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Bezpieczenstwo i monitorowanie procesu przeptywu produktow
w tancuchu dostaw na przyktadzie branzy farmaceutycznej

WSTEP

W dobie globalizacji bezpieczenstwo tancucha dostaw ma niezwykle duze znaczenie nie tylko ze
wzgledu na optymalizacj¢ kosztow, lecz takze na wykreowanie wiarygodnego obrazu firmy, co
stanowi dzi$ jeden z nadrzednych czynnikéw warunkujacych zdobycie przewagi konkurencyjnej na
rynku. Temat bezpieczenstwa w tancuchu dostaw jest zatem jednym z najwazniejszych zagadnien dla
prawidtowego funkcjonowania kazdego rodzaju przedsigbiorstwa, bez wzgledu na rodzaj branzy czy
obszar dzialalnosci.

Bezpieczenstwo tancuchow dostaw stanowi jedno z najistotniejszych kryteriow ich oceny.
Problematyka poruszana w artykule skupi si¢ na dwoch sferach bezpieczenstwa: bezpieczenstwo
wyrobow farmaceutycznych w procesie ich przeplywu oraz bezpieczenstwo konsumentow.

Bezpieczenstwo wytwarzanych produktow stanowi cel nadrzgdny szczeg6lnie w przypadku branzy
farmaceutycznej. Dla kazdego producenta niewatpliwy priorytet to bezpieczenstwo leku 1 jego jakos$¢,
dlatego tez wytyczne dotyczace jakosSci materiatow wyjsciowych wykorzystywanych do produkeji
lekow sa obecnie najbardziej w poréwnaniu do innych branz.

1. PROBLEMATYKA BEZPIECZENSTWA W LANCUCHU DOSTAW

Bezpieczenstwo jest fundamentalng potrzeba i1 kluczowa wartoscig czlowieka. Istnieje wiele
definicji bezpieczenstwa, gdyz pojecie to wystepuje niemal w kazdej dziedzinie naukowej
I w zalezno$ci od obszaru i celéow jest ono adekwatnie interpretowane. Bezpieczenstwo moze by¢
pojmowane zaréwno jako stan, jak i proces. W ujeciu procesowym bezpieczenstwo to ta dziedzina
aktywnosci danego podmiotu, ktérej celem jest zapewnienie szans przetrwania oraz swobody
wykonywania wilasnych interesow poprzez wykorzystywanie szans, ograniczanie ryzyka oraz
zapobieganie wszelkim zagrozeniom [3]. Bezpieczenstwo czgsto pojmowane jest takze jako sytuacja,
w ktore] wigkszos¢ zagrozen zostalo rozpoznanych, a ryzyko ewentualnych niepozadanych zdarzen
oszacowano, zredukowano i zaakceptowano [5].

Bezpieczenstwo przeplywow w tancuchu dostaw jest okresleniem bardzo szerokim i ztozonym.
Czynnikéw majacych wptyw na bezpieczenstwo logistyki z punktu widzenia przeptywu wyrobow
w catym tancuchu dostaw jest bardzo wiele. Nalezg do nich miedzy innymi zagrozenia kradzieza,
warunki klimatyczne czy tez roznego rodzaju wypadki i nieprzewidziane zdarzenia, ktore moga
wplywac na bezpieczenstwo procesu realizacji dostaw.

Problematyka bezpieczenstwa 1 monitorowania tancucha dostaw jest zwigzana z zagadnieniem
ciaglos$ci dziatania, ktére w odniesieniu do tancucha dostaw pojmowane jest jako zachowanie
sprawnos$ci 1 regularnosci realizowanych procesow od zaopatrzenia, poprzez produkcje,
magazynowanie, transport, a takze przeptyw informacji w tancuchu logistycznym. Do tego celu stuza
wszelkiego rodzaju dziatania profilaktyczne a takZze postepowania awaryjne, czyli tzw. plany
ciggtosci. Sg one tworzone na wypadek zdarzenia drobnych sytuacji awaryjnych, jak réwniez sytuacji
kryzysowych, ktore sa niebezpieczne gltownie ze wzgledu na nieprzewidywalno$¢ oraz brak
bezwzglednej kontroli nad przebiegiem przysztych zdarzen.
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Ksztattowanie bezpieczenstwa procesoOw przeplywu w tancuchu dostaw, a takze w stosunkach
z klientami i kontrahentami nalezy rozpocza¢ od zgromadzenia informacji na temat biezgcego ryzyka,
a takze identyfikacji najbardziej narazonych na zaburzenia elementéw w tancuchu dostaw oraz
pozwoli rozpozna¢ obecne i przewidzie¢ potencjalne zagrozenia proceséw przeptywu.

