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Wstep

Rynek i przemyst farmaceutyczny to obecnie najbardziej dynamicznie rozwijajgce sie
obszary $wiatowej gospodarki, ze wzgledu na czesto pojawiajgce sie sytuacje pandemiczne
w ostatnich latach (COVID-19, EBOLA, SARS, swiniska grypa itd.). Odgrywaja one kluczowa
role w zapewnianiu zdrowia i dobrostanu spoteczenstwa.

Celem dziatania panistwa jest dobro spoteczenstwa tworzonego przez jego obywateli.
Ta idea ksztattuje polityke panstw od czasow starozytnych, kiedy to Arystoteles (384-322
p.n.e.) okreslit panstwo jako wspdlnote rownych, zdolng do samowystarczalnosci, powstatg
dla umozliwienia zycia i majacg na celu doskonate zycie (Oniszczuk, 2011).

Wspodtczesnie, opierajgc sie na analizie i ocenie dziatan rzgddéw nalezy stwierdzi¢, ze tylko
nieSwiadomy lub niezorientowany spotecznie umyst moze wierzy¢, ze panstwa, ktére
przedstawiajg siebie jako wolnorynkowe, nie wspierajg swoich gospodarek, a w nich
sektoréw najbardziej innowacyjnych. W rzeczywistosci wspierajg je bardzo mocno
(por. np. National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine 2021), dazac do jak
najwiekszego bezpieczenstwa wiasnych narodéw oraz jak najsilniejszej ich pozycji
w gospodarce miedzynarodowej. Celem tych panstw jest zwiekszanie udziatow rynkowych
w kolejnych rynkach, co mozna uznac za wspodtczesny przejaw kolonializmu. Panistwo, ktére
wspotczesnie nie  wspiera krajowych sektoréw innowacyjnych, czyli krajowych
przedsiebiorstw, odbiera swojemu spoteczenistwu szanse na rozwdj, zwiekszanie dobrobytu
i moze skazywac na bycie skolonizowanym (Obtgkowska i Bartoszewicz, 2022).

Rynek farmaceutyczny w wielu krajach, takze w Polsce, jest regulowany w kazdym
aspekcie jego funkcjonowania poczawszy od wymogdw produkcyjnych, bezpieczenistwa,
jakosci, skutecznosci produktu, poprzez jego cene, promocje i dystrybucje. Rzgd odpowiada
za jako$¢ zwigzang z opiekg zdrowotng, a takze finansuje znaczng jej czes¢. Z tego wzgledu
panstwo zainteresowane jest oddziatywaniem na rynek farmaceutykéw i bacznie
go nadzoruje.

Badania przeprowadzone na przestrzeni ostatnich kilkudziesieciu lat pokazujg, ze sektor
ten rozwija sie w niezwykle dynamicznym tempie. Swiatowy przemyst farmaceutyczny jest
obecnie wart ponad 2 tryliony USD, przy stale rosngcych jednocyfrowych perspektywach

wzrostu w nadchodzacych latach (Pogorzelczykiin., 2019).



W tym stanie rzeczy obok farmaceutykédw coraz wiekszego znaczenia nabierajg
opakowania farmaceutyczne, dzieki zastosowaniu innowacyjnych rozwigzan konstrukcyjnych
czy materiatowych. Nowoczesne opakowania farmaceutyczne musza spetniaé¢ wiele funkcji.
Po pierwsze, chronig zawartos¢ przed czynnikami zewnetrznymi, takimi jak wilgo¢, swiatto
czy zanieczyszczenia. Po drugie, muszg umozliwia¢ tatwg i bezpieczng administracje leku,
zarowno dla pacjenta, jak i personelu medycznego zwigzang z jego przemieszczaniem sie
w czasie i przestrzeni (obrét lekami). Dlatego istotne jest stosowanie innowacyjnych
rozwigzan konstrukcyjnych, takich jak opakowania wielodawkowe czy systemy utatwiajgce
otwieranie opakowan. Innowacje w opakowaniach farmaceutycznych majg na celu poprawe
jakosci i bezpieczestwa dostarczanych lekéw oraz utatwienie pacjentom stosowania ich
i przechowywania. Dzieki ciggtemu rozwojowi technologicznemu i naukowemu, mozemy
spodziewac sie coraz bardziej zaawansowanych rozwigzan w tym obszarze.

