznosci przychodzi technika Projekto-
wania Eksperymentoéw (Design of Experiments, DoE),
ktora stanowi przydatne narzedzie do manipulowania
réznymi zmiennymi, zgodnie z wczes$niej okreslonym
projektemi jest szeroko stosowana w srodowisku pro-
dukcyjnym.
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W Jakosci Przez Projekt wychodzi sie z zatozenia,
ze jakosci nie powinno testowac sie dopiero na

etapie produktu kohcowego

Po okresleniu Przestrzeni Projektowej, czas na ziden-
tyfikowanie i kontrole zrédet zmiennosci procesu. Do
oszacowania ryzyka i fatwiejszego wyznaczenia punktow
kontrolnych konieczne jest odpowiednie zarzgdzanie
ryzykiem. W tym celu opracowuje sie jego analize, na
ktorg sktada sie identyfikacjaryzyka, jego analizaioce-
na. Poprzez analize ryzyka prébuje sie odpowiedzie¢ na
pytania: co moze sie nie udacé?; jakie jest prawdopo-
dobienstwo, ze sie nie uda?; jakie bytyby potencjalne
konsekwencje porazki i jak bardzo dotkliwe? Oszaco-
wanie ryzyka powinno opierac sie o naukowg wiedze
i by¢ nastawione w najwyzszym stopniu na ochrone
zdrowia pacjenta.

Przewodnik ICH Q9 okresla dziewie¢ powszechnych
narzedzi zarzgdzania ryzyka, takich jak: podstawowe
metody zarzadzania ryzykiem (przyktadowo diagram
Ishikawy czy diagram sekwencji dziatan), Analiza Drze-
wa Niezdatnosci (Fault Tree Analysis, FTA), Filtracja
i Ranking Ryzyk (Risk Ranking and Filtering), Wstepna
Analiza Zagrozen (Preliminary Hazard Analysis, PHA),
Analiza Zagrozen i Krytyczne Punkty Kontroli (Hazard
Analysis and Critical Control Points, HACCP), Analiza
Przyczyn Wadliwosci i Krytycznosci Wad (Failure Mode
and Effects Analysis, FMEA) i jej podobna wersja Failure
Mode, Effects, and Criticality Analysis (FMECA), a takze
Analiza Zagrozen i Zdolnosci Operacyjnych (Hazard
Operability Analysis, HAZOP) i wspierajace narzedzia
statystyczne. Lista ta nie wyczerpuje w petni mozliwych
opcji zarzadzania ryzykiem.

Ostatnim celem QbD jest ciagte monitorowanie pro-
cesuwytwarzania. Do tego etapu niezwykle przydatna
jest Technologia Analizy Procesu (Process Analytical
Technology, PAT), pozwalajgca na dobor odpowiednich
narzedzi i systemoéw, wykonujgcych pomiary w czasie
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rzeczywistym w trakcie procesu wytwarzania. Kon-
cepcja ta wywodzi sie z dgzenia organow regulacyj-
nych do zmiany z kontroli nad jako$cig produktu na
podejscie bazujace na podstawach naukowych, ktore
wyraznie zredukuje ryzyko dla pacjentéw. W skrdcie,
PAT opiera si¢ na projektowaniu, pomiarach, statysty-
ce i sterowaniu procesem. Dzigki temu mozliwe jest
dostarczanie informacji o procesie na biezgco i na tyle
szybko, aby moc reagowad juz w trakcie jego trwania.
Wszystko to zapewnia optymalne wytwarzanie pro-
duktu koricowego, zgodnie z ustalonym standardem
jakosci i wydajnosci, lecz z drugiej strony wigze sie
Z pewnymi wyzwaniami.

Celem QbD jest miedzy innymi ciggte
monitorowanie procesu wytwarzania

Reklama

Wyzwania

Organy regulacyjne zachecaja do przyjecia kon-
ceptu QbD, jednak zapewnienie zgodnos$ci ze zmie-
niajacymi sie wymogami prawnymi i skuteczne do-
kumentowanie realizacji tego podejs$cia stanowig nie
lada wyzwanie.

Pierwsze trudnosci napotka¢ mozna juz na etapie
okreslania QTPP, CQA, CMA, CPP i strategii kontroli.
Opracowanie QTPP jest niekiedy skomplikowane, ze
wzgledu na jego ztoZzonos¢ i koniecznos$¢ rozwazenia
aspektow jakosci, bezpieczenistwa i skutecznosci, ta-
kich jak droga podania, postac, biodostepnosé i stabil-
nos¢. Z kolei prawidtowe wyznaczenie CQA, CMA i CPP
jest niezbedne do zrozumienia cech, ktdre w sposob
ciggly znaczaco wptywajg na jakosé produktu. Elemen-
ty te nalezy regularnie monitorowac i kontrolowac,
aby ograniczyé ich zmienno$é. Zmiennos¢ procesow
produkeyjnych moze wynika¢ za$ z réznych przyczyn,
w tym z jakos$ci surowcow, funkcjonowania sprzetu,
warunkoéw srodowiskowych oraz czynnikéw ludzkich.

Kolejnym wyzwaniem jest opracowanie i wdrozenie
odpowiednich systeméw monitorowania i kontroli

procesow, tak aby byto mozliwe dokonywanie korekty
w czasie rzeczywistym czy interwencji w przypadku
wystapienia nieoczekiwanych trendéw lub odchylen.
Systemy te moga obejmowacé czujniki liniowe, zauto-
matyzowane systemy kontroli, statystyczne techniki
kontroli procesu i inne narzedzia zapewniania jako-
$ci, a ich wdroZenie wigze sie z naktadem czasowym
i finansowym. Dodatkowe zasoby nalezy przeznaczy¢
na przeprowadzenie doktadnych badan naukowych
istworzenie solidnej przestrzeni projektowej. Ponadto,
kontrolowanie zmienno$ci wymaga dobrego systemu
zarzadzania jakoS$cig i duzego nacisku na ocene i ta-
godzenie ryzyka. Nietatwym zadaniem jest réwniez
zmiana samego podejscia z QbT na QbD do rozwoju
produktéw farmaceutycznych. Obejmuje to przejscie
od reaktywnego sposobu myslenia, skupionego na
testowaniu kontroli jakosci, do podejscia proaktyw-
nego, skoncentrowanego na projektowaniu jakosci
wbudowanej w produkt od samego poczatku. Jest to
czesto duza zmiana dla catej organizacji.

Korzysci

Wdrozenie metodologii QbD wykazuje jednak wiele
zalet. Obejmuja one przede wszystkim usprawnienie
proceséw produkcyjnych, mozliwo$é wdrozenia $rod-
kow kontroli jakosci w czasie rzeczywistym, ograni-
czenie liczby odchyleni oraz mozliwo$¢ podejmowania
decyzji regulacyjnych w oparciu o okreslone wcze-
$niej ryzyko. W latach 2014-2019 okoto 30% wszystkich
wnioskow rejestracyjnych dla produktéw leczniczych
w Unii Europejskiej stanowita dokumentacja bazujaca
na QbD. Stopniowe upowszechnianie tego podejscia
niewatpliwie przyczyni sie do ciggtego doskonalenia
irozwoju przemystu farmaceutycznego, co ostatecznie
przyniesie korzysci zaréwno pacjentom, jak i wytwor-
com produktéw leczniczych.

Literatura
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Z ZYCIA BRANZY

Cztery wartosci
Polfarmexu

— Ponad rok temu ustaliliSmy wartos$ci, ktére sg nam bliskie w pracy. Tak,
aby kazdy mdgt si¢ utozsamia¢ z firma. Sq to: szacunek,
samodoskonalenie, odpowiedzialno$¢, wspdlne dzialanie. Wydaje mi sie
jednak, ze o jeszcze jednej zapomnielis§my. To zaangazowanie. Uwazam, ze
to bardzo wazne, aby pracownicy czuli, Ze majq sprawczos¢. Chciatbym
wiec znalez¢ odpowiedZ na pytanie: co zrobi¢, aby ludziom chciato si¢
chcie¢? - méwi Bogdan Manowski, wiceprezes zarzadu Polfarmex.

Aldona Senczkowska-Soroka: W tym roku
zostato otwarte laboratorium badawczo-
-rozwojowe Polfarmex w przestrzeniach
Uniwersytetu Medycznego. Jakie plany
wigzecie z tym miejscem?

Bogdan Manowski: Wlaboratorium w todzi bedg pro-
wadzone prace nad rozwojem efektywnych technologii
produkcji lekéw biopodobnych. Firma juz zresztg od
kilku lat dziata w obszarze lekdw biotechnologicznych
uzywanych w terapiach cukrzycowych. Teraz chcemy

skoncentrowac sie na opracowaniu technologii otrzy-
mywania biopodobnego analogu insuliny ludzkie;j.
Poza tym naszym oczkiem w glowie sg leki inhala-
cyjne. Polfarmex posiada unikalng technologie wtej ka-
tegorii oraz niezbedny know-how, dzieki czemu w spo-
sob powtarzalny potrafi wytwarzaé¢ skomplikowane
leki inhalacyjne. Sprzedajemy je zaréwno w Polsce, jak
i w Europie, ale uwazam, ze jednak nie do korica wy-
korzystujemy posiadang technologie. Ograniczyli$my
sie do kilku molekut, a mozemy pojs¢ dalej — chcemy

BOGDAN
MANOWSKI
wiceprezes
zarzadu Polfarmex

Fot. Polfarméx



Z ZYCIA BRANZY

stworzy¢ nowe potgczenia, a by¢ moze w przysztosci
- innowacyjne leki z tej kategorii.

Polfarmex uzyskat takze kilka grantéw Agencji
Badan Medycznych. Czy sa one zwigzane
wtasnie z rozwojem lekéw inhalacyjnych?

Jeszcze nie, dotycza one prac nad innymi lekami.
Granty to zawsze podziat ryzyka, gdyz jak wiadomo,
w rozwoju nowych lekdw firma ponosi zawsze spore
koszty.

Czy jest jaki$ projekt, nad ktérym obecnie
intensywnie pracuje Polfarmex w kategorii
lekéw generycznych?

Jezeli chodzi o leki generyczne, mamy kilka pro-
jektow rozwojowych zwigzanych z innowacyjng forma
podania. Chodzi zaréwno o leki ztozone, jak i opra-
cowanie produktéw leczniczych o zmodyfikowanym
uwalnianiu. Otrzymali$my na ten cel dofinansowanie
z ABM w wysokosci kilku miliondw ztotych. Rozwaj le-
kéw o przedtuzonym oraz modyfikowanym uwalnianiu,
bazujgcych na substancjach czynnych stosowanych
w leczeniu bezsennosci oraz nadcisnienia tetniczego,
doskonale wpisuje sie w naszg strategie biznesowa.
W projekcie CARDIO opracowywana jest nowa postac
farmaceutyczna leku w formie warstwowej, taczacej
w sobie dwie substancje czynne: indapamid i perin-
dopryl, ktéra przede wszystkim uprosci pacjentom
schemat dawkowania i przestrzeganie zalecen lekarza,
aw konsekwencji zwiekszy skutecznosc¢ terapii.

Na jakich klasach terapeutycznych jestescie
dzisiaj skoncentrowani?

Polfarmex - firma zatozona 35 lat temu jako przed-
siebiorstwo rodzinne - nie miat w momencie powsta-
niajasno przyjetej strategii obecnosci w konkretnych
dziedzinach terapeutycznych. Przedsiebiorstwo byto
budowane organicznie, na bazie mozliwosci, rozwoju
kompetencji, doswiadczen, dostepnosci - tak na prze-
strzenilat powstawato portfolio lekow. Dzi$ jestesmy
na etapie ,porzgdkowania portfela”. Chcielibysmy
byé obecni w kilku grupach terapeutycznych, tj. kar-
diologia, pulmunologia, choroby metaboliczne, czyli
cukrzyca, neuropsychiatria. Dlatego przygotowujemy
aktualnie oferte nowych wprowadzen w segmencie
ww. grup lekéw na recepte, ktére uzupetnig nasze
portfolio.

Ponadto, jako producent, zdotaliSmy zgromadzic¢
szerokie kompetencje i wiedze w zakresie antybio-
tykow o szerokim spektrum dziatania z grupy cefa-
losporyn, tetracyklin oraz penicylin, a takze lekéw
o dziataniu przeciwbakteryjnym i przeciwgrzybiczym.
To produkty o znaczeniu strategicznym w kontekscie
bezpieczenistwa lekowego Polakow. Korzystne jest
zatem, ze kompetencje takie posiada krajowy pro-
ducent, co zwieksza uniezaleznienie od produktéow
leczniczych pochodzacych zimportu. W kregu naszego
zainteresowania jest takze rozwaj portfela marek OTC
stosowanych w sezonie przeziebieniowym.

:0 kierunekFarmacja.pl

Wréémy do lekéw inhalacyjnych.

Tak jak wspomniatem, systematycznie dgzymy do
rozwoju naszej oferty lekow inhalacyjnych. Posiadana
technologia wytwarzania wielodawkowych inhalatorow
proszkowych znalazta uznanie niezwykle surowych
w ocenach agencji rejestracyjnych np. ze Szwecji czy
Wtoch. W ramach procesu rejestracji w tych krajach
przekazaliSmy bardzo trudne dossier leku ztozonego
z flutikazonu i salmeterolu, uzyskujgc pozytywng ocene
regulatora. Na bazie pozytywnych doswiadczen nasi
partnerzy biznesowi prowadza dalsze procesy reje-
stracyjne, obejmujgce takie kraje jak: Grecja, Albania,
Portugalia, Irlandia, Belgia, Holandia. Dodatkowego
impulsu rejestracyjnego w 2023 roku uzyskat takze pro-
cesrejestracji Asaris w Chinach. W tym przypadku nasz
partner, na bazie uzyskanych wynikéw pilotazowych
badania bioré6wnowaznosci, planuje przeprowadzic¢
peine badania kliniczne jako dopetnienie wymaga-
nego elementu dokumentacji rejestracyjnej. Nie ma
co ukrywadé, w tym przypadku procedura jest bardzo
ciezka, skomplikowana i pelna niepewnosci, ale wedle
pozyskiwanych informacji nasz produkt w najlepszy
sposob dopasowuje sie do charakterystyki leku orygi-
nalnego z tego rynku. To dla nas wielka szansa, poniewaz
naszemu chinskiemu partnerowi zalezy na rejestracji
i dostawach leku wytwarzanego w Polsce, co jest dla
nich synonimem jakosci.

29

Dzieki farmie fotowoltaicznej bedziemy w stanie
pokry¢ znaczacy procent naszego rocznego
zapotrzebowania na energie elektryczng,

szczegdlnie w okresie letnim

Polska farmacja, mimo trudnosci, to jedna
z branz mocno rozwijajacych sie. W ktérym
kierunku zmierza?

Branza ma ugruntowang pozycje, dlatego ze
sg pacjenci — klienci, ktorzy potrzebuja lekow. To
powoduje, ze rynek farmaceutyczny mozemy nazwac
stabilnym.

Patrzac z perspektywy sytuacji demograficznej
kraju widac, ze coraz wieksza grupa pacjentow to
osoby starsze. Dodajmy do tego postepujacq degradacje
srodowiska oraz zmiany w stylu zycia, ktére powoduja
dalszy rozwaj choréb cywilizacyjnych. To w efekcie
wymusza koniecznos$é¢ coraz czestszego stosowania
wiekszej liczby lekow. Chyba, ze ktos wymyslii opracuje
lek, ktory wyleczy nas ze wszystkiego. Tak to wyglada
od strony popytowe;j.

A od podazowej?
0d strony podazy mamy twardg konkurencje,
zwiekszajaca sie liczbe operujgcych na rynku firm
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iwiekszg dostepnosé lekéw. Po epidemii COVID-19 rynek
wraca tu do normalizacji, co powoduje utrzymywanie
presji cenowej. Z tego powodu podwyzki cen, nawet
jesli sa, to nie rekompensujg petnego wzrostu kosz-
tow wytworzenia. W niektdérych przypadkach nadal
mamy do czynienia z realng obnizkg cen czy presja
w tym kierunku, co w warunkach inflacji oznacza uzy-
skiwanie i operowanie na bardzo niskich marzach.
W krotkim okresie jest to oczywiscie mozliwe, ale wy-
maga odpowiedniego dopasowania dziatalnosci, na
przyktad oszczednosci w zuzyciu energii elektrycznej
i poswigcania coraz wiecej uwagi kwestiom efektyw-
nosci kosztowe;j.

Sam rynek farmaceutyczny jest zdrowy, ale wymaga
od jego uczestnikéw coraz szybszego dopasowywania
do zmieniajgcych sie warunkow i mysle, Ze wtasnie
ten trend bedziemy obserwowali w 2024 roku i na-
stepnych latach.

29

Uczestniczymy w akcjach charytatywnych,
jak Wielka Orkiestra Swigtecznej Pomocy,
pomagamy instytucjom opieki spotecznej,
ochrony zdrowia, placéwkom opiekunczo-
-wychowawczym

POLFARMEX |
zainwestowat
m.in. w farme

fotowoltaiczng

W obliczu wojny w Ukrainie oraz wskutek
doswiadczeh z czaséw COVID-u coraz
istotniejsze wydaja sie inwestycje w krajowa
produkcje lekéw.

Wyraznym tego sygnatem sg rozwigzania prawne
wprowadzone przez DNUR, ktére w zatoZeniu Minister-
stwa Zdrowia maja premiowaé w procesie refundacyj-
nym leki produkowane w Polsce, a takze te wykorzy-
stujace w produkcji substancje czynne wytwarzane
w naszym kraju.

Dla nas refundacja jest waznym aspektem. Okoto
potowa wartosci sprzedazy generowanej przez Polfar-
mex odnosi si¢ do produktéw objetych refundacja. Nasza
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firmajuz od 351at dostarcza w przewazajacej wiekszosci
leki na rynek polski. Dzigki krajowej produkeji zwigk-
szamy stabilnos$¢ rodzimego systemu ochrony zdrowia,
szczego6lnie w momentach wiekszego zapotrzebowa-
nia na leki. JesteSmy w stanie szybko odpowiedzie¢ na
zmieniajace sie potrzeby pacjentéw oraz zapewnic im
nieprzerwany dostep do niezbednych terapii.

Troche zmieniajac temat, chciatam zapyta¢
o dziatania CSR-owe, ktére realizuja panhstwo
dla spotecznosci lokalnej.

Jestesmy firmg lokalng, rodzinng, zlokalizowana
w Kutnie. Mysle, Ze staliSmy sie juz cze¢$cig miejscowej
spotecznosci. Nasi pracownicy traktujg Polfarmex
nie tylko jako miejsce zarobkowania, ale — wtasnie ze
wzgledu najejlokalnosé - jako element swojej spotecz-
nosci. 0dnosnie CSR — prowadzimy rézne dziatania.
Uczestniczymy w akcjach charytatywnych, jak Wielka
Orkiestra Swigtecznej Pomocy, pomagamy instytu-
cjom opieki spotecznej, ochrony zdrowia, placowkom
opiekuniczo-wychowawczym. Beneficjentami naszego
wsparcia sg takze organizacje spoteczne zaangazowa-
ne w rozwdj miasta oraz profilaktyki zdrowotnej, np.
Kutnowskie Stowarzyszenie Amazonek. Wspieramy
promocje marki ,Kutno — Miasto R6Z”, poprzez udziat
jako sponsor strategiczny Swieta Rézy — najwiekszej
tego typu imprezy florystycznej w Polsce. JesteSmy
takze partnerem projektu ,Rézana Rodzina” - to $cisle
lokalne wydarzenie, skierowane do nowo narodzonych
mieszkanicow Kutna i ich najblizszych. Kazdy zamel-
dowany w Kutnie noworodek otrzymuje w prezencie
wyprawke ztozong z produktow i ustug pochodzacych
od lokalnych firm. Wéréd upominkéw przekazujemy
produkowany w zaktadzie Polfarmex S.A. w Kutnie
suplement diety — Cerutin Junior o smaku malinowym
i truskawkowym. ,Ré6zana Rodzina”, wraz ze swoim
przestaniem troskii dbatosci o najmtodszych, dosko-
nale wpisuje si¢ w nasze pojecie odpowiedzialnosci
spotecznej jako producenta lekow.

Jednym z najwiekszych osiggniec jest prowadzone
przez Fundacje Rodziny Wosko Akademickie Liceum
Ogolnoksztatcgce z Oddziatami Dwujezycznymi im.
prof. Zbigniewa Religi. To zdecydowanie jeden z istot-
niejszych elementéw inwestycji w lokalng spotecz-
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nosé. Celem jest oczywiscie edukacja i tworzenie jak
najlepszych warunkéw do zdobywania i rozwijania
wiedzy. Chcemy wychowac kolejne pokolenia, ktore
by¢ moze nawet lepiej niz my poprowadzg firme przez
kolejne 50 lat.

llu ludzi obecnie pracuje w Polfarmexie?

700 os6b. Jestesmy zintegrowang firmg farmaceu-
tyczna — od pomystu przez prace badawczo-rozwojowe,
analityczne, produkgje, rejestracje, sprzedaz i marketing,
dostarczenie produktéw do finalnego klienta.

Wspomniat pan o dziataniach CSR. A jakie
inwestycje ostatnio przeprowadziliscie? Co
w planach na kolejne miesiace?

Jedna z naszych duzych inwestycji jest farma foto-
woltaiczna, zwigzana oczywiscie z ekonomig, cenami
energii, jak i aspektem srodowiskowym oraz zabezpie-
czeniem warunkow do nieprzerwanego wytwarzania
lekéw zgodnych z surowymi normami GMP. Egczna pula
srodkow, jakie przeznaczyli$émy na projekty w odna-
wialne Zrédta energii, zakup energooszczednych urza-
dzen oraz modernizacje urzgdzen klimatyzacyjnych to
ok. 7 milionéw ztotych. Dzigki farmie fotowoltaicznej
bedziemy w stanie pokry¢ znaczgcy procent naszego
rocznego zapotrzebowania na energie elektryczna,
szczegolnie w okresie letnim, gdy popyt na prad jest
najwiekszy. Czekamy obecnie na odbidr inwestycji,
tak by farma mogta dziataé juz w tym sezonie. Jedno-
czes$nie, dzieki pozyskiwaniu energii ze Zzrédet odna-
wialnych, bedziemy bezposrednio przyczyniali sie do
ograniczenia wptywu naszej dziatalnosci na najblizsze
otoczenie. Strategicznie chcieliby$my, by w dtuzszym
horyzoncie czasowym wigkszos$¢ energii elektrycznej
potrzebnej do zapewnienia nieprzerwanej produkcji
lekéw i procesow technologicznych w spotce uzyskiwac
ze zrodet odnawialnych.

Czy prowadzone sa obecnie réwniez inwestycje
zwigzane z produkcja?

Tak, to biezaca, wynikajaca z wielu przyczyn wy-
miana parku maszynowego. W ciggu ostatnich kilku
lat dokonali$my znaczacej modernizacji posiadanych
technologii, co pozwolito usprawnié¢ procesy produkeji
w skali przemystowej oraz péttechnicznej (rozwojo-
wej). Konsekwentnie inwestowaliSmy w zwiekszanie
mocy wytwdrczych. Przyktadem jest chociaz niedawno
zakupiona automatyczna linia blistrujaco-pakujaca.

Na poczatku tego roku w dziale ptynnych form
uruchomiony zostat tez nowy monoblok do rozlewu
wytwarzanych roztworéw. 0d momentu jego urucho-
mienia, na linii wyprodukowano juz kilkaset tysiecy
sztuk réznych produktéw. Zauwazamy, Ze obszar pty-
now bardzo dynamicznie si¢ rozwija na przestrzeni
ostatnich lat i widzimy tutaj koniecznosé¢ dalszych
inwestycji, aby zapewnic jeszcze wigkszg skale moz-
liwosci wytwdrczych. Tutaj powstajg zawansowane
leki, jak np. Cachexan wytwarzany na bazie octanu
megestrolu, ktérego przetwarzanie wymaga zacho-
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wania oddzielnej linii produkcyjnej dedykowanej dla
typu produktu. Obszar ptynnych form to takze szeroka
gama lekdw RXi0TC, jak przeciwkaszlowe leki Atussan,
Levodril czy przeciwwirusowe Eloprine.

Moéwigc o rozwoju firmy warto wspomnie¢ tez
o wyznaczonych rok temu wartosciach, ktére
maja by¢ dla was swoistym drogowskazem.
Ponad rok temu ustaliliSmy wartosci, ktore sg nam
bliskie w pracy. Tak, aby kazdy mdgt sie utozsamiac

z firma. Sa to:

1. SZACUNEK - traktujmy ludzi tak, jak sami chcieli-
by$my by¢ traktowani.

2. SAMODOSKONALENIE - chcemy, aby kazdy dbat
0 swdj rozwdj, poszukiwal nowych $ciezek rozwoju
w firmie.

3. ODPOWIEDZIALNOSC - kazdy powinien czué sie
odpowiedzialny za obszar, w ktérym dziala; to
dbatos¢ o siebie nawzajem oraz firme. To jest
nasze wspodlne miejsce pracy i chcemy sie w nim
dobrze czué.

4. WSPOLNE DZIALANIE - jestesmy zlokalizowani
w kilku budynkach, takich troche silosach. Pod-
kreslamy, Ze jesteSmy jedna firmg, ludzie powinni
wspotdziata¢ — komunikowacé sie, a nie zamykaé
w sobie, swoich dziatach czy pokojach.

Te cztery wartosci chcemy dzis kultywowaé, cho¢
wydaje mi sie, Ze o jeszcze jednej zapomnieliSmy. To
ZAANGAZOWANIE. Uwazam, Ze to bardzo wazne, aby
pracownicy czuli, Ze majg sprawczos¢. Cheiatbym wiec
znalez¢ odpowiedZ na pytanie: co zrobic¢, aby ludziom
chciato sie chciec?

Rozmauwiata Aldona Senczkowska-Soroka,
redaktor czasopisma Kierunek Farmacja
oraz portalu kierunekFARMACJA.pl

MONOBLOK
do rozlewu
wytwarzanych
roztworéw
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ROWNOWAGA
W ZtOZONOSCI

opracowata Aldona Senczkowska-Soroka
redaktor czasopisma Kierunek Farmacja

»~Rownowaga w ztozonosci” - tak o funkcjonowaniu krakowskiej fabryki
nalezacej do Tevy moéwi obecna dyrektor zakladu Liron Weiss Bazak.
Zaktad z ponad 90-letnia tradycja produkcji lekéw jest dzisiaj nowoczesna
wytwornia zaopatrujaca pacjentow w Polsce, jak i na §wiecie.
Najwazniejsze wartosci dla firmy to ludzie i rownowaga miedzy
do$wiadczeniem a mtodoscia, a takze dalszy rozwéj w kierunku
optymalizacji i ekologicznej produkcji, przy zachowaniu wysokiej jakosci.
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WARTOSCI

- Najwazniejsi sa dla nas pacjenci. Chcemy mie¢ pewnos¢, ze otrzymaja odpowiednie leki, w przystepnej cenie i na czas. To wazne zobowiazanie. Nieustannie
badamy mozliwosci rozwijania dziatarn i wnoszenia nowych wartosci do firmy. Duzo inwestujemy w rozwdj naszych pracownikdw — tworzymy dzis 500-osobowy
zespdt, réznorodny pod wzgledem wieku. Skupiamy sie na doskonaleniu ztozonosci, poniewaz jestesmy kompleksowo dziatajaca organizacia, z ktérej jestem
dumna. Cenimy réznorodnos¢ naszej pracy, rdwnowage miedzy doswiadczeniem a mtodoscig — méwi dyrektor fabryki Tevy w Krakowie Liron Weiss Bazak
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Fabryka lekéw w dzielnicy Grzegorzki jest jednym z najwiekszych zaktadow
farmaceutycznych w Polsce. Jej historia ma swéj poczatek w 1931 roku, kiedy
to powstata Dr A. Wander Spétka Akcyjna. Po wojnie firma funkcjonowata
jako Wytwérnia nr 10, a nastepnie otrzymata nazwe POLFA Krakéw.

Dzisiaj to nowoczesny zaktad farmaceutyczny nalezacy do Tevy, gdzie
powstaja takie produkty, jak Flegamina, Vibovit czy Aviomarin.
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EKOLOGIA

— W tym roku zwigkszylisSmy naszg produkcje

0 8% w pordwnaniu do lat 2022 i 2023,

a tymczasem ilos¢ wytwarzanych odpadow
wzrosta tylko o 1%, gdyz juz 40% z nich jest
poddawanych recyklingowi. Zuzycie energii
spadto o0 0,5%, a wody — 0 4%. Wiemy, jak wazne
jest jej oszczedzanie, dlatego przyjrzelismy sie
procesom zwigzanym z uzyciem wody, np.

przy produkcji metforminy i ibuprofenu. Udato
nam sie zmieni¢ plan czyszczenia niezbednych
sprzetdw tak, ze zaoszczedzamy az kilkadziesigt
tysiecy litrtdw wody w procesie produkcyjnym
obu tych lekéw — uzupetnia Liron Weiss Bazak.

