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Qutsourcing

w konftroli jakosci

Stowo ,,outsourcing” jest obecnie bardzo chetnie i czesto uzywanym terminem w branzy produkcyjnej. W ostatnich
latach powstato wiele firm czy nawet korporacji zajmujacych sie outsourcingiem, korzysta z niego niemal kazdy
przedsiebiorca. Nic wiec dziwnego, Ze pojawit sie on takie w branzy farmaceutycznej. Szczegdlnie dynamicznie

rozwija sie w sektorze kontroli jakosci.
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Outsourcing, czyli z angielskiego ‘out-
side-resource-using’,  ,polega  na
wydzieleniu ze struktury organizacyjnej
przedsiebiorstwa macierzystego realizowa-
nych przez nie funkgji i przekazaniu ich do
wykonania innym podmiotom gospodar-
czym”!. Zabieg ten stosuje sie w kontroli
jakosci gtéwnie w zakresie réznego rodzaju
badan laboratoryjnych. Powodéw takiego
przesuniecia dziatah na zewnatrz przed-
siebiorstwa moze by¢ kilka. Najczesciej
z ousourcingu korzystaja firmy, ktére nie
dysponujg odpowiednig aparaturg, a co za
tym idzie wykwalifikowanym personelem,
lub z uwagi na wysokie koszty utrzymania
nie posiadaja wtasnego laboratorium. Zlece-
nie realizacji badan podwykonawcy pozwala
na redukcje wydatkéw zwigzanych z zaku-
pem niezbednego sprzetu i zatrudnieniem
odpowiedniego pracownika. Dziatanie takie
jest wiec optacalne dla firmy wytwarzaja-
cej produkty lecznicze, poniewaz pozwala

na redukcje kosztéw przy jednoczesnym
uzyskaniu dostepu do mocy produkcyjnej

najwyzszej jakosci. Korzystanie z outsour-
cingu moze by¢ niemniej zwigzane takze
z potrzeba zwolnienia wtasnych zasobéw
czy z przyspieszeniem procesu produkcyj-
nego poprzez jednoczesne dziatania w od-
dzielnych laboratoriach.

Regulacje prawne outsourcingu
w kontroli jakosci

Przepisy regulujace wykonywanie analiz
na zlecenie zawarte zostaty w Rozporzadze-
niu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP — Good
Manufacturing Practices)?. Wedle nich
zleceniobiorca, by podjaé sie wykonania
badan, musi posiada¢ zezwolenie na wy-
twarzanie produktéw leczniczych, a takze
odpowiednie pomieszczenia, urzadzenia
oraz dysponowac wiedzg i doswiadczeniem
wykwalifikowanych pracownikéw. Jednak-
ze to po stronie zleceniodawcy lezy ocena
kompetencji wybranej przez niego firmy
zewnetrznej. Wszelkie wymagania, jakie
powinny spetnic obie strony, nalezy zawrzec
w stosownej umowie, ktérej przygotowa-
niem zajmuje sie zleceniodawca, poniewaz
ostatecznie to on odpowiada za jakos,
bezpieczefstwo i spetnienie wszystkich wy-
mogdéw GMP produkowanych przez niego
preparatow leczniczych.

Dobér odpowiedniej firmy zewnetrznej
jest procesem ztozonym i czasochtonnym,
zwtaszcza ze dokonanie analizy kompeten-
cji moze doprowadzi¢ do wydania negatyw-
nej oceny potencjalnemu zleceniobiorcy,
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a w rezultacie do kontynuowania poszuki-
wan. Niekiedy zdarzaja sie takze sytuacje
odwrotne — firma macierzysta spotyka sie
z odmowa przyjecia zlecenia. Na decyzje
wptynaé moga nie tylko ograniczenia praw-
ne czy termin wykonania badan, ale takze
brak optacalnosci podjecia zlecenia.

Badania najczesciej zlecane
firmom zewnegtrznym

W zakresie ousourcingowanych badan
laboratoryjnych wymieni¢ mozna miedzy
innymi chromatografie cieczowg i gazo-
wa oraz spektrofotometrie w podczerwieni
i nadfiolecie. Sg to metody analityczne, ktére
wymagaja specjalistycznego sprzetu oraz ob-
stugi przez wykwalifikowany personel. Czyn-
nikiem generujgcym koszty zwigzane z zasto-
sowaniem wymienionych technik jest rowniez

wysoka jakos¢ uzywanych odczynnikow.
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Rurki wskaznikowe oraz pompki Dréger sa produkowane w Niemczech od ponad siedmiu dziesiecioleci.