Wprowadzanie nowych produktdw na rynek jest nieodtgczng czescig funkcjonowania
wszystkich przedsiebiorstw farmaceutycznych zwigzang z rozszerzaniem oferty produktowe;j.
Innowacje sg kluczowym elementem w tym konkurencyjnym srodowisku farmaceutycznym.
Wiasciwe ich ukierunkowanie to czynnik, ktory znacznie zwieksza atrakcyjnos$¢ rynkowa
produktu i moze determinowaé zachowania nabywcze konsumentéw. Zmieniajace sie
oczekiwania konsumenckie oraz nasycenie rynku tradycyjnymi rozwigzaniami, wymuszajg
kreowanie nowych produktéw, wyrdzniajgcych i odrdzniajgcych sie od oferty konkurencji.
Wsrdd pacjentdw rosnie zainteresowanie nowymi rozwigzaniami, szczegdlnie kiedy majg one
wplyw na wygode uzytkowania. Bardzo waine jest, by sprosta¢ oczekiwaniom
konsumentdéw, przy jednoczesnym zwrdceniu uwagi na optacalno$¢ realizowanej
dziatalnosci. Rozwdj rynku opakowan na swiecie jest permanentny, bardzo dynamiczny
i dostrzegany przez konsumentéw. W najblizszych latach nie ulegnie to zmianie,
a opakowania dla farmacji to spore wyzwanie zaréwno inwestycyjne, technologiczne,
jak i jakosciowe (razem ujmujac rynkowe). Kluczowe aspekty, ktére stojg przed
producentami opakowan farmaceutycznych to gtdwnie ochrona i bezpieczenstwo produktu.
Jest ono istotne dla utrzymania skutecznosci lekéw i zapewnienia ochrony pacjentéw.
Opakowania muszg spetniaé rygorystyczne normy i regulacje, dotyczace farmaceutykodw,
aby zapewnié¢ bezpieczenstwo, jakos¢ i skutecznos¢ leku. W zwigzku z tym producenci
opakowan farmaceutycznych muszg stale monitorowac zmieniajgce sie przepisy i normy oraz

trendy technologiczne. Wprowadzanie innowacyjnych technologii do opakowan



farmaceutycznych, takich jak inteligentne etykiety (RFID), systemy monitorowania
temperatury czy funkcje zabezpieczajgce przed otwarciem, wymaga zaawansowanych
rozwigzan technologicznych i badan. Z uwagi na ryzyko podrabiania lekédw, opakowania
farmaceutyczne muszg by¢ zaprojektowane tak, aby umozliwia¢ tatwe identyfikowanie
oryginalnych produktéw oraz zapobieganie ich sfatszowaniu. Rosngce zainteresowanie
i wdrazanie rozwigzan zwigzanych ze zréwnowazonym rozwojem sprawia, ze producenci
opakowan farmaceutycznych muszg dazy¢ do minimalizowania wptywu na srodowisko
poprzez stosowanie ekologicznych materiatéw i proceséw produkcyjnych. Opakowania
powinny by¢ tatwe w uzyciu dla pacjentéw, zwtaszcza oséb starszych lub majgcych okreslone
problemy zdrowotne. Zapewnienie ergonomicznego i rozumianego intuicyjnie designu jest
istotne dla skutecznego stosowania lekow. Inwestycje w nowoczesne technologie i materiaty
mogg by¢ kosztowne, co stawia producentéw opakowan farmaceutycznych przed
wyzwaniem utrzymania konkurencyjnych cen, niezaleznie od rosngcych wymagan
jakosciowych i technologicznych.