W dzisiejszych czasach poczucie bezpieczenstwa stanowi jedng z nadrzednych wartosci
dostarczanych klientowi, a recepta na jej osiagnigcie stanowi system monitorowania drogi przeptywu
produktow, jak réwniez warunkow jego realizacji w catym tancuchu dostaw. Odpowiedzialno$¢ za
oferowany klientowi produkt wymaga, aby w momencie wystgpienia ewentualnego zagrozenia
produkt byt jak najszybciej wycofany z rynku, a takze od wszystkich partneréw uczestniczacych
w calym tancuchu dostaw.

Sledzenie produktéw przemieszczajacych sie w calym tancuchu dostaw narzuca konieczno$é
wystepowania powigzania informacji wewngtrznych, takich jak numer partii produkcyjnej, numer
seryjny produktu czy data produkcji, a takze informacji zewngtrznych, takich jak numer jednostki
logistycznej czy numer pozycji podmiotu.

Przedsi¢biorstwo, dla ktorego bezpieczenstwo jest jednym z priorytetow funkcjonowania,
powinno naklania¢ dostawcow i klientow do zwigkszania poziomu bezpieczenstwa wszelkich
procesOw przeptywu oraz prezentowa¢ warunki wspétpracy w tym obszarze. Waznym elementem
stanowigcym dobra praktyke jest wymaganie, aby kontrahenci wlaczali swoje zrodla zaopatrzenia
w realizacje celow bezpieczenstwa. Dzigki temu przedsigbiorstwo jest w stanie wplywac na pozostala
cze$¢ tancucha dostaw. Duze znaczenie ma takze proces doboru partnera gospodarczego, opierajacy
si¢ na Scistych kryteriach bezpieczenstwa, w ktéorych powinno by¢ zaangazowane cate
przedsigbiorstwo.

2. SYSTEM GMP JAKO DOBRA PRAKTYKA PRODUKCYJNA W FARMACJI

Dobra Praktyka Produkcyjna (ang. Good Manufacturing Practice, GMP) to system bazujacy na
procesach produkcyjnych, kontrolnych, a takze na procesach zapewnienia jakos$ci, ktory nastawiony
jest przede wszystkim na higieng¢ produkcji oraz na zapewnienie odpowiednich wymagan
jakosciowych wytwarzanych produktow. Postgpowanie to ma na celu zagwarantowanie jednorodnos$ci
1 powtarzalno$ci wyrobéw za pomoca przestrzegania Scistego nadzoru nad procesem produkcji,
pakowania oraz znakowania, magazynowania oraz dystrybucji wyrobow gotowych. Wykorzystywanie
przepisow Dobrej Praktyki Produkcyjnej w przedsigbiorstwach produkcyjnych zapewnia
konsumentom wyzszy poziom bezpieczenstwa ze wzgledu na gwarancje jakosci produkowanych
wyrobow. Nadrzednym celem GMP jest zatem zapewnienie, ze proces produkcyjny przebiega
zgodnie z planem i wymaganiami zawartymi w procedurze oraz wyeliminowanie z procesu
produkcyjnego dziatan przypadkowych. W sSwietle zasad GMP producent powinien utworzy¢
dokumentacj¢ systemowa, mi¢dzy innymi obejmujaca specyfikacje materiatow wyjsciowych.

Stosowanie systemu GMP wymaga aby okres§li¢ wszystkie elementy produkcji, a wszelkie
niezb¢dne S$rodki zostaty dostarczone w odpowiednie miejsce, w odpowiednim czasie oraz
w odpowiedniej ilosci. Wazne jest takze aby wszystkie te elementy byly wlasciwie wykorzystywane
zgodnie z przeznaczeniem. W tym celu w przedsigbiorstwach opracowuje si¢ instrukcje oraz
procedury odnoszace si¢ do calego procesu produkcji a takze wymagan dotyczacych personelu,
budynkéw, maszyn i urzadzen, pozyskiwania surowcow, transportu, magazynowania i dystrybucji,
a takze dezynfekcji 1 ochrony przed wszelkimi szkodnikami.

Dobra Praktyka produkcyjna wykorzystywana jest glownie do przemystu farmaceutycznego,
spozywczego oraz kosmetycznego ze wzgledu na ewentualne skutki dla konsumenta.

