
Outsourcing, czyli z angielskiego ‘out-
side-resource-using’, „polega na 

wydzieleniu ze struktury organizacyjnej 
przedsiębiorstwa macierzystego realizowa-
nych przez nie funkcji i przekazaniu ich do 
wykonania innym podmiotom gospodar-
czym”1. Zabieg ten stosuje się w  kontroli 
jakości głównie w zakresie różnego rodzaju 
badań laboratoryjnych. Powodów takiego 
przesunięcia działań na zewnątrz przed-
siębiorstwa może być kilka. Najczęściej 
z ousourcingu korzystają fi rmy, które nie 
dysponują odpowiednią aparaturą, a co za 
tym idzie wykwalifi kowanym personelem, 
lub z uwagi na wysokie koszty utrzymania 
nie posiadają własnego laboratorium. Zlece-
nie realizacji badań podwykonawcy pozwala 
na redukcję wydatków związanych z zaku-
pem niezbędnego sprzętu i zatrudnieniem 
odpowiedniego pracownika. Działanie takie 
jest więc opłacalne dla fi rmy wytwarzają-
cej produkty lecznicze, ponieważ pozwala 
na redukcję kosztów przy jednoczesnym 
uzyskaniu dostępu do mocy produkcyjnej 

najwyższej jakości. Korzystanie z outsour-
cingu może być niemniej związane także 
z potrzebą zwolnienia własnych zasobów 
czy z przyspieszeniem procesu produkcyj-
nego poprzez jednoczesne działania w od-
dzielnych laboratoriach.

Regulacje prawne outsourcingu 
w kontroli jakości

Przepisy regulujące wykonywanie analiz 
na zlecenie zawarte zostały w Rozporządze-
niu Ministra Zdrowia w sprawie wymagań 
Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP – Good 
Manufacturing Practices)2. Wedle nich 
zleceniobiorca, by podjąć się wykonania 
badań, musi posiadać zezwolenie na wy-
twarzanie produktów leczniczych, a także 
odpowiednie pomieszczenia, urządzenia 
oraz dysponować wiedzą i doświadczeniem 
wykwalifi kowanych pracowników. Jednak-
że to po stronie zleceniodawcy leży ocena 
kompetencji wybranej przez niego fi rmy 
zewnętrznej. Wszelkie wymagania, jakie 
powinny spełnić obie strony, należy zawrzeć 
w stosownej umowie, której przygotowa-
niem zajmuje się zleceniodawca, ponieważ 
ostatecznie to on odpowiada za jakość, 
bezpieczeństwo i spełnienie wszystkich wy-
mogów GMP produkowanych przez niego 
preparatów leczniczych.

Dobór odpowiedniej fi rmy zewnętrznej 
jest procesem złożonym i czasochłonnym, 
zwłaszcza że dokonanie analizy kompeten-
cji może doprowadzić do wydania negatyw-
nej oceny potencjalnemu zleceniobiorcy, 

a w rezultacie do kontynuowania poszuki-
wań. Niekiedy zdarzają się także sytuacje 
odwrotne – fi rma macierzysta spotyka się 
z odmową przyjęcia zlecenia. Na decyzję 
wpłynąć mogą nie tylko ograniczenia praw-
ne czy termin wykonania badań, ale także 
brak opłacalności podjęcia zlecenia.