Reasumujgc nalezy stwierdzi¢, iz rola i znaczenie innowacyjnych opakowan
jednostkowych produktéw farmaceutycznych (w tym szpitalnych) to istotny obszar
badawczy, o czym swiadczg nastepujace przestanki:

— produkty farmaceutyczne sg jedng z najdynamiczniej rozwijajacych sie kategorii

produktéw zaréwno na $wiatowym jak i polskim rynku,

— produkty farmaceutyczne wymagajg opakowania jednostkowego, jest to warunek

bez ktérego nie wprowadzi sie ich do obrotu towarowego;

— W procesie leczenia szpitalnego waznym elementem jest utatwienie i jednoznacznos¢

stosowania leku, na ktéry duzy wptyw ma opakowanie i informacje na nim zawarte.

Niniejsza rozprawa doktorska to jedno z nielicznych opracowan, w ktérym podjeto prébe
identyfikacji i oceny innowacyjnych rozwigzan opakowaniowych farmaceutykéw szpitalnych
przez personel medyczny w Polsce.

Podstawg prowadzonych w dysertacji rozwazan oraz sformutowanych wnioskéw byty
badania uczestnikdw rynku ustug medycznych (personelu medycznego) w 2021 roku. Trzeba
jednak wyjasnié, ze pierwsze badania zostaty przeprowadzone w 2015 roku, a kolejne
w 2017. Jednak ze wzgledu na znaczne zmiany w technologii produkcji jak i w systemach

znakowania oraz pandemie COVID — 19 nastgpity istotne zmiany w procedurze badawczej



kolejnych badan (gtownie zawartos¢ kwestionariusza ankietowego) co przesadzito

o wykorzystaniu w rozprawie wynikéw badan przeprowadzonych w 2021 roku.

Cele, zakresy i metody badawcze rozprawy

Cel gtéwny rozprawy

Celem gtéwnym niniejszej pracy jest identyfikacja postrzegania oraz ocena innowacyjnych

rozwigzan  opakowaniowych w kategorii farmaceutykéw szpitalnych przez personel

medyczny.

Cele szczegotowe rozprawy

1.

Identyfikacja i ocena kluczowych cech opakowan jednostkowych farmaceutykéw
szpitalnych z punktu widzenia personelu medycznego.

Identyfikacja i ocena kluczowych informacji zawartych na opakowaniach
jednostkowych farmaceutykéw szpitalnych z punktu widzenia personelu
medycznego.

Ocena znajomosci innowacyjnych opakowan farmaceutykéw szpitalnych przez
personel medyczny.

Identyfikacja korzysci generowanych przez innowacyjne opakowania farmaceutykdow
szpitalnych z punktu widzenia réznych grup personelu medycznego.

Zdiagnozowanie najbardziej pozgdanych innowacyjnych rozwigzan w opakowaniach

farmaceutykdéw szpitalnych z punktu widzenia personelu medycznego.

Realizacja postawionych celdw badawczych wymagata przeprowadzenia badania

marketingowego. Zostato ono przeprowadzone wsréd personelu medycznego, ktdrym byto:

— 170 lekarzy,
— 300 pielegniarek,

— 30 farmaceutdéw aptek przyszpitalnych,

w ponizszych placéwkach medycznych:

. Szpital Specjalistyczny w Pile;

. Ars Medical Pita;

. 107 Szpital Wojskowy z Przychodnig SPZOZ w Watczu;

. Szpital Powiatowy Trzcianka;

. Szpital Kliniczny Polna Poznan;

1
2
3
4. Szpital Powiatowy w Chodziezy;
5
6
7

. Szpital Sw. Rodziny Poznan;



8. Szpital Kliniczny Gdansk;
9. Szpital Kliniczny Biatystok;
10. Szpital Specjalistyczny Krakéw.

Pierwotnie badania miaty zosta¢ przeprowadzone w szpitalach na terenie wojewddztwa
wielkopolskiego. W czasie pandemii, z uwagi na wprowadzone restrykcje, nie byto
mozliwosci dotarcia do wszystkich wybranych wczesniej placéwek, stad tez zakres zostat
powiekszony i objat zasiegiem rdéwniez inne wojewddztwa. Dziatania, ktére podjeto
w ramach prac badawczych nakierowane byty na uzyskanie informacji dotyczgcych
postrzegania, identyfikacji oraz oceny innowacyjnych rozwigzan opakowaniowych
w farmaceutykach szpitalnych. Analiza uzyskanych wynikéw umozliwita przedstawienie
najwazniejszych aspektéw dla rozwoju poszczegdlnych innowacji, z punktu widzenia

odbiorcow ze srodowiska medycznego.