3. ZASTOSOWANIE SYSTEMU GMP W PRZEMYSLE FARMACEUTYCZNYM

Branza farmaceutyczna stanowi obszar o niezwykle zaostrzonych wymaganiach odnos$nie
bezpieczenstwa na kazdym poziomie realizowanych proceséw produkcji. Obowigzkiem wytworcy
produktéw leczniczych jest zapewnienie, aby produkty lecznicze byly zgodne z ich planowanym
zastosowaniem, spelniaty odpowiednie standardy oraz wymagania, by nie narazaty konsumentéw na
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niebezpieczenstwo stosowania. Wszystkie warunki okreslone w normach, np. GMP maja na celu
catkowite ograniczenie bledow i pomyltek oraz gwarancj¢ wytwarzania w petni bezpiecznych dla
pacjenta wyrobow.

Zasady GMP w przemysle farmaceutycznym dotycza gtéwnie [7]:

a) personelu;

b) pomieszczen i budynkoéw w ktorych odbywajg si¢ procesy;

c) wszelkiego wyposazenia, maszyn, urzgdzen wykorzystywanych przy realizacji procesow;

d) materialow wyjSciowych oraz opakowan i etykiet;

e) realizacji procesu produkcji zgodnie z zatwierdzonymi procedurami oraz instrukcja;

f) wyrobu gotowego;

g) laboratorium, w ktérym odbywa si¢ kontrola jakos$ci;

h) $ciekow i odpadow;

i) podwykonawstwa;

J) postgpowania w przypadku wystgpienia reklamacji lub w przypadku koniecznosci wycofania

produktu z rynku;

K) inspekcji wewnetrznych oraz audytu;

I) dokumentacji GMP.

Wszelkie procesy wytwarzania produktow leczniczych powinny by¢ jasno zdefiniowane,
nieustannie analizowane, a ich uzyteczno$¢ do produkcji wyrobow leczniczych o wymaganych
standardach jakos$ci musi by¢ systematycznie udowadniana.

4. ZAOPATRZENIE MATERIALOWE

Przepisy GMP w branzy farmaceutycznej sg dos¢ restrykcyjne przy wyborze dostawcy. W procesie
zaopatrzeniowym brani sg pod uwage jedynie wytworcy kontraktowi (facznie z laboratoriami), ktorzy
spelniajag wymagania odnosnie Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz oferuja wysoka jakos¢ materiatlow.

Zadaniem logistyki zaopatrzenia po przyjeciu materialu na magazyn, a przed jego
zaakceptowaniem, jest kontrola wizualna kazdego pojemnika badz grupy pojemnikoéw zawierajacych
materiaty. Na etapie tym nadzor dotyczy:

a) napisOw na etykietach (w przypadku gdy sg rozne, konieczne jest ustalenie zaleznos$ci migdzy

nazwa uzywang przez dostawce, a nazwa uzywana przez odbiorcg);

b) sprawdzenia, czy pojemniki w jakikolwiek sposob nie zostaty uszkodzone (mozliwos$¢ zerwania

plomby, badz §lady, ktore wskazuja na zafalszowanie czy zanieczyszczenie materiatu).

Dodatkowo kazdy pojemnik powinien posiada¢ nazwe wytworcy, a takze dane umozliwiajgce
identyfikacj¢ 1 ilo§¢ kazdej dostawy .W momencie, gdy zostanie sporzadzana wstgpna dokumentacja
przyjecia i kontroli, materiatom nadaje si¢ status kwarantanny®. Procesowi temu powinny by¢é
poddane materialy do czasu pobrania proby az do koncowego zwolnienia materialu do uzycia.
Pracownik dopoki nie sprawdzi tozsamo$ci nowo przyjetych materialdw nie moga one zostac
zmieszane z materiatami istniejacymi juz w magazynie (np. zapasy W silosie czy rozpuszczalniki).
W momencie, gdy zostang one zidentyfikowane jako wtasciwe, poddawane sg badaniom, a w dalszej
kolejno$ci nadawany jest status — zwolniony*. Materialy odrzucone nalezy jednoznacznie oznakowaé,
a nastepnie przechowywac pod kontrolg w odpowiednio przeznaczonych pomieszczeniach. Kierownik
na tym etapie podejmuje decyzje o ich przeznaczeniu (zwrot, przetworzenie, badz zniszczenie). Takie
dziatanie pozwoli zapobiec ich przypadkowego uzyciu do produkc;ji.

Wedtug przepisow GMP pomieszczenia magazynowe powinny by¢ dostatecznie duze, aby
umozliwi¢ przechowywanie materiatow 1 produktow w sposob uporzadkowany.