Badania najczęściej zlecane 
fi rmom zewnętrznym

W zakresie ousourcingowanych badań 
laboratoryjnych wymienić można między 
innymi chromatografi ę cieczową i gazo-
wą oraz spektrofotometrię w podczerwieni 
i nadfi olecie. Są to metody analityczne, które 
wymagają specjalistycznego sprzętu oraz ob-
sługi przez wykwalifi kowany personel. Czyn-
nikiem generującym koszty związane z zasto-
sowaniem wymienionych technik jest również 
wysoka jakość używanych odczynników.
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Outsourcing 
 w kontroli jakości
Słowo „outsourcing” jest obecnie bardzo chętnie i często używanym terminem w branży produkcyjnej. W ostatnich 
latach powstało wiele firm czy nawet korporacji zajmujących się outsourcingiem, korzysta z niego niemal każdy 
przedsiębiorca. Nic więc dziwnego, że pojawił się on także w branży farmaceutycznej. Szczególnie dynamicznie 
rozwija się w sektorze kontroli jakości. 
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Rurki wskaźnikowe oraz pompki Dräger są produkowane w Niemczech od ponad siedmiu dziesięcioleci. 
Od tego czasu jakość pomiarów wykorzystujących rurki wskaźnikowe Dräger sprawdziła się na całym 
świecie, w najróżniejszych zastosowaniach. Rurki wskaźnikowe wraz z odpowiednimi pompkami stanowią 
najszybszy i najkorzystniejszy cenowo system pomiarowy szerokiej gamy gazów, par i aerozoli. Dzięki ponad 
300 różnym typom rurek wskaźnikowych Dräger możecie Państwo określić więcej niż 500 substancji, w 
wielu różnych stężeniach. Czy to przy zastosowaniu pompki ręcznej Dräger accuro czy też pompki automa-
tycznej Dräger X-act® 5000 – rurki wskaźnikowe Dräger zapewniają wiarygodne wyniki, nawet w trudnych 
warunkach pracy. Szeroko pojęte zapewnianie jakości przez fi rmę Dräger gwarantuje integralność każdego 
pomiaru przez cały okres ważności rurek, bez konieczności przechowywania ich w miejscach chłodnych. 
Ten najprostszy system pomiarowy nie wymaga żadnych dodatkowych kosztów, jak kalibracje czy obsługa 
laboratoryjna – bezpośrednio po dokonaniu pomiaru przy pomocy rurek wskaźnikowych Dräger odczytywany 
jest wynik. www.draeger.pl
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Otrzymane w wyniku syntezy chemicz-
nej substancje, nawet po intensywnym 
procesie oczyszczania, są często nadal 
złożonymi mieszaninami związków o zróż-
nicowanych właściwościach chemicznych. 
Uzyskana mieszanina oprócz substancji wy-
kazującej aktywność farmaceutyczną może 
zawierać zanieczyszczenia pochodzące 
z substratów i rozpuszczalników użytych 
w czasie syntezy, produkty uboczne i po-
średnie syntezy czy produkty rozkładu 
związku aktywnego. W celu dokonania 
prawidłowej oceny stopnia czystości oraz 
oznaczenia ilości związku biologicznie 
aktywnego konieczne jest przeprowadzenie 
rozdziału składników mieszaniny. Badanie 
to należy przeprowadzić w przypadku każ-
dego wytwarzanego preparatu. Rozdziele-
nia składników mieszanin związków bio-
logicznie aktywnych oraz ich pochodnych 
i zanieczyszczeń dokonuje się obecnie naj-
częściej technikami chromatografi i. Jest to 
metoda rozdzielania oraz analizy jakościo-
wej i ilościowej. Obecnie chromatografi a 
stanowi najbardziej rozpowszechnioną me-
todę analityczną i w połączeniu z metodami 
spektroskopowymi stwarza szerokie możli-
wości analizy skomplikowanych mieszanin, 
w szczególności związków organicznych. 
Czynnikami generującymi duże koszty tego 
badania są wysokie ceny aparatury, spe-
cyfi cznych kolumn chromatografi cznych, 
konieczność zatrudniania wysoce wyspecja-
lizowanego personelu oraz wysoka jakość 
stosowanych odczynników i wzorców.

Spektrofotometria w podczerwieni to 
metoda wykorzystująca absorpcję promie-
niowania podczerwonego przez oscylujące 
cząsteczki. Promieniowanie podczerwone 
obejmuje szerszy przedział długości fali 
niż promieniowanie UV-Vis. Współczesne 
spektrofotometry IR korzystają ze skom-
plikowanych mechanizmów, są bogato 
wyposażone w urządzenia elektroniczne 
i komputery, które sterują procesem 
pomiarowym i służą do przetwarzania 
i analizowania widm IR, czyli właściwości 
charakterystycznych dla danego związku 

chemicznego – z tego powodu wykorzystu-
je się je do identyfi kacji związków.