Hipotezy badawcze

Uwzgledniajgc wszystkie wyzej wymienione cele, w dysertacji postawiono nastepujace
hipotezy badawcze:
H1l: Zapewnienie bezpieczenstwa leku oraz informacje zawarte na opakowaniu
sg najwazniejsze z punktu widzenia postrzegania innowacyjnych opakowan farmaceutykéw
szpitalnych przez personel medyczny.
H2: Zdaniem personelu medycznego kluczowe informacje umieszczone na innowacyjnych
opakowaniach farmaceutykéw szpitalnych zwigzane s3 z identyfikacjg leku oraz sposobem
jego uzycia.
H3: Swiadomo$é¢ przydatnosci innowacyjnych opakowan farmaceutykéw szpitalnych
z punktu widzenia personelu medycznego zwigzana jest z wykonywanym zawodem.
H4: Postrzeganie korzys$ci wynikajgcych ze stosowania w szpitalach innowacyjnych rozwigzan
opakowaniowych zalezne jest od wykonywanego zawodu personelu medycznego.

Niniejsza rozprawa doktorska ma charakter studium teoretyczno-empirycznego.
Dla zweryfikowania postawionych hipotez badawczych przeprowadzono pogtebione,
krytyczne studia literaturowe. Wykorzystano branzowe raporty, ktére dotyczyty rynku
farmaceutycznego, produktow farmaceutycznych oraz opakowan tych produktow. Analizie

poddano réwniez dostepne materiaty statystyczne, dane rynkowe i raporty. Zaprojektowano



metody i techniki badawcze w celu uzupetnienia studidw literaturowych i weryfikacji
postawionych hipotez.

Uktad i tres¢ rozprawy

Cele pracy, sformutowane hipotezy badawcze, rozwazania teoretyczne oraz rezultaty
przeprowadzonych badan empirycznych przedstawione zostaty w pieciu rozdziatach, ktére
poprzedzone zostaty wstepem oraz podsumowane zakoriczeniem.

W rozdziale pierwszym scharakteryzowano podmiotowg oraz przedmiotowgq analize rynku
farmaceutycznego w Europie. Przedstawiono etapy procesu powstawania farmaceutyku,
poczawszy od badan przedklinicznych do produktu dopuszczonego do obrotu.
Przeanalizowano uwarunkowania prawno-organizacyjne oraz strukture dziatania obszaru
farmacji w Polsce. W rozdziale tym przedstawiono takze rozwazania nad poszczegdlnymi
elementami rynku farmaceutycznego. Dodatkowo, zaprezentowano sposéb w jaki zmienia
sie rynek lekdw na terenie naszego kraju. Rozdziat pierwszy zostat napisany w oparciu
o informacje zawarte w literaturze przedmiotu, periodyki naukowe, akty prawne, dane
statystyczne publikowane przez Gtéwny Urzad Statystyczny, a takze zrdédta internetowe.

Rozdziat drugi prezentuje innowacyjne rozwigzania w opakowaniach farmaceutycznych
(znakowanie oraz etykietowanie). Przedstawiono pojecie, klasyfikacje oraz rodzaje
opakowan farmaceutycznych. Zaprezentowano réwniez rodzaje systeméw etykietowania
w farmacji oraz scharakteryzowano je. Nastepnie omodéwiono uwarunkowania prawne,
zwigzane z etykietowaniem i znakowaniem lekéw. Przedstawiono znakowanie opakowan
farmaceutycznych. W rozdziale tym scharakteryzowano pozytywne aspekty wykorzystywania
innowacji w przemysle opakowan farmaceutycznych. Przedstawiono obecne na rynku
innowacyjne etykiety farmaceutyczne w kontekscie poprawy bezpieczeristwa w procesie
leczenia. Rozdziat ten ma charakter teoretyczny i stanowi studium literaturowe obejmujgce
krajowa i zagraniczna literature.