Produkty posrednie oraz substancje przeznaczone do procesu produkcyjnego, powinny by¢
przechowywane w pomieszczeniach magazynowych zapewniajgcych wymagane zalecenia
(odpowiednio zaprojektowane badz zaadaptowane). Warunkiem koniecznym jest dbato$¢ o czystosc

3 Wedlug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r., w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, termin kwarantanna to
,,przechowywanie oddzielonych fizycznie lub administracyjnie materiatéw lub produktéw w okresie oczekiwania na decyzj¢ o ich zwolnieniu lub
odrzuceniu”.

4 Surowiec posiada jako$¢ zgodna ze specyficznymi wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.
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| temperature, ktora winna by¢ utrzymywana w dopuszczalnych granicach, odpowiednich dla danego
procesu 1 etapu wytwarzania. Zabezpieczeniu przed dzialaniem czynnikow atmosferycznych
podlegaja réwniez materiaty 1 produkty na rampach zatadunkowych, oraz wyladunkowych.
Wymagane jest aby komory przyje¢ spetnialy okreslone standardy i w razie gdy nastapi konieczno$¢
czyszczenia pojemnikéw z przyjmowanymi materiatami, umozliwi¢ to pracownikom. Warunki,
a takze czas przechowywania materiatow nie powinny wptywaé na jakos¢.

5. PRODUKCJA - KLUCZOWYM OGNIWEM W FARMACJI

Procesy produkcyjne realizowane w branzy farmaceutycznej jak rowniez wszelkie czynno$ci
dotyczace produktow 1 materialdéw takie jak: przechowywanie, etykietowanie, wydawanie
z magazynu, pakowanie oraz dystrybucja powinny by¢ oparte o jasno ustalone instrukcje oraz
procedury zapisane w odpowiednim dokumencie. Jezeli jednak nastapi konieczno$¢ odstgpienia od
ustalonych procedur, wymagane jest pisemne zatwierdzenie przez odpowiednig osobg¢ w obecnosci
Dziatu Kontroli Jakos$ci. Wszystkie procesy zachodzace w przedsigbiorstwie muszg by¢ kompatybilne
z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania, aby wytworzone produkty spetnialty odpowiednie standardy
jakosci.

Na kazdym etapie produkcji materiaty oraz wytwarzane produkty powinny by¢ chronione przed
réznego rodzaju zanieczyszczeniami, szczegOlnie przed zanieczyszczeniami mikrobiologicznymi,
atakze zanieczyszczeniami krzyzowymi®. Szczegodlng ostrozno$¢ nalezy zachowaé takze podczas
realizowania procesOw, w ktorych wykorzystuje si¢ materiaty lub produkty suche, aby zapobiec
powstaniu oraz rozprzestrzenianiu si¢ pylu. Jest to szczegolnie wazne w przypadku wyrobow
farmaceutycznych. Ryzyko nieoczekiwanego =zanieczyszczenia produktu powstaje najczesciej
w przypadku niekontrolowanego wydzielania si¢ gazow, pytow, aerozoli, par a takze organizméw lub
pozostatosci znajdujacych si¢ na urzadzeniach lub odziezy pracownikow. O stopniu ryzyka
zanieczyszczenia produktu decyduje rodzaj zanieczyszczen, najwicksze ryzyko stanowig produkty
silnie uczulajace, substancje biologiczne, zwigzki cytotoksyczne, niektore hormony, a takze inne,
silnie dziatajace hormony. Zanieczyszczenie produktow leczniczych jest szczegdlnie niebezpieczne
w przypadku produktow podawanych dtugotrwale lub w duzych dawkach.

Produkt koncowy, ktory spelnia wszystkie normy jakosciowe i zostal dopuszczony do obrotu
powinien by¢ odpowiednio przechowywany, w warunkach jakie okreslit wytworca. Kontrola wyrobu
gotowego powinna uwzglednia¢ warunki produkcji, analiz¢ dokumentacji produkcji, weryfikacje
zgodno$ci ze specyfikacja wyrobu gotowego, a takze sprawdzenie opakowania koncowego.
Dokumentacja produktu koncowego powinna natomiast zawiera¢ informacje takie jak: nazwa
produktu, okres waznos$ci, sktad, warunki przechowywania, a takze w przypadku niektorych
produktow — srodki ostroznosci.