Od tego czasu jako$¢ pomiaréow wykorzystujacych rurki wskaznikowe Drager sprawdzita sie na catym
$wiecie, w najrézniejszych zastosowaniach. Rurki wskaznikowe wraz z odpowiednimi pompkami stanowia
najszybszy i najkorzystniejszy cenowo system pomiarowy szerokiej gamy gazdw, par i aerozoli. Dzieki ponad
300 réznym typom rurek wskaznikowych Drager mozecie Panstwo okresli¢ wiecej niz 500 substanciji, w
wielu réznych stezeniach. Czy to przy zastosowaniu pompki recznej Drédger accuro czy tez pompki automa-
tycznej Drager X-act® 5000 - rurki wskaznikowe Driger zapewniaja wiarygodne wyniki, nawet w trudnych
warunkach pracy. Szeroko pojete zapewnianie jakosci przez firme Dréger gwarantuje integralno$¢ kazdego
pomiaru przez caty okres waznosci rurek, bez koniecznosci przechowywania ich w miejscach chtodnych.
Ten najprostszy system pomiarowy nie wymaga zadnych dodatkowych kosztéw, jak kalibracje czy obstuga
laboratoryjna — bezpos$rednio po dokonaniu pomiaru przy pomocy rurek wskaznikowych Drager odczytywany

jest wynik. www.draeger.pl

Drage

A
' LA

r. Technika dla Zycia.




26

polski przemyst

Otrzymane w wyniku syntezy chemicz-
nej substancje, nawet po intensywnym
procesie oczyszczania, sa czesto nadal
ztozonymi mieszaninami zwiazkéw o zréz-
nicowanych wtasciwosciach chemicznych.
Uzyskana mieszanina oprécz substancji wy-
kazujgcej aktywnos¢ farmaceutyczng moze
zawiera¢  zanieczyszczenia  pochodzace
z substratéw i rozpuszczalnikéw uzytych
w czasie syntezy, produkty uboczne i po-
Srednie syntezy czy produkty rozktadu
zwigzku aktywnego. W celu dokonania
prawidtowej oceny stopnia czystosci oraz
oznaczenia ilosci zwigzku biologicznie
aktywnego konieczne jest przeprowadzenie
rozdziatu sktadnikéw mieszaniny. Badanie
to nalezy przeprowadzi¢ w przypadku kaz-
dego wytwarzanego preparatu. Rozdziele-
nia sktadnikéw mieszanin zwigzkéw bio-
logicznie aktywnych oraz ich pochodnych
i zanieczyszczen dokonuje sie obecnie naj-
czesciej technikami chromatografii. Jest to
metoda rozdzielania oraz analizy jakoscio-
wej i ilosciowej. Obecnie chromatografia
stanowi najbardziej rozpowszechniong me-
tode analityczng i w potaczeniu z metodami
spektroskopowymi stwarza szerokie mozli-
wosci analizy skomplikowanych mieszanin,
w szczegblnosci zwigzkéw organicznych.
Czynnikami generujacymi duze koszty tego
badania s3 wysokie ceny aparatury, spe-
cyficznych  kolumn  chromatograficznych,
koniecznos¢ zatrudniania wysoce wyspecja-
lizowanego personelu oraz wysoka jakos¢
stosowanych odczynnikéw i wzorcow.

Spektrofotometria w podczerwieni to
metoda wykorzystujaca absorpcje promie-
niowania podczerwonego przez oscylujace
czasteczki. Promieniowanie podczerwone
obejmuje szerszy przedziat dtugosci fali
niz promieniowanie UV-Vis. Wspétczesne
spektrofotometry IR korzystaja ze skom-
plikowanych mechanizméw, s3a bogato
wyposazone w urzadzenia elektroniczne
i komputery, ktére steruja procesem
pomiarowym i stuzg do przetwarzania
i analizowania widm IR, czyli wtasciwosci
charakterystycznych dla danego zwigzku

chemicznego — z tego powodu wykorzystu-
je sie je do identyfikacji zwigzkow.