- Jesli chodzi o ekdlogie to realizujemy duze
inwestycje, jak wymiana o$wietlenia na LED-owe,
ale i mniejsze — np. eliminacja jednorazowych
kubkéw i naczyn na terenie zaktadu — dodaje
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CIAGEY ROZWOJ | L
—Mimo Zze fabryka ﬁ \
liczy sobie juz Q

ponad 90 lat,

wciaz sie rozwija

i unowoczesnia. Co
roku okreslamy, jakie
inwestycje chcemy
przeprowadzi¢, jakie
sg nasze priorytety.
Mamy wiec zardwno
plany roczne, jak

i dtugoterminowe.
Inspiracje pochodza
od nas - chcemy
inwestowaé

w obszary, ktére
zoptymalizujg nasza
prace, usprawnia ja.
Sledzimy tez trendy
Swiatowe i chetnie

z nich czerpiemy

— wyjasnia Liron Weiss
Bazak. — Jednym

z naszych celow

jest rezygnacja

Z Uzywania papiery,
dlatego inwestujemy
w cyfryzacje.
Bedziemy wdraza¢
tez zaawansowany
system komputerowy,
CO uwazam za spory
krok na tej drodze

- mowi
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SWIATOWA SKALA

— W krakowskiej fabryce skupiamy sie na
lekach doustnych. Rocznie produkujemy

3,6 miliarda tabletek oraz kapsutek. Okoto 25%
przeznaczone jest na polski rynek, pozostatg
czes¢ eksportujemy do Europy, ale takze innych
regiondw $wiata, jak np. Kanada, Ameryka
Potudniowa — wyjasnia Liron Weiss Bazak,
dyrektor fabryki w Krakowie. — Mamy bardzo
duze portfolio, ale nasze top 5 produktow

to: furosemid — wskazaniem stosowania jest
zatrzymanie plynoéw u osdb z zastoinowa
niewydolnoscig serca; enalapril - stosowany
na obnizenie cisnienia krwi; escitalopram — lek
generyczny przeznaczony dla chorych na
depresje i stany lekowe. Produkujemy takze lek
na bazie metforminy — produkt powszechny,
ale wytwarzany specjalnie na rynek polski dla
chorych na cukrzyce typu 2. Pigty to dobrze
kazdemu znany ibuprofen — podsumowuje Weiss
Bazak
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REWIZJA PAKIETU
FARMACEUTYCZNEGO

Dariusz Tarabasz
adwokat, Czyzewscy kancelaria adwokacka

Propozycja pakietu farmaceutycznego zostala przedstawiona przez Komisje

Aleksandra Kaleta
aplikant radcowski, Czyzewscy kancelaria adwokacka

Europejska w kwietniu 2023 r. Niemal rok pdzZniej, na poczatku kwietnia
br., odbyto sie¢ pierwsze glosowanie w Parlamencie Europejskim nad
przedtozonym projektem. Pakiet farmaceutyczny zostal przyjety znaczaca
wiekszos$ciag gloséw, jednak dostrzezono potrzebe wprowadzenia licznych
korekt w stosunku do pierwotnego brzmienia, wobec czego Parlament
Europejski przyjat pakiet z licznymi poprawkami.

a tzw. pakiet farmaceutyczny sktadajg sie dwa

unijne projekty aktow prawnych, tj. Dyrektywa

Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
unijnego kodeksu odnoszgcego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylajgca
dyrektywe 2001/83/WE i dyrektywe 2009/35/WE
(,dyrektywa”)! oraz Rozporzadzenie Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady ustanawiajace unijne procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustana-
wiajace zasady regulujgce dziatalnos¢ Europejskiej
Agencji Lekéw, zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr
1394/2007 i rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 oraz
uchylajgce rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, rozpo-
rzgdzenie (WE) nr 141/2000 i rozporzadzenie (WE) nr
1901/2006 (,rozporzadzenie”)?. Nalezy zaznaczy¢, ze to
dopiero projekty aktéw prawnych, ktérych ostateczne
brzmienie moze sie zmieni¢ na przestrzeni procesu
legislacyjnego.

:0 kierunekFarmacja.pl

Wprowadzenie pakietu farmaceutycznego jest pro-
ba sprostania na poziomie unijnym jednoczesnemu
wspieraniu konkurencyjnosci firm farmaceutycznych,
zwiekszeniu dostepnosci lekow dla pacjentow, nie
zapominajgc o zminimalizowaniu $ladu srodowisko-
wego lekow.

Wybrane poprawki Parlamentu Europejskiego
do dyrektywy
1. Zachecanie do innowacyjnosci firm farmaceu-
tycznych
Parlament Europejski w duzej mierze skupit sie na
ochronie regulacyjnej, wprowadzajac liczne poprawki
do pierwotnej wersji pakietu farmaceutycznego, m.in.
przedtuzyt okres ochronny danych rejestracyjnych
z 6 lat na 7lat i 6 miesiecy;
wprowadzit dodatkowy okres ochrony prawne;j
danych, umozliwiajgc przedtuzenie podstawowego,
dwuletniego okresu o dodatkowy rok, jezeli firma
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uzyska w okresie ochrony danych pozwolenie na
dodatkowe wskazanie terapeutyczne, pod warun-
kiem wykazania znaczacych korzysci klinicznych
w poréwnaniu z istniejgcymi juz terapiami;
wprowadzit dodatkowy 6-miesieczny okres ochron-
ny, jezeli firma wykaze, ze znaczna czesc¢ prac ba-
dawczo-rozwojowych zwigzanych z produktem
leczniczym zostata przeprowadzona w Unii Euro-
pejskiej i przynajmniej czesciowo we wspotpracy
z podmiotami publicznymi (np. uniwersytetami);
skreslit przepis przedtuzajacy ochrone o 24 mie-
sigce w przypadku lekow, ktore sa dopuszezane do
obrotu i stale dostarczane w wystarczajacej ilosci
i w prezentacjach niezbednych do zaspokojenia
potrzeb pacjentéw w panstwach cztonkowskich,
w ktorych takie pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wazne.

Celem zapobiegania niedoborom lekow,
Parlament Europejski zaproponowat mozliwosé
utworzenia przez panhstwa cztonkowskie

tzw. mechanizmu dobrowolnej solidarnosci
dotyczacego lekdw

zmienit dodatkowy okres ochronny, przedtuzajac
g0 z 6 miesiecy na 12 miesiecy w przypadku gdy lek
odpowiada na niezaspokojong potrzebe zdrowotng
(tj. gdy co najmniej jedno ze wskazan terapeutycz-
nych leku dotyczy choroby stanowigcej zagrozenie
zycia lub powaznie wyniszczajgcej organizm oraz
gdy w UE dla danej choroby nie jest dopuszczony do
obrotu zaden lek, lub — mimo takiego dopuszczenia
- utrzymuje sie wysoka zachorowalnos¢ na te cho-
robe lub spowodowana nig $miertelnosé, a takze gdy
stosowanie leku skutkuje znacznym zmniejszeniem
zachorowalnosci na dang chorobe lub $miertelnosci
z jej powodu w odnos$nej populacji pacjentow);
skreslit dodatkowy 12-miesieczny okres ochronny
w przypadku, gdy posiadacz pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu uzyska w okresie ochrony
danych pozwolenie na dodatkowe wskazanie te-
rapeutyczne.

2. Dbanie o dostepnosciprzystepnosc cenowg lekow

dla pacjentow

Celem zwiekszenia przystepnosci cenowej lekow,
Parlament Europejski wprowadzit réwniez poprawke
dotyczaca obowigzku ztozenia wniosku o ustalenie
cenirefundacje we wszystkich panstwach cztonkow-
skich. Wskazany obowigzek ma powstaé¢ po stronie
firmy w przypadku wysuniecia zgdania przez panstwo
cztonkowskie, w ktérym dany lek jest dopuszczony
do obrotu. Co do zasady taki wniosek trzeba bedzie
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ztozy¢ w ciggu 12 miesiecy od daty wystagpienia przez
dane panstwo czlonkowskie z takim zadaniem, od
czego odstepstwem bedzie termin 24 miesiecy w przy-
padku m.in. MSP czy podmiotéw nieprowadzacych
dziatalnosci gospodarczej (nienastawionych na zysk).
Przewidziana zostata mozliwos¢ przedtuzenia wska-
zanych terminéw o 6 miesiecy w przypadku ztozenia
stosownego wniosku z podaniem przyczyn opéznienia.

Mozliwos¢ wystgpienia przez panstwo cztonkow-
skie albo powiadomienia o planowanym pézniejszym
wystapieniu zostala ograniczona terminem dwdch
lat od wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danego leku. Komisja Europejska bedzie zobowigzana
ustanowi¢ mechanizm pojednawczy, celem utatwie-
nia rozmoéw miedzy wnioskodawcami i panstwami
cztonkowskimi w przedmiotowym temacie. Jesli nie
bedzie mozliwe osiggniecie porozumienia miedzy wnio-
skodawcg a krajem cztonkowskim, wéwczas Komisja
Europejska bedzie upowazniona do wydania prawnie
wigzacej decyzji, uwzgledniajac opinie Europejskiej
Agencji Lekdw. Wyzej opisany mechanizm nie wyklucza
jednak mozliwo$ci ubiegania sie o objecie refundacja
przez firmy bez uprzedniego wystgpienia z zagdaniem
danego panstwa cztonkowskiego.

Parlament Europejski zaproponowat réwniez wpro-
wadzenie unijnego systemu powiadamiania o dostepie
do lekéw. Firma farmaceutyczna bedzie zobowigza-
na korzystac z tego systemu w celu powiadomienia
o spelnieniu swojego wyzej opisanego obowigzku do-
tyczacego ustalenia cen i refundacji. Stosowne akty
okreslajgce wymogi techniczne i organizacyjne po-
winny zostac przyjete w ciggu 3 lat od dnia wejscia
w zycie dyrektywy. Dodatkowo, z myslg o interesach
pacjentdéw, ma powstac specjalna strona internetowa
zawierajaca tatwo dostepne informacje odnosnie do-
stepu do produktéw leczniczych w Unii Europejskiej,
skierowana do ogoétu spoteczenstwa.

3. Uwzglednienie ryzyka dla srodowiska naturalnego

Parlament Europejski podkreslit wage dbania o $ro-
dowisko naturalne w kontekscie sladu srodowiskowego
lekéw juz w motywach dyrektywy, wprowadzajgc liczne
poprawki. Przyktadowo wskazano, majgc na uwadze po-
dejscie ,Jedno zdrowie”, skupiajgce sie na rozwigzaniu
problemu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojo-
we, ze celem dyrektywy jest skoordynowanie dziatan
w celu minimalizowania ryzyka srodowiskowego nie
tylko w tancuchu dostaw, ale réwniez poprzez zwiek-
szanie swiadomosci pacjentow.

Parlament Europejski wprowadzit takze motyw
dotyczgcy mozliwosci cofniecia krajowego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, jesli ocena ryzyka $rodo-
wiskowego dla danego leku (dopuszczonego do obrotu
przed 2005r.) jest niekompletna lub niewystarczajgco
uzasadniona. Réwnolegle jednak bedzie nalezato za-
dbac o to, aby nie doszto do ograniczenia pacjentom
dostepu do takiego leku.

Konkretyzacja powyzszego znajduje sie rowniez
w skorygowanych przez Parlament Europejski przepi-
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sach dyrektywy, zgodnie z ktérymi odmawia sie wyda-
nia krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
m.in. w przypadku, gdy ocena ryzyka dla srodowiska
naturalnego jest niekompletna lub niewystarczajgco
uzasadniona, a - jak dodat Parlament Europejski — po-
wodd niekompletnosci oceny ryzyka srodowiskowego
nie zostal nalezycie usprawiedliwiony i uzasadniony
przez wnioskodawce.

Wybrane poprawki Parlamentu Europejskiego

do rozporzadzenia

1. Zachecanie do innowacyjnosci firm farmaceu-
tycznych

Parlament Europejski zaproponowat wprowadze-
nie systemu premii za osiggniecie kamienia milowe-
go w odniesieniu do potencjalnych priorytetowych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych. Jak wyjasnit
Parlament Europejski w motywie, ptatnosé za osig-
gniecie kamienia milowego stanowitaby premie fi-
nansowg przyznawang za osiggniecie zamierzonych
celow w dziataniach badawczo-rozwojowych, przy-
ktadowo po zakonczeniu ich pierwszej fazy. Gtéwnym
celem omawianego systemu miatoby by¢ zapewnienie
dostepu do istniejgcych juz na rynku srodkéw prze-
ciwdrobnoustrojowych, nie wykluczajgc jednak inno-
wacyjnosci wzakresie opracowywania nowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych.

Priorytetowym $rodkiem przeciwdrobnoustrojo-
wym w rozumieniu rozporzadzenia bytby srodek, co do
ktorego badania potwierdzajg zwigzane z nim korzysci
kliniczne w odniesieniu do opornosci na srodki prze-
ciwdrobnoustrojowe i posiada on co najmniej jedng
znastepujgcych cech: reprezentuje nowa klase srodkow
przeciwdrobnoustrojowych; jego mechanizm dziatania
wyraznie rozni sie od innych dostepnych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych; zawiera nowg substancje
czynng, zwalczajgcg organizm oporny na wiele lekow
oraz powazne lub zagrazajace zyciu zakazenie.

Co istotne, uczestniczenie w systemie premii za
osiggniecie kamienia milowego wykluczaé bedzie
mozliwos¢é korzystania z bonu na transferowalng wy-
tacznosé danych, ustanowionego w rozporzadzeniu,
stanowigcego rowniez wyraz wsparcia dla konkuren-
cyjnosci firm.

2. Dbanie o dostepnoséiprzystepnoscé cenowg lekow

dla pacjentow

Celem zapobiegania niedoborom lekéw, Parlament
Europejski zaproponowal mozliwos$¢ utworzenia przez
panstwa cztonkowskie tzw. mechanizmu dobrowolnej
solidarnosci dotyczacego lekéw, ktorego celem by-
toby powiadamianie innych panstw cztonkowskich
o krytycznym niedoborze leku na poziomie krajowym,
okreslenie — przy wsparciu Europejskiej Agencji Le-
kow - dostepnosci danego leku w innym panstwie
cztonkowskim, a takze organizowanie — rowniez przy
wsparciu Europejskiej Agencji Lekow — spotkania z pan-
stwem udostepniajacym, strong przekazujgca i innymi
wiasdciwymi stronami.

:0 kierunekFarmacja.pl

ALEKSANDRA KALETA

Zajmuje sie zagadnieniami zwigzanymi
z prawem farmaceutycznym.
Doswiadczenie zawodowe zdobywata
w kancelarii prawnej specjalizujacej sie

m.in. w prawie farmaceutycznym, prawie
refundacyjnym czy prawie wyrobéw
medycznych, a takze w butikowych
kancelariach w trakcie studiow.

Jest absolwentka Wydziatu Prawa

i Administracji Uniwersytetu
Jagiellonskiego, gdzie obronita prace
magjisterska pt. ,Granice prawne
doskonalenia cztowieka narodzonego”.

Dodatkowo, Parlament Europejski wprowadzit po-
prawke do przepisu odnoszgcego sie do metodykiiden-
tyfikacji lekow o krytycznym znaczeniu poprzez wska-
zanie na koniecznosé objecia nig réwniez dostepnosci
odpowiednich alternatywnych lekéww taricuchu dostaw.

3. Uwzglednienie ryzyka dla srodowiska naturalnego

W dodanym przez Parlament Europejski motywie,
analogicznie jak w dyrektywie, odniesiono sie do podej-
scia ,Jedno zdrowie”, a takze stresu srodowiskowego
izanieczyszczenia pochodzgcego z farmaceutycznych
sktadnikow, ktore stwarzajg zagrozenie dla zdrowia
publicznego na calym swiecie. Powyzsze znalazto od-
zwierciedlenie w propozycji korekt poszczegdlnych
przepisow rozporzadzenia, w tym tych odnoszacych
sie do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Odtad
Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajgce bedzie
musiato zawieraé nie tylko streszczenie sprawozdania
oceniajacego w sposob zrozumiaty dla ogotu spote-
czenstwa czy podsumowanie badan w ramach oceny
ryzyka dla $rodowiska, ale rowniez kompletng ocene
ryzyka dla $rodowiska naturalnego.

Co dalej?

Projekty legislacyjne, ktore byty juz przedmiotem
glosowania Parlamentu Europejskiego, nie ulegaja
dyskontynuacji, co oznacza, ze prace legislacyjne nad
pakietem farmaceutycznym bedg procedowane przez
nowy Parlament Europejski po wyborach, ktore odbyty
sie na poczatku czerwca biezgcego roku.

Przypisy

! https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:bf-
cb9e00-e437-11ed-a05¢c-01aa75ed71a1.0013.02/DOC _1&for-
mat=PDF

2 https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cel-
lar:e3f40e76-e437-11ed-a05c-01aa75ed71a1.0024.02/
DOC 1&format=PDF M

Fot. Czyzewscy kancelaria adwokacka
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TRENDY W OPAKOWANIACH

MEDPACK Sp. J.

22-24 maja w hotelu Remes w Opalenicy odbyta sie kolejna z cyklicznych
konferencji naukowo-technicznych organizowanych przez MEDPACK Sp. J.
Goscie z kilkudziesieciu wiodacych polskich firm farmaceutycznych mieli
okazje zapoznac si¢ z przegladem trendéw oraz nowos$ci w zakresie
opakowan farmaceutycznych, zaprezentowanych przez Aptar Pharma,
Bormioli Pharma oraz Aptar CSP Technologies.
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ednym z wiodgcych tematéw byto zagadnienie

szeroko pojetej sustainability, w ramach kto-

rego uczestnicy mogli poznaé¢ dziatania, ktére
podejmuja producenci opakowan farmaceutycznych
w wielu obszarach - od kontroli samego procesu
wytwarzania poprzez stosowanie nowych surowcow,
az po projektowanie nowych wersji opakowan, ktdre
znaczgco obnizajg negatywny wptyw na srodowisko,
z zachowaniem peinej funkcjonalnosci.

Niebezpieczne substancje

7 duzym zainteresowaniem uczestnikéw konfe-
rencji spotkat sie wyktad przygotowany przez Aptar
CSP Technologies, ktéry zaprezentowat Francois Bidet,
Vice-President of Business Development EMEA, do-
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tyczacy kontroli poziomu nitrozoamin w produktach
leczniczych i wyrobach medycznych. Tto pod katem
regulacji oraz przepiséw opisujacych zagadnienie ni-
trozoamin przedstawit dr Pawet Szoka.

N-nitrozaminy lub zwigzane z substancjg leczni-
czg zanieczyszczenia nitrozaminowe (NDSRI) to kla-
sa potencjalnie rakotworczych zwigzkow, ktore siejg
spustoszenie w przemysle farmaceutycznym, prowa-
dzgc do wycofania produktow i zwiekszonej kontroli
regulacyjnej nad lekami juz obecnymi na rynku i tymi
w fazie rozwoju.

Osoby zajmujace sie tworzeniem lekéw dazg do
oceny i minimalizacji ryzyka N-nitrozoamin w ist-
niejgcych produktach leczniczych oraz nowych API
w rozwoju; wprowadzane sg strategie, takie jak sto-
sowanie opakowan wolnych od nitrocelulozy lub
wybdr alternatywnych substancji pomocniczych czy
odczynnikéw. Niestety te rozwigzania nie sg nieza-
wodne, poniewaz nie zawsze mozna zapewnic¢ zrodto
substancji pomocniczych z niskg lub zerowa zawar-
toscig azotanow, a strategie takie mogg prowadzi¢ do
nadmiernej ztozonosci procesu formulacji, co z kolei
moze potencjalnie prowadzi¢ do nowych problemdw.
Dodatkowo, mechanizm reakcjiipierwotna przyczyna
powstawania nitrozoamin nie zawsze sg zrozumiate, co
komplikuje proces znajdowania adekwatnej strategii
minimalizacji ryzyka.

Opakowania aktywne

Aptar CSP Technolgies, jako firma zajmujaca sie in-
zynierig materiatéw aktywnych, oferuje producentom
farmaceutycznym aktywne opakowania z funkcjg za-
pobiegania tworzenia sie nitrozoamin lub usuwania za-
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nieczyszczen nitrozoaminowych, zmniejszajgc potrzebe
zmian w formulacji badz w procesie produkcyjnym.

Innowacyjna platforma Activ-Polymer™ zjej tech-
nologig N-Sorb, zaprezentowana przez Aptar CSP Tech-
nologies, spotkata sie z ogromnym zainteresowaniem
uczestnikéw konferencji i byta szeroko dyskutowana
zarowno na sali wyktadowej, jak i w kuluarach.

Kolejna edycja Konferencji Naukowo-Technicznej
MEDPACK odbedzie sie w 2026 roku. ®
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CSR

COVID-19

W ramach akgji
#aflofarmpostronie
farmaceuty

az 6000 aptek
otrzymato paczki,
ktére zawieraly
$rodki ochrony
osobistej takie jak
przytbice i zele
antybakteryjne
oraz plakaty
informacyjne

dla pacjentow

z wytycznymi
Ministerstwa
Zdrowia, ktdre mialy
pomaéc zachowad

ODPOWIEDZIALNY BIZNES
W BRANZY FARMACEUTYCZNEJ

Aflofarm Farmacja Polska

Aflofarm od ponad 35 lat dba o bezpieczenstwo lekowe Polakéw. Zgodnie
ze swoim mottem: ,,po stronie zdrowia”, firma stale dqzy do wykorzystania
wlasnych mozliwos$ci na rzecz dobra pacjentéw, pracownikow,
farmaceutow czy kontrahentéw. Dba réwniez o srodowisko naturalne

i Pabianice — miasto z siedzibg gtéwngq przedsiebiorstwa, ale przede
wszystkim ,,matlq ojczyzne” zatozycieli i pracownikéow.

rzez ostatnie lata Aflofarm z wielkim zaangazo-

waniem koncentrowat sie nie tylko na dziata-

niach biznesowych, ale takze na otaczajacym go
spoteczenstwie i problemach, z ktérymi borykajg sie
pracownicy firmy, pacjenciitak wazne dla wszystkich
stuzby medyczne. W swojej strategii CSR konsekwent-
nie podejmowane wiec byly i sg dziatania z obszaru
doskonale firmie znanego — ochrony zdrowia. Wsrod
nich znalazty sie inicjatywy prewencyjne oraz proz-
drowotne, realizowane zaréwno pod egida Aflofarmu,
jakidwoch podleglych firmie fundacji.

Pierwsza z nich, Fundacja ,My kochamy Pabianice”,
powotana zostata w2011 rokui do dzis intensywnie za-
angazowana jest we wszechstronne dziatania narzecz
lokalnej spotecznosci miasta. Jej specjalnoscig sq prace

podstawowezasady ~ realizowane w zakresie rewitalizacji zabytkow oraz
bezpieczenstwa
w placéwce |
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aktywnos¢ w ramach Afloparku - jedynego prywat-
nego parku o tak duzej powierzchni w Polsce. Miejsce
to dostepne jest dla wszystkich zwiedzajacych, ktérzy
zechca spedzi¢ czas w ogrodzie o ogromnych walorach
estetycznych, edukacyjnych i przyrodniczych, a ktore
sSwojq misjg wpisuje sie w aktualne trendy ekologiczne,
ale tez angazuje w idee miasta zrdwnowazonego.

Chcac $mielej realizowaé zadania z zakresu CSR,
wykraczajace pozalokalny obszar, Aflofarm postanowit
zatozy¢ drugg fundacje, ktorej dziatalnosé skupita sie
nawspomnianym juz zdrowiu, profilaktyce, kwestiach
edukacyjnych, wsparciu zawodéw medycznych oraz
farmaceutycznych. I tak, w 2017 roku powstata Funda-
cja Aflofarm, w ramach ktorej z sukcesem przeprowa-
dzone zostaty trzy kampanie o zasiegu ogélnopolskim
- ,Nie spal sie na starcie”, ,Po pierwsze farmaceuta”
oraz ogolnopolskie badanie ,Polacy rok po wybuchu
pandemii SARS-CoV-2".

Dziatanie w skali kraju

Pierwsza kampania spoteczna Fundacji Aflofarm
ukierunkowana zostata na walke z nikotynizmem.
W ramach ,Nie spal sie na starcie” zwrécono sie do
mitodziezy, ktorg zachecano do tego, aby nie siegata po
pierwszego papierosa. — Na tym polegata wyjgtkowosé
kampanii - ze nie zostata skierowana do palaczy, tylko
ludzi mtodych, ktoérzy jeszcze nie palg, ale sg bardzo
podatni na popadniecie w ten natég — méwi Tomasz
Furman, cztonek zarzadu Aflofarm Farmacja Polska
oraz prezes Fundacji Aflofarm. - Przygotowalismy
bardzo emocjonalny film, ktéry mozna byto obejrzeé
w telewizjiiinternecie - specyfika kampanii spoteczne;j
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usprawiedliwia jednak mocne odwotanie sie do emocji.
Poza dzialaniami edukacyjnymi zorganizowalismy tez
konkurs dla mtodziezy, polegajgcy na nakreceniu dal-
szego ciggu wspomnianego filmu, a w ktérym nagroda
byto 10 tys. ztotych - dodaje.

Na ogdlnopolski przekaz ztozyty sie: wspomniany
spot, film edukacyjny przygotowany we wspotpracy
z telewizjg Discovery, szereg dziatan medialnych oraz
edukacyjnych. Te ostatnie, realizowane pod patrona-
tem Ministerstwa Edukacji Narodowej, inicjowane
byty w szkotach, ktére wyposazone w konspekt zajeé
dydaktycznych dla nauczycieli mogly przeprowadzi¢
zajecia edukacyjne podczas lekcji wychowawcze;j.

Wsparcie autorytetu farmaceuty byto nadrzed-
nym celem drugiej kampanii Fundacji dziatajacej
przy Aflofarmie, a realizowanej w Scistej wspdtpracy
z Naczelng Izbg Aptekarska. ,Po pierwsze farmaceuta”
z 2019 roku to pierwsza tak nowoczesna i korzystajgca
z licznych kanatéw dotarcia kampania wizerunkowa,
ktorej cel to promocja zawodu zaufania publicznego,
jakim jest wlasnie farmaceuta. Zadaniem akcji byto
takze zwiekszenie swiadomosci Polakow w zakresie
uprawnien i mozliwosci przedstawicieli tego zawodu,
jak rowniez zachecenie do korzystania w aptekach
zustug farmaceutow. Realizacja kampanii obejmowata
m.in. badanie wizerunkowe sfinalizowane obszer-
nym raportem ,Farmaceuta w Polsce”, ktory trafit
do ponad 6 000 aptek w catym kraju, wizerunkowy
spot telewizyjny, cykl czterech edukacyjnych filméw
internetowych, a takze zintensyfikowane dziatania
o charakterze digital marketingowym.

W ramach Fundacji Aflofarm postanowiono row-
niez zbadaé¢ samopoczucie fizyczne i psychiczne Po-
lakow po przebytej w 2020 roku pandemii COVID-19.
W rezultacie przygotowany zostat ogdlnopolski ra-
port ,Polacy rok po wybuchu pandemii SARS-CoV-2”,
przeprowadzony przez niezalezng agencje badawcza
Biostat, a wytaniajacy odczucia, stany i skutki pogar-
szajgcego sie stanu zdrowotnego Polakéw. Badanie
»Polacy rok po wybuchu SARS-CoV-2” promowane byto
gltownie za pomocg dziatan medialnych, a takze tych
z zakresu digital marketingu.

Po stronie zdrowia

Kampanie spoteczne to nie jedyna, mocna strona
nalezgcych do firmy fundacji. Cho¢ sg to dziatania,
ktorym poswiecono najwiecej pracy, podjeto rowniez
szereg mniejszych inicjatyw majgcych na celu wsparcie
szpitali, placowek medycznych, szlachetnych projek-
tow, ktore wpisujg sie w zakres dziatania statutowe-
go. Regularne wsparcie finansowe oraz rzeczowe od
Fundacji przekazywane jest m.in. na rzecz Instytutu
Centrum Zdrowia Matki Polki w Fodzi czy Pabianickiego
Centrum Medycznego. Placowki te sukcesywnie wypo-
sazane sg w niezbedny sprzet medyczny utatwiajgcy
leczenie badz ratujacy zycie, nowoczesne tézka przy-
stosowane do odpowiedniej rehabilitacji pacjentow czy
nowg infrastrukture szpitalng, sprzyjajacg szybkiemu
powrotowi do zdrowia.
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Odpowiedzialna dziatalnos¢ Aflofarmu na funda-
cjach sie jednak nie konczy. Cho¢ wspolne jest to, ze
zdecydowang wiekszos¢ swoich dziatan firma oraz jej
fundacje podejmujg przede wszystkim z myslg o pa-
cjentach oraz osobach potrzebujgcych pomocy. Z tego
wzgledu, w 2019 roku podjeto wspotprace z Fundacjg
Rak'n’Roll, w ramach ktdrej Aflofarm przeznaczat zto-
towke za kazde kupione opakowanie produktu Extra
Biotin narzecz fundacjiijej programu ,Daj wtos”. Chcagc
wesprzec kobiety zmagajace sie znowotworem, firma
podarowata tysigce ztotych na zakup wysokojakoscio-
wych peruk z wloséw syntetycznych, ktore finalnie
trafiaty do kobiet w trakcie leczenia onkologicznego

dla Pabianickiego
Centrum
Medycznego
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Pierwsza kampania spoteczna Fundacji Aflofarm
ukierunkowana zostata na walke z nikotynizmem

Ze wzgledu na profil dziatalnosci, ale tez cheé nie-
sienia pomocy i faktyczng sprawczo$¢ w tym zakresie,
kazdego roku przez Aflofarm realizowane sg dziesigtki
dziatan z obszaru CSR. Firma chetnie wigcza sie w wiele
akcji inicjowanych przez zewnetrzne podmioty, m.in.
te dotyczace profilaktyki zdrowotnej, sportu, inicjatyw
charytatywnych, jednoczesnie nie pozostawiajgc w po-
trzebie placowek, ktore potrzebujg wsparcia wramach
codziennych dziatan, nakierowanych na dalsze niesie-
nie pomocy. Poza wsparciem finansowym, Aflofarm
realizuje tez dziesigtki darowizn produktowych rocznie.

866 580 opakowan produktéw o wartosci kilku
milionéw ztotych - tyle przedsiebiorstwo przekaza-
to w perspektywie ostatnich 7 lat: od 2017 do korica
2023 roku. Wéréd obdarowanych znalazly sie placowki
medyczne: szpitale, instytuty, przychodnie i osrodki
zdrowia, jak rowniez liczne stowarzyszenia, osrodki
dla 0sdéb chorych, bezdomnych, domy dziecka czy tez
domy pomocy spoteczne;j.
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Szczegdlnie istotne darowizny zorganizowane zo-
staly w latach 2020/2021 r. W tym okresie Aflofarm
przekazat szpitalom prawie 40 000 opakowan alko-
holowego roztworu do higienicznej i chirurgicznej
dezynfekcji skory rak (Disteryl). W kolejnych latach
Aflofarm réwniez nie pozostawat obojetny na potrzeby
placowek medycznych - tylko w2023 roku firma wspar-
ta 26 szpitali i zaktaddw opieki zdrowotnej, przekazujgc
ponad 5 500 sztuk niezbednych dla zdrowia lekow.