Kolejne rozdziaty pracy majg charakter empiryczny. W rozdziale trzecim przedstawiono
metodyke badan witasnych - charakterystyke przedmiotu badan (wybrane innowacje
farmaceutyczne), zastosowane metody, techniki badawcze oraz dobér préb badawczych.
Dodatkowo szczegétowo scharakteryzowano préby badawcze pod wzgledem wyrdznikéw
demograficzno-ekonomicznych. W rozdziale czwartym i pigtym zaprezentowano wyniki
badan, dzieki ktérym zrealizowano cele badawcze oraz zweryfikowano postawione hipotezy

badawcze. W rozdziale czwartym w pierwsze] kolejnosci omdwiono najwazniejsze cechy
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i elementy opakowan farmaceutykdéw stosowanych w szpitalach. Nastepnie zaprezentowano
wyniki dotyczgce ogdlnej oceny informacji umieszczonych na opakowaniach produktow
farmaceutycznych przez personel medyczny. W dalszej czesci rozdziatu poddano analizie
kluczowe elementy warstwy wizualnej opakowan farmaceutykdw z punktu widzenia
personelu medycznego. Natomiast w rozdziale pigtym skupiono sie na analizie postrzegania
i oceny innowacyjnych opakowan farmaceutykéw szpitalnych przez personel medyczny.
Przedstawione zostaty w nim informacje, dotyczace swiadomosci stosowania innowacyjnych
opakowan farmaceutycznych w szpitalach oraz opinie o tych preparatach z punktu widzenia
personelu medycznego. Ponadto zaprezentowano ocene na ile innowacje opakowaniowe
farmaceutykéw szpitalnych sg pozytywnie odbierane przez personel medyczny. Rozdziat
koriczy analiza wynikéw badania ilosciowego — zogniskowanego wywiadu pogtebionego,
ktdrego celem byta pogtebiona analiza postawy personelu placéwek medycznych wobec
innowacyjnych rozwigzan opakowaniowych.

W zakoniczeniu pracy podsumowano rozprawe oraz przedstawiono weryfikacje
postawionych hipotez badawczych. Zaprezentowano takze wnioski, wynikajgce z analizy
badarn wtasnych oraz studidw literaturowych, ktdre zostaty przeprowadzone na potrzeby

niniejszej pracy. W zatgczniku pracy zamieszczono kwestionariusz wywiadu.
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1. Rynek farmaceutyczny w Polsce i Europie w latach 2018-2023
1.1 Farmaceutyki jako produkt

Rynek wedtug ujecia tradycyjnego jest fizycznym miejscem, gdzie spotykajg sie dostawcy
i odbiorcy. Wedtug literatury jest on zbiorem sprzedawcéw oraz kupujacych. Za pomoca
faktycznych, albo potencjalnych interakcji okreslajg oni cene produktu i grupy produktéw
(Pindyck, 2012). Rynek farmaceutyczny ztozony jest z odbiorcéw po stronie popytu,
dostawcow po stronie podazy oraz moderatoréw. Wptywajg oni na srodowisko transakcji,

zwigzanych z produktem leczniczym. Rynek ten to produkt, pacjent, lekarz, farmaceuta.

Lekarz

Rynek farmaceutyczny

Produkt

leczniczy

Rysunek 1. Rynek farmaceutyczny

Zrédto: opracowanie wiasne

Poprzez potaczenie tych elementow tworzy sie swoisty uktad, unikalny dla tego sektora.
Istotng czescig tego obszaru jest produkt leczniczy oraz jego specyfika. Sktadajg sie na nig
trzy podstawowe elementy. Pierwszy to miejsce, w ktdrym sprzedawane sg te produkty.
Apteka rzadzi sie zwykle swoimi prawami, innymi niz zwykte sklepy. Druga dotyczy
dostepnosci. Niektore produkty mozemy naby¢ wytacznie dzieki posiadanej recepcie. Trzeci
aspekt zwigzany jest z oferowanym asortymentem. Wiekszo$¢ produktéw sprzedawana jest
tylko w aptekach, inne miejsca (sklepy) nie mogg by¢ dla nich konkurencjg (Pawtowska,

Skorek, 2012).
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Struktura rynku wedtug udziatéw wartosciowych przy
sprzedazy przez apteki