6. DYSTRYBUCJA ORAZ EWENTUALNE WSTRZYMANIE BADZ WYCOFANIE
PRODUKTOW LECZNICZYCH Z OBROTU

Produkt finalnie zanim trafi do pacjenta przeptywa przez dlugi fancuch uczestniczacych w nim
podmiotow. Kanal dystrybucji rozpoczyna si¢ od producenta leku, poprzez sktady konsygnacyjne,
hurtownie farmaceutyczne, konczac na aptece lub podmiotach rynku poza aptecznego (sklepy
ogolnodostepne, zielarskie). W obrocie lekiem kazdy z podmiotéw rynku definiuje wlasne obszary
ryzyk oraz pracuje nad ich minimalizacja tak, aby zapewni¢ pacjentom bezpieczenstwo
przyjmowanych lekow. Prawidtowo funkcjonujgcy system ochrony przed produktami wadliwymi
musi opiera¢ si¢ na deklaracji jakosci producenta, ale i na odpowiedniej kontroli produktow, ktore
znajduja si¢ na rynku. Procedura wstrzymywania 1 wycofywania lekow o podejrzanej jakosci musi
przebiega¢ sprawnie i1 z nalezyta starannos$cig. Nad wtasciwa jako$cia leku 1 bezpieczenstwem jego
stosowania czuwa specjalnie powolany organ, jakim jest Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna

5 Zanieczyszczenie materialéw wyjsciowych lub produktu innymi materiatami lub produktami.
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kierowana przez Glowny Inspektorat Farmaceutyczny. Prawo upowaznia inspekcj¢ do podejmowania
decyzji dotyczacych wstrzymania lub wycofania z obrotu produktow leczniczych.

Zgloszenia podejrzenia wady jakosciowej produktu moze dokona¢ osoba, ktora uprawniona jest do
podania leku pacjentowi (np. kierownik apteki lub punktu, lekarz, dentysta, pielegniarka). Przepisami
prawa zobligowani zostali rowniez podmiot odpowiedzialny, wytworca lub importer, a takze
podmioty uprawnione do obrotu produktami leczniczymi. Wadg produktu leczniczego moze by¢
widoczne w amputce leku zanieczyszczenie, obecnos¢ ciala obcego w tabletce czy jego niewtasciwy
sktad, tre$¢ ulotki niezgodna z zatwierdzong, kolor opakowania odbiegajacy od zadeklarowanego,
brak wymaganej ilosci kapsulek czy btednie nadrukowany kod EAN — czyli cechy produktu, ktore
moglyby sugerowaé falszywe pochodzenie. Celem zglaszania takich wad jest bowiem nie tylko
wykluczenie lekow wadliwych, ale takze eliminowanie z rynku produktoéw podrobionych czy
sfalszowanych.

WNIOSKI

W obecnej sytuacji problematyka bezpieczenstwa przeptywu produktow w tancuchu dostaw bez
watpienia jest niezwykle aktualna. Wdrazanie najlepszych praktyk wytwarzania skutkuje zyskaniem
zaufania klientdow, a tym samym przynosi ogromne korzy$ci w postaci uzyskania przewagi
konkurencyjnej na rynku. Wszelkie procesy produkcyjne zachodzace w przedsigbiorstwach
farmaceutycznych powinny by¢ realizowane na podstawie szczegdétlowo opisanych wymagan
W postaci instrukcji.

Streszczenie

Celem artykutu jest przyblizenie problematyki bezpieczenstwa przepltywu produktow w tancuchu dostaw
a takze przedstawienie dobrych praktyk wykorzystywanych w przedsigbiorstwach farmaceutycznych w celu
zapewnienia bezpieczenstwa oraz najwyzszej jakosci wytwarzanych produktow. W artykule zaprezentowano
system GMP oparty na procedurach produkcyjnych, ktory stanowi gwarancje, ze produkowane wyroby
spetniajq odpowiednie wymagania jakosciowe. W dalszej czesci scharakteryzowano procedury zapewnienia
bezpieczenstwa i jakosci produktow w poszczegolnych etapach: zaopatrzenia materialowego, produkcji oraz
dystrybucji wyrobow farmaceutycznych.

Security and monitoring the movement of products in the supply chain
based on the pharmaceutical industry

Abstract

This article refers to the flow of product safety issues in the supply chain as well as the presentation of good
practices used in pharmaceutical companies to ensure the safety and highest quality of manufactured products.
The paper presents a system based on GMP manufacturing procedures, which ensures that its products meet
the relevant quality requirements. In later characterized the procedures for ensuring the safety and quality of
products in various stages: material supply, production and distribution of pharmaceutical products.
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