W odpowiedzi na nieprzewidziane

Aflofarm reaguje w sytuacjach szczegolnych, wy-
magajacych odpowiedzi na to, co tuiteraz. W2020 1.
Swiat mierzyt sie z pandemig COVID-19. Byt to czas
trudny dla wszystkich, a mimo to firma zorganizowata
skoordynowang akcje pomocowa, z ktorg trafita do
wszystkich szpitali jednoimiennych oraz tysiecy aptek
w catym kraju. W ramach akcji #aflofarmpostronie-
farmaceuty az 6000 aptek otrzymato paczki, ktére
zawieraly srodki ochrony osobistej takie jak przytbice
i zele antybakteryjne oraz plakaty informacyjne dla
pacjentow z wytycznymi Ministerstwa Zdrowia, ktore
mialy poméc zachowaé podstawowe zasady bezpie-
czenstwa w placowce. W paczkach znalazly sie takze

kosmetyki wspierajace regeneracje dtoni i stodycze.
Jednoczesnie Aflofarm wspart medykdow, wycho-
dzac z siostrzang inicjatywg #aflofarmpostroniele-
karzy. Firma przeznaczyta wowczas na rzecz kazdego
jednoimiennego szpitala po 100 przytbic
ochronnych. Do akcji przytaczono
roéwniez szpitale szczegdlnie waz-
ne dla przedsiebiorstwa — In-
stytut Centrum Zdrowia
Matki Polki w Eodzi oraz
Pabianickie Centrum
Medyczne, ktére poza
wspomnianymi przytbi-
cami, zramienia Fundacji
»~My Kochamy Pabianice”
otrzymato takze nowocze-
sny respirator do intensywne;j
opieki medycznej (Axcent Lyra
X2), o wartosci ok. 100 000 zi.
- Chcieli$Smy niesé te po-
moc, tak bardzo wtedy
4 vmfmm potrzebna. 0d lat po-
wtarzamy, ze Aflofarm

AFLOFARM

pomaga
Ukrainie!

Fot. Aflofarm
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stoi po stronie zdrowia, dlatego dziatania z zakresu
wsparcia placowek medycznych zawsze byly i bedag
istotnym elementem naszej dziatalnosci. Cieszymy
sie, ze w obliczu tej trudnej sytuacji, mogliSmy pomac
- nie tylko stuzbom medycznym, ale tez pacjentom —
zaznacza Tomasz Furman.

Elementem spinajacym te dziatania byt 30-se-
kundowy spot pod hastem #aflofarmdziekujemy,
wyswietlany m.in. na kanatach obstugiwanych przez
Biura Reklamy TVN i TVP. W okresie od 11 do 21 maja
obejrzato go ponad 20 mln os6b. Stworzony przede
wszystkim po to, aby wyrazi¢ wdziecznos¢ i szacu-
nek dla pracownikow stuzb medycznych walczacych
o zdrowie i zycie Polakéw, stanowit réwniez sprzeciw
wobec hejtu, zjakim w tym czasie zetkneli sie niektorzy
przedstawiciele ochrony zdrowia.

Solidarni z Ukraing

Dwa lata od wybuchu pandemii przyszto sie swiatu
mierzy¢ z kolejnym wyzwaniem — wojng w Ukrainie.
W tym przypadku Aflofarm réwniez zaangazowat sie
w ogolnopolskg pomoc niesiong wschodniemu sg-
siadowi.

Na przestrzeni miesiecy firma zorganizowata daro-
wizne finansowg oraz szereg darowizn produktowych,
ktore przeznaczone zostaty na pomoc humanitarng dla
walczgcej Ukrainy. Cate to wsparcie siegneto wartosci
ponad 6,5 miliona zlotych. Z magazynéw Aflofarmu
wyjechato wowczas blisko 320 tys. sztuk produktéow
- mowa m.in. o darowiznach tak bardzo potrzebnych
lekow, wyrobow medycznych oraz suplementow diety.
Wsparcie humanitarne Aflofarmu prowadzone byto
zarowno w Ukrainie (przy wsparciu Rzadowej Agencji
Rezerw Strategicznych), jak i na terenie Polski.

Nie byly to jedyne formy okazywanej solidarnosci.
Uciekajacy przed wojng cztonkowie rodzin pracownikow
Aflofarmu mogli liczy¢ na pomoc firmy w znalezieniu
miejsca pobytu badz relokacji. Inng formg wsparcia
byto przygotowanie nowych miejsc pracy dla uchodz-
cow z Ukrainy. Oprdcz tego firma zaproponowata tez
dodatkowe darowizny wwysokosci 2 tys. zt dla kazdego
z ukrainskich pracownikdw, aby mogli je przestac¢ swo-
im bliskim lub wykorzysta¢ na potrzeby sprowadzenia
rodzin do Polski. Firma zapewniata wtedy dodatkowa
pomoc psychologiczng wszystkim potrzebujgcym pra-
cownikom - szczegdlnie tym, dla ktorych éwczesne
wydarzenia stanowily osobistg tragedie. Przez kilka
miesiecy przy Aflofarmie funkcjonowat takze tymcza-
sowy magazyn dedykowany wewnetrznej zbiorce darow
tworzonej i koordynowanej przez pracownikdéw.

Zaangazowanie na wszystkich szczeblach
Dziatania CSR Aflofarmu nie ograniczajg sie wytacz-
nie do tych inicjowanych odgornie, przez firme. Bardzo
czesto pomystodawcami akcji pomocowych sg rowniez
pracownicy, ktérzy angazujq sie w nie catymi dziatami.
Do sztandarowych, corocznie realizowanych wy-
darzen, nalezg m.in. akcje Biegam Po-Moc oraz Jade
Po-Moc, w ramach ktérych pracownicy odbywajg
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wspolne treningi joggingu oraz jazdy na rowerze.
Wszystkie zebrane podczas nich kilometry zostaja
kazdego roku sumowane i zamieniane na ztotéwki,
ktore firma przekazuje potrzebujacym dzieciom pra-
cownikdéw. Pracownicy Aflofarmu regularnie wlaczaja
sie rowniez w lokalne zbidrki charytatywne, wspie-
rajac tym samym m.in. domy dziecka czy pabianic-
kie schronisko dla bezdomnych zwierzgt. W ramach
rozszerzonej na wszystkie lokalizacje firmy zbiérki
karmy dla zwierzat, na przestrzeni ostatnich 5 lat do
schroniska trafito ponad tysiac kilograméw pozywienia
dla szukajacych domu pséw i kotéw. Réwnie duzym
zaangazowaniem cieszy si¢ charytatywna akcja Szla-
chetna Paczka, wspierana w tym przypadku zaréwno
przez pracownikow Aflofarmu, jak i sama firme. 0d 2019
rokuw ramach wewnetrznych sztabéw udato sie zebrac
wsparcie finansowe w wysokosci blisko 30 000 ztotych,
jakrowniez niezliczong liczbe podarunkdow rzeczowych,
podnoszacych te wartosé kilkunastokrotnie. 0grom
zebranej pomocy pozwolit na petne skompletowanie
badzwsparcie organizacji paczek dla ponad 30 rodzin
z regionu pabianickiego.

- Jestesmy firma rodzinng, ktora patrzy szeroko.
Rozwijamy sie, a przy tym nieustannie dostrzegamy
tez obszary, w ktérych mozemy zrobi¢ co$ wiecej dla
innych. Cieszy nas, zZe pracownicy Aflofarmu myslg
podobnie i z potrzeby serca angazuja sie w inicjatywy
pomocowe. Tacy ludzie, jak nasi, to duma firmy — pod-
kresla Tomasz Furman.

Nastawieni na EKO

W ostatnich latach firma rozszerzyta swojg dzia-
talnos$é CSR-owg réwniez na obszar ESG oraz bycie
,po stronie srodowiska” — dazgc do minimalizowania
negatywnego wptywu na srodowisko naturalne m.in.
poprzez optymalizacje i udoskonalanie proceséw we-
wnetrznych i zewnetrznych oraz inwestowanie w pro-
ekologiczne rozwigzania.

Uwzgledniajac profil dziatalnosci, potencjalnie
negatywny wptyw na srodowisko oraz uwarunko-
wania geopolityczne kraju, Aflofarm podjat decyzje,
aby zainwestowaé gtéwnie w dwa obszary: ochrone
atmosfery poprzez zmniejszanie sladu weglowego
przedsigbiorstwa, w tym poszukiwanie Zrodet zielonej
energii oraz w redukcje $ladu wodnego. Jednoczesnie
firma ktadzie duzy nacisk na zminimalizowanie ryzyka
bioakumulacji substancji chemicznych w faunie i flo-
rze oraz obnizanie ogdlnego tadunku zanieczyszczen
w powstajacych sciekach, dlatego na przetomie lat
2020-2022 Aflofarm uruchomit trzy przyfabryczne
podczyszczalnie Sciekow. Dzigki zastosowaniu kilku
metod innowacyjnej redukeji zanieczyszczen przed-
siebiorstwo usuwa obecnie wszystkie rodzaje zanie-
czyszezen wystepujacych w sciekach przemystowych
i redukuje slad wodny o ponad 90%.

Innym kluczowym dla Aflofarmu tematem w dziata-
niach proekologicznych jest redukcja sladu weglowego
i dgzenie do neutralnosci klimatycznej. W ostatnich
latach firma oddata do uzytku i uruchomita dwie far-
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my fotowoltaiczne o tgcznej mocy 300 kWp. W kon-
sekwencji ich uruchomienia i dzieki wykorzystaniu
odnawialnej energii stonecznej, Aflofarm zredukowat
Jjuz kilkadziesiat ton emisji CO,.

| ZBIORKA
narzecz
Schroniska dla
bezdomnych
zwierzat
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Kluczowym dla Aflofarmu tematem

w dziataniach proekologicznych jest redukcja
Sladu weglowego i dgzenie do neutralnosci

klimatycznej

Wedtug Europejskiej Agencji Srodowiska, za 71,7%
emisji CO, w Unii Europejskiej odpowiada transport
drogowy. Majac to na wzgledzie, od 2020 roku Aflo-
farm intensywnie pracuje nad obnizeniem emisji
spalin z firmowej floty samochodowej, sukcesywnie
wprowadzajac auta elektryczne i hybrydowe w miej-
sce wycofywanych, starszych pojazdéw z silnikami
benzynowymi oraz Diesla. Dotychczasowe dziatania
pozwolity firmie na obnizenie emisji CO, z transportu
drogowego o ponad 15% w poréwnaniu do roku 2020,
przy jednoczesnym dynamicznym rozwoju firmy, ktéry
spowodowat wzrost liczebnosci jej floty samochodo-
wej o blisko 38%. — Rozwijamy sie odpowiedzialnie,
z mniejszym zuzyciem zasobow nieodnawialnych,
z ograniczeniem emisji CO,, z dbatoscig o Srodowisko
i troska o dobro pracownikéw oraz ludzi wokoét nas.
Jednoczesnie prowadzimy firme w oparciu o uczciwe
zasady wspolpracy biznesowej. Tymi wartosciami kie-
rujemy sie od lat, dlatego wszystkie dziatania Aflofarmu
sg spojne z hastem przewodnim przedsigbiorstwa: ,po
stronie zdrowia”. W koricu zdrowie spoteczenstwa jest
takze w duzej mierze zalezne wtas$nie od jakosci ota-
czajacego nas srodowiska i zycia mieszkajacych wnim
ludzi - reasumuje Tomasz Furman. &
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Sanofi w Polsce angazuje pracownikow

na rzecz lokalnych spotecznosci

- Od ubiegtego roku w Sanofi w Polsce realizujemy globalny program
wolontariatu pracowniczego, ktéry wpisuje si¢ w nasza strategie spolecznej
odpowiedzialno$ci biznesu, nawigzuje do naszych warto$ci, misji i kultury
organizacyjnej— moéwi Marek Ruchata, dyrektor Zaktadu Produkcyjnego

Sanofi w Rzeszowie.

Aldona Senczkowska-Soroka: CSR to dzisiaj
jeden z istotnych elementéw dziatalnosci firm

z sektora farmaceutycznego. Jakie dziatania

z tego obszaru podejmuje Sanofi w odniesieniu
do spotecznosci lokalnej, do najblizszego
otoczenia fabryki w Rzeszowie?

Marek Ruchata: To bardzo wazny dla nas obszar. 0d
ubiegtego roku w Sanofi w Polsce realizujemy globalny
program wolontariatu pracowniczego, ktéry wpisuje
sie w naszg strategie spotecznej odpowiedzialnosci
biznesu, nawiazuje do naszych wartosci, misji i kultu-
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ry organizacyjnej. Dzieki programowi ,WeVolunteer”
wspieramy polskie organizacje pozarzadowe, z kto-
rymi uczestniczymy w dziataniach dobroczynnych,
budujemy swiadomos$é prozdrowotng, edukujemy,
dostarczamy merytorycznej wiedzy na temat wielu
choréb oraz pomagamy potrzebujacymiich rodzinom.
Wspdlnie weielamy w zycie zobowigzania Sanofi wobec
spoteczenstwa. Przy okazji to tez czas, dzieki ktéremu
integrujemy sie i mozemy razem pomagac.

Wolontariat moze mie¢ rézng postaé. W skro-
cie — w naszym wydaniu - polega na dedykowaniu
jednego w peini ptatnego dnia pracy na dziatania
prospoteczne. Pracownicy fabryki wspierajg rdzne
osrodki z okolic Rzeszowa, np. domy opieki spotecznej,
takze te dla 0s6b z dysfunkcjami. Z pensjonariuszami
tych placéwek wykonujg réznego rodzaju prace pla-
styczne, ozdoby Swigteczne czy po prostu rozmawia-
ja. Przyjezdzajg takze z drobnymi upominkami. Nie
brakuje w naszej firmie os6b, ktére chcg brac udziat
w takich akcjach.

Sa miejsca, z ktérymi wspétpracujecie od lat?

Z jednym z doméw opieki spotecznej wspdtpra-
cujemy juz ponad 20 lat. Zapraszaja nas na réznego
rodzaju uroczystosci, a ostatnio petnitem tam nawet
role Swietego Mikotaja (Smiech). Prezenty zostaly przy-
gotowane przez naszych pracownikow, ktorzy wezesniej
dowiedzieli sig, jakie sg marzenia pensjonariuszy. Byt
to naprawde dobrze spedzony czas.

Czy macie takze inne akcje prowadzone
cyklicznie?

Tak, jedng znich jest tzw. Purpose Day. To coroczna,
globalna akcja, w ramach jakiej pracownicy zespo-
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tu Consumer Healthcare — ktorego czescia jest nasz
zaktad — wspierajg lokalne spotecznosci w dbaniu
o wiasne zdrowie. W ubieglym roku skupili$my sie
na wypaleniu rodzicielskim. Polgczyliémy sity wraz
z Fundacja Ronalda McDonalda, aby dziata¢ na rzecz
rodzicow dzieci, ktdre wymagaja opieki szpitalne;j.
Sa oni szczegolnie narazeni na stres i dtugotrwate
zmeczenie. Nasi pracownicy uczestniczyli w wolonta-
riacie w Domu Ronalda McDonalda oraz w Dzieciecym
Szpitalu Klinicznym UCK WUM, a takze zorganizowali
kiermasz stodkoscina terenie zaktadu, z ktdrego srodki
przeznaczono na upominki dla matych pacjentow.

Pamietajmy, Ze dzieci poddawane dtugotrwate-
mu leczeniu wiele dni, tygodni czy miesiecy spedzaja
w szpitalach. Podobnie jak ich rodzice. Przydajg sie
wiec pozornie drobne rzeczy, typu koce, zabawki, sto-
dycze, gry.

W tym roku réwniez kontynuowali$my wspodtprace
z ta Fundacja.

Na jakich zasadach pracownicy moga
uczestniczy¢ w tych akcjach?

W Sanofi w Polsce wykorzystujemy platforme z sze-
regiem inicjatyw wolontariackich, na ktoérg kazdy
z naszych chetnych pracownikéw moze sie zapisac.
W programie biorg udzial wolontariusze majgcy do
dyspozycjijeden w petni ptatny dzien wolny na uczest-
nictwo w danej akcji.

Czy wsréd inicjatyw sa takze dziatania
zwigzane z ochrong Srodowiska?

Tak, to réwniez priorytetowy dla nas obszar, o ktory
dbamy m.in. wramach globalnej kampanii Planet Care.
5 czerwca obchodzilismy Swiatowy Dzien Srodowiska
wtasnie tutaj, w Rzeszowie, oraz wérod pracownikow
biura w Warszawie — wolontariusze sprzatali teren
wokot rzek Wistok i Wista. Dziatania te zostaty zre-
alizowane we wspolpracy z Fundacjg Operacja Czysta
Rzeka - organizatorem najwiekszej akcji spotecznego
sprzatania okolicy rzek i terendw zielonych.
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Jestesmy takze otwarci na pomysty naszych pra-
cownikéw. W ubiegtym roku jednym z tematow, o kto-
rym méwilismy podczas Swiatowego Dnia Srodowiska,
byto propagowanie pszczelarstwa, majacego ogromne
znaczenie dla utrzymania bioréznorodnosci. Mozemy
sie pochwalié, Ze w naszym zaktadzie postawiliSmy
wtasne ule, ktorymi opiekuje sie nasz pracownik — pa-
sjonat pszczelarstwa.

Rozmawiamy o spotecznej odpowiedzialnosci
biznesu, ale takie dziatania nie sa mozliwe bez
zaangazowanych pracownikéw. Jak rzeszowska
fabryka wspiera swéj zespét?

Mamy sporo programow skierowanych do naszych
pracownikéw. Co roku globalnie organizowany jest
konkurs zwigzany z dziataniami usprawniajacymi
wzaktadach produkeyjnych. Jury wybiera najciekawszy
projekt, a w kolejnym etapie to pracownicy, poprzez
glosowanie, wytaniaja zwyciezcow. Kilka lat temu wy-
graliSmy wjednej z kategorii i pienigdze, zgodnie z za-
tozeniem konkursu, przeznaczyliémy na polepszenie
warunkow pracy. Powstata piekna altana, w ktorej
w czasie pogodnych dni mozna zjesé $niadanie, posie-
dzie¢, a takze popracowac przy komputerze, jesli ktos
ma ochote wyjs$é z budynku. W innej edycji przezna-
czyliSmy nagrode na zakup stacji tadowania hulajnég
i rowerdw elektrycznych. Sporo os6b korzysta i przy-
jezdza do pracy wtasnie takimi srodkami transportu.

Uwazam, ze te konkursy zachecaja do tworzenia
ciekawych pomystow, ktore przynoszg realne korzysci
dla pracownikow, firmy i sSrodowiska.

Jak jeszcze dziatacie w zakresie polepszenia
warunkéw pracy?

Zdajemy sobie sprawe, zZe praca w fabryce, m.in.
na linii produkcyjnej, potrafi by¢ ucigzliwa. Pracujemy
na trzy zmiany, a czasami - gdy jest potrzeba — takze
w weekendy. Dlatego tak duzg wage przywigzujemy
do odpoczynku i komfortu pracownikow. Jak to ro-
bimy? Miedzy innymi poprzez audyt stanowisk pracy
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przeprowadzany z lekarzem medycyny pracy, ktory
rozmawia z osobami na réznych stanowiskach. Po jego
wytycznych pilnujemy, aby ten komfort byt zachowany
i na biezagco monitorowany.

Warto tez dodad, ze aby aktywizowac pracownikow
do wysitku fizycznego stworzyliSmy na terenie fabryki
sitownie ze sprzetem do éwiczen na $wiezym powietrzu.

W naszej firmie od kilku lat dziata ponadto globalny
program , All Well”, w ramach ktérego wspieramy nasz
zespol w czterech obszarach: zdrowy umyst, zdrowe
ciato, zdrowe finanse, zdrowa kultura pracy. Praca wra-
mach tych filaréw polega nie tylko na dostepie do sze-
rokiej oferty benefitow oraz rozwigzan podnoszgcych
komfort codziennej pracy, ale takze na edukowaniu
naszych pracownikow, ze dbanie o swoje samopoczucie
i dobrg kondycje jest bardzo wazne dla nich samych.

Pracownikom oferujemy m.in. Employee Asssistan-
ce Program, czyli doradztwo finansowe, prawne i psy-
chologiczne, opieke medyczna czy ubezpieczenie na
zycie.

Otrzymujg rowniez dodatkowe, pozaustawowe
dni wolne, m.in. Wigilie Bozego Narodzenia, ale takze
tzw. ,Wellness Days” na regeneracje psychofizyczna.
Poza tym, jesli ktos wykorzysta caty urlop w danym
roku kalendarzowym, otrzymuje dodatkowe dni wolne
w czasie majowki.

Realizujgc nasza globalng polityke wprowadziliSmy
rowniez 12-tygodniowy, ptatny przez pracodawce urlop
ojcowski. Cieszy sie on sporym zainteresowaniem i po-
pularnoscig wsérod ojcéw w naszej fabryce w Rzeszowie.

Jednym z aspektéw dobrostanu pracownikéw
jest bezpieczehstwo, szczegdlnie wazne
w zaktadach produkcyjnych. Jakie kroki
podejmujecie z kolei w tym zakresie?
Bezpieczenstwo to temat numer jeden w naszej
fabryce, wszystko jest podporzadkowane jego utrzyma-
niu. Nawet drobne kwestie, jak trzymanie sie poreczy
i nierozmawianie przez telefon w czasie chodzenia
po schodach, sg podkreslane i przestrzegane. Tych
elementow jest oczywiscie bardzo duzo, wiec wszystko
w zakladzie ma przypomina¢ o kulturze bezpieczen-
stwa. Ankiety wsrdd pracownikéw pokazujg, ze robimy
to bardzo dobrze. Dodatkowo wspieramy kompetencje
zatrudnionych w tym zakresie nie tylko w ramach obo-
wigzkow stuzbowych; organizujemy warsztaty o tym,
jak zadbac o bezpieczenstwo podczas jazdy na rowerze
czy np. uzywania urzgdzen koszgcych.

W jaki sposéb konkretnie zachecacie do
utrzymywania bezpieczefistwa, przestrzegania
zasad?

0d wielu juz lat realizujemy projekt ,One Day as
an Operator”. Menedzerowie pracujg przez jeden caty
dzien jako operatorzy linii, co pozwala im wejs¢ w role
osoby codziennie zajmujgcej sie tym obszarem. Dzieki
temu zmienia sie ich perspektywa, na wlasne oczy
dostrzegajq pojawiajace sie wyzwania, ale takze rozne
kwestie zwigzane z bezpieczeristwem. Poza tym me-
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nadzerowie regularnie odwiedzajg produkcje, réwniez
wramach ,safety visits” ktore sg rozmowa wtasnie na
temat bezpieczenstwa na danym stanowisku pracy.
Kazde wieksze spotkanie zaczyna sie takze od tematu
bezpieczenstwa, tzw. ,safety contact*.
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Wszedzie, gdzie to jest mozliwe, staramy
sie wprowadzac¢ ekologiczne rozwigzania
i minimalizowa¢ nasz wptyw na srodowisko

Wasza fabryka caly czas sie zmienia. Jakimi
inwestycjami zrealizowanymi w ostatnim
czasie mozecie sie pochwali¢? Czy dotycza
one takze kwestii bezpieczenstwa czy ochrony
srodowiska?

Inwestycje prowadzone sg na biezgco. Obecnie
planujemy rozbudowe farmy fotowoltaicznej obok
zaktadu. Trwajg juz pierwsze prace.

Warto podkresli¢, ze energie kupujemy tylko od
dostawcow z zielonym certyfikatem. WymieniliSmy
takze stare kotlty parowe — nowe zuzywajg 30% mniej
gazu. Wszystkie odpady sg recyklingowane albo uty-
lizowane z odzyskiem energii. Posiadamy certyfikat
srodowiskowy IS0 140011 spetniamy normy EU. Wsze-
dzie, gdzie to jest mozliwe, staramy sie wprowadzaé
ekologiczne rozwigzania i minimalizowac nasz wptyw
na $rodowisko, tak aby nastepnym pokoleniom zosta-
wié planete w jak najlepszej kondycji.

Rozmauwiata Aldona Senczkowska-Soroka,
redaktor czasopisma Kierunek Farmacja
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PRZELOMOWE ODKRYCIA

ZAGROZENIA | POTENCJALNE
SPOSOBY ZMNIEJSZANIA RYZYKA

toksycznosci lekow i szczepionek mRNA

dr Andrzej Ernst
ChemCon GmbH

mRNA to juz przetomowa technologia biomedyczna. Miliardy dawek
szczepionek mRNA sg z powodzeniem stosowane na calym $wiecie w celu
zapobiegania chorobie koronawirusowej (COVID-19) i zmniejszania ryzyka

rozwoju jej najciezszych objawow.

ykorzystanie technologii mRNA niesie ze

sobg wiele korzysci w poréwnaniu z konwen-

cjonalnym opracowywaniem szczepionek
i lekdw. Mocnymi stronami sg przede wszystkim:
krotki czas produkcji i r6znorodnos¢ zastosowan
dzieki prostym zmianom w sekwencji mRNA.

Szybki rozwoj dwuwalentnych szczepionek mRNA
przeciwko COVID-19, profilowanych zaréwno na wcze-
$niejszg posta¢ Wuhan-Hu-1, jak i Omicron B.1.1.529
w przeciggu niespeina roku pokazujg szybki przebieg
modyfikacji za pomoca technologii mRNA. Co wie-
cej, te dwuwartosciowe szczepionki wywotuja lepsza
odpowiedz neutralizujgcych przeciwcial przeciwko
omicronowi w poréwnaniu do oryginalnej szczepionki,
ktorej celem byt tylko szczep pierwotny.

:0 kierunekFarmacja.pl

Kliniczne zastosowanie mRNA w szczepionkachile-
kach jest stosunkowo nowe, dlatego jej ,ciemng stro-
ng” sg obawy dotyczgce bezpieczenstwa, ktérych nie
mozna bagatelizowac. Dziesiatki lekéw i szczepionek
wykorzystujgcych technologie mRNA znajdujg sie na
konicowym etapie rozwoju, w trakcie badan klinicznych
nad wirusami uktadu oddechowego, wirusami utajo-
nymi, chorobami rzadkimi, nowotworami, chorobami
autoimmunologicznymi i wieloma innymi schorzeniami.
Gtownym wyzwaniem jest obecnie skuteczne ztagodzenie
potencjalnej toksycznosci zwigzanej z technologig mRNA.

Zastosowanie lekéw i szczepionek mRNA w pracach
badawczo-rozwojowych wykazuje silne podobienstwa
do lekéw biologicznych, a takze niektorych aspektow
bardziej tradycyjnych lekéw drobnoczasteczkowych.
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OGOLNY OBRAZ LEKOW
| SZCZEPIONEK mRNA
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Terapie kwasami nukleinowymi wprowadzity
zmiane dotychczasowego podejécia do
projektowania nowych lekdw i szczepionek,
ktdre lecza choroby na poziomie DNA lub
RNA. Platforma mRNA ma te zalete, ze
wykorzystuje cytoplazmatyczne aparaty
komérkowe do translacji biatek w kierunku
terapii zastepujgcych biatka i enzymy,
immunizacji przeciwko patogenom,
immunoterapii nowotworéw i edycji gendw.

Zatwierdzone przez FDA szczepionki oparte na
MRNA przeciwko chorobie koronawirusowej
2019 (COVID-19) sa doskonatymi przyktadami
tego, jak platforma ta moze zapewni¢

szybkie, skuteczne i bezpieczne szczepionki
przeciwko patogenom. Co wigcej, mRNA
stanowi obiecujaca platforme do leczenia
chordb spowodowanych nieprawidtowym
funkcjonowaniem lub brakiem biatek czy
enzymow. Ekspresja biatek in situ umozliwia ich
subkomarkowy transfer, co réwniez poprawia
skutecznos¢ terapeutyczng. Naturalne tempo
rozpadu mRNA i obrotu biatek ogranicza

czas trwania ich dziatania terapeutycznego,
ale ich skutecznos¢ i dtugowiecznosé nadal
przewyzszaja skutecznos¢ terapii bazujgcych
na DNA lub tradycyjnych biatkach.

W poréwnaniu z terapiami genowymi,
aktywnos¢ mRNA nie jest ograniczana
przez przepuszczalnos$e btony jadrowej

i jako taka nie ma ryzyka mutagenezy

z powodu dodawania do segmentow

DNA poza celem. Dzieki wszechstronnosci
platformy mRNA, ,kandydaci” na leki

i szczepionki zostali zsyntetyzowani

w celu leczenia wielu réznych choréb

i immunizacji przeciwko wielu patogenom.
Sg one zwykle tgczone z istniejacymi

lub nowymi konstrukcjami nanoczastek
lipidowych w celu zwiekszenia skutecznosci
i unikniecia dziatan niepozadanych.

Do potowy 2023 r. istniato 41 szczepionek na
bazie MRNA przeciwko chorobom zakaznym
i dziesie¢ do immunoterapii nowotwordw

w fazie Il lub bardziej zaawansowanych
badaniach klinicznych, a takze 21
preparatéw mRNA do innych celéw.
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Na etapie przedklinicznym badanie toksykologiczne
informujg o potencjalnym ryzyku wystgpienia u ludzi
niepozadanych skutkow zwigzanych z ekspozycjg na
leki i szczepionki mRNA. Ponadto badania te zapew-
niajg profile toksykologiczne o wystarczajgcym czasie
trwania i dawce ekspozycji, aby utatwic przeniesienie
analizowanych lekow i szczepionek mRNA do badan
klinicznych. Podobnie jak niektdre leki biologiczne,
mRNA stosowane sg do generowania funkcjonalnych
biatek, co moze doprowadzic do toksycznosci. Co wiecej,
leki i szczepionki mRNA sg w wiekszosci dostarczane
wnanoczasteczkach lipidowych (LNP), ktére zawierajg
wiele buforéow i matoczasteczkowych sktadnikdéw lipi-
dowych, réwniez mogacych wywotywaé toksycznosé.

Ta ztozonos¢ obecnych formut dostarczania lekow
i szczepionek mRNA zwieksza ryzyko toksycznosci
wynikajgce z réznych czynnikow. Poza niektorymi
szczepionkami jednodawkowymi lub do celdw edycji
genow, leki i szczepionki mRNA mogg wymagac wie-
lokrotnego dawkowania, co wigze sie z dodatkowymi
obawami toksykologicznymi.