19,60%

45,10%

35,30%

W dla lekow na recepte refundowanych
B dla lekow na recepte nierefundowanych
B dla produktow bez recepty

Rysunek 2. Leki refundowane i nierefundowane

Zrédto: opracowanie wiasne

Pojecie produktu leczniczego wyjasnia Ustawa Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia
2001 roku. Nazywamy nim ,substancje lub mieszanine substancji, przedstawiang jako
posiadajgcg wtasciwosci zapobiegania lub leczenie choréb wystepujgcych u ludzi,
lub zwierzat, lub podawang w celu postawienia diagnozy, lub w celu przywrdcenia,
poprawienia, lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne, lub metaboliczne”. Do obrotu mozliwe jest
wprowadzenie takiego produktu, ktéry uzyskat pozwolenie. Wydaje je Minister Zdrowia,
Komisja Europejska oraz Rada Unii Europejskiej. Aby uzyska¢ stosowng aprobate nalezy
ztozy¢ odpowiedni wniosek. Zawiera on nazwe i adres wytwdrcy, nazwe produktu
leczniczego, dane ilosciowe i jakosciowe, dotyczace substancji czynnej oraz postac
farmaceutyczng produktu. Produkty lecznicze, ktére dopuszcza sie do obrotu uzyskujg rézne
kategorie zwigzane z dostepnoscia. Zaliczamy do nich leki wydawane bez recepty (OTC),

wydawane z przepisu lekarza (Rp), wydawane przez lekarza do stosowania zastrzezonego
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(Rpz), wydawane przez lekarza, zawierajace $rodki odurzajace (Rpw) oraz leki, stosowane

w lecznictwie zamknietym.

Tabela 1. Definicja zawarta w Ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Produkt leczniczy substancja lub mieszanina substancji, posiadajgca
wiadciwosci, dzieki ktorym moze  byc
zastosowana w celu zapobiegania chorobom,
leczenia chordb wystepujgcych uludzi lub
zwierzat, podawana w celu postawienia diagnozy,
przywrdcenia, poprawienia lub  modyfikacji
fizjologicznych ~ funkcji  organizmu  poprzez
dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub

metaboliczne

Lek produkt leczniczy wprowadzony do obrotu
pod okreslong nazwg i w okresSlonym
opakowaniu

Parafarmaceutyk preparat o dziataniu tagodnie leczniczym,

profilaktycznym lub pielegnacyjnym,
dostepny bez recepty

Wyréb medyczny za wyrob medyczny uznawane jest narzedzie,
przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat
lub inny artykut, stosowany samodzielnie
lub w potaczeniu, w tym z oprogramowaniem
przeznaczonym przez  jego  wytwodrce
douzywania w celach diagnostycznych Ilub
terapeutycznych i niezbednym do jego

witasciwego stosowania

Zrédio: (Dz.U. 2001 Nr 126 poz. 1381 z pdzn.zm. ,2001)

Rynek farmaceutyczny to jeden z wazniejszych sektoréw gospodarki Polski. Sktada sie
z firm produkujacych leki oraz substancje czynne, bedgce sktadnikami lekdw. Rynek to firmy,