Spektrofotometria UV-Vis to natomiast 
technika polegająca na ilościowym pomia-
rze transmisji lub odbicia światła przez 
próbkę. Typowe spektrofotometry UV-VIS 
umożliwiają pomiar w całym zakresie świa-
tła widzialnego oraz bliskim nadfi olecie. 
Głównymi zaletami tej techniki są dobra 
czułość, precyzja i selektywność oznaczeń. 
Możliwości praktycznych zastosowań me-
tod spektrofotometrycznych UV-Vis są róż-
norakie, min. w analizie ilościowej związków 
organicznych, ustalaniu składu i stałych 
trwałości związków kompleksowych czy 
w analizie ilościowej kationów metali.

Dość często zlecane są fi rmom ze-
wnętrznym także badania stabilnościowe, 
a także mikrobiologiczne. Te pierwsze po-
legają na ustaleniu czasu, po którym anali-
zowany preparat przekroczy dozwolony dla 
niego limit zanieczyszczenia i tym samym 
straci swoją przydatność. Badania stabil-
ności prowadzone są na etapie wdrożenia 
nowego produktu w celu ustalenia jego 
terminu ważności, określenia warunków 
przechowywania oraz sposobu pakowania. 
Jest to proces ciągły, ponieważ po wprowa-

dzeniu produktu do obrotu stale monitoro-
wana jest jakość produktu w opakowaniu 
handlowym. Każda znacząca zmiana w pro-
cesie wytwarzania produktu leczniczego czy 
też spore odchylenie wymaga prowadzenia 
badań stabilności. Badania mikrobiologicz-
ne zaś prowadzone są w celu potwierdzenia 
spełnienia wymagań czystości mikrobiolo-
gicznej produktu, a co za tym idzie zapew-
nienia bezpieczeństwa produktu.

Warto także wspomnieć o badaniach 
trwałości, mają one również za zadanie po-
twierdzić, że produkt leczniczy znajdujący 
się w obrocie spełnia wymagania jakościo-
we zatwierdzonej specyfi kacji przez pełny 
deklarowany okres ważności.

Rosnąca specjalizacja 
outsourcingu w farmacji

Początkowo fi rmy farmaceutyczne ko-
rzystały z usług zewnętrznych jedynie w za-

kresie działań pobocznych, niezwiązanych 
bezpośrednio z wytwarzaniem produktów 
leczniczych czy obrotem nimi. Zlecano prace 
związane z księgowością czy public relation 
i marketingiem. Następnie zaczęto pozy-
skiwać odbiorców swoich preparatów przy 
pomocy usługodawców niezatrudnionych 
u producenta – dzięki wsparciu call center 
czy reprezentantów fi rmy zajmujących się 
promocją produktów w aptekach.

Postępujący proces specjalizacji przed-
siębiorców wspomagających działalność 
zakładów farmaceutycznych wpłynął na po-
wstanie fi rm zajmujących się transportem 
leków. Pojazdy przewożące takie preparaty 
muszą spełniać wymogi odnoszące się do 
bezpieczeństwa przewożonego towaru. Jed-
nym z podstawowych wymagań jest posia-
danie odpowiednio przygotowanej chłodni 
oraz systemu monitorowania załadunku.

Kolejnym etapem specjalizacji outsour-
cingu w farmacji stało się włączenie fi rm ze-
wnętrznych w procesy produkcyjne, tj. zleca-
nie całej produkcji danego preparatu lub jej 
części – na przykład pakowania. Do tej gru-
py przedsiębiorców będących podwykonaw-
cami na rynku farmacji – wymagającej wie-
dzy, umiejętności, sprzętu oraz spełnienia 
wymagań prawnych – należy włączyć także 
badania laboratoryjne wchodzące w zakres 
działań kontroli jakości wytwarzanych przez 
zleceniodawcę produktów leczniczych.
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Branża farmaceutyczna, jak żadna inna, musi 
w szczególny sposób dbać o bezpieczeństwo 
swoich konsumentów. Dzięki naszej pomocy 
to zadanie staje się łatwiejsze.

Praca w oparciu o najwyższe standardy jest gwarancją bezpieczeństwa 
i jakości produkowanych przez nas opakowań. Przeprowadzane regu-
larnie audyty zewnętrzne i wewnętrzne zapewniają niezmiennie wysoki 
poziom naszych usług. Świetnie przeszkolony personel, niezawodne 
maszyny oraz jasne procedury – dzięki nim jesteśmy solidnym partnerem 
dla farmacji. Przekonaj się, że z BSC Pharmacenter osiągniesz sukces!
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