Przektadanie terapii mRNA

Po zidentyfikowaniu celu biatkowego jego sekwen-
cjamRNA moze by¢ syntetyzowana przez transkrypcje
in vitro (IVT) w $rodowisku bezkomdrkowym: zline-
aryzowana, plazmidowa czgsteczka DNA jest tgczo-
na z rybonukleotydami w obecnosci bakteriofago-
wej polimerazy RNA. Polimerazy rozpoznajg region
promotora w matrycy DNA i syntetyzuja transkrypty
RNA w obecnosci rybonukleotydéw. Jednak niezmo-
dyfikowany mRNA IVT jest obarczony nieprawidtowg
immunogennoscig i nieefektywnym dostarczaniem
wewngtrzkomdérkowym. Pomyslne kliniczne przeto-
zenie terapii mRNA byto katalizowane przez dwa na-
ukowe kamienie milowe: ztagodzenie nieprawidtowe;j
immunogennos$ci IVT mRNA oraz inzynierie LNP, ktora
moze dostarczy¢ go do cytoplazmy komorki.

Dostarczanie mRNA do komérek

Dostarczanie cytozolowe jest warunkiem wstep-
nym do powstania skutecznych lekéw i szczepionek
mRNA, ale ujemnie natadowane, dtugie czgsteczki
mRNA dyfundujg bardzo wolno przez dwuwarstwy
fosfolipidowe ze wzgledu na ich rozmiar i ujemny
tadunek. Kolejng przeszkodag jest fakt, ze mRNA ule-
ga szybkiej degradacji przez wewnatrzkomorkowe
rybonukleazy (RNazy). Wyzwania te zostaty zreali-
zowane poprzez kompleksowanie mRNA z lipidami
w celu utworzenia LNP, ktore do tej pory sg gfdéwnym
nosnikiem lekow zawierajgcych mRNA. mRNA umiesz-
czone w nanoczgsteczkach lipidowych (LNP-mRNA)
jest chronione przed biodegradacjg i wykazuje lepszy
czas pottrwania, zwiekszone wchtanianie komdrkowe
i translacje biatek w poréwnaniu z dostarczaniem
nagiego mRNA. Przygotowanie czgstek LNP-mRNA
uzyskuje sie poprzez losowe mieszanie lipidow roz-
puszczonych w etanolui czasteczek mRNA rozpuszczo-
nych w roztworach wodnych o niskim pH. Zazwyczaj
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lipidy w preparatach LNP obejmuja lipid jonizowalny
(aminowy), lipid zwigzany z glikolem polietylenowym
(PEGylowany), cholesterol i lipid pomocniczy, z kté-
rych wszystkie mogg wptywacé na aktywnos¢ biolo-
giczng, biodegradowalnosé i stabilno$é strukturalng
LNP. W szczegdlnosci, jonizowalny lipid poprawia
ucieczke endosomalng i wydajno$¢ transfekceji do-
starczonego mRNA, lipidy PEGylowane poprawiajg
wodna stabilnos¢ koloidalng i utrudniajg wychwyt
LNP przez system fagocytow jednojadrzastych (MPS),
cholesterol nadaje elastycznos$é i umozliwia fuzje
z btonami komoérkowymi, a lipidy pomocnicze za-
pewniajg integralno$¢ strukturalng i poprawiaja
wydajnos¢ enkapsulacji.

Samoorganizacja LNP jest fizycznym, ztoZzonym
procesem (bottom, czyli oddolnym), ktéry prowadzi do
termodynamicznie korzystnego utoZenia zmieszanych
sktadnikéw, napedzanego oddziatywaniami elektro-
statycznymi (miedzy ujemnie natadowanym mRNA
i dodatnio natadowanymi z jonizowanymi lipidami*)
oraz amfifilowoscig innych lipidéw. Rozmiar, fadunek
powierzchniowy i sktad koricowego LNP w duzej mierze
zalezg od stosunku lipidéw podczas formulacji oraz
od indywidualnych wtasciwosci lipidéw (na przyktad
pKa, dtugosci taricucha alkilowego, rozgatezienia jo-
nizowalnych lipidéw i wigzan estrowych).

Postepy w naszym rozumieniu biologii RNA iinzy-
nierii LNP doprowadzity do kluczowej poprawy profilu
farmakokinetycznego i farmakodynamicznego szcze-
pionek mRNA, ktére umozliwity bezpieczna i skuteczng
immunizacje setek milionéw ludzi przeciw COVID-19. Od
tego czasu przemyst farmaceutyczny i biotechnologicz-
ny zainwestowat w sprawdzong zdolnos¢ platformy do
szybkiej syntezy RNA do zastosowan terapeutycznych
lub profilaktycznych.

Drogi podania

Droga podania produktéw medycznych mRNA za-
lezy od zamierzonego zastosowania (np. terapia lub
immunizacja) i patofizjologii choroby. W zalezno$ci od
drogi podania, parametry formulacji takie jak rozmiar
i sktad lipidowy muszg zosta¢ dostosowane w celu
poprawy profilu biofarmaceutycznego mRNA, w tym
specyficznego tropizmu narzgdowego 66. Jak dotad
wigkszos¢ szczepionek mRNA w zaawansowanych
stadiach rozwoju jest przeznaczona do podawania
domig$niowego. Ponadto platforma ta ma duze per-
spektywy dla terapii zastepujacych biatka, wykorzy-
stujac naturalny metabolizm watrobowy LNP-mRNA po
podaniu dozylnym. Niemniej per os iinne drogi podania
wymagaja dalszego rozwoju w celu przezwyciezenia
ograniczen fizycznych i barier fizjologicznych.

Podawanie domieéniowe i do guza

Podawanie domigsniowe i do guza dominuje w ba-
daniach klinicznych. Rozwdj szczepionek podawanych
domiesniowo jest szczegodlnie obiecujacy, poniewaz
wystarczy niewielka ilosé wytworzonego antygenu,
aby wywota¢ wrodzong odpowiedZ immunologiczna,
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ktéra moze réwniez zainicjowac odpornos¢ adaptacyjna.
Przechwycenie struktury LNP-mRNA przez komorki
odpornosciowe, produkcja antygenuidostep do uktadu
limfatycznego sa wymagane do skutecznej immunizacji.
Rozmiar i wlasciwosci powierzchni czasteczek LNP-mR-
NA mogg wplywaé na opsonizacje (czyli znakowanie
czgsteczek przeciwciatami i fragmentem dopelniacza
w celu wychwycenia przez komorki fagocytujace), a tym
samym na wychwyt przez komorki prezentujace anty-
gen, takie jak makrofagi. W rzeczywistosci produkcja
antygenu bazujaca na mRNA pozwala na naturalng
prezentacje dowolnych domen transmembranowych
itworzenie kompleksow multimerycznych, co prowadzi
do silnej odpowiedzi komorek T.

Wiele badan klinicznych lekéw i szczepionek
opartych na mRNA nie przeszto fazy | lub |l

Podawanie §rodskéme i podskdrne

Podanie $rodskorne i podskorne stanowi obie-
cujacy alternatywe, co wykazano w kilku badaniach
in vitro i in vivo. Po podaniu $rédskornym komoarki
Langerhansa i komorki dendrytyczne w skorze wta-
$ciwej i naskoérku zapewniajg skuteczng prezentacje
antygenu i odpowiedZ immunologiczng w przypadku
szczepien przeciwko patogenom lub immunoterapii
nowotwordow.

Podawanie dozylne

Dozylne podawanie terapeutykéw mRNA wigze sie
z kilkoma wyzwaniami. Po podaniu dozylnym srtuktury
LNP-mRNA rozprzestrzeniajg sie gtéwnie w sledzionie
iwatrobie. Wysoka biodystrybucja w $ledzionie wyni-
ka z opsonizacji LNP-mRNA, ktora utatwia wychwyt
przez makrofagi sledzionowe, a takze ze sktonnosci
LNP-mRNA do przedostania sie przez duze fenestracje
srodbtonka naczyn sledziony. Biodystrybucja w wa-
trobie jest réwniez wyrazna z podobnych powoddéw,
tj. wychwytu przez rezydentne makrofagi i wynaczy-
nienia tkankowego. Jednak interakcje ligand-receptor
zhepatocytami wzmacniajg biodystrybucje LNP-mRNA
w watrobie. W szczegdlnosci warstwa bazujaca na
biatkach i lipidach (korona biomolekularna**) wokot
LNP, gdy tylko dostang sie do krwiobiegu.

Podsumowujgc, fizjologia watroby i wychwyt ko-
morkowy czgsteczek LNP-mRNA za posrednictwem ko-
rony biomolekularnej umozliwiajg pasywne celowanie
w watrobe kosztem pozawatrobowej biodystrybucji.

Podawanie doustne

Podawanie doustne jest stabo rozwiniete w dzie-
dzinie LNP-mRNA, mimo Ze cieszy sie najwyzszg ak-
ceptacja pacjentow. Gidwnym problemem zwigzanym
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z podawaniem doustnym jest kwasne pH zotgdka,
ktére mogtoby protonowac jonizowalne lipidy i przed-
wczesnie uwalniaé zawarto$é mRNA w przewodzie
pokarmowym, gdzie nukleazy szybko ja degraduja.

Toksyczno$é przedkliniczna

Wiele badan klinicznych lekéw i szczepionek opar-
tych na mRNA nie przeszto fazy I lub II. Przyczyny
przerwania tych badan sg rézne, w tym niska sku-
tecznos¢ i nieoczekiwane zmiany w profilu ryzyka
ikorzysci . kandydatéw” na leki. Przedkliniczne oceny
bezpieczenistwa majg na celu zidentyfikowanie dobrze
tolerowanych i skutecznych preparatéw LNP-mRNA.

Toksycznos¢ dla watroby i §ledziony

Ze wzgledu na wyrazng biodystrybucje LNP-mRNA
w watrobie i sledzionie, obserwacje mikroskopowe
i histopatologia watroby oraz sledziony sg standardo-
wg praktykg podczas badan przedklinicznych. Ostre
uszkodzenie watroby wywotane lekiem jest rutynowo
oceniane poprzez pomiar poziomu aminotransferazy
alaninowej (ALT), aminotransferazy asparaginiano-
wej (AST) i fosfatazy alkalicznej (APT) w osoczu krwi.
Zgodnie z oczekiwaniami, wiekszo$¢ publicznie dostep-
nych badan promujgcych zastosowania terapeutyczne
LNP-mRNA donosi jedynie o niewielkich wynikach
patologicznych. Patogennos¢ watroby lub sledziony
moze pojawié sie po dozylnym, jak i domiesniowym
podaniu LNP-mRNA, a wychwyt sktadnika lipidowego
przez hepatocyty wydaje sie by¢ w stanie zaktocié
gospodarke kwasami ttuszczowymi i lipidami.

Reakcje immunologiczne

Niekorzystne reakcje immunologiczne po zasto-
sowaniu nanomedycyny obejmuja miedzy innymi re-
aktogennosc po szczepieniu, reakcje nadwrazliwosci,
ogolnoustrojowe reakcje immunologiczne zwigzane
z dopelniaczem i reakcje wigzgce sie z cytokinami.
Mechanizm niektdérych rzadkich immunologicznych
dziatan niepozgdanych po szczepieniu COVID-19 opar-
tym na mRNA jest stopniowo wyjasniany. W przypadku
srodkow terapeutycznych bazujgcych na LNP-mRNA
w fazie rozwoju przedklinicznego, takie zdarzenia moga
zagrozi¢ ich profilowi bezpieczenstwa i obnizyé sku-
tecznos$¢ terapeutycznag. Ze wzgledu naich nieodtgczng
ztozonosé sktadowg identyfikacja, ktory sktadnik dane-
go kompleksu LNP-mRNA jest odpowiedzialny za nie-
pozadane wrodzone odpowiedzi immunologiczne lub
jakie warunki mogg je nasila¢ (dawka, droga podania,
istniejacy stan zapalnyitp.), nie jest rzeczg oczywista.

Niepetna wiedza na temat toksycznosci
LNP-mRNA

Agencje regulacyjne zdaja sobie sprawe ze skompli-
kowanego zwigzku miedzy profilem wchtaniania, dys-
trybucji, metabolizmu i wydalania (ADME) materiatow
wnanoskali, ktore zawierajg produkty lecznicze, aich
wtasciwos$ciami fizykochemicznymina poziomie mo-
lekularnym, czgsteczkowym i formulacji. Toksycznosé
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i reaktogennos¢ oraz toksykodynamika preparatéow
LNP-mRNA wydaja sie by¢ utrudnione przez wiele czyn-
nikow, wsrod ktorych sg: wielkos$é czgstek, chemia jo-
nizowalnych lipidow, dtugos¢ i gestosé powierzchniowa
PEG oraz reaktogennos¢ tadunku (nawet w przypadku
zmodyfikowanego IVT mRNA). Nie bez znaczenia moze
by¢ réwniez enzymatyczna i biochemiczna sygnatura
drogi podania oraz zdolnos¢ tkanek do radzenia sobie
z metabolicznymi produktami ubocznymi LNP.

Toksykologia lipidéw i ich metabolitow

Do tej pory dwie szczepionki mRNA oparte na LNP
otrzymaty od FDA zezwolenie na stosowanie klinicz-
ne. Jednak te same jonizowalne lipidy mogg nie by¢
przektadalne na inne leki lub szczepionki LNP-mRNA.

Lipidy podlegajace jonizaciji

Lipidy i ich metabolity moga by¢ czgsteczkami sy-
gnalizacyjnymi, ktore uczestniczg w metabolizmie ener-
getycznym i odpornosci. W zwigzku z tym nowe jonizo-
walne lipidy powinny by¢ nie tylko testowane pod katem
ich skutecznosci transfekcji, ale takze badane w celu
wykluczenia potencjalnej toksycznosci zwigzanej z ich
specyficznymi wtasciwosciami biochemicznymi. Co wie-
cej, wewnatrzkomadrkowa akumulacja zestryfikowanych

kwasodw thuszczowych moze prowadzié¢ do peroksydacji
lipidéw, ktora moze by¢ patogenna, chyba ze produkty
peroksydacji sa metabolicznie kontrolowane. Wreszcie,
kwasy ttuszczowe mogg bezposrednio stymulowac szlaki
zapalne poprzez receptory aktywowane proliferatorami
peroksysomow. Testowanie pustych LNP (bez kwasu
nukleinowego) w stezeniach lipidéw réwnych stezeniom
stosowanym do dostarczania kwasow nukleinowych
moze byé przydatne do okreslenia, ktore toksycznosci
mogg wynikaé z jonizowalnego lipidu.

PEGylowane lipidy

Pokrycie powierzchni nanoczastek glikolem poliety-
lenowym (PEG) lub PEGylacja hamuje wychwytywanie
LNP-mRNA przez MPS (system fagocytow jednojgdrza-
stych), zwieksza jego okres pottrwania, a tym samym
szanse na wynaczynienie do innych tkanek. Proporcja
molowa PEG-lipidéw wplywa réwniez na rozmiar LNP,
atym samym na ich profil biodystrybucji. Biorgc to pod
uwage, rownowaga miedzy zdolnoscia do modulowania
ADME a toksykodynamika PEG jest przedmiotem badan,
aniektore doniesienia budzg obawy o jego dtugotermi-
nowe bezpieczenstwo. Inne komplikacje obejmujg niskg
skutecznosé transfekeji komplekséw LNP-siRNA z po-
wodu problematycznego wychwytu komoérkowego lub
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zmiany szlakéw wewngtrzkomodrkowych niezbednych
do terapeutycznej translacji czasteczek lipid-DNA. Tam,
gdzie moze by¢ wymagane powtérne dawkowanie, wyka-
zano, ze PEGylacja ostabia farmakokinetyke LNP-mRNA
po pierwszym podaniu. Niezaleznie od tych obaw, PEG
zostatl juz z powodzeniem zastosowany w produktach
takich jak szczepionki COVID, a lipidy PEGylowane mogg
by¢ podawane réznymi drogami, w tym doustnie.

Dodatkowe sktadniki

Tradycyjne LNP sktadaja sie z jonizowalnych li-
pidow, cholesterolu, pomocniczych fosfolipidéw i li-
pidéw PEGylowanych w réznych proporcjach molo-
wych. Ostatnio badano dodatkowe sktadniki w celu
modulowania biodystrybucji i poprawy transfekcji
komorek preparatami LNP-mRNA. Przyktady obejmujg
dodanie piagtego, trwale natadowanego (anionowego
lub kationowego) lipidu, sfingomieliny lub pochodnych
cholesterolu w celu dostrojenia ich wtasciwosci farma-
kokinetycznych i farmakodynamicznych. W odpowiedzi
oceny bezpieczenstwa powinny przewidywac niepo-
zadane skutki zmian wielkosci, sktadu chemicznego
i powigzanych biotransformacji (na przyktad zmian
w koronie biomolekularnej). Niektdre aspekty tok-
sycznosci LNP-mRNA zostaly najwyrazniej zaniedbane
przez spotecznosé badawczg.

Dziesigtki lekow i szczepionek wykorzystujgcych
technologie MRNA znajduja sie na kohcowym
etapie rozwoju

Obecne podejscia do unikania ryzyka
zwigzanego z LNP-mRNA

Badania przedkliniczne wykazujgce potencjat far-
maceutyczny platformy mRNA sg obecnie publikowane
wniespotykanym dotgd tempie. Bezpieczenistwoi tole-
rancja nowych terapeutykéw mRNA mogg by¢ badane
nardzne sposoby. Na przyktad mikroigly do podawania
srodskdérnego mogg oszczedzac dawke, chroni¢ mRNA
przed RNazami i minimalizowac miejscowe czy ogélne
dziatania niepozadane.

Biblioteki lipidéw i ilosciowa zaleznos¢:
struktura — aktywnosé

Nowe lipidy z chemii kombinatorycznej mogg by¢
syntetyzowane stosunkowo szybko, anastepnie badane
pod katem ich skutecznosci transfekcji i toksycznosci
in vitro w celu zidentyfikowania wiodgcych kandyda-
tow, anawet przeprowadzenia ilociowych badan zalez-
nosci: struktura — aktywnos¢. Wiele przeprowadzonych
rund optymalizacji poprawito skutecznosé transfek-
cji mRNA otoczonego LNP. Niemniej nieprzewidziane
toksycznosci i niski klirens metabolitéw wymagajg
poprawy profilu bezpieczenstwa i tolerancji.
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Perspektywa
Szybkie zaprojektowanie bezpiecznych i skutecz-

nych szczepionek przeciwko COVID-19 byto punktem

zwrotnym w bioterapii. Chociaz terapeutyki mRNA
powstawaly od dziesiecioleci, skuteczne szczepionki
przeciwko COVID-19 firm BioNTech-Pfizer i Moderna
zilustrowaty skutecznosé tej platformy. W rezultacie
niegdys stabngca dziedzina nanomedycyny jest dzis
ozywiona. W srodowisku akademickim widac to wstale
rosnacej liczbie publikacji i zwiekszonym zaintereso-
waniu biologia RNA. Réwnolegle przemyst farmaceu-
tyczny przeznacza wiecej zasobow na rozwoj modalno-
$ci mRNA w leczeniu rzadkich choréh, wielu form raka

i infekcji. Prawdopodobnie pomyslne wprowadzenie

tej nowej technologii do przestrzeni opracowywania

lekow zalezy w duzej mierze od jej bezpieczenstwa.

Smiertelny przypadek ogélnoustrojowego zapalenia po

dozylnym podaniu wektora adenowirusowego podczas

badania fazy pierwszej byt tragicznym wydarzeniem
izatrzymat postep w catej dziedzinie terapii genowej
na ponad dekade. Stuzy ono jako przypomnienie, jak
powazne obawy dotyczace bezpieczenistwa danego leku
opartego na mRNA moga wpltyng¢ na catg platforme.

Pozbawienie ryzyka lekow i szczepionek mRNA
jest skomplikowane. Farmakodynamika i potencjalna
toksycznosé preparatow LNP-mRNA sg powigzane zich
wlasciwosciami czgsteczkowymi, ale takze z chemiag
lipidéw i produktem translacji mRNA. Co wazne, do-
stosowanie jednego parametru (na przyktad sktadu
chemicznego lipidéw) niezaleznie od pozostatych
(na przyktad rozmiaru LNP-mRNA) stanowi ogromne
wyzwanie inzynieryjne. Na drodze do bezpiecznego
i skutecznego rozwoju LNP-mRNA pozostajg pewne
przeszkody. Na przyktad firmy biotechnologiczne daza
do wewnetrznej i chronionej patentami syntezy joni-
zowalnych lipidéw, co moze opdznic¢ wysitki badawcze,
ktore w przeciwnym razie mogltyby promowac ich
bezpieczne zastosowanie.

Co wiecej, ztozonosé formut LNP-mRNA wyma-
ga multidyscyplinarnego podejscia podczas rozwo-
ju przedklinicznego, ktdre tgczy charakterystyke
nanoczgstek, biochemie, farmakologie i inzynierie
tkankowag. Nieuniknione jest, ze poleganie na wielu
technikach moze prowadzi¢ do propagacji btedow
i nlepewnosm w mierzonych wynikach.

Jonizowalne lipidy: lipidy, ktére pozostaja obojetne przy

fizjologicznym pH, ale sg protonowane przy niskim pH

ipowszechnie stosowane w formutowaniu nanoczastek
lipidowych do dostarczania RNA.

** Korona molekularna: warstwa biatek, lipidéw i matych
czasteczek, ktora tworzy sie na powierzchni nanoczgstek
podczasich interakcji z ptynami biologicznymi, wptywa-
jac naich tozsamos¢ biologiczng i aktywnos¢é.

Literatura

[1] Bitounis, D., Jacquinet, E., Rogers, M.A. et al. Strategies
to reduce the risks of mRNA drug and vaccine toxicity.
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SKUTECZNA OCHRONA
PRZECIWSEONECZNA

Oillan SUN to kompleksowa ochrona przed
szkodliwym dziataniem promieniowania UVB, UVA,
podczerwonegdo (IR) oraz wysokoenergetycznego
(HEV), potaczona z emoliencyjna pielegnacja.
Pozwala zadbaé¢ o komfort nawilzenia, regeneracje

i wzmocnienie naturalnej bariery hydrolipidowej skoéry.

Hipoalergiczna, fotostabilna formuta Oillan SUN
zostata opracowana z myslg o dzieciach i dorostych
z wrazliwg skoéra, sktonng do alergii oraz podraznien.
Szybko sie wchtania, nie pozostawia biatych sladéw
ani ttustej warstwy. Chroni i nawilza. tagodzi,
regeneruje i wspiera rbwnowage mikrobiomu,
dzieki zawartosci korzystnych dla skory probiotykdw.
Linia przeznaczona jest dla dorostych i dzieci
od 6. miesigca zycia. W jej sktad wehodzi
emulsja i roll-on. Produkty sa wodoc
zawierajg barwnikéw i sub

Zrédlto i fot.: in;

DR SKIN CLINIC BOOSTER
ODMEADZANIE

Zawiera jedne z najskuteczniej
odmtadzajacych wyglad skéry
sktadnikéw aktywnych stosowanych
w kosmetologii. Najnowszej generacji

kompleks retinoidéw (ester kwasu drskin

retinowego, retinol, palmitynian retinylu) s
dziata intensywnie przeciwstarzeniowo. il
Umozliwia silng odnowe komérkowa, e
dzieki czemu odwraca skutki e

procesu starzenia sig skory.

Skoncentrowany booster odmtadzajgcy

poprawia owal twarzy, a takze korzystnie

wplywa na gestosé, jedrnosc i elastycznosé

skory. Wyrdwnuje koloryt cery, rozjasnia przebarwienia,
zmniejsza zarbwno plytkie, jak i gtebokie zmarszczki.
Dziata jednoczesnie przeciwstarzeniowo, jak

i odmtadzajaco (dostepny w drogeriach Super-Pharm).

Zrédfo i fot.: informacja prasowa
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BOGATA, DELIKATNA OCHRONA

SUNNY SKIN Protection face
& body to delikatna emulsja
do twarzy i ciata z bardzo
wysoka ochrong SPF.

Wysoka zawartos¢ stabilnych

SOLVERX

filtrdw UV gwarantuje

efektywna ochrone przed

promieniowaniem UVA i UVB.

Dzieki dodatkowym sktadnikom 5‘“9'%
w formulagiji, takim jak ekstrakt

z piwonii i trehaloza, zapobiega £
procesowi fotostarzenia sie ==
skory, neutralizuje wolne PROTECTION
rodniki, chronigc tym samym FCE 1 BODY 591 <
DNA komorek. Zawartosé o
prebiotykdw wspiera -

naturalny mikrobiom skéry. Pr—

Zrédlto i fot.: informacja prasowa

BEYSKAWICZNE WZMOCNIENIE

Sezonowe wypadanie wloséw jest jednym

z czestych probleméw. Anwen Zelowa wcierka
Ozon Grow to kuracja do skéry gtowy, ktéra
stymuluje i wzmacnia cebulki, pobudza wzrost
wtoséw i walczy z ich nadmiernym wypadaniem.

W sktadzie ma ozonowang

oliwe z cliwek, ktéra m.in. dziata
antybakteryjnie i przeciwgrzybiczo,

a takze niacynamid i cynk, regulujace
wydzielanie sebum. Zawiera

tez sporo skfadnikéw znanych

z whadciwosci pobudzajgcych, jak
ekstrakt z zen-szenia, biotyna, oraz
hamujacych wypadanie, m.in.
wycigg z czarnej rzepy. Jednoczesnie
dodatek olejku mietowego poprawia
ukrwienie skory gtowy i lepsze
dotlenienie mieszkdw wtosowych.
Regulame stosowanie wcierki
skutecznie zapobiega przerzedzaniu
sie pasm. Dzieki zelowej konsystencji
produkt jeszcze fatwiej i przyjemniej
sie aplikuje. Weierke mozna stosowaé
codziennie lub przed kazdym
myciem gtowy. Najlepiej trzymac na
skodrze minimum dwie godziny, ale
nadaje sie tez do stosowania na
noc. Dzieki regularnemu uzywaniu
wtosy staja sie mocniejsze, petne
objetosci i zdrowego blasku.

Zrédlfo i fot.: informacja prasowa
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CO tACZY BOMBKI CHOINKOWE | MYDtO?

Poczatek tej historii ma miejsce w 1949 roku. Wtedy to do zycia
zostata powotana Wytwdmia Artykutéw Chemiczno-Gospodarczych
- Spdtdzielnia Pracy Barwa, ktdrej gtéwny profil dziatalnosci
bazowat na produkcji odrdzewiacza, pasty do butéw, benzyny

do zapalniczek i kredy krawieckiej. Siedziba przedsigbiorstwa
miescita sie przy Rynku Gtoéwnym 33 w Krakowie. Pierwszym
kosmetykiem w portfolio marki byly wprowadzone cztery lata
pdzniej farby do wtoséw na bazie naturalnych barwnikdw.

W tym samym czasie w Wytwdrni produkowano tez ozdoby choinkowe. Pierwsze

logo powstato w 1950 roku — od samego poczatku do dzi§ symbolem Barwy jest papuga.

W tym roku firma obchodzi 75. urodziny. Dzisiaj BARWA produkuje m.in. mydta w kostce,
w plynie, kosmetyke biata, produkty dla dzieci, a takze kosmetyki do wtoséw

Zrédlto i fot.: Barwa
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OCHRONA PRZED
FOTOSTARZENIEM ORAZ
PRZEBARWIENIAMI

Linia PRE-AGE UZDROVISCO to odpowiedz
na potrzeby zarbwno mtodej, jak

i dojrzatej skoéry. Zawiera skuteczne

i zaawansowane formy witaminy C oraz
innowacyjne filtry przeciwstoneczne,

dzieki czemu chroni skére przed wolnymi
rodnikami i zanieczyszczeniami w szerokim
spektrum. Ale nie tylko. Redukuje réwniez
przebarwienia potradzikowe i postoneczne.

Linia powstata, by przede wszystkim zapobiegaé
i przeciwdziata¢ — dziata¢ antyoksydacyjnie,
anti-pollution, zapobiegaé powstawaniu
przebarwien i chroni¢ przed przedwczesnym
starzeniem sie skory spowodowanym
nadmierna ekspozycja na storce.

Serum i kremy w linii PRE-AGE w bezolejowych,
niezapychajacych formutach opieraja

sie na mocy 3x witaminy C, ktéra dziata
antyoksydacyjnie, redukuje przebarwienia

i nadaje promienny wyglad skorze.

Obok kremoéw i serum w linii PRE-AGE
znajduja sie takze produkty z filtrem SPF
ktdre stanowig idealne uzupetnienie
codziennej pielegnacji. Chronig skore przed
promieniowaniem UV, pomagaja zapobiegaé
fotostarzeniu, zapewniajac dtugotrwata
ochrone przed szkodliwymi skutkami stonca.

Zrédto i fot.: informacja prasowa

Wiecej informacji
o nowych produktach na:
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30.

urodziny obchodzi
w tym roku
Laboratorium
Kosmetyczne
FLOSLEK

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

1

- Uwazam, ze
Al w potaczeniu
z cztowiekiem to
najlepsze rozwiazanie,
a zaufanie do
nowych rozwigzan
buduije sie z czasem.
Wazne jest jednak
to, by ,minusy”
nie przystonity
nam pluséw. Dla
mnie na przyktad
wspaniate jest to,
Ze zastosowanie
sztucznej inteligencji
w kosmetologii moze
znacznie ograniczyé
testowanie wszelkich
produktow na
zwierzetach,
a nawet uczynic je
niepotrzebnym

Agnieszka
Owczarek,

Quael
(wywiad na s. 54)

ZMYStOWA UCIECZKA W TROPIK]

Kiedy robi sie cieplej, chetniej siegamy
po kosmetyki o egzotycznych aromatach.
Linia MONOI Yves Rocher jest ciekawa
propozycja, bo juz sama jej nazwa
oznacza dostownie ,pachnacy olej”.

Marka Yves Rocher od zawsze czerpie z natury
to, co najlepsze. Tym razem bohaterem

swoich produktéw uczynita olej monoi. Ten
sktadnik pochodzi wprost z malowniczej
wyspy Tahiti, otoczone] rafami koralowymi.
Tamtejsze mieszkanki stosuja go,

by chroni¢ skére i wtosy przed
wysuszajgcym stoncem.

Olej monoi powstaje
W procesie maceracji
gardenii tahitanskiej (zwanej
kwiatem tiaré) w oleju
kokosowym, dzieki czemu
zachowuje swoje niezwykte
wtasciwosci. Dziata
jednoczesnie odzywczo,
kojaco i nawilzajaco,

a jego stodka i ciepta

won jest czesto okreslana
mianem kultowego

zapachu lata. Uzywany w tej
gamie kosmetykow olejek
monoi posiada oznaczenie
pochodzenia geograficznego
(PDO), swiadczgce o jego oryginalnosci.