Spektrofotometria UV-Vis to natomiast
technika polegajaca na ilosciowym pomia-
rze transmisji lub odbicia Swiatta przez
prébke. Typowe spektrofotometry UV-VIS
umozliwiajg pomiar w catym zakresie Swia-
tta widzialnego oraz bliskim nadfiolecie.
Gtéwnymi zaletami tej techniki sa dobra
czutosé, precyzja i selektywnosé oznaczen.
Mozliwosci praktycznych zastosowan me-
tod spektrofotometrycznych UV-Vis s3 réz-
norakie, min. w analizie iloSciowe]j zwigzkéw
organicznych, ustalaniu sktadu i statych
trwatosci zwigzkéw kompleksowych czy
w analizie ilosciowej kationéw metali.

Dos¢ czesto zlecane sa firmom ze-
wnetrznym takze badania stabilnosciowe,
a takze mikrobiologiczne. Te pierwsze po-
legaja na ustaleniu czasu, po ktérym anali-
zowany preparat przekroczy dozwolony dla
niego limit zanieczyszczenia i tym samym
straci swojg przydatnos¢. Badania stabil-
nosci prowadzone s3 na etapie wdrozenia
nowego produktu w celu ustalenia jego
terminu waznosci, okreslenia warunkéw

przechowywania oraz sposobu pakowania.
Jest to proces ciagty, poniewaz po wprowa-

dzeniu produktu do obrotu stale monitoro-
wana jest jakos¢ produktu w opakowaniu
handlowym. Kazda znaczaca zmiana w pro-
cesie wytwarzania produktu leczniczego czy
tez spore odchylenie wymaga prowadzenia
badan stabilnosci. Badania mikrobiologicz-
ne zas prowadzone sa w celu potwierdzenia
spetnienia wymagan czystosci mikrobiolo-
gicznej produktu, a co za tym idzie zapew-
nienia bezpieczefistwa produktu.

Warto takze wspomnie¢ o badaniach
trwatosci, majg one réwniez za zadanie po-
twierdzi¢, ze produkt leczniczy znajdujacy
sie w obrocie spetnia wymagania jakoscio-
we zatwierdzonej specyfikacji przez petny
deklarowany okres waznosci.

Rosngca specjalizacja

outsourcingu w farmacji
Poczatkowo firmy farmaceutyczne ko-

rzystaty z ustug zewnetrznych jedynie w za-

kresie dziatan pobocznych, niezwigzanych
bezposrednio z wytwarzaniem produktéw
leczniczych czy obrotem nimi. Zlecano prace
zwigzane z ksiegowoscig czy public relation
i marketingiem. Nastepnie zaczeto pozy-
skiwa¢ odbiorcow swoich preparatéw przy
pomocy ustugodawcédw niezatrudnionych
u producenta — dzieki wsparciu call center
czy reprezentantéw firmy zajmujacych sie
promocjg produktéw w aptekach.
Postepujacy proces specjalizacji przed-
siebiorcow wspomagajacych dziatalnosé
zaktadéw farmaceutycznych wptynat na po-
wstanie firm zajmujacych sie transportem
lekéw. Pojazdy przewozgce takie preparaty
musza spetniaé wymogi odnoszace sie do
bezpieczenstwa przewozonego towaru. Jed-
nym z podstawowych wymagan jest posia-
danie odpowiednio przygotowanej chtodni
oraz systemu monitorowania zatadunku.
Kolejnym etapem specjalizacji outsour-
cingu w farmagcji stato sie wtgczenie firm ze-
wnetrznych w procesy produkcyjne, tj. zleca-
nie catej produkcji danego preparatu lub jej
czesci — na przyktad pakowania. Do tej gru-
py przedsiebiorcéw bedacych podwykonaw-
cami na rynku farmacji — wymagajacej wie-
dzy, umiejetnosci, sprzetu oraz spetnienia
wymagan prawnych — nalezy wigczy¢ takze
badania laboratoryjne wchodzace w zakres
dziatan kontroli jakosci wytwarzanych przez
zleceniodawce produktéw leczniczych.
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Branza farmaceutyczna, jak zadna inna, musi
w szczegdlny sposdb dbaé o bezpieczeristwo
swoich konsumentéw. Dzigki naszej pomocy
to zadanie staje sie tatwiejsze.

Praca w oparciu o najwyzsze standardy jest gwarancjq bezpieczerstwa
i jakosci produkowanych przez nas opakowan. Przeprowadzane regu-
larnie audyty zewnetrzne i wewnetrzne zapewniajg niezmiennie wysoki
poziom naszych ustug. Swietnie przeszkolony personel, niezawodne
maszyny oraz jasne procedury — dzigki nim jeste$my solidnym partnerem
dlo farmacji. Przekonaj sie, ze z BSC Pharmacenter osiggniesz sukces!
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