W linii Monoi zadebiutowat szampon-zel pod
prysznic Monoi refill Yves Rocher.

To kosmetyczny ekouzupetniacz w duzej
pojemnosci, ktérego opakowanie zostato
wykonane w 90% z plastiku pochodzgcego

z recyklingu tworzyw sztucznych z wybrzezy
Indlii. Z szacunkowych danych wynika, ze
moze to rocznie zmniejszy¢ ilos¢ plastiku na
przyoceanicznych plazach az o 700 ton!

Zrédlo i fot.: informacja prasowa

RESIBO Z NOWA KAMPANIA,
KTORA ZACHECA DO ODWAGI

Polska marka kosmetyczna taczy
promocje skutecznych produktéw do
pielegnacji z waznym przestaniem dla
kobiet. Czescia kampanii sg inspirujace
hasta zachecajace do odwagi.

W nowej kampanii zobaczymy 5 kosmetykéw

- nowos¢: Milky Reset 2w1 kremowy zel do
oczyszczania i demakijazu oraz absolutnie
sztandarowe, bestsellerowe produkty: Ready to
Wear 365, Heyday, Rich Peach i Melt Away. Przy
okazji nowej kampanii Resibo po raz kolejny
komunikuje wartosci bliskie marce, zgodnie

z hastem ,You make beauty. We care”.

Zrédto: informacja prasowa
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NOWE WEADZE KOSMETYCZNYCH

Blisko 160 delegatéw z firm nalezacych do Polskiego
Zwiazku Przemystu Kosmetycznego, obecnych

w Warszawie, podczas Walnego Zgromadzenia
Sprawozdawczo-Wyborczego, wybrato 12

czerwca 2024 r. nowe wtadze organizaciji. 7
cztonkéw rady nadzorczej i 8 cztonkéw zarzadu
przez najblizsze 3 lata bedzie wyznaczato cele

i nadawato kierunek pracom Kosmetycznych.

Nowym prezesem zwigzku zostat Pawet Chroscicki, dyrektor
generalny Coty Eastern Europe. Zwiazany od ponad dekady
z branzg kosmetyczng, dziatat aktywnie w zwiazkowych
wtadzach najpierw z ramienia firmy Johnson&Johnson, a od
2017 r. Coty Eastern Europe, petnigc naprzemiennie funkcje
cztonka zarzadu i przewodniczgcego rady nadzorcze;.

— Polski przemyst kosmetyczny to piekna historia sukcesu.
Fenomenalna oferta produktéow wysokiej jakosci,

szybkie wdrozenia, 5. najwiekszy eksporter w Europie.
Zastugujemy na szczegdlne miejsce przy stole rozmdw

z decydentami politycznymi i na wstuchanie sie w gtosy
naszych przedsiebiorcow. Zahamowanie inflacji,
stanowienia prawa i pomoc w racjonalnym wdrazaniu
unijnych dyrektyw, state dbanie o jakos¢ tworzonych
regulacji w oparciu o wiedze naukowa i rzetelna ocene

ich skutkéw w catym taficuchu wartosci — to w mojej
PO DRODZE Z NATURA ocenie najwazniejsze cele na kolejnag kadencje wtadz
Pharma Care to nowa marka kosmetykéw do zwigzku — moéwi Pawet Chroscicki, nowy prezes zarzadu.
pielegnacji wtoséw i ciata od Vis Plantis. Wszystkie W nowym zarzadzie, jako wiceprezeski i wiceprezesi, zasiada
produkty zostaly stworzone w hotdzie naturze takze: Fatih Alpaslan, General Manager Poland & Baltics
i jej niezwyklym wtasciwosciom, sa naturalne, w Nivea Polska Sp. z.0.0., Anna Bielun, wspdtwtascicielka
weganskie i nietestowane na zwierzetach. firmy BIELUN&BIELUN Sp. z 0.0., Katarzyna Furmanek,
Pharma Care cechuije $wieze podejscie do pielegnadii wspdlnik i cztonek zarzadu FLOSLEK Sp. z 0.0., Valéry
Gaucherand, CEO w L'Oréal Poland and Baltic HUB,

urody, ktére taczy w sobie zaawansowane technologie
z naturalnymi sktadnikami. Prawdziwe piekno kryje sie
w harmonii z naturg, dlatego kosmetyki od Pharma Care

sa nie tylko skuteczne w dziataniu, ale takze przyjazne dla . ) .
! ; ) I . prezes zarzgdu MPS International Sp. z 0.0. i ustepujgca
sSrodowiska - butelki oraz stoiki uzywane w produkcji zostaty . . : )

prezes zwigzku oraz Bartosz Ziaja, wiceprezes i dyrektor

wykonane w 100% z recyklingu i nadajg sig do ponownego Pionu B&R Ziaja Ltd Zakfad Produkgji Lekéw Sp. z 0.0
przetworzenia. Do tego produkty oferowane przez marke sg .

niedrogie i zamkniete w ekonomiczne opakowania, dzieki
czemu znacznie zmniejszono liczbe wytwarzanych odpadéw.

Grzegorz Glapa, cztonek zarzadu Cetes Cosmetics
Poland Sp. z 0.0., Henryk Orfinger, przewodniczacy rady
nadzorczej Dr Irena Eris S.A., Wanda Styputkowska,

Radzie nadzorczej bedzie z kolei przewodniczyt Karol
Szmich, prezes Delia Cosmetics, dotychczasowy
cztonek rady nadzorczej (od 2021 r.).

Zrédto: informacja prasowa Zréchto: Kosmetyczni.pl

R6z reagujacy na pH skory

On-the-Glow Blush - CheekTone (Pixi Cosmetics) to pionierski, innowacyjny réz reagujacy na pH skoéry, ktéry
pozwala na uzyskanie indywidualnego odcienia. Dopasowujac sie¢ do rodzaju skéry, pigment tworzy naturalny
i zdrowy rumieniec.

- R&zZ do policzkd4w On-the-Glow w odcieniu CheekTone to celebracja indywidualnego piekna. Kazda aplikacja
jest niesamowita, poniewaz pozwala uzyska¢ odcien, ktéry jest naprawde twéj. To Pixi GLOW, spersonalizowany
da ciebie! - zapewnia Petra Strand, zatozycielka Pixi. On-the-Glow Blush mozna réwniez stosowac na usta.

W sktadzie kosmetyku znajdziemy m.in.:

* ekstrakty owocowe dla odzywionej i odnowionej cery,
* witaminy i antyoksydanty chronigce skére,

* Zen-szenh rewitalizuje i przywraca rbwnowage,

* Aloe Vera znany jest ze swoich wtasciwosci kojacych.

J |
by
. H_L

On-the-Glow Blush ma wegarska formute.
Zrédio i fot.: informacja prasowa
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trach
i fascynacja

— Sztuczna inteligencja to morze
mozliwosci. Jesli jest uzywana
etycznie 1 jej stosowaniu towarzysza
dobre intencje, nie trzeba sie jej bac,
gdyz moze przynies¢ wiele dobrego
— mowi Agnieszka Owczarek

z Quael, przedsiebiorczyni

i entuzjastka nowych technologii,

w tym takze w branzy beauty:

AGNIESZKA
OWCZAREK
Quael |

W

Aldona Senczkowska-Soroka: Sg tacy, ktérzy na
hasto ,sztuczna inteligencja” drza ze strachu,
bo uwazaja, ze to najwieksze z mozliwych
zagrozen dla ludzkosci.
Agnieszka Owczarek: Wszystko zalezy od
tego, kto jest uzytkownikiem albo zarzadcg Al
To narzedzie moze przynie$c¢ wiele dobrego albo
wiele ztego — zaleznie od tego, w czyje rece trafi.
Wazna jest przede wszystkim intencja, z jaka
ktos siega po te technologie. Al to niemal
nieskoriczone mozliwosci, ktdre oczywiscie
mozna wykorzysta¢ w mato szczytnych
celach, i wowczas faktycznie moze sta-
nowic¢ zagrozenie, ale mozna tez uzywaé
g0 W sposob etyczny i czerpac z niego nie
po to, by komukolwiek szkodzi¢, a by
utatwiaé sobie prace i zycie. To jest na-
rzedzie jak kazde inne — przeciez nozem
mozna pokroi¢ pomidory na satatke i zro-
bi¢ komus krzywde. To kwestia tego, kto
iw jakim celu sie tym nozem postuguje.
Bliskie sg mi stowa Mirona Mironiuka,
tworcy Cosmose Al, ktory powiedzial: ,Moze
nie jestesmy zbyt zamozni, a w pitke gramy tak
sobie, ale za to nasza narodowa supermocg

Fot. z zasobow autorki, zdjecie z sesji
akgji spoteczney’, Jestem Pewna
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moze staé sie AI”. Wierze, ze Al to dla Polski ogrom-
na szansa. W ostatniej dekadzie Polacy byli czwartg
najmocniejszg nacjg w Akademickich Mistrzostwach
Swiata w programowaniu zespolowym. Nasi programi-
$ci koduja wnajwiekszych firmach technologicznych
swiata, jak Google czy Open Al Jesli dobrze wykorzy-
stamy te zasoby, to wedlug prognoz, do 2050 moze-
my awansowac z 50. miejsca na $wiecie do pierwszej
dziesigtki pod wzgledem PKB per capita. By¢ moze to
zabrzmi jak hurraoptymizm, ale wierze, ze Al moze
stac sie naszym narodowym kapitatem.

Wiekszos¢ oséb wie, ze Al moze napisaé
tekst, zrobi¢ research, zdoby¢ informacje,

cos$ policzyé, przeanalizowaé i wyciagna¢
jakie$ mniej lub bardziej trafne wnioski. Jak ta
technologia moze byé wykorzystana w branzy
kosmetycznej i w ogdle w kosmetologii?

Jesli chodzi o kategorie beauty, ciezko mi wy-
mieni¢ sektor, w ktérym Al nie jest wykorzystywa-
na. Przede wszystkim jej zaawansowane algorytmy
stosuje sie do analizy danych, na podstawie ktérych
kosmetyki sa dopasowywane do potrzeb — problemoéw,
typu skory, rodzaju cery, jej kolorytu. Widziatam,
jak to wyglada w praktyce na targach w Bolonii, ale
takze w Tokio i w Hongkongu. Specjalne maszyny
sprawdzaja stan skory, przebarwienia, gtebokos¢
zmarszczek, nawilzenie i gestos$c skory. Dzieki Al dane
z takiego badania sg doktadnie analizowane i poréw-
nywane z milionami innych analiz. Ta technologia jest
w stanie przewidzieé, jak skora sie bedzie starzata,
i dopasowac najlepsze sktadniki czynne kosmetyku
tak, by ten proces spowolni¢. Doskonale sprawdza sie
przy analizie stanu wlosow. Wystarczy matg kamerka
~przejechac” po wiosie i po skdrze gtowy, by stwier-
dzi¢ obecnosé czynnika, ktéry moze powodowac np.
tysienie plackowate, i zaczg¢ temu zapobiegaé. To
ogromny potencjal prewencyjny, bo Al wytapuje ele-
menty niewidoczne dla ludzkiego oka. W gabinetach
kosmetycznych, gdzie kosmetolodzy uzywajg maszyn
do przerdznych zabiegéw, sztuczna inteligencja po
analizie skory dopasowuje igietki do konkretnego
zabiegu tak, by byt on bezpieczny i skuteczny.

Dominujgcym trendem w wykorzystaniu Al
w kosmetologii i w branzy beauty jest wiec
personalizacja rozwigzaf, aby pielegnacja

i zabiegi byty maksymalnie dostosowane do
potrzeb konkretnej osoby?

Tak, personalizacja jest stanowczo w topie trendow,
podobnie jak predykcja, czyli zapobieganie temu, co sie
moze wydarzy¢. Po badaniu stanu skéry Al na podsta-
wie danych, ktére ma zgromadzone w swoim systemie,
przewiduje, co sie moze staé, jesli nie podejmiemy
jakichs konkretnych dziatan i pokazuje, jakie beda
rezultaty, jezeli wykorzystamy odpowiednie sktadniki,
zastosujemy celowang pielegnacje, zmienimy rutyny
pielegnacyjne. W pewnym sensie to przewidywanie
przysztosci, taki kosmetologiczny profetyzm.

:0 kierunekFarmacja.pl

Sztuczna inteligencja jest wsparciem takze
w marketingu.

Oczywiscie. Bardzo utatwia, przyspiesza i uspraw-
nia wiele dziatan marketingowych, ale to nie jest dzis
novum. Korzystatam z tego dobrych 7 lat temu, przy
personalizowaniu stron internetowych czy wyswie-
tlaniu odpowiednich baneréw dla uzytkownika o kon-
kretnych preferencjach. To sie jednak btyskawicznie
rozwija. Pierwszy z brzegu przyktad to zmiana jezyka
nakreconego filmu reklamowego. Jesli mamy film,
w ktorym kto$ moéwi po angielsku, to zuzyciem Al mo-
zemy zmienic jezyk przekazu nie tylko dzieki napisom
i dzwiekom, ale nawet dostosowaé ruch warg danej
osoby tak, by odbiorca miat wrazenie, ze méwi ona
np. po niemiecku. I w tym miejscu faktycznie mozna
obawiac sie dezinformacji, gdyz materialy przerabiane
w ten sposdb mogg stac sie zrodtem niewiarygodnych
tresci. Takich zabiegdw nie mozna po prostu wdrozy¢
i pusci¢ w $wiat, nad tym trzeba czuwac, pilnowacé
wiarygodnosci, sprawowac kontrole.

29

Rozw&j nowych technologii jest nieunikniony
I potrzebujemy wszyscy sie do nowej sytuacji

zaadaptowac

0d dawna gtosno méwi sie chocby o tym, ze ko-
biety utozsamiajg sie ze zdjeciami wypatrzonymi
gdzies winternecie, ktore sa mato realne, drastycznie
nieautentyczne, bo przerabiane wtadnie przy uzyciu
Al Powstaja niemal karykaturalne twory, ktérymi
karmi sie naszg wyobraznie, a ktdre mogg uczynié
wiele szkdd, takze psychicznych. Przy pomocy Al
mozna wygenerowac wiele takich potworkow, jakie
potem straszg z bilbordow. Bardzo wazna jest dlatego
etyka i odpowiedzialnos¢ przy korzystaniu z tego
typu narzedzi.

Wiecej jest pluséw czy minuséw?

Zdania na pewno bedg podzielone. Jesli mam mo-
wic¢ za siebie, widze zdecydowanie wiecej plusow.
Pierwszym i najwazniejszym jest dla mnie optymali-
zacja czasu. Jestem w tej kwestii perfekcjonistka, zy-
skanie dodatkowych chocby 10 sekund to fantastyczne
rozwigzanie. Gdy ktos sie do mnie zglasza z prosbhg
o np. 10 nowych tytutéw do kampanii AdWords dla
konkretnych produktdw, moge zlecié¢ to zadanie cha-
towi GPT, ktéory wykona je dla mnie btyskawicznie.
Nowy czat GPT ma tez mozliwosci analizowania plikow
Excel. Wgrywajgc mu dane dotyczgce np. stopnia re-
alizacji zamowien wedtug produktdow, jestem w stanie
ustali¢ prognoze zamdéwien na kolejne trzy miesiace
do przodu.
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Praca z chatem jest dla mnie w pewnym sensie
zabawa. Korzystam z ptatnej wersji, ktora oferuje na-
prawde spory wachlarz mozliwo$ci. Zaktadam osobne
tematy do osobnych watkéw i wykorzystuje fakt, ze
chat bardzo szybko sie uczy i czyta moje potrzeby, gdy
wloze odrobine wysitku w to, by o nich komunikowac.
Utatwia nie tylko prace, ale w ogdle zycie.

Al w kosmetologii to nadal narzedzie, ktére
pozostaje w rekach cztowieka

Jestem obecnie w trakcie przygotowan do wlasnego
$lubu. Kto ma go juz za sobg, ten wie, ile jest wowczas
roboty (Smiech). Chat utatwia mi wszystko chyba bar-
dziej niz wedding plannerka. Sporzgdzit dla mnie wkilka
sekund calg liste rzeczy, o jakich nie moge zapomnie¢,
aktore po kolei mogtam odhaczaé. Stworzyt tres¢ zapro-
szen, we wspotpracy ze mnag, tez niemal w okamgnieniu
idodatkowo je zaprojektowat. Moje zaproszenie na $lub
byto gotowe w 15 minut — mogtam zajgé sie tym w tak
zwanym miedzyczasie, podczas podrozy na narty do
Wrtoch, przy okazji. Zaoszczedzitam sporo stresu i bie-
ganiny. Kiedys bytoby to nierealne, a takie usprawnienia
ogromnie doceniam. Jestem osobg swietnie zorgani-
zowang, starannie planuje rzeczy i dziatam zgodnie
z planem. Z chatem GPT to duzo tatwiejsze.

AGNIESZKA OWCZAREK

Business Smart Girl, czyli odwazna i ciekawa Swiata kobieta,
mama i bizneswoman. W biznesie stawia na pewnosc¢ siebie,
determinacje, ciagta chec rozwoju, ale przede wszystkim

— wspétprace z ludzmi. Wierzy, ze w zadnej branzy sukcesu
nie osigga sie solo. Jej sukces to wiara we wtasne mozliwosci
i grono kompetentnych i profesjonalnych ludzi wokét.

Prezeska QUAEL sp. z o.0., innowatorka i liderka.
Wspdtzatozycielka i wieloletnia prezeska zarzgdu firmy Noble
Health, dyrektorka zarzadzajgca & NPD executive digitalizacji
sprzedazy dla ponad 20 krajowych i miedzynarodowych
brandéw. Prelegentka licznych polskich i miedzynarodowych
konferencji branzowych dotyczacych budowania marki i jej
wizerunku. Ekspertka i entuzjastka sprzedazy ecommerce

na miedzynarodowych marketplace, w tym na rynkach

APEC oraz USA. Laureatka plebiscytéw Lider Rynku 2012
oraz Diamenty Kobiecego Biznesu 2016. Bohaterka ksigzki
.Sukces jest kobietg! Polka potrafil”, a takze bohaterka
ogélnopolskiej kampanii spotecznej #JestemPewna w obecnej,
dziewiatej juz edyciji ksigzki ,Sukces jest kobietg”.
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Wedding plannerka by sie pewnie az tak nie
ucieszyta, styszac te historie... Co z problemem
rynku pracy? Wiele oséb boi sig, ze Al je
zastapi i po prostu nie beda mieé zatrudnienia.

Na pewno nie zastapi nas wszystkich i nic podob-
nego nie stanie sie raczej w najblizszej przysztosci.
Rozwdj nowych technologii jest nieunikniony i wszyscy
musimy sie do nowej sytuacji zaadaptowac. To sie
zresztg dzieje od dziesigtek lat. Kiedys korzystaliSmy
z aparatow analogowych. By zrobi¢ zdjecie kupowali-
$my aparat, klisze, potem te klisze komus$ oddawalismy
do wywotania. Dzi§ mamy smartfony, wiec zdjecia
wywotujemy okazjonalnie albo wcale, chyba Ze jeste-
$my koneserami fotografii. Ludzie, ktérzy zawodowo
zajmowali sie wywolywaniem zdjec, w wiekszosdci sie
przebranzowiliiznalezli inng prace. Tego unikngé sie
nie da, to sie dzieje od dawna, a nie od czasow rewolucji
zwigzanej z Al. Rynek musi dostosowac sie do zmian.

Zwroé uwage, ze 60% pracownikéw wykonuje
obecnie zawody, ktore nie istniaty przed 1940 r. Jesli
ktos$ bedzie chciat udowodnié, ze Al to samo zto, ktore
niszczy ludzkosé i odbiera ludziom chleb, na pewno
znajdzie argumenty. Ja jestem $wiadoma zagrozen
zwigzanych z nowymi technologiami, ale staram sie ich
nie demonizowadé. Nie uzywatabym stowa ,minusy”. To
sg raczej wyzwania, przed ktorymi stajemy w obliczu
faktu, ze Al wkroczyta do naszego zycia i tego juz nie
da sie cofngé. Z tymi wyzwaniami po prostu musimy
sobie poradzi¢. S3 pewne newralgiczne punkty doty-
czgce Al, nad ktérymi trzeba sie pochylié¢ w globalnej
perspektywie. Pojawity sie choc¢by przypadki naduzy¢,
jesli chodzi o zbieranie danych osobowych, czy — odno-
$nie kosmetologii - pozyskiwania nielegalnych danych
biometrycznych twarzy. To oczywiscie jest problem.
Przechowywanie informacji o stanie skory i preferen-
cjach klientéw wigze sie z koniecznoscig odpowiedniej
ochrony danych osobowych. Firmy muszg zapewnic,
Ze sg one bezpieczne i niepodzielne.

Osobiscie uwazam jednak, ze ustawodawstwo nie-
stety nie nadgza za technologig, a RODO jest juz dawno
przeterminowane, gdyz po prostu nie obejmuje kwestii
zwigzanych z technologicznym rozwojem. Tu potrze-
ba nowych rozwigzan, skrojonych na miare naszych
czasow. Nie mozemy narzekac czy zy¢ w strachu przed
technologiami, tylko szuka¢ w nich szansy na rozwdj.

A co z zaufaniem do Al? Czy myslisz, ze
diagnostyka i pielegnacja skéry w oparciu

o sztuczng inteligencje beda wzbudzaé takie
zaufanie jak sprawdzona kosmetyczka, do
ktérej chodzimy od lat?

Na pewno dzis$ jestesmy jeszcze dosy¢ mocno zdy-
stansowani i wydaje mi sie to naturalne. Poki co nie
jest to przeciez technologia nieomylna, ale cztowiek tez
popetnia btedy, wiec to chyba kwestia optyki. Zaufanie
jest kwestig bardzo delikatnej natury. Alw kosmetologii
tonadal narzedzie, ktore pozostaje w rekach cztowieka.
To cztowiek moze wykorzystaé nowg technologie tak,
by jak najlepiej wykonywac swojg prace. Gdy idziemy do
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kosmetyczki, przeciez nie naktada nam na twarz ma-
seczki z jajka czy ogorka, tylko wykorzystuje preparaty
stworzone wilasnie dzieki nowym technologiom. Ufamy
jej, ze wie, co robi, ze ma stosowne doswiadczenie i po-
trafi bezpiecznie je wykorzystaé. Alwtasnie w podobny
sposob ma stuzyé cztowiekowi, tylko na ciut wyzszym
poziomie. Nasze babki tez na pewno bytyby przerazone,
ze mozna pozwoli¢ sobie nakluwac twarz igtami czy
poddawac zabiegom maszynami kosmetycznymi. Dla
nas to juz nie brzmi jak koniec Swiata.

Uwazam, ze Al w potgczeniu z cztowiekiem to naj-
lepsze rozwigzanie, a zaufanie do nowych rozwigzan
buduje sie z czasem. Wazne jednak, by ,minusy” nie
przystonity nam pluséw. Dla mnie na przyktad wspa-
niate jest to, ze zastosowanie sztucznej inteligencji
w kosmetologii moze znacznie ograniczy¢ testowanie
wszelkich produktéw na zwierzetach, a nawet uczynié
je niepotrzebnym. To ogromny plus.

Testujesz wciaz nowe rozwiazania, jeste$ na
nie bardzo otwarta. Czy jest co$, na co czekasz
w przysztosci, jesli chodzi o wykorzystanie Al?
Co utatwitoby jeszcze bardziej twoja prace?
Czekam na to, zeby powstat system, za ktory ktos
bedzie brat odpowiedzialno$¢. Teraz tego brakuje. Chat
czesto sie myli, popetnia wiele btedéw. Tutaj kluczowa
jest kwestia wiarygodnosci, ktorej w korzystaniu z Al mi
brakuje, ale jestem przekonana, ze w przysztosci znajdg
sie rozwigzania i na to, tak by omawiana technologia

mogta by¢ troche takim zaufanym ,kolegg z pracy”,
ktory za swoj kawatek obowigzkéw ponosi odpowie-
dzialnosé i nie trzeba go sprawdzac. Sama ztozytam
wniosek o dofinansowanie z Unii Europejskiej na dos¢
innowacyjny program, ktéry czeka na rozwigzanie
w pazdzierniku, a w ktérym zostata wykorzystana
sztuczna inteligencja do analizy danych. Chciatabym
miec¢ pewnosé, ze informacje, jakie importujemy, po-
zyskane od lekarzy i profesoréw — same w sobie wia-
rygodne - nie zostang przez Al ,przemielone” w taki
sposob, ze te wiarygodnosé stracg. Czekam na roz-
wigzania pozwalajgce tego unikngé. Nie boje sie ich.
Wierze, ze cztowiek bedzie umiat sie w tym odnalezé.
To wcale nie oznacza dehumanizacji, na pewno nie
musi. Moj dziesiecioletni syn, ktdry nowe technologie
chtonie jak ggbka, zna sie na nich lepiej niz ja, a ilo$¢
informacji, jakg potrafi przetworzy¢, jest kolosalna.
I nadal czyta ksigzki. Drukowane! Wiecej niz ja w jego
wieku! Mysle, ze to najlepszy przyktad na to, jak wazna
jestrownowaga, balans. Moge korzystac z rozmaitych
aplikacji wspieranych Al i oczywiscie korzystam. Ale
nawet najlepsza aplikacja do asanéw jogi nie zrobi za
mnie psa z gtowg w dot, prawda? Ja musze to zrobic.
I dla mnie to bardzo optymistyczne.

Opracowata Aldona Senczkowska-Soroka,
redaktor czasopisma Kierunek Farmacja
z dodatkiem Kierunek Kosmetyki
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SKEADNIKI ROZJASNIAJACE
PRZEBARWIENIA

w Swietle nowych regulacji prawnych

dr Anna Ratz-tyko

safety assessor, wtasciciel w Cosmetics Safety Consulting

Nowe regulacje w odniesieniu do stosowania w produktach kosmetycznych
o- i B-arbutyny oraz kwasu kojowego — wykorzystywanych przy
rozjasnianiu przebarwien — beda mialy istotny wplyw na rynek

kosmetyczny.

zmiany barwnikowe powstajace pod wptywem

czynnikéw endogennych i egzogennych, wynika-
jace ze wzmozonego procesu syntezy melaniny oraz
jej nieréwnomiernego rozmieszczenia w naskorku.
Stanowig one istotny problem estetyczny — w celu
ograniczenia ich powstawania, w przemysle kosme-
tycznym stosuje sie preparaty zawierajace substan-

Przebarwienia, zwane hiperpigmentacjami, to
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cje depigmentacyjne. Z kolei codzienna pielggnacja
powinna uwzgledniaé¢ uzywanie produktéw ochrony
przeciwstonecznej.

Powstawanie przebarwieh

Do najczestszych zaburzen barwnikowych, okresla-
nych jako hiperpigmentacje, naleza: ostuda (melasma,
chloasma), piegi (ephelides), plamy soczewicowate (len-
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tigines) i plamy soczewicowate starcze (Lentigo senilis),
przebarwienia pozapalne PTH (postinflammatory hi-
perpigmentation), przebarwienia postoneczne, a takze
przebarwienia zwigzane z reakcjami fototoksycznymi
ifotoalergicznymi (1-3). Do powstawania przebarwien
przyczyniaja sie zaréwno czynniki endogenne (gene-
tyczne, hormonalne), jak i egzogenne (ekspozycja na
promieniowanie UV, stosowanie niektdrych lekow, zi6t,
kosmetykow zawierajacych substancje fotouczulajace).
Jednym z gtéwnych czynnikéw zewnetrznych wplywa-
jacych na proces melanogenezy jest promieniowanie
ultrafioletowe aktywujace melanosomy oraz stany
zapalne skory. Na proces melanogenezy wptywajg row-
niez metale wielowartosciowe (tj. miedzi cynk), bedace
kofaktorami lub czynnikami katalitycznymi w centrum
aktywnym enzymodw uczestniczgcych w procesie me-
lanogenezy. Proces powstawania pigmentu w skérze
uzalezniony jest od hormonow, z ktorych najwazniej-
szgrole odgrywajg: aMSH (a-melanocyte stimulating
hormone) — hormon a stymulujacy melanocyty, czyli
o-melanotropina, oraz ACTH — hormon adrenokorty-
kotropowy (4-6).

Melaniny odpowiadajace za koloryt skory powstajg
wmelanosomach, czyli w ziarnistosciach melanocytow
zlokalizowanych w warstwie podstawnej naskorka.
Nastepnie melaniny transportowane sg za pomocg
wypustek dendrytycznych z melanocytéw do sgsia-
dujacych keratynocytéw. W procesie melanogenezy
kluczowg role odgrywa tyrozynaza (EC 1.14.18.1) bedgca
metaloenzymem zaleznym od jondw miedzi. Enzym
ten katalizuje konwersje aminokwasu L-tyrozyny do
1-3,4-dihydroksyfenyloalaniny (I-DOPA), a nastepnie

tyce przemyst kosmetyczny nieustannie poszukuje
sktadnikow, ktére mogg efektywnie ograniczac po-
wstawanie przebarwien skory, nie wywotujgc przy
tym efektow niepozadanych, do ktérych mozemy
zaliczy¢: cytotoksycznos$c¢ w stosunku do melanocytow
i keratynocytow, a takze podraznienia i uczulenia.
W zakresie dzialania ograniczajgcego hiperpigmen-
tacje najczesciej stosowane w kosmetykach sktadni-
ki aktywne to kompetycyjne inhibitory tyrozynazy,
ktore wigzac sie z centrum aktywnym tyrozynazy
wyplywaja na zahamowanie aktywnosci enzymu (a-
i B-arbutyna, kwas kojowy). Stosowane sg réwniez
inhibitory niekompetycyjne dziatajgce na tyrozynaze
w innym miejscu niz centrum aktywne (kwas azela-
inowy, oligopeptydy), a takze sktadniki ograniczajace
transfer melanosoméw do keratynocytow (niacy-
namid) czy oddzialujace na melanocyty i hamujace
procesy zapalne (kwas traneksamowy, resweratrol)
(10-14). W redukcji przebarwien pomocne sg row-
niez sktadniki ztuszczajace naskdrek i regulujgce
proces keratynizacji (kwas glikolowy, retinoidy). Do
popularnych sktadnikéw stosowanych w produktach
rozjasniajacych przebarwienia zaliczana jest takze
witamina C (i jej pochodne), ktéora moze wptywac na
zahamowanie syntezy melaniny poprzez oddzialtywa-
nie zjonami miedzi, a wwyzszych stezeniach wykazuje
umiarkowane dziatanie eksfoliacyjne.
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Melaniny odpowiadajgce za koloryt skéry
produkowane sg w melanosomach, czyli
w ziarnisto$ciach melanocytéw, zlokalizowanych

do DOPAchinonu, ktdry jest substratem do produkcji
eumelaniny (pigmenty czarno-brgzowe) i feomelaniny
(pigmenty zo6tto-czerwone).

W dalszych przemianach DOPAchinonu uczestni-
czg enzymy, ktorych aktywnos¢é wigze sie z obecnoscig
jondéw cynku: TRP1 (tyrosinase related protein 1) — bial-
ko zwigzane z tyrozynaza 11 TRP2 (tyrosinase related
protein 2) - tautomeraza DOPAchromu. Powstajgce
wnaskorku zmiany pigmentacyjne mogg by¢ wynikiem
zarowno biochemicznych zaburzen aktywnosci tyrozy-
nazy, jak réwniez zmiany aktywnosci melanocytéw oraz
nieprawidtowosci w procesie formowania, dojrzewania
itransportu melanosomow, co bezposrednio przyczynia
sie do nieréwnomiernej dystrybucji melanin. Przebar-
wienia mogg rowniez powstawac poprzez odziatywanie
hormonoéw na melanocyty, a takze wwyniku dziatania
prozapalnych cytokin interleukiny-1 (Il-1), interleukiny-6
(IL-6) i czynnika martwicy nowotwordow alfa (TNF-alfa),
ktore oddzialujg na melanocyty i wptywajq na aktyw-
nos¢ tyrozynazy (6-8).

Surowce kosmetyczne o dziataniu
rozjasniajacym przebarwienia
Melanogeneza jest ztozonym i wieloetapowym
procesem, a znajomos¢ jego mechanizmu pozwala
na zaprojektowanie produktu, ktéry dziatatby na
poszczegdlne etapy powstawania melanin. W prak-
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w warstwie podstawnej naskorka

W produktach kosmetycznych uzywane sg ponadto
ekstrakty roslinne, w tym m.in. ekstrakt z liSci mgcznicy
lekarskiej (Arctostaphylos Uva Ursi Leaf Extract) i eks-
trakt z lisci boréwki brusznicy (Vaccinium Vitis Idaea
LeafExtract), zawierajgce beta-arbutyne, a tym samym
mogace wplywac na zahamowanie aktywnosci tyrozy-
nazy i produkcje melanin (11, 15, 16). Dodatkowo, duze
firmy kosmetyczne nieustannie prowadzg badania nad
sktadnikami aktywnymi, ktdre wykazywatyby skuteczne
(zaréwno w warunkach in vitro, jak i in vivo) dziata-
nie rozjasniajgce przebarwienia. Do takich surowcow
zaliczane sg opatentowane przez firmy kosmetyczne:
Thiamidol® (Isobutylamido Thiazolyl Resorcinol) i Me-
lasylTM (2-Mercaptonicotinoyl Glycine) (17-19).

Popularnosé¢ wymienionych sktadnikéw wigze sie
z duzym zapotrzebowaniem na produkty ukierunko-
wane na dziatanie redukujace przebarwienia. Nalezy tu
pamietad, ze najlepsze efekty osiggane sg po regular-
nym stosowaniu kosmetykow zawierajgcych sktadniki
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BEZPIECZNY
Kwas kojowy zostat
uznany za sktadnik

bezpieczny

do stosowania

w stezeniu do 1%
w produktach
niesptukiwanych
do twarzy i dtoni

dziatajgce na drodze kilku mechanizmdéw i na rézne
etapy syntezy pigmentu. Podstawg pielegnacjii metodg
ograniczajacg powstawanie przebarwien skory jest
takze codzienne stosowanie produktéw z filtrami UV.

Regulacje prawne dotyczace sktadnikéw
rozjasniajacych przebarwienia
Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1223/2009 pro-
dukty kosmetyczne moga obejmowaé m.in. produkty
do rozjasniania skdry, w zwigzku z czym dziatanie
depigmentacyjne/rozjasniajgce/wybielajace skore jest
jedna z funkcji, ktéra moze wykazywaé produkt kosme-
tyczny. Dotychczas przedmiotem regulacji w zakresie
rozporzgdzenia (WE) 1223/2009 byly dwa surowce
o dziataniu rozjasniajacym przebarwienia: hy-
drochinon (INC: Hydroquinone, Zatacznik
I1, pozycja 1339) oraz deoksyarbutyna
(INCL: Tetrahydropyranyloxy Phenol,
Zatacznik II, w pozycji 1657), ktore
sg zakazane do stosowania w wy-
robach kosmetycznych (20). Pozo-
state sktadniki aktywne uzywane
w kosmetycznych produktach
rozjasniajacych przebarwienia
nie byty dotychczas regulowane
Rozp. 1223/2009, natomiast bezpie-
czenstwo wykorzystywania niektorych
znich (a-iB- arbutyny oraz kwasu kojowe-
go) zostato ocenione przez Komitet Naukowy
ds. Bezpieczenstwa Konsumentow (SCCS). Wedtug opi-
nii SCCS/1552/15 stosowanie a-arbutyny (Alpha-Arbutin,
4-hydroksyfenylo-alfa-D-glukopiranozyd, numer CAS
84380-01-8) w produktach kosmetycznych w stezeniu
do 2% w kremach do twarzy i do 0,5% w balsamach do
ciata jest bezpieczne dla konsumentéw (21). Zgodnie
z opinig SCCS/1550/15 uzywanie B-arbutyny (Arbutin,
4-hydroksyfenylo-beta-D-glukopiranozyd, numer CAS
497-76-7) jest bezpieczne w produktach kosmetycznych
wstezeniu do 7% w kremach do twarzy, pod warunkiem,
ze poziom zanieczyszczenia hydrochinonem w pre-
paratach kosmetycznych nie przekracza 1 ppm (22).
W zwigzku z tym, Ze o- i - arbutyna sg pochodnymi
hydrochinonu, a jednoczesne stosowanie w produkcie
kosmetycznym substancji uwalniajgcych hydrochinon
nie zostato ocenione, pojawily sie watpliwosci dotyczgce
zawartosci hydrochinonu, szybkosci jego uwalniania,
jak réwniez tgcznego narazenia na dziatanie produk-
tow kosmetycznych zawierajgcych a-arbutyne i/lub
B-arbutyne. SCCS zostat poproszony o przygotowanie
nowej opinii uwzgledniajacej bezpieczenstwo uzywania
powyzszych substancji w produktach kosmetycznych.
Nowa opinia SCCS/1642/22 potwierdzita, ze Alpha-Arbu-
tin, stosowana w kremach do twarzy do maksymalnego
stezenia 2% i w emulsjach do ciata do stezenia 0,5%, jest
bezpieczna oraz ze Arbutin wykorzystywana w kremach
do twarzy do maksymalnego stezenia 7% — rowniez jest
bezpieczna. Ponadto SCCS stwierdzit, ze tgczne naraze-
nie na dziatanie Alpha-Arbutin i Arbutin jest uwazane
za bezpieczne dla konsumentéw, natomiast obecnosé
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hydrochinonu winna pozostac¢ na jak najnizszym po-
ziomie w produktach kosmetycznych zawierajgcych
Alpha-Arbutin oraz Arbutin i nie powinna by¢ wyzsza
niz nieuniknione poziomy sladowe (23).

Komitet SCCS ocenit ponadto bezpieczenstwo uzy-
wania kwasu kojowego (Kojic Acid, 5-hydroksy-2-(hy-
droksymetylo)-4H-piran-4-on, numer CAS 501-30-4).
W opinii SCCS/1481/12 zostat uznany on za sktadnik
bezpieczny do stosowania w produktach kosmetycz-
nych w stezeniu do 1% do twarzy i dtoni. Dla pochodnych
kwasu kojowego (dipalmitynianu kwasu kojowy, izopal-
mitynianu kwasu kojowego i kwasu chlorokojowego)
SCCS nie otrzymat danych pozwalajgcych wyciagnaé
wnioski na temat bezpieczenstwa ich wykorzystywania.
Dodatkowo w opinii zwrécono uwage, ze w przypadku
ostabienia bariery naskdérkowej (np. po peelingach),
lub w przypadku natozenia kwasu kojowego na wiek-
sze obszary skory, jego stosowanie budzi obawy (24).
W zwigzku z tym, Ze kwas kojowy zostal umieszczony
w grupie A nalidcie priorytetowej substancji majgcych
potencjalny wpltyw na uktad endokrynny, SCCS ocenit
ponownie bezpieczenstwo uzywania kwasu kojowego
w produktach kosmetycznych. W opinii z 15-16 marca
2022 r. SCCS stwierdzil, ze Kojic Acid jest bezpiecz-
ny, gdy stosuje sie go jako srodek rozjasniajacy skore
w produktach kosmetycznych do maksymalnego ste-
zenia 1% (25).
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Poziom hydrochinonu

w kosmetykach zawierajgcych
Alpha-Arbutin lub Arbutin

nie powinien by¢ wyzszy niz
nieunikniony poziom $ladowy

Biorgc pod uwage opinie SCCS na temat kwasu
kojowego i arbutyny, zostato przygotowane Rozporzg-
dzenie Komisji (UE) 2024/996 z dnia 3 kwietnia 2024 .
zmieniajgce rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego
iRady (WE) nr 1223/2009 w odniesieniu do stosowania
w produktach kosmetycznych witaminy A, Alpha-Arbu-
tin i Arbutin oraz niektérych substancji potencjalnie
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.
Rozporzadzenie wprowadzito ograniczenia dotyczace
uzywania Alpha-Arbutin do maksymalnego stezenia
2% w kremach do twarzy i do maksymalnego steze-
nia 0,5% w emulsjach do ciata. W przypadku Arbutin
wprowadzono ograniczone do maksymalnego stezenia
7% w kremach do twarzy. Poziom hydrochinonu w pro-
duktach kosmetycznych zawierajacych Alpha-Arbutin
lub Arbutin nie powinien by¢ wyzszy niz nieunikniony
poziom sladowy. Z kolei dla sktadnika Kojic Acid wpro-
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wadzono ograniczenie do maksymalnego stezenia 1%
w produktach do twarzy i rak.

Rozporzadzenie przewiduje okresy przejsciowe:
od dnia 1 lutego 2025 r. nie bedzie mozna wprowa-
dzac sie do obrotu w Unii produktow kosmetycznych
zawierajacych opisywane substancje i niespetniaja-
cych wymogow okreslonych wwarunkach stosowania,
natomiast od 1 listopada 2025 r. — nie bedzie mozna
udostepniaé¢ na rynku unijnym produktéw kosme-
tycznych zawierajgcych Arbutin, Alpha-Arbutin oraz
Kojic Acid i niespelniajacych wymogéw okreslonych
w rozporzadzeniu (26).

*kk

Nowe regulacje w odniesieniu do stosowania
w produktach kosmetycznych o- i B-arbutyny oraz
kwasu kojowego bedg miaty istotny wptyw na rynek
kosmetyczny. Obecnie w sprzedazy - zaréwno dla uzyt-
kownikow nieprofesjonalnych, jak i profesjonalnych
- dostepne sg produkty do pielegnacji twarzy i ciata
(sptukiwane i niesptukiwane) deklarujgce obecnosé
wymienionych sktadnikéw w stezeniach wyzszych niz
wprowadzone ograniczenia. W okresie przejsciowym
producenci powinni zweryfikowacé swoje produkty
i dostosowac obecne receptury do nowych wymagan.
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-arbutin (nr CAS 497-76-7, nr WE 207-8503) w produktach
kosmetycznych, wersja wstepna z 15-16 marca 2022 r.,
wersja ostateczna z 31 stycznia 2023 r., SCCS/1642/22.
SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumen-
tow), opinia w sprawie Kojic Acid SCCS/1481/12 z 26 — 27
czerwca 2012.

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenistwa Konsu-
mentéw), opinia naukowa w sprawie Kojic Acid, wersja
wstepna z 26-27 paZdziernika 2021 r,, wersja ostateczna
z15-16 marca 2022 r., sprostowanie z 10 czerwca 2022 1.,
SCCS/1637/2.

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2024/996 z dnia 3 kwietnia
2024 1. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1223/2009 w odniesieniu do stoso-
wania w produktach kosmetycznych witaminy A, Alpha-
-ArbutiniArbutin oraz niektérych substancji potencjalnie
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego. B
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Jezoéwka purpurowa - roslina ozdobna
o prozdrowotnych wlasciwosciach

Jezbwka purpurowa (Echinacea purpurea (L) Moench.) jest rosling z gatunku astrowatych.
Rdzenni mieszkancy Ameryki Pétnocnej uzywali jej ekstraktoéw do leczenia infekcji oraz ran.
Sa takze cenione za wtasciwosci przeciwdrobnoustrojowe, antyoksydacyjne

i wzmacniajgce bariere hydrolipidowa skory.

Jezdwka purpurowa rodnie gtéwnie na
terenie Standw Zjednoczonych, w Polsce
powszechnie uprawiana jest jako roslina
ozdobna. To bylina wieloletnia, zazwyczaj
osiggajaca wysokos¢ 100-150 cm. Jej
todyga jest nieznacznie rozgateziona, ma
barwe zielong do czerwono-brunatne;.
Liscie jezéwki sg jajowo-lancetowate,
potozone naprzemianlegle. Zaréwno
todygi, jak i liscie pokryte sa szorstkimi
wtoskami. Korzenie tej byliny to kiacza
osiggajace dtugosé 15 cm, a jej
najbardziej charakterystyczng czescia sa
kwiatostany (rurkowe, ciemno-brazowe
kwiaty). Otaczaja je kwiaty jezyczkowe
barwy fioletowej. Wystepuja rowniez

w kolorach rézowym, czerwonym, zéttym,
pomarafhczowym i biatym u odmian
ozdobnych.
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Wiasciwosci farmakologiczne

i kosmetyczne

Ekstrakty z jezOwki purpurowej cechuija sie
wiasciwosciami immunomodulujgcymi
oraz przeciwzapalnymi. Odpowiedzialne
za to sa obecne w nich glikoproteiny,
ketoalkeny, polisacharydy oraz alkiloamidy. Korzenie rosliny
majg wysoka zawartos$¢ olejku eterycznego oraz alkaloidéw
pirolidydowych, natomiast kwiaty sa bogate w pochodne
kwasu kawowego. Kwas cykorowy stanowi ponad 71% tych
zwigzkdw, natomiast kwas kawowy — okoto 23%.

Echinakozyt, réwniez bedacy pochodng kwasu kawowego,
wystepuje w rodlinie w stezeniu 1,45%. Substancja ta
wykazuje dziatanie neuroprotekcyjne, ponadto ma dziatanie
hamujace wobec hialuronidazy. Badania in vitro wykazaty,

ze ekstrakty z korzenia jezéwki purpurowej zastosowane

w emulsji W/O wzmacniajg bariere hydrolipidowa naskérka.
Emulsja tagodzi rdwniez stany zapalne skory u oséb
zmagajacych sie z AZS; korzystne jest w tym przypadku
takze dziatanie przeciwswigdowe. Zastosowanie kosmetykodw
zawierajacych wyciagi z jezéwki purpurowej zmniejsza
ponadto suchos¢ skéry oraz umien.

Alkamidy wystepujace w roslinie majg dziatanie
kannabinomimetyczne, co wykorzystywane jest w produkgcji
lekdw uspokajajacych. Ekstrakty wodne z jezéwki wykazaly
aktywnos¢ przeciwwirusowg wobec wirusdw HSV-1
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Beata Balon

Studentka studiow Il stopnia
na kierunku kosmetologia
w Wyzszej Szkole Informatyki
i Zarzqdzania w Rzeszowie;
stuchaczka kierunku opiekun
medyczny w Niepublicznej
Szkole Zdrowia i Designu
w Rzeszowie; aktywnie
dziata w kole naukowym
Losmetic Plants”

oraz HSV-2. Ponadto preparaty z tej
rosliny wykazuja silne oraz selektywne
dziatanie przeciwbakteryjne. Ekstrakty
wodno- etanclowe o stezeniu 70%
(v/v) maja wysoka zawarto$¢ zwigzkdw
polifenclowych, nadajacych im
wiasciwosci antyoksydacyjnych.

Stosowanie preparatéw z jezéwka
Pomimo swoich prozdrowotnych
wiasciwosci, stosowanie jezowki
purpurowej jako suplementu diety nie
jest wskazane dla oséb: uczulonych na
rosliny z rodziny Asteraceae, cierpigcych
na choroby autoimmunologiczne,

w trakcie terapii z uzyciem cytostatykdw,
z zaburzeniami hematologicznymi.

W kosmetykach sktadniki pochodzace
z jezdwki purpurowej znalezé mozna
m.in. pod nastepujgcymi nazwami
INCI: Echinacea Purpurea Extract,
Echinacea Purpurea Root Extract,
Echinacea Purpurea Flower/Leaf/
Stem Juice, Echinacea Purpurea
Flower/Leaf/Stem Water Wedtug

bazy Coslng surowce te stosowane

sg w kosmetykach kondycjonujacych skore i wtosy oraz
wyrobach perfumeryjnych. W preparatach kosmetycznych
maja wtasciwosci nawilzajace, tonizujace, humektantowe,
antyoksydacyjne, przeciwdrobnoustrojowe.
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KOSMETYKI DO ZADAN
SPECJALNYCH

Pielegnacja skory wokot oczu

dr inz. Magdalena Sikora
Technologia Kosmetykdw, Politechnika tddzka

Skéra wokoét oczu, szczegélnie przy braku odpowiedniej pielegnacii, to
miejsce, w ktorym najszybciej widoczne sg oznaki starzenia. Cechuje jg
bowiem mata zawarto$¢ wtokien kolagenowych, a takze niewielka liczba
gruczotéw lojowych, produkujacych sebum. Praktycznie jest ona
pozbawiona tez, pelnigcej funkcje ochronna, tkanki podskérnej.

ej charakterystyczna budowa powoduje, ze skora
tajest ciensza, bardziej wrazliwa i delikatniejsza
niz w innych czesciach twarzy. W konsekwencji
jest szczegdlnie podatna na utrate wody i towarzy-
szgce temu réznego rodzaju dysfunkcje. W zwigzku
zmalejgca z wiekiem barierg ochronng, skéra w oko-
licach oczu staje sie szczegolnie narazona na wnika-
nie substancji potencjalnie draznigcych i alergendéw.
Ulega tatwo podraznieniom, szybko traci elastycznosc,

:0 kierunekFarmacja.pl

tworzg sie na niej drobne linie, cienie, obrzeki — tzw.
,worki”. Proces ten mogg przyspieszy¢ czynniki ze-
wnetrzne, takie jak np. ekspozycja na stonice czy
skazenie srodowiska. Nieobojetne jest takze palenie
papierosow, stres czy brak snu.

Kosmetyki przeznaczone do pielegnacji skory wokaot
oczu muszg dziataé¢ wielokierunkowo: przywracac jej
funkcje barierowe, zapewnia¢ prawidtowe nawilzenie,
podwyzszac prog odpornosci na szkodliwe czynniki
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zewnetrzne. Efektem ich stosowania powinna by¢
poprawa elastycznosci skory, rozjasnienie cieni, re-
dukcja drobnych linii i zmarszczek.

Do pielegnacji ,,0kolic oczu” nalezy uzywac odpo-
wiednio dobranych preparatéw zawierajacych staran-
nie wyselekcjonowane, tagodne sktadniki. Kosmetyki
te klasyfikowane sg do I kategorii wyrobow, ktére mu-
szg spetniac bardziej restrykcyjne od innych produktow
wymagania dotyczgce nie tylko doboru, odpowiednio
wyselekcjonowanych sktadnikow, ale takze kryteria
dotyczace ich czystosci mikrobiologicznej.

Receptury kosmetykow przeznaczonych do pie-
legnacji okolic oczu powinny by¢ stosunkowo pro-
ste, nie moga zawierac zbyt duzej ilosci sktadnikdow.
Wraz ze zwiekszajgca sie ich iloscig rosnie bowiem
prawdopodobienstwo dziatania uczulajgcego czy po-
drazniajgcego produktu. Zbedne sg m.in. barwniki czy
substancje zapachowe.

29

Do pielegnaciji okolic oczu nalezy uzywaé
odpowiednio dobranych preparatow ze
starannie wyselekcjonowanymi, tagodnymi
sktadnikami

Surowce okluzyjne

W produktach zaliczanych do tego segmentu chet-
nie wykorzystywane sg surowce dziatajgce okluzyjnie,
wzmacniajgce bariere lipidowa, nawilzajace, zmiek-
czajace. Na szczegdlng uwage w tej grupie zastugujg
oleje roslinne stanowigce m.in. swoiste zZrddto nie-
zbednych do prawidtowego funkcjonowania skéry
kwasow thuszczowych.

Zpunktu widzenia terapeutycznego szczegdlna role
odgrywaja tu zwigzki wielonienasycone, w tym kwasy
zaliczane do szeregu n-6: linolowy (LA, C,.), y- linole-
nowy (GLA, C ), arachidonowy (AA, C, ) oraz szeregu
n-3, gléwnie kwas o-linolenowy (ALA, C). Zwigzki
te pelnig m.in. istotng role w proliferacji komorek,
rogowaceniu keratynocytéw czy generowaniu i li-
kwidacji stanéw zapalnych. Stosowane w preparatach
kosmetycznych regenerujg tkanke skérng, wyréwnu-
ja zaktocong rownowage kwasowo-lipidowsg, nadaja
skorze kwasne pH (~5,5). Zapewniajg jej prawidlowe
nawilzenie, przywracaja funkcje barierowe, dziataja
przeciwzapalnie i przeciwalergicznie, chronig przed
negatywnymi skutkami promieni UV.

Najwazniejszymi przedstawicielami tej grupy sg
kwasy y-linolenowy i a-linolenowy. Zrédto pierwszego
z nich stanowia ttuszcze roslinne m.in. z wiesiotka
dwuletniego (Oenothera biennis) i dziwnego (Oenothe-
ra paradoxa), ogérecznika lekarskiego (Borago offici-
nalis), czarnej porzeczki (Ribes nigrum) czy agrestu
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(Ribes uva criopsa). Natomiast drugi jest waznym
komponentem olejow: Inianego (Linum), konopnego
(Cannabis), z nasion czarnuszki (Nigella sativa) czy
bazylii (Ocimum basilicum).

Sposrad sktadnikow lipidowych wykorzystywanych
do pielegnacji skory wokot oczu warto wymienic takze
ceramidy. Zwigzki te, wraz z cholesterolem i kwasami
thuszczowymi, stanowig integralny element cementu
miedzykomorkowego wypelniajacego przestrzenie
warstwy rogowej. Spoiwo to, o strukturze ciektych
krysztatéw, w duzej mierze odpowiada za funkcje ba-
rierowe, a zatem przepuszczalnosé naskorka. Pochodne
ceramidow sg rowniez mediatorami lipidowymi regu-
lujacymi niektore funkcje komorkowe. Biorge udziat
w przekazywaniu miedzy nimi sygnatéw wspomaga-
ja m.in. réznicowanie sie komoérek naskdrka. Stoso-
wane w preparatach kosmetycznych zabezpieczaja
skore przed utratg wody, zapewniaja jej odpowiednie
nawilzenie, chronig przed szkodliwymi czynnikami
srodowiskowymi, utatwiajg transport komponentéw
aktywnych w gltebsze warstwy.

D-pantenol, alantoina, kofeina

W produktach przeznaczonych do pielegnacji skory
pod oczami chetnie wykorzystywane sa rowniez znane
i kosmetycznie efektywne, ale takze sprawdzone pod
wzgledem bezpieczenistwa, pojedyncze surowce ak-
tywne. Do ich istotnych przedstawicieli nalezy m.in.
D-pantenol, czyli prowitamina witaminy B5. Surowiec
ten, ze wzgledu na matg czgsteczke, a takze obecnosé
ugrupowania amidowego, stosunkowo tatwo penetruje
przez bariere warstwy rogowej naskorka. Jest bezpiecz-
ny, praktycznie nie powoduje uczulen i podraznien.
Zwigzek ten zaliczany jest do surowcow higroskopij-
nych. Dzieki zdolnosci utrzymywania w skorze wilgoci
wykazuje silny efekt nawilzajgcy i zmiekczajacy. Cechu-
je gotakze wyraznie zaznaczona aktywnosé biologiczna.
Stosowany w preparatach kosmetycznych korzystnie
wplywa na cykl zachodzgcych tam przemian meta-
bolicznych. Dziata regenerujgco, aktywizuje podziaty,
stymuluje wzrost i odnowe komdrek, przyczynia sie
do poprawy integralnosci naskdrka. Uodparnia skore
na szkodliwe czynniki sSrodowiskowe, petni funkcje
ochronng, przeciwzapalng, tagodzi podraznienia.
Stymuluje proces jej pigmentacji, zmniejsza rumien,
tagodzi zaczerwienienia i podraznienia stoneczne.

Do chetnie wykorzystywanych sktadnikéw pre-
paratow pod oczy zaliczana jest takze alantoina. Su-
rowiec ten, uzywany w aplikacji zewnetrznej, dziata
antyoksydacyjnie, kojgco, przeciwzapalnie, tagodzi
podraznienia. Pobudza podziaty komoérkowe, przy-
spiesza proces ziarninowania, korzystnie wptywa na
odnowe uszkodzonego naskorka. Sprzyja regeneracji
komorek poddanych dziataniu szkodliwych czynnikow
zewnetrznych, w tym promieniowania stonecznego.
Nawilza, zmiekcza, wygtadza naskorek.

Istotnym komponentem wielu kosmetykow,
w szczegolnosci produktow przeznaczonych do piele-
gnacji skory wokét oczu, jest kofeina. Ten naturalny
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alkaloid znalazt swoje miejsce w tego typu wyrobach
zarowno ze wzgledu na wysoka aktywnosé biologicznag,
w tym dziatanie antyoksydacyjne, jak i zdolnos¢ prze-
nikania przez bariere warstwy rogowej. Cechuje sie on
wyjatkowg zdolnoscig usprawniania przeptywu limfy
w naczyniach wtosowatych, poprawia mikrokrazenie
krwi w tkankach, usuwa toksyny. Dzieki temu dzia-
taniu skutecznie rozjasnia skore, zmniejsza obrzeki,
poprawia jej sprezystosc i wyglad.

W literaturze mozna spotkaé takze informacje na
temat korzystnego wpltywu kofeiny na zabezpieczanie
skory przed nowotworami powstajacymi pod wpty-
wem promieniowania UV. Zwigzek ten oddziatuje na
uszkodzone komorki skory zanim jeszcze zaczng one
przeksztatcac sie w uktady nowotworowe. Ma zdolnos¢
selektywnego indukowania apoptozy in vitro w keraty-
nocytach poddanych nadmiernemu dziataniu stonca.
Pomagajac chronié komorki, kofeina efektywnie spo-
walnia proces tzw. fotostarzenia skory.

W kosmetyce znajduje zastosowanie zaréwno czy-
sty zwigzek, wyizolowany z surowcow roslinnych, jak
rowniez bogate w kofeine ekstrakty pozyskane np. na
bazie zielonych ziaren kawy (Coffea).

Ekstrakty roslinne

W produktach przeznaczonych do pielegnacji
skory wokdt oczu, oprécz surowcow wytwarzanych
z ziaren kawy, chetnie wykorzystywane sg takze inne
ekstrakty roslinne. Komponenty te to wielosktadni-
kowe mieszaniny synergicznie ze sobg dziatajgcych
zwigzkow. Na szczegolng uwage zastuguja wyciagi za-
wierajace posrod sktadnikéw flawonoidy, czyli wtérne
metabolity roslin, odgrywajace kluczowa role w ich
ochronie przed stresem srodowiskowym. Sktadni-
ki te, stosowane w kosmetykach, charakteryzujg sie
wielokierunkowym dziataniem, w tym wyraznie za-
znaczonymi wiasciwosciami przeciwutleniajgcymi,
przeciwzapalnymi, tagodzgcymi. W grupie tej mozna
takze wymieni¢ wyciagi, ktore pobudzajg krazenie
krwi i limfy, efektywnie zapobiegajgc powstawaniu
obrzekow, rozjasniajgc cienie pod oczami.

W przypadku preparatow do pielegnacji skéry pod
oczamina szczegolng uwage zastuguja ekstrakty ze swie-
tlika (Euphrasia officinalis). Nazwa botaniczna rosliny
pochodzi od greckiego stowa Euphrosyne oznaczajacego
radosc¢, ktorg przynosi osobom cierpigcym na problemy
ze wzrokiem. Od lat stosowanajest w medycynie ludowe;j,
wtasnie w przypadku niektorych choréb oczu.

Pozyskiwany na bazie $wietlika ekstrakt cechuje
sie wielokierunkowg aktywnoscig, w tym dziataniem
antyoksydacyjnym, przeciwzapalnym, Sciggajacym.
Uzywany w kosmetykach pod oczy tagodzi podraznienia,
zmniejsza zaczerwieniania, a takze inne dysfunkcje sko-
ry, poprawiajej wyglad. Wptywa korzystnie na teksture,
kondycjonuje, wygtadza, rozjasnia, niweluje cienie.

W literaturze pojawiajg sie informacje na temat do-
brego dziatania $wietlika w przypadku promieniowania
UV, ktore powodujac wzrost poziomu metaloproteinaz
macierzy (MMP) i uposledzenie produkcji kolagenu,
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| Z NATURA
W przypadku preparatéw do pielegnacji skory pod oczami
na szczegding uwage zastuguja ekstrakty ze swietlika.
Cechuija sie one wielokierunkowa aktywnoscia

przyspiesza proces starzenia sie skory okreslany mia-
nem fotostarzenia. Ekstrakt wytwarzany na jego bazie,
poprzez thumienie stresu oksydacyjnego, a takze aktyw-
nosci prozapalnej, powoduje ograniczenie tego zjawiska.

W kosmetykach pod oczy wykorzystywane sg takze
inne ekstrakty o podobnym do $wietlika dziataniu.
Mozna tu wymienié¢ m.in. wycigg z btawatka (Centaurea
cyanus), babkilancetowatej (Plantago lanceolata), lisci
herbaty (Camellia sinensis), nasion guarany (Paullinia
cupana), prawoslazu lekarskiego (Althaea officinalis)
czy pietruszki (Petroselinum crispum).

W ofercie handlowej mozna znalez¢ takie surowce,
jakbylica boze drzewko (Artemisia abrotanum), ktére
stosowane miejscowo korzystnie wplywaja na pecz-
nienie tkanki podskornej, dzieki czemu zapewniaja
efekt wizualnego wygtadzenia skory.

Wykorzystywane w recepturach preparatéw do
pielegnacji skory wokoét oczu ekstrakty z kasztanow-
ca (Aesculus hippocastanum), lipy (Tilia), cyprysa
(Cupressus) czy kokoryczki (Polygonatum) uelastycz-
niajac naczynia krwionosne, zapobiegajg ich krucho-
$ciipekaniu. Likwidujg zaczerwienienia, zmniejszajq
opuchlizne, redukujg obrzeki.

Na szczeg6lng uwage w wyrobach przeznaczonych
do pielegnacji skory okolic oczu zastugujg wyciggi
wytworzone z owocow czarnej jagody (Vaccinium my-
rtillus). Komponenty te charakteryzujq sie dziataniem
zmiekczajgcym, kojacym, uszczelniajgcym naczynia
wlosowate. Stosowane w preparatach kosmetycznych
niweluja obrzeki i cienie, wyréwnujg koloryt skory.
Skutecznie zabezpieczaja jg przed szkodliwymi czynni-
kami zewnetrznymi, w tym réwniez promieniowaniem
stonecznym.

Waznymi sktadnikami preparatéw zaliczanych do
tego segmentu wyrobow mogg by¢ takze surowce wy-
twarzane z wykorzystaniem niektorych alg. Warto tu
wymienié np. krasnorosty (Rhodophyta), ktore chronigc
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ludzkie keratynocyty i fibroblasty przed dziataniem
wolnych rodnikéw, efektywnie opdzniaja proces starze-
nia skory. Na uwage zastuguje rowniez ulwa satatowa
(Ulva lactuca), stanowigca zrodto aosainy. To wyjatkowe
biatko, cechujgce sie zdolnoscig dezaktywacji elastazy
- enzymu powodujacego degradacje elastyny, nieodzow-
nej do prawidtowego funkcjonowania skéry — wptywa
korzystnie na jej wyglad, elastycznosé i gtadkosé.

Istotny segment peptyddw stanowig surowce
o dziataniu stymulujgcym

Peptydy

Kolejng grupe surowcoéw chetnie wykorzystywa-
nych w preparatach przeznaczonych do pielegnacji
skory wokot oczu stanowig niskoczasteczkowe peptydy,
ktorych podstawowymi elementami strukturalnymi sg
aminokwasy. Sktadniki te, stosowane w kosmetykach,
wyrozniajg sie dobra penetracjg, a takze zdolnosciag
do interakcji z komorkami skory. Co istotne, cechuje
je (nawet w niskich stezeniach) wysoka efektywnosé
dziatania. Komponenty te charakteryzujg sie duzg
funkcjonalnoscig, praktycznie nie powodujac podraz-
nien ani uczulen. W zaleznosci od petnionych funkcji
mozna podzieli¢ je na rézne grupy.

Istotny segment peptydow stanowig surowce
o dziataniu stymulujgcym. Zwigzki te mogg petnic
funkcje swoistych przekaznikéw informacji, ktére
zapewniajg wybidrcze intensyfikowanie okreslonych
procesow fizjologicznych. Sprzyjaja one m.in. prolife-
racji komorek, poprawiajg ich adhezje, przyspieszaja
synteze podstawowych sktadnikéw strukturalnych
zewnatrzkomorkowej macierzy. Do ich segmentu
zaliczamy komponenty o zréznicowanej ilosci ato-
mow wegla: di-, tri-, tetra-, penta-, heksa-peptydy. Ich
wspolng cecha jest zdolnosé do opozniania procesu
starzenia skory.

Waznymi przedstawicielami tego segmentu zwigz-
kow sg takze uktady o dziataniu rozkurczajgcym. Zain-
teresowanie tg grupg peptydow zwigzane jest z coraz
czesciej identyfikowanym zjawiskiem tzw. miosta-
rzenia, pod pojeciem ktdrego rozumiemy tworzenie
zmarszczek mimicznych. Za jedng ze efektywniejszych
metod opdznienia tego procesu uznaje sie czasowe
ograniczenie przewodnictwa mie$niowo-ruchowego
w skorze. Biorgc pod uwage, ze w funkcjonowaniu
przekaznika nerwowego istotng role odgrywa kom-
pleks proteinowy, waznymi surowcami, dzieki ktorym
mozemy uzyskac tego typu efekt, staja sie odpowied-
nio dobrane peptydy. Na szczegdlng uwage zastuguja
zwigzki, ktérych dziatanie zwigzane jest ze zdolnoscig
blokowania w skorze receptoréw wptywajgcych na
przepuszczalnosc jondw sodu, a tym samym ogranicza-
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jacych przeptyw impulsow z komoérek nerwowych. Ze
wzgledu na swoje dziatanie uktady te czesto okreslane
bywaja mianem neuropeptydow. Zaliczamy do nich
m.in. ester cetylowy acetylodipeptydu-1, palmitoilo
tripeptyd-8 czy acetylotetrapeptyd-15.

*kk

Coraz czesciej jestesmy swiadomi faktu, ze dbatosé
o skore wokot oczu stanowi nieodzowny element za-
chowania na dtuzej mtodego wyglagdu. Warto zwrdcié
uwage na fakt, iz preparaty pod oczy, podobnie jak
inne kosmetyki, powinny by¢ dostosowane do wieku
i cery ich potencjalnych uzytkownikéw. Opdzniony
proces starzenia skory w tych miejscach to nie tylko
odpowiednia pielegnacja, ale takze prawidtowe jej
oczyszczanie. Do demakijazu nalezy stosowacé delikat-
ne, bezalkoholowe produkty w postaci mleczek, zeli
lub ptynéw. Wazna jest réwniez swiadomosé, ze tadny
wyglad to zaréwno odpowiednio dobrane kosmetyki,
jakizdrowy i higieniczny tryb zycia.
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Zurawina w pielegnacji skoéry

Zurawina (Oxycoccus Hill) to gatunek wystepujacy gtéwnie na torfowiskach Europy, Syberii,
Standw Zjednoczonych oraz Kanady. Najczesciej spotykanymi odmianami zurawiny sa: btotna
(Vaccinium oxycoccos) oraz drobnolistna (Vaccinium macrocarpon). Stosowana od wiekdw
w medycynie ludowej zurawina btotna jest zaliczana obecnie do najcenniejszych roslin

leczniczych wystepujacych w Polsce.

Oba te gatunki porastaja tereny nizinne,
rzadziej gorskie. Wystepuja w formie
niskich krzewdw o drobnych zimozielonych
lisciach z matymi czerwonymi owocami. Do
prawidtowego wzrostu zurawina wymaga
gleb kwasnych (pH 3,0-4,0), prochnicznych
oraz torfowych. Ma bardzo ptytki system
korzeniowy. Pedy sa dtugie, dorastajace
do ok 1,2 m dtugosci. Owoce jadalne,

o lekkim goryczkowo-kwaskowatym

smaku i znaczacych wtasciwosciach
prozdrowotnych.

Zastosowanie w kosmetykach

Zurawina zwraca szczegding uwage ze
wzgledu na wiele udokumentowanych
wiasciwosci prozdrowotnych. Znalazta
zastosowanie w przemysle kosmetycznym,
poniewaz wykazuje silne dziatanie
antyoksydacyjne, antybakteryjne,
przeciwgrzybicze, rozjadniajace i odzywcze.
Wysoka zawarto$¢ antyoksydantow
pomaga w ochronie skory przed stresem
oksydacyjnym, co spowalnia proces jej
starzenia sie.
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Najlepiej udowodnionym dziataniem
zdrowotnym zurawiny sg jej wtasciwosci
antybakteryjne, wynikajace z obecnosci
charakterystycznych dla tego owocu proantocyjanidyn
(PAC) typu A. Pomaga w oczyszczaniu skory z substancji
toksycznych oraz niweluje zmiany zapalne. Ponadto
zmniejsza zaczerwienienia, tagodzi swedzenia

i podraznienia skory. Réwniez dzieki obecnosci flawonoiddw,
a mianowicie ich zdolnoéci do hamowania enzymu
kolagenazy, powodujacego rozpad wtdkien kolagenowych,
Swietnie sprawdza sie w pielegnacji skéry naczyniowe;j

i dojrzatej. Owoc zawiera takie mikroelementy, jak: miedz,
zelazo, mangan magnez, potas, fosfor, jod, wapn; kwasy
ttuszczowe: omega 3, 6, 9; kwasy organiczne: cytrynowy,
jabtkowy, winowy, elagowy oraz chinowy: witaminy (A, C, E
B1, B2, B3), antocyjany, flawonoidy, proantocyjanidyny.

Surowce z zurawiny uzywane w kosmetykach
W kosmetykach zurawineg znalezé mozna w postaci
ekstraktéw z lisci, nasion, fodyg i owocdw oraz oleju

@ kierunekFarmacja.pl
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Studentka studiow [ stopnia
na kierunku kosmetologia
w Wyzszej Szkole Informatyki
i Zarzqdzania w Rzeszowie.
Stypendystka Stypendium
Rektora za wyniki w nauce.
Mitosniczka pielegnacji skory

z nasion. Olej jest bogaty w kwasy
ttuszczowe, ktdre posrednio nawilzajg

i chronig skoére, ekstrakt natomiast, jako
forma bardziej skoncentrowana, zawiera
bogactwo sktadnikéw aktywnych.
Surowce te wystepujg pod nazwami
INCI, jako: Vaccinum Angustifolium
Fruit, Vaccinium Myrtillus Seed Extract,
Vaccinium Myrtillus Leaf Extract, ktore
dziatajg $ciggajaco oraz odzywczo

w kosmetykach przeznaczonych

do pielegnadgiji skory, jak i wioséw.
Vaccinium Vacrocarpon Fruit Extract
ma wiasciwosci przeciwzapalne,
antyoksydacyjne i nawilzajace, a olej

z nasion zurawiny pod nazwg Vaccinum
Myrtillus Seed Oil dziata ochronnie na
skore.

Podsumowujac, zurawina wykazuje
korzystne wtasciwosci dla skory, wtosow,
jak i prawidtowego funkcjonowania
catego organizmu. Ten bogaty

w substancje aktywne surowiec

jest tatwo dostepnym i szeroko
wykorzystywanym sktadnikiem
kosmetykow, jak rdwniez produktow
leczniczych.
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KSANTOHUMOL

Tajemnicza moc zdrowia | urody

Fot. 123if

dr Ewelina Petzke
Akademia Nauk Stosowanych w Koninie

Ksantohumol, zwigzek chemiczny pochodzacy z chmielu, stat si¢ obiektem
zainteresowania naukowcdow i entuzjastow zdrowego stylu zycia ze wzgledu
na szerokie spektrum korzysci zdrowotnych i kosmetycznych. Jego historia
siega wiekow wstecz, poniewaz chmiel, z ktdrego sie go uzyskuje, od dawna
wykorzystywany jest w przemysle piwowarskim. Dopiero w ostatnich
dekadach ksantohumol zyskal takze wieksze uznanie jako potencjalny
srodek wspomagajacy zdrowie i urode.

santohumol to naturalny flawonoid zklasy chal- -+ przeciwstarzeniowe: dzieki przeciwutleniajgcym
con, zawarty w kwiatostanach chmielu (Humulus wtasciwosciom moze zapobiegac przedwczesnemu
lupulus). Jego struktura chemiczna wyréznia sie starzeniu sie skory, chroniac jg przed uszkodzenia-
obecnoscig pierscieni aromatycznych i grup preny- mi spowodowanymi przez wolne rodniki,
lowych, co czyni go silnym przeciwutleniaczem. Ta - przeciwzapalne: ksantohumol ma wtasciwosci
cecha sprawia, ze ksantohumol moze neutralizowac przeciwzapalne, co czyni go cennym sktadnikiem
wolne rodniki, ktoére sa jedng z gtéwnych przyczyn w produktach przeznaczonych dla oso6b z tradzi-
stresu oksydacyjnego w organizmie. kiem lub innymi problemami skérnymi,
antybakteryjne: dzialanie antybakteryjne ksan-
Zastosowania kosmetologiczne tohumolu moze by¢ pomocne w walce z infek-
Ksantohumol zdobywa popularnosé w branzy ko- cjami skory i innymi problemami dermatolo-
smetycznej ze wzgledu na swoje wtasciwosci: gicznymi.
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Zastosowania zdrowotne
Badania nad ksantohumolem sugeruja, Ze moze on
mieé korzystne dziatanie na rézne aspekty zdrowia.

Dziatanie przeciwutleniajace

Jednym z najwazniejszych aspektow dziatania ksan-
tohumolujest jego zdolnosé do neutralizowania wolnych
rodnikéw, czyli niestabilnych czasteczek, ktére moga
uszkadzac¢ biatka, lipidy i DNA w komdrkach, prowadzac
do stresu oksydacyjnego i przyspieszonego starzenia
sie. Ksantohumol dziata jako przeciwutleniacz, prze-
kazujac elektrony wolnym rodnikom, neutralizujac ich
reaktywnos¢ i chronigc komarki przed uszkodzeniami.

Dziatanie przeciwzapalne

Ksantohumol wykazuje dziatanie przeciwzapalne
poprzez hamowanie kluczowych enzymow i szlakdw
zapalnych. Moze hamowa¢ aktywno$¢ czynnika tran-
skrypcyjnego NF-kB (nuklearny czynnik kappa B),
ktory odgrywa istotng role w regulacji odpowiedzi
zapalnej. Przez to zahamowanie ksantohumol zmniej-
sza produkcje cytokin zapalnych, takich jak TNF-a
(czynnik martwicy nowotwordéw alfa) i I1-6 (interle-
ukina 6), ktore sg zaangazowane w procesy zapalne.

Dziatanie przeciwnowotworowe

Ksantohumol wykazuje dziatanie przeciwnowo-
tworowe na rozne sposoby. Przede wszystkim moze
indukowac apoptoze (programowang $mier¢ komar-
kowg) w komdrkach nowotworowych, co prowadzi
do ich eliminacji. MoZe to osiggac poprzez aktywacje
szlaku kaspaz, ktdre sg enzymami odpowiedzialnymi
za apoptoze.

29

Nowe technologie, m.in. liposomy, pozwalajg na

lepsza biodostepnose ksantohumolu

Ponadto ksantohumol hamuje proliferacje komé-
rek nowotworowych, czyli ich niekontrolowany wzrost
ipodziaty. Dziata réwniezjako inhibitor angiogenezy,
czyli procesu tworzenia nowych naczyn krwiono-
$nych, ktéry jest kluczowy dla wzrostu i przerzutéw
nowotworow.

oL

*  DZIALANIE ANTYOKSYDACYIN
najsilniejszy antyoksydant
e DZIAtANIE PRZECIWZAPALNE
*  DZIAtANIE ANTYNOWOTWORO
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+  HAMOWANIE CHOROB
NEURODEGENERACYJNYCH
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Dziatanie na uktad sercowo-naczyniowy

Ksantohumol moze wptywaé korzystnie na
uktad sercowo-naczyniowy poprzez poprawe funkcji
srodbtonka naczyn krwiono$nych. Obniza tez poziom
cholesterolu, co zmniejsza ryzyko miazdzycy. Jego
dziatanie przeciwzapalne przyczynia sie do ogranicznia
stanow zapalnych w naczyniach krwionosnych, a to
kluczowe w prewencji choréb serca.

Dziatanie neuroprotekcyjne

Ksantohumol moze mieé dziatanie neuroprotekeyj-
ne poprzez redukcje stresu oksydacyjnego w mdzgu.
Badania sugeruja, Ze moze zapobiegaé uszkodzeniom
komorek nerwowych i mie¢ potencjat w profilaktyce
chordb neurodegeneracyjnych, takich jak choroba
Alzheimera czy Parkinsona.

Liposomy i ich rola w suplementacji

Na rynku pojawit sie¢ nowy preparat zawierajacy
ksantohumol - Xanto. Jest on w formie saszetek doust-
nych, w ktérym ksantohumol umieszczono w liposo-
mach. Liposomy to mikroskopijne pecherzykilipidowe
dziatajgce jako nosniki substancji aktywnych. Dzieki tej
technologii ksantohumol jest lepiej chroniony przed
degradacja wuktadzie pokarmowym, co zwigksza jego
biodostepnosé i skutecznosé.

Dostepne formy ksantohumolu do
suplementacji

Ksantohumol jest dostepny w réznych formach
suplementacji, takich jak kapsulki, proszki i napoje.
Forme liposomowg, jak w przypadku preparatu Xanto,
uwaza sie za jedng z najskuteczniejszych ze wzgledu
nalepsze wchtanianie przez organizm. Mimo rosnacej
popularnosci wiele kwestii, takich jak biodostepnosé,
skuteczne dawki czy potencjalne interakcje, wymaga
dalszych badan.

Kluczowe dziatania ksantohumolu
w suplemencie
Jest to flawonoid — zwigzek o najsilniejszym dzia-
taniu antyoksydacyjnym:
- chroni organizm przed stresem oksydacyjnym,
silny $rodek przeciwzapalny,
srodek przeciwstarzeniowy,
srodek przeciwnowotworowy,
poprawia homeostaze organizmu,
wspomaga prace serca i watroby,
poprawia prace naczyn krwionosnych,
korzystny wptyw na choroby metaboliczne,
likwiduje stany zapalne skory.

*kk

Ksantohumol to flawonoid pochodzacy z chmielu,
znany ze swoich silnych wtasciwosci przeciwutlenia-
jacych i przeciwzapalnych. Jest przedmiotem badan
ze wzgledu na potencjalne korzysci zdrowotne i ko-
smetyczne. Wykazuje dziatanie przeciwnowotworowe,
hamujac wzrost komorek rakowych i indukujac ich
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JAK PRZECIWUTLENIACZ
Jednym z najwazniejszych aspektéw dziatania ksantohumolu jest
jego zdolnos¢ do neutralizowania wolnych rodnikéw

apoptoze. Ksantohumol ma takze wtasciwosci prze-
ciwstarzeniowe, dzieki czemu znajduje zastosowanie
w kosmetyce. Wptywa korzystnie na uktad sercowo-
-naczyniowy i moze chroni¢ komoérki nerwowe przed
stresem oksydacyjnym.

Nowe technologie, takie jak liposomy, pozwalaja
na lepsza biodostepnosé ksantohumolu. Dzigki nim
preparaty (np. Xanto) skuteczniej dostarczajg substan-
cje do organizmu. Mimo rosngcego zainteresowania
tym flawonoidem wiele aspektow, takich jak skutecz-
ne dawki i potencjalne interakcje, wymaga dalszych
badan. Ksantohumol to jednak obiecujacy zwigzek,
ktéry moze mieé szerokie zastosowania w przysztosci.
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Orzech wloski — naturalne bogactwo
sktadnikéw aktywnych

Orzech wioski (Juglans regia L.) jest lisciastym drzewem dtugowiecznym, wywodzgcym
sie z rodziny orzechowatych (Juglandaceae). Jego cecha charakterystyczng sg smaczne
owoce, ktdre wykorzystuje sie m.in. w przemysle spozywczym i kosmetycznym.

Jego naturalne i rodzime wystepowanie
obejmuje obszary w potudniowo-
-zachodniej Azji. Nalezy do roslin
Swiattolubnych, jego prezny rozwdj
obserwuje sie na glebach zyznych,
bogatych w wapn i préchnice.

Witasciwosci pielegnacyjne

Czesci morfologiczne orzecha wioskiego,
takie jak liscie, tupiny, kwiaty czy nasiona,
posiadajg szerokie spektrum wtasciwosci
pielegnacyjnych, dlatego tez czesto

sg wykorzystywane w komponowaniu
preparatdw kosmetycznych. Do
najwazniejszych sktadnikéw aktywnych
pozyskiwanych z lisci orzecha wtoskiego
naleza m.in. garbniki, karotenoidy, sole
mineralne, zwigzki fenolowe, kwasy

oraz szereg witamin z grupy A, B, Pi E.
Preparaty posiadajace w swoim sktadzie
ekstrakty z orzecha wtoskiego odznaczaja
sie silnym dziataniem bakteriobdjczym,
Sciagajacym, kojgcym, przeciwzapalnym
oraz przeciwkrwotocznym. Polecane

sg do stosowania przy schorzeniach
dermatologicznych (np. grzybica,

tradzik, egzema) oraz stanach zapalnych
jamy ustnej, poniewaz skutecznie zwalczajg bakterie
powodujace prochnice zebdw. Jednoczesdnie rekomenduje
sie zewnetrzne stosowanie lisci orzecha wioskiego przy
problemach zwigzanych z nadmierng potliwoscig skory.
Dodatek naturalnego olejku eterycznego z lisci wzbogaca
zapach niektérych formut kosmetycznych. Wyciagi
doskonale odzywiaja i polepszajg stan delikatnej skory
zmagajacej sie z zaczerwienieniem i podraznieniem.
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Napar z lisci uzywa sie podczas kapieli ropiejacych ran,

w celu wyciszenia stanéw zapalnych. Co wiecej, zmielone
skorupki czesto stosuje sie jako dodatek do peelingdw

o dziataniu antybakteryjnym i $ciggajacym. Wyciag

z orzecha wtoskiego efektywnie zwalcza bakterie typu
Propionibacterium acnes, Staphylococcus epidermidiis oraz
S aureus (bakterie te sa odpowiedzialne za powstawanie
tradziku). Wedtug bazy Cosing, masto otrzymane

z orzechdéw wioskich ma dziatanie kondycjonujgce oraz
funkcjonuje jako emalient w produktach kosmetycznych.

Juglon

Co ciekawe, dzieki zawartosci brazowego barwnika
glikozydowego, znajdujacego sie w tupinach, jak i lisciach
orzecha wtoskiego, swoje zastosowanie znajduje rdwniez
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w produktach do farbowania wtoséw

i balsamach nadajacych opalenizne.
Substancja ta wchodzi w reakcje

z keratyng, co prowadzi do pojawienia
sie brazowego zabarwienia skory.
Badania dowodzg, ze juglon posiada
wtasciwosci promieniochronne
(gtéwnie w zakresie promieniowania
UV-B) oraz jest skuteczny w walce

z wolnymi rodnikami. Jako ciekawostke
warto nadmieni¢, ze juglon ma cechy
allelopatyczne, tzn. moze hamowacé
wzrost i rozwéj innych roslin znajdujgcych
sie w najblizszym otoczeniu drzewa.
Nalezy wspomnieé, ze wszelkie ekstrakty,
oleje, napary i nalewki z orzecha
wioskiego oraz zwyczajne spozywanie
jego owocdw niosg za sobg szereg
prozdrowotnych zmian zachodzacych

w organizmie, dzieki zawartosci wielu
sktadnikéw mineralnych, nienasyconych
kwasow ttuszczowych oraz zwigzkdw

o dziataniu antyoksydacyjnym. Orzechy
wioskie sa bogate w witamine E, ktéra
pomaga nawilzy¢ skore i zachowac jej
elastycznos¢. Olej z orzechdw wioskich
przeznaczony jest do skéry wrazliwej,
dojrzatej, jak i mieszanej i ttustej. Zawarte w nim fitosterole
maja dziatanie przeciwgrzybicze. Niewatpliwie dieta bogata
w orzechy wioskie skutkuje korzystnym wptywem na wyglad
skory i jej przydatki.
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WEASCIWOSCI
PEPTYDOW

Czy i dlaczego sa tak
pozadane w kosmetyce?

Matgorzata Bajerska
Edyta Pawluskiewicz LARA sp. z o.0.

Na rynku znajduja sie tysigce sktadnikow
aktywnych, ktore stanowia odpowiedz
praktycznie na kazdy problem skory czy
wloséw. Dlaczego warto wiec wybra¢ akurat

peptydy?

bardzo dynamicznie. Sg ogolne trendy juz na state zakorze-

nione w branzy, ale i takie, ktére pojawiaja sie sezonowo, np.
popularny ostatnio ,skin cykling”, wskazujacy na istote etapowej
pielegnacji skdry. Mimo trendéw zwigzanych np. z naturalnoscia
sktadnikéw, stosowaniem surowcéw z recyklingu, kosmetykami
weganskimi, nieuzywaniem niektdérych sktadnikdw kosmetykow, sa
réwniez produkty z takimi substancjami, ktore zawsze beda pozadane
przez konsumentow. Zaliczy¢ mozna do nich m.in.: kwas hialuronowy,
D-pantenol, ceramidy, retinolijego pochodne, witamine C. Na tejliscie
znajdujg sie i peptydy. Czym tak naprawde sa? Dlaczego staty sie tak
bardzo poszukiwanym sktadnikiem kosmetykow? Jakie wtasciwosci
mozna im przypisacé?

Przemysi kosmetyczny jest jednym z tych, ktére zmieniajq sie
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Ciekawe zwigzki chemiczne

Peptydy to zwigzki chemiczne, biatka o krdtkich
taricuchach, na ktore sktadajg sie aminokwasy powig-
zane wigzaniem peptydowym — w peptydzie znajduje
sie az do 100 aminokwasdw. Naturalnie wystepujg one
w organizmie i przyrodzie. Jak z wiekszos$cig sktadni-
kéw czynnych, z wiekiem jest ich w skorze coraz mniej.
Dostarczenie peptydow z zewnatrz pod postacig skta-
dowych kosmetykéw pielegnacyjnych pozwala wiec
zniwelowac i op6znic¢ m.in. procesy starzenia sie skory,
utrzymujac jej promienny i mtody wyglad na dtuze;j.

W kosmetykach wykorzystuje sie gtdwnie syn-
tetyczne peptydy, ale i te pochodzenia roslinnego.
Mimo zmieniajgcych sie zainteresowan konsumentow
produktéw kosmetycznych jest jeden kierunek, ktory
od zawsze i na zawsze bedzie na topie. Mowa tutaj o ko-
smetykach anti-aging. Poszukiwane sg wiec w sktadach
kosmetykow substancje dziatajace przeciwstarzenio-
wo, odmtadzajgco, opdzniajace widocznosé zmian na
skdrze, ktore zwigzane sa z uptywem lat. A to gtéwna
funkcja peptydow.

W sktadzie kosmetyku peptydy pochodzenia synte-
tycznego mozna rozpoznac niejednokrotnie po czesci
ich nazwy, gdzie ukryto stowo ,peptide”. Jednym z nich
jest surowiec bazujgcy na Tetrapeptide 17 - trojpepty-
dzie dostepnym w sktadniku TEGO® Pep 4-17 u produ-
centa Evonik. Jego dziatanie opiera sie na pobudzeniu
syntezy kolagenu oraz mechanizmu odbudowy skory.
To sktadnik opatentowany, ktérego skutecznosé zosta-
ta potwierdzona wlicznych badaniach instrumental-
nych. Niewatpliwg jego zaletq jest fakt, ze TEGO® Pep
4-17ma budowe identyczna ze sktadnikami naturalnie
wystepujgcymiw skorze, co bezposrednio wptywa na
mozliwo$é wysokiego wykorzystania surowca. Popra-
wia on elastycznosc¢ skdry, zmniejsza jej szorstkosé
oraz objetos$¢ zmarszczek.

Spora popularnoscig wsrod peptydow cieszg sie
rowniez peptydy miedziowe. Znajdujg one zastoso-
wanie zarowno w produktach do pielegnacji skory,
jakiwlosow. W przypadku pielegnacji skory dziataja
na wielu ptaszczyznach. Przyczyniajg sie do zwiek-
szenia syntezy kolagenu, poprawig jedrnosc¢ skory,
dziatajg przeciwzapalnie, przyspieszajg proces gojenia
uszkodzonej skory. Firma Evonik w swojej ofercie, jako
odpowiedz na ten trend, posiada m.in. surowiec TEGO®
PEP 3-Recover. Jak sama nazwa wskazuje, wspiera on
procesy odnowy skory. Jest to wtasnie peptyd miedzio-
wy o szerokich mozliwosciach zastosowania. Wspiera
produkcje elastyny oraz kolagenu, redukuje stany
zapalne, stymuluje aktywnosé fibroblastow.

Jednym z popularnych sktadnikow peptydowych
dziatajgcych przeciwstarzeniowo jest Matrixyl 3000®
firmy Croda. W jego sktad wchodzg przede wszystkim
Tripeptide-1 oraz Palmitoyl Tertapeptide-7. Matrixyl
30009 to kompleks peptydéw o bardzo matej masie
czgsteczkowej. Peptydy z surowca ,przenoszg” in-
formacje do komarek skory o potrzebie przebudowy
i regeneracji komorek, zmniejszaja wytwarzanie
mediatorow stanu zapalnego. Pobudzajg fibropla-
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sty do zwiekszenia produkcji kolagenu, elastyny,
fibronektyn oraz kwasu hialuronowego w skorze.
Surowiec odbudowuje jej uszkodzenia, ktore powsta-
ja z wiekiem, stymuluje synteze makroczasteczek.
Skutecznos$¢ jego dziatania porownywana jest do
retinolu. Pp6znia chronologiczne starzenie sie skory
oraz wplywa na poprawe jej tonu i elastycznosci.

Progeline™ jest odpowiedzig firmy Lucas Meyer
Cosmetics. To surowiec bazujgcy na biomimetycznym
peptydzie ztozonym z trzech aminokwasdéw. Jego dzia-
tanie opiera sie na modulowaniu progeryny — mar-
kera starzenia skory, co skutkuje uzyskaniem efektu
pelnej przebudowy i redukcji zmarszczek. Surowiec
rekomendowany jest do pielegnacji skory zwiotczatej
i zmeczonej, w celu wsparcia jej w walce z postepuja-
cymi objawami starzenia. Progeline™ pobudza synteze
kolagenu, poprawia wyglad zmarszczek i redukuje
ich liczbe, zmniejsza opadanie skory, moduluje owal
twarzy. Dostarcza niezbednych sktadnikow odzywezych
gtebokim warstwom skory, przyspiesza naturalne
procesy naprawcze naskorka. Surowiec ogranicza tez
dziatalnos¢ enzymow odpowiedzialnych za degradacje
zasadniczych biatek strukturalnych. Poprzez wptyw na
rozluznienie napiecia wystepujgcego w miesniach twa-
rzy i zapobieganiu powstawania zmarszczek mimicz-
nych mozna ten surowiec uznac¢ za sktadnik nalezgcy
do tzw. grupy ,botox like”. Surowce z tej grupy stanowig
nieinwazyjny odpowiednik dziatania zabiegéw wy-
korzystujgcych toksyne botulinowg do iniekcji, jako
najbardziej popularnego zabiegu przeciwstarzenio-
wego wykonywanego w ramach zabiegéw medycyny
estetyczne;j.

29

Zadaniem peptyddw z komosy jest niwelowanie
workéw oraz obrzekdw wystepujacych pod

oczami

Innym reprezentantem surowca pochodzenia
naturalnego, rekomendowanego zgodnie z claimem
marketingowym ,botox like”, jest propozycja firmy
BASF, ktora oferuje peptydy otrzymane z hydroli-
zowanych protein hibiskusa, dostepne pod nazwg
Myoxinol™. Stanowig one kompleks oligopeptydow,
stworzonych poprzez biotransformacje biatek z na-
sion rosliny. Posiadajagc mechanizm dziatania tok-
syny botulinowej dziatajg przeciwzmarszczkowo,
wygtadzajg linie zmarszczek mimicznych poprzez
hamowanie skurczéw miesni. Myoxinol™ oddzia-
tuje na skore na dwdch poziomach. Z jednej strony
wykazuje dziatanie antyoksydacyjne i dzieki temu
naturalnie chroni komorki skory. Z drugiej — blokuje
czynniki mechaniczne odpowiedzialne za powstawia-
nie zmarszczek mimicznych twarzy.
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Innym przyktadem surowca o dziataniu analogicz-
nym do toksyny botulinowej jest Stoechiol. Wygtadza
on skore, rozluznia zmarszczki (szczegdlnie polecany
jest do stosowania na zmarszczki mimiczne). Wykazuje
natychmiastowy efekt liftingujgcy skore. Kosmetyk
z tym surowcem bedzie wiec idealny przed tzw. wielkim
wyjsciem, kiedy zalezy nam na szybkim efekcie popra-
wy wygladu skory i uzyskaniu mtodszego wygladu. To
olejowy ekstrakt z lawendy motylej, wiec nie nalezy
do grupy omawianych peptydow, jednak moze by¢
dobrym uzupeinieniem kosmetyku o wskazaniach do
stosowania w zakresie pielegnacji przeciwstarzeniowe;.
Surowiec ten znajduje sie w ofercie firmy Codif.

Zakres stosowania peptyddw wybiega poza
obszar dziatania na skore twarzy i ciata

Jednym z nowszych propozycji surowcéw bazuja-
cychna peptydach jest Imdermalab® X-EGCG. Mecha-
nizm jego dziatania jest inny niz wiekszosci peptydow
stosowanych w produktach do pielegnacji skory. Wjego
sktad wehodzi m.in. sh-Decapeptide-5 SP. Stanowi on
potaczenie EGCG, czyli galusanu epigalokatechiny,
polifenolu oraz X-peptide. Jego gléwnym zadaniem
jest poprawa zdolnosci penetracji w gtgb komoérek
skory w zaledwie 15 minut. Innowacyjne potgczenie
peptydu i EGCG wzmacnia dziatanie przeciwzapal-
ne, wspomaga walke z wolnymi rodnikami az 24 razy
szybciej niz przy stosowaniu EGCG bez peptydu, ktory
w tym przypadku stanowi tzw. booster jego dziatania.
Jak wykazaty badania producenta, surowiec dodatkowo
zwieksza nawilzenie skory, poprawiajgc NMF (Natural
Moisturizing Factor) o 312%. Wérod kolejnych zalet
mozna wymieni¢ mozliwosé zastosowania w produk-
tach przeznaczonych do rozjasniania przebarwien
i zmian depigmentacyjnych, dzieki inhibicji tyrozy-
nazy. Udowodniono, ze jego dziatanie w tym zakresie
jest12 razy bardziej skuteczne niz znanej i popularnej
alfa-arbutyny. Dodatkowo Imdermalab X-EGCG wyka-
zuje oddziatywanie przeciwdrobnoustrojowe, bloku-
jac wzrost mikroorganizméw patogennych: Candida
albicans, Aspergillus brasiliensis, Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Propionibacterium acnes.

Naturalnie

W produktach kosmetycznych jednym z najwaz-
niejszych nurtow jest wykorzystanie sktadnikow po-
chodzenia naturalnego. Bardzo czesto ich dziatanie
poréwnywane jest z ich odpowiednikami pochodzenia
zwierzecego badz syntetycznego. Nie dziwig juz dekla-
racje typu fitokolagen, roslinna keratyna czy botanicz-
na alternatywa dla kwasu hialuronowego. Podobna sy-
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tuacjamamiejsce w przypadku peptyddw. Ich roslinne
wersje sg bardzo popularne w kosmetyce. Przyktadem
takiego surowca jest Blumilight™ firmy Ashland. To
peptydy z biatego kakaowca z Peru, ktdre pozytywnie
wplywaja na skore dziatajac dwukierunkowo. Blumi-
light™ stanowi ochrone przed wptywem niebieskiego
Swiatta (HEV) oraz oddziatywuje przeciwstarzeniowo
poprzez: wzrost stezenia kolagenu, zmniejszenie wi-
docznosci zmarszezek, poprawe elastycznosci skory,
wzmocnienie sieci widkien elastycznych, zwiekszenie
ilodci kolagenu I, fibryliny-1, syndekanu-4. Dzieki temu
surowiec walczy z przedwczesnym starzeniem sie sko-
ry, tzw. digital aging.

FirmaTRI-K Industries wyspecjalizowata sie m.in.
w tworzeniu surowcow bazujgcych na peptydach po-
chodzeniaroslinnego, tworzgc linie produktéw Nature-
Pep®. NaturePep® Quinoa to peptydy z komosy ryzowej,
ktorych dziatanie skupia sie na scisle okreslonej partii
skdry, na ktorej oznaki starzenia sie sg wyjgtkowo wi-
doczne. Zadaniem peptydow z komosy jest niwelowanie
workdéw oraz obrzekéw wystepujacych pod oczami. To
mozliwe dzieki zdolnosci do rozktadania ttuszczy znaj-
dujgcych sie pod oczami oraz wsparciu integralnosci
strukturalnej skory. Peptydy z komosy ryzowej wpty-
wajg rowniez na zmniejszenie zmarszczek wokot oczu
i przyczyniajg sie do odmtodzenia ich okolic poprzez
optyczne ich uniesienie. NaturePep™ Ganoderma to
hydrolizowany ekstrakt z grzybéw Ganoderma, zna-
nych jako Reishi. Surowiec stanowi pierwsze w swoim
rodzaju wykorzystanie peptydow otrzymanych z tych
grzybow (warto tutaj dodaé, ze sam trend stosowa-
nia grzybow w produktach kosmetycznych jest nadal
aktualny). Surowiec dziata na skore wieloaspektowo
poprzez zapobieganie oraz naprawe uszkodzen. Re-
dukuje zmarszczki, szorstkos$é skory oraz tzw. kurze
tapki. Wygtadza skore, odbudowuje uszkodzenia oraz
zapobiega ich powstawaniu wskutek: dziatania wolnych
rodnikéw, promieniowania UV czy zanieczyszczen
srodowiska. Zmniejsza stezenie melaniny, wptywajac
narozjasnienie ciemnych plam, zapewniajac gtadsza
i mtodziej wygladajgca skore.

NaturePep™Sacha Inchi to peptyd otrzymany z na-
sion peruwianskiego drzewa Sacha Inchi. Jego dziatanie
opiera sie na ograniczeniu wiotczenia skory, poprawie
owalu twarzy oraz zmniejszeniu widocznosci zmarsz-
czek dzieki zwiekszeniu ekspresji dwdch gendw: tzw.
genu dlugowiecznosci oraz czynnika wzrostu tkanki
tacznej.

Firma Silab proponuje surowiec Nutripeptides®,
ktory jest potaczeniem di- i tripeptydéw ryzowych.
Peptydy ryzowe wplywajg na poprawe funkcji bariero-
wych skory. Pobudzajg produkcje kolagenu, rewitalizujg
skore, dodajg jej promiennego wyglgdu, zmniejszaja
oznaki zmeczenia oraz dtugoscé i gtebokosé zmarszczek.

Coraz lepsze surowce

Jedng ze wspotczesnych, szybko rozwijajacych sie
nauk jest epigenetyka. Zajmuje sie ona badaniem zmian
ekspresji genow pod wptywem czynnikow zewnetrz-
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nych, niezaleznie od zmian sekwencji DNA. Nauka ta
rowniez wspiera przemyst kosmetyczny. Wykorzy-
stata ja m.in. firma Mibelle Biochemistry, tworzgc
Royal Epigen™ P5. Inspiracja do jego opracowania byto
stworzenie surowca nasladujgcego dziatanie aktyny —
biatka, ktdre produkuje krolowa pszczoét. Proteina ta
wplywa na regeneracje tkanek, recykling uszkodzo-
nych i produkcje nowych biatek. Niestety ta dostepna
w przyrodzie jest niestabilna oraz zbyt duza, aby moc
wnika¢ w skdre cztowieka. W zwigzku z tym firma
Mibelle stworzyta peptyd, ktory kopiuje aktywna se-
kwencje biatka ,royal aktyny”, awjego sktad wchodzi 5
aminokwasow. Royal Epigen™ P5 pobudza regeneracje
skory oraz aktywacje procesow zachodzgcych podczas
oczyszczania w komorkach, co wptywa na opdznienie
starzenia sie komorek. Wyréwnuje tez koloryt skory.

Peptydy wykorzystywane w przemysle kosmetycz-
nym, jak tatwo mozna zauwazy¢, kojarza sie przede
wszystkim z dziataniem przeciwzmarszczkowym,
przeciwstarzeniowym. Zakres ich uzywania wybiega
jednak poza obszar dziatania na skdre twarzy i ciata.
Peptydy znalazty réwniez zastosowanie w kosmetykach
przeznaczonych do pielegnacji wtosow. Jednym z su-
rowcow polecanych do stosowania w celu wzmocnienia
zaréwno wtosow, jak i rzes jest Capixyl™ firmy Lucas
Meyer Cosmetics. Surowiec ten stanowi potaczenie
peptydui ekstraktu z koniczyny czerwonej, ktore dzia-
tajg przeciw wypadaniu wloséw dwutorowo. Zawarta
w czerwonej koniczynie Biochanina A jest skutecznym
inhibitorem aktywnosci 5-a-reduktazy (typu I i II).
Jej hamowanie wptywa na zmniejszenie wypadania
wloséw na tle androgenowym. Acetyltetrapeptide-3
natomiast wykazuje dziatanie ukierunkowane bezpo-
$rednio na mieszki wlosowe, zwiekszajac ich rozmiar,
zapewniajac lepsze zakotwiczenie i witalnos$¢ wlosow.
Zgodnie z badaniami stosowanie Capixylu™ przyczynia
sie do zageszczenia wlosow az o 46%. Skutecznosé
dziatania surowca byta poréwnywana z najbardziej
popularnym sktadnikiem przeciw wypadaniu wtosow
- Minoxidilem. Capixyl™ oddziatuje rowniez pozy-
tywnie na wlosy rzes, powoduje wyrazne i znaczne
zwiekszenie ich gestosci (wzrost nowych i zmniejszenie
ilosci wypadajacych).

Firma Spec-Chem Industry opracowata peptyd
miedziowy o nazwie SpecPed® GCullP. Ma on za zadanie
wzmacniac¢ wlosy poprzez powiekszenie mieszkow
i wplywa na pobudzenie wzrostu wtosow.

Na wtosy

Peptydy majgq za zadanie walczy¢ z oznakami sta-
rzenia. Nic wiec dziwnego, Ze producenci surowcow
kosmetycznych opracowali je réwniez jako substancje
o wspomnianym dziataniu przeciw przerzedzaniu wto-
sow czy opozniajgcym ich siwienie. Firma Lucas Meyer
proponuje surowiec o nazwie Greyverse™, zaliczany do
biomimetycznych peptydow. Jego dziatanie ukierunko-
wane jest na: zwiekszenie syntezy melaniny w cebulce
wtosa oraz obnizenie stresu oksydacyjnego. Skutkuje to
wsparciem dla odzyskania naturalnego koloru wtosow
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oraz opoznieniem momentu
pojawienia sie pierwszych
siwych pasm. Innym pepty-
dem przeciwstarzeniowym
stosowanym w kosme-
tykach do wtosow jest
heksapeptyd Melitane™
firmy Unipex, dostep-
ny w wersji wodnej
i olejowej. Z jednej
strony pobudza on
produkcje natu- /
ralnego barwni- ¢
ka we wlosach - i
melaniny, z dru- ]
giej zas$ wspiera
jej transport do
keranocytow.

W konsekwen-
cji, w cebulkach
wloséw znajduje
sie wiecej komorek z duzg
iloscig barwnika kosztem
tych z matg, badz juz wcale
bez barwnika.

*kk

Peptydy dostepne w kosme-
tyce cieszg sie nieustanng popu-
larnoscia. Na rynku znajduja sie
tysigce sktadnikow aktywnych, '
ktore stanowia odpowiedz prak- ?
tycznie na kazdy problem skory czy
wtoséw. Dlaczego warto wiec wy-
brac¢ akurat peptydy? Chyba kazdy
z surowcow na nich bazujacych posia-
da obiektywne potwierdzenie skutecznosci
dziatania, w badaniach instrumentalnych, zgodne
z deklaracjg producenta. Peptydy to réwniez sktadniki
dobrze tolerowane przez skore, niepowodujgce uczulen
czy nadwrazliwosci. Mimo ciggle powstajacych nowych
wersji, peptydy sg na rynku od tylu lat, ze zdazyty juz
zyskaé zaufanie konsumentdw. Wykorzystanie zarow-
no syntetycznych, jak i naturalnych peptydéw bardzo
dobrze, a co najwazniejsze — skutecznie wspomaga
iuzupetnia niedobory tych naturalnie wystepujacych
w skorze. Budowa peptydow, niezaleznie od funkcji,
jaka pelnia (peptydy nosnikowe, biomimetyczne, sy-
gnatowe), ze wzgledu na swojg budowe umozliwia ich
skuteczne dziatanie w gltebszych partiach skory. Skoro
jednym z najwazniejszych powoddw, dla ktorych klienci
kosmetykdow siegajg po nie, jest walka z opdznieniem
starzenia sie, widocznym postepujgcym czasem, nic
dziwnego w tym, ze peptydy sa i bedg sktadnikami
o niepodwazalnym autorytecie wsrod aktywnych
sktadnikow kosmetykow. ®

Fot. 123
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DLA WEOSOW
Producenci surowcow
kosmetycznych
wykorzystujg peptydy jako
substancje o dziataniu
przeciw przerzedzaniu
wtoséw czy opdzniajacym
ich siwienie
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CZY MINIATUROWE

OPAKOWANIA
KOSMETYKOW

ZNIKNA Z HOTELI?

Analiza inicjatywy ekologicznej UE

Zofia Gabryeléw
prawnik, Czyzewscy kancelaria adwokacka

W ostatnich latach Unia Europejska szczegélny nacisk ktadzie na
wprowadzanie inicjatyw i regulacji dotyczacych zmian w zakresie ekologii.
Opakowania (m.in. produktéw kosmetycznych) nie sg tu wyjatkiem.

W listopadzie 2022 roku Komisja Europejska zaproponowata nowe
przepisy dotyczace ograniczenia ich wykorzystywania, ktore miatyby
zastapi¢ obecng dyrektywe w sprawie opakowan i odpadéow

opakowaniowych z 1994 r.!

elem proponowanych zmian bylo ogranicze-

nie wytwarzania odpadéw opakowaniowych,

promowanie gospodarki opakowaniowej
o obiegu zamknietym w sposéb racjonalny kosztowo
oraz harmonizacja przepisow dotyczacych opakowan
w catej UE. Nowe regulacje miaty pomdc osiagnac cele
Europejskiego Zielonego tadu i zwigzanego z nim
planu dziatania dotyczacego gospodarki o obiegu
zamknietym.

Wstepne porozumienie dotyczace nowego rozpo-
rzadzenia zostato zawarte w marcu tego roku przez
Parlament Europejski i Rade, w ktorej to 27 panstw
cztonkowskich reprezentowata Belgia. 24 kwietnia tego
roku nowe przepisy zostaly poparte przez eurodepu-
towanych wiekszoscig gtoséw - za wprowadzeniem
zmian byto 476 postow, przeciwko tylko 129, wstrzymato
sie 24. Ostatnim etapem legislacyjnym, przez ktory
musi przej$¢ regulacja zanim zostanie wprowadzona
w zycie, jest akceptacja Rady, czyli panstw cztonkow-
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skich, a nastepnie publikacja w Dzienniku Urzedowym
UE. Rozporzadzenie ma zaczaé obowigzywacé 18 mie-
siecy po wejsciu w zycie.

Jakich zmian mozemy sie spodziewac¢?

Nowe przepisy zaktadaja ograniczenie odpadow
opakowaniowych z uwzglednieniem konkretnych pu-
tapow. Zgodnie z proponowang trescia jest to zmniej-
szenie ilo$ci odpadéw o 5% do 2030 r. w stosunku do
ilosci z 2018 ., nastepnie do 2035 1. 0 10%, a do 2040 1.
az 0 15%. Dodatkowo przyjeto normy zwigzane z recy-
klingiem wprowadzanych opakowar.

Sposobem, w jaki panistwa cztonkowskie miatyby
speknic te zalozenia, jest przede wszystkim ogranicze-
nie produkcji opakowarn. Opakowania wytworzone, jesli
tomozliwe, nalezy ponownie wykorzystywac, poddawaé
recyklingowi lub odzyskiwaé z nich energie. Aby osig-
gnac te cele przewiduje sie miedzy innymi zakaz uzy-
wania niektorych rodzajow opakowan jednorazowych,
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ograniczenie materiatu opakowaniowego do minimum
oraz zwiekszenie ich ponownego wykorzystania.

W celu realizacji zatozen nowych przepisow, zaka-
zem zostanie objetych wiele jednorazowych opakowan.
Zmiana dotknie nie tylko branze kosmetyczng, ale
réwniez wiele innych - zakazane zostang np. saszet-
ki z przyprawami, jednorazowe kubki i talerze czy
plastikowe opakowania na $wieze owoce i warzywa.
Unia Europejska chce mozliwie ograniczy¢ zbedne
opakowania oraz marnotrawienie zasobow. Nowe
przepisy zaktadajg dgzenie tu do obiegu zamknietego
- konsumenci powinni mdéc ponownie wykorzystywac,
napetniac oraz zwracac opakowania, a takze korzystac
z wtasnych pojemnikow.

Ustawodawca unijny naktada nowe obowigzki na
panstwa cztonkowskie — od 2029 r. zapewniona musi
zostaé selektywna zbiorka co najmniej 90% jedno-
razowych butelek plastikowych i puszek na napoje
w systemach kaucyjnych dla niektérych pojemnikéw
jednorazowych. System kaucyjny definiowany jest
w projekcie regulacji jako ten, w ramach ktorego przy
zakupie zapakowanego lub napeinionego produktu
(objetego tym systemem) od uzytkownika koncowego
pobierana jest kaucja, zwracana po zwrocie opakowa-
nia wydanego za kaucjg do punktu zbierania ustano-
wionego w tym celu.

Dodatkowo, nowe regulacje przewidujg zmiany
w zakresie surowca pozyskiwanego w drodze recy-
klingu. Okreslono nie tylko minimalng ilo$¢ plastiku
z recyklingu, jakg powinny zawiera¢ opakowania od
1 stycznia 2030 r., ale wprowadzono réwniez nowe
przepisy dotyczace etykietowania. Zmiany obejmg
gtownie podmioty odpowiedzialne, a wiec producen-
toéw czy importerow, ale wyczuwalne bedg réwniez
dla konsumentdw.

Zmiany dla branzy kosmetycznej

0d 1stycznia 2030 r. zakazana zostanie produkcja
miniaturowych (a wiec z zatozenia jednorazowych)
opakowan szampondw, zeli pod prysznic czy innych
kosmetykow spotykanych w hotelach. Regulacja obej-
mie pojemniki przeznaczone na kosmetyki, produk-
ty higieny osobistej i artykuty toaletowe o objetosci
mniejszej niz 50 ml w przypadku produktéw w ptynie
lub 0 wadze mniejszej niz 100 g w odniesieniu do pro-
duktow w postaci state;j.

Oprocz tego, dodatkowe obostrzenia natozone
zostang na opakowania o regularnej wielkosci. Nowe
przepisy przewiduja obowiazek uzywania do produk-
cji opakowan plastikowych okreslonej ilosci plastiku
zrecyklingu, w zaleznosci od rodzaju i przeznaczenia
opakowania. Ustawodawca ktadzie nacisk na mozliwe
minimalizowanie pojedynczych opakowan poprzez
ograniczanie podwojnych denek w pojemnikach, ale
rowniez zmniejszanie nieproporcjonalnie duzych prze-
strzeni wolnych w opakowaniach przeznaczonych do
transportu. W proponowanej tresci przepisow wska-
zane jest, Ze nie bedzie mozna wprowadzaé¢ do obrotu
opakowan, ktore nie sg niezbedne w celu speinienia
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ZOFIA GABRYELOW

W Kancelarii zajmuje sie
oféwnie sprawami z zakresu
prawa kosmetycznego,
farmaceutycznego oraz prawa
medycznego. W obszarze jej
zainteresowan zawodowych
znajduje sie rowniez prawo
zywnosciowe. Absolwentka
Uniwersytetu Mikotaja Kopernika
w Toruniu. Ukohczyta dwa
kierunki studiéw — prawo na
Wydziale Prawa i Administracji
oraz chemie kosmetyczna

na Wydziale Chemii.

ktoregokolwiek z kryteriow wydajnosci okreslonych
w przepisach, ani opakowan o wtasciwosciach, kto-
re maja jedynie na celu zwiekszenie postrzeganej
objetosci produktu, w tym zawierajgcych podwdjne
scianki, fatszywe dna i zbedne warstwy. Wprowadze-
nie specjalnych oznaczen na etykietach zwigzanych
zrecyklingiem obejmie rowniez branze kosmetyczna.
Opakowania bedg musialy by¢ oznakowane m.in. ety-
kietg zawierajgcg informacje o sktadzie materiatowym.
Dodatkowo, ustawodawca europejski reguluje zagad-
nienie wprowadzania opakowan, ktére moga zostac
napetnione po raz kolejny.

*kk

Nowe przepisy nie bedg wymagaty implementa-
cji do porzadkéw prawnych panstw cztonkowskich
- rozporzgdzenie ma obowigzywac od daty jego opu-
blikowania. Pomimo stosunkowo dtugich okresow
przejsciowych przewidzianych przez europejskiego
ustawodawce, juz teraz nalezy przygotowac sie na
nadchodzgce zmiany. Speinienie celéw stawianych
przez nowe przepisy moze stanowi¢ wyzwanie. 7 jed-
nej strony wymagaé bedzie innowacyjnego podej-
$cia, z drugiej natomiast moze potencjalnie zwiekszaé
koszty ponoszone przez producenta, ze wzgledu na
koniecznos$¢é wprowadzania zmodyfikowanych opako-
wan, dostosowywania komunikacji marketingowych
czy weryfikacji sktadu obecnie uzywanych pojemnikdw.

Przypis

! Dyrektywa 94/62/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i odpadow
opakowaniowych (Dz.U.UE.L.1994.365.10). &

Fot. Czyzewscy kancelaria adwokacka
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DAWNO TEMU W INTERNECIE cz. 2

Poprzedni odcinek wspomnier internetowego komba-
tanta zakonczyt sie w totalnej prehistorii, gdy ,szczytem
techniki” byto dla mnie i moich kolegéw uzywanie inter-
netu do pobierania zdje¢ na tekstowym terminalu UNIX.
Ale juz niedtugo pézniej mogtem powiedzie¢: , przysztosé
nadeszta DZISIAJ”. | chyba nigdy nie odczutem tego
mocniej niz 30 lat temu, w 1994 roku.

Do tej pory korzystanie z sieci byto dla studentdw filii Po-
litechniki odpowiednikiem wyjazdu ze wsi do miasta na
jarmark. Z Jeleniej Gory musielismy odby¢ podrdz do Wro-
ctawia. Pewnego dnia nasz ,sprzetowiec” (z ming profesora
Hogwartu) poprosit o unuchomienie Windowsa. Na pulpicie
widniata nowa ikona: litera ,N" wynurzajgca sie zza horyzon-
tu. Po jej kliknieciu, w gérnej czesci ekranu ukazat sie napis
,Location”. Obok, na catfa szerokos¢ ekranu, rozciagato sie
puste biate pole. Niesmiertelna czcionka lat 90-2000 (,Times
New Roman”) ogtaszata: ,Netscape Navigator”. Pozostajac
w analogii do ,Harry’ego Pottera”, tego dnia poznalismy
zaklecie ,Coniungere ad interrete” (,potacz sie z interne-
tem”). Maty klik dla cztowieka, ale wielki skok dla ludzkosci.

Netscape byt pierwsza powszechnie dostepna przegladar-
ka internetowg. W poréwnaniu ze zmudnym wpisywaniem
polecen na tekstowym terminalu, tu wszystko byto na wycia-
gniecie reki i zrozumiate dla zwyklych ludzi. Sa chwile, kiedy
wiemy, ze jestesSmy Swiadkami tworzenia historii. Wczesniejszy,
tekstowy internet wygladatby dla dzisiejszego uzytkownika
jak zinnego wszechéwiata. Ale juz w ,Netscape” dzisiejszy
uzytkownik odnalaztby sie od pierwszego klikniecia. DNA
aplikaciji, czyli tzw. ,user experience”, w 95% pozostato
niezmienione w dzisiejszych przegladarkach.

Rzadko kiedy nazwa aplikacji tak idealnie oddawata jej
istote. Wezesniej w internecie poruszatem sie jak z zasto-
nietymi oczami, po omacku, badajac teren przed soba
noga, niczym ,radziecki saper” ze starych dowcipdw. Teraz
moja internetowa t6dZ miata mape, kompas i sonar, czyli
tytutowego nawigatora.

Wspomniatem, iz samo uzywanie stron przegladarki wygladato
podobnie do dzisiejszego. Drobna réznica byto to, ze tworzono
strony gfdwnie tekstowe, znacznie mniej ,multimedialne”. Pa-
mietajmy; ze przepustowos¢ dwezesnej sieci byta kilkadziesiat
razy nizsza niz obecnie, multimedia zazwyczaj sprowadzaly sie
do wszechobecnych kolorowych ikonek , ozdabiajacych” tekst:
dyskietek, lupek, znakéw zapytania, skrzynek pocztowych, kul
ziemskich, gwiazdek, znakow ,STOP” itp. Odtwarzanie na zywo
muzyki albo wideo zdarzato sie bardzo rzadko. Multimedia

78 Kierunek Farmacja 2/2024

najczesciej byly zbioramilinkéw do ,$ciggniecia” - najczesciej
jako kilkusekundowe klipy dzwiekowe z filmdw i piosenek. Jezeli
na stronach umieszczono bezposrednio osadzone ilustracje,
to nawet na ,stalym tgczu” uczelni kazdy z obrazéw ukazywat
sie przez kilkadziesigt sekund, zza stopniowo ,odstaniajgcej
sie kurtyny”.

Najwieksza réznica w pordwnaniu ze wspdtczesnoscia byto
przeszukiwanie zawartosci internetu. Wszechobecna wyszu-
kiwarka Google miata powsta¢ dopiero w 1998 r, na razie
w wyszukiwaniu panowat wolny rynek i réznorodnosé. Uzywa-
lismy takich narzedzi jak AltaVista, Lycos, Yahoo, WebCrawler,
Excite. Ale popularniejsze byto przegladanie internetu na
zasadzie ,zwiedzania z przewodnikiem”. W katalogach
typu ,Yahoo" wedrowato sie po $ciezkach, np. ,Rozrywka/
Filmy/Fantastyka/Gwiezdne Wojny”, aby otrzymac liste
stron, w jakie wchodzito sie po kolei, zeby zobaczy¢, ktére
sg ciekawe, i zapamietywato je jako zaktadki.

Dotychczas wspomniane aspekty uzywania internetu wciaz
byty sprawami technicznymi — np. ze przegladarka graficzna
wygladata fajniej od tekstowego terminala. Ale rewolucija
kopernikanskg uzywania internetu byto uswiadomienie so-
bie ogromu i réznorodnosci zawartej w nim treéci, a przede
wszystkim tego, ilu madrych i interesujacych ludzi jest na
Swiecie. Czyms$ zupetnie nowym byto to, ze najciekawsze
okazywaly sie witryny zaangazowanych amatoréw i fandw,
a nie oficjalne strony filmow, muzykéw czy firm. Mozliwosé
komunikagji z ludZmi z catego Swiata, bezposredniej wymiany
pogladdéw na forach dyskusyjnych totalnie wywrécita zasady
mojego $wiata. Swiata, ktéry jeszcze 5 lat wezesniej kontro-
lowat wszystkie media i nazywat sie ,Polska Rzeczpospolita
Ludowa”. Nigdy nie zapomne wiekopomnego odkrycia,
gdy przegladajac fanowska strone ,Archiwum X" w dziale
,Episode Guide"” dowiedziatem sig, Ze seriale sg nadawane
w corocznych ,sezonach”.

W tych pionierskich czasach internetu najwspanialsza rzecza
byto poczucie, ze dzieki niemu Swiat staje sie lepszy i ma-
drzejszy, a ludzie coraz lepiej sie rozumieja. Wobec upadku
Jkomuny”, rozpoczecia drogi Polski do Europy, $wiat mogt
by¢ juz tylko lepszy. Miatem wtedy 21 lat i wiedziatem, jak
czut sie lkar, gdy z Dedalem, jako pierwsi ludzie, wzniesli sie
w powietrze (ale jeszcze byli daleko od Stonca).

PS. Jezeli ktos chce odwiedzi¢ zywy skansen internetu lat 90.,
zapraszam na strone mojego ulubionego muzyka elektronicz-
nego: www.klaus-schulze.com. Jest ona stale aktualizowana,
ale od 1994 r. jej uktad i forma nie zmienily sie ani na jote.
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