ktore sg kontrolowane przez polskich inwestorow oraz oddziaty zagranicznych koncernéw.
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W naszym kraju funkcjonuje ponad 150 firm farmaceutycznych. Wiekszos¢ z nich posiada
zagraniczny kapitat. Polski rynek farmaceutyczny, bedgcy branzg z bardzo dtugimi tradycjami,
poddany zostat wielu modyfikacjom w ciggu ostatnich 10 lat. Zmienita sie struktura wtasnosci
(z panstwowej na prywatng), weszty w zycie nowe regulacje prawne. Zmieniono systemy,
ktorymi  zarzadza sie publiczng stuzbg zdrowia. Zwiekszono liczbe hurtowni
farmaceutycznych oraz aptek. Wedtug analitykdw polski sektor farmaceutyczny posiada
cechy pozadane w wysoko rozwinietych gospodarkach. W ciggu ostatnich lat reinwestowat
w Polsce okofo 50% swoich zyskow. Tym samym zwiekszyt wydatki na inwestycje,
stanowigce 7% wszystkich naktadéw inwestycyjnych w gospodarce Polski. Nasz krajowy
przemyst farmaceutyczny jest blisko zwigzany z tancuchem dystrybucji lekdw. Skfada sie
on m.in. z ponad 11 tys. aptek i 300 hurtowni oraz poddostawcéw (GUS, 2023). W ciggu
ostatnich czterech lat liczba ogdInodostepnych aptek zmniejszyta sie w naszym kraju o ponad
10%, a wiekszos¢ z zamknietych lokalizacji, to apteki indywidualne. Sytuacja jest
bezposrednio zwigzana z nowelizacjg ustawy Prawo farmaceutyczne z 2017r. (tzw. , Apteka
dla Aptekarza”), ktéra wprowadzita wymog, ze kazda nowa placéwka moze by¢ prowadzona
wytgcznie przez farmaceute w formie spotki osobowej (PMR, 2022). Z produkcjg lekéw oraz
wyrobdéw farmaceutycznych powigzanych jest (bezposrednio i posrednio) ok 100 tys. miejsc

pracy w Polsce.

Liczba ludnosci
na 1apteke ogblnodostepna
i punkt apteczny
Il 3218-3369(2)
I 3065-3217 (1)
B 2912-3064(5)
2759 =291 (5)
2606~ 2758 (3)

. Apteki ogolnodostepne
i punkty apteczne

Rysunek 3. Apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne wedtug wojewddztw w 2022. Stan

w dniu 31 grudnia

Zrédto: GUS (2023), Apteki i punkty apteczne w 2022 r.
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Krajowy rynek farmaceutyczny ciggle sie rozrasta. Zwieksza naktady na badania
i technologie, a co za tym idzie wzrasta liczba miejsc zatrudnienia dla oséb z bogatym
doswiadczeniem zawodowym (Kucia, 2022). Warto$¢ polskiego rynku farmaceutycznego
w 2020 r. szacowana byta na ok. 38,3 mld ztotych. To kwota, ktérg Polacy wydali rocznie
na leki. Natomiast produkcja farmaceutyczna wyprodukowana w Polsce szacowana byta
naok. 11,5 mld ztotych (Obtgkowska i Bartoszewicz, 2022). Przytoczony rok 2020
byt nietypowym okresem w rozwoju rynku farmaceutycznego i gospodarki ze wzgledu
na pandemie COVID-19. Jednym z najwiekszych zaskoczen byta dynamika rozwoju segmentu
e-commerce. Wzrosty osiggnety poziom 43,9%, a handel apteczny znaczgco przenidst sie

do sieci (Obtgkowska i Bartoszewicz, 2022).

LEKOW OTC
W POLSCE, 2019 | 2021

95%
85%
Q 2019
‘ B 202
o 20%  19% 16% .
01‘ S 7% 8% i
2N = e

Apteka Stacjonarny skiep Apteka Drogeria
stacjonarna ogoinodostepny* internetowa stacjonarna

Rysunek 4. Miejsca zakupu lekéw OTC w Polsce, 2019 i 2021

Zrédto: PMR (2022), Dystrybucja na rynku farmaceutycznym w Polsce 2022. Analiza rynku i prognozy rozwoju
na lata 2022-2027.

W roku 2020 spadta za to dynamika produkcji nowych lekéw na recepte (refundowanych
oraz nierefundowanych), podczas gdy nowe produkty bez recepty (CH, czyli Consumer
Health) odnotowaty wzrost o 23%. Stato sie tak najprawdopodobniej za sprawga zwiekszonej
produkcji pulsoksymetrow oraz termometréw. W 2020 roku rynek farmaceutyczny
odnotowat niewielkie wzrosty, gtdwnie ze wzgledu na zmiane zachowan konsumenckich.
Ograniczone zostaty wizyty u lekarzy, zmniejszyt sie poziom leczenia chordb innych
niz infekcje COVID-19. Dodatkowo zmniejszyta sie liczba urazéw oraz ogdlne ograniczenie
wydatkéow ze wzgledu na kryzys ekonomiczny (Kucia, 2022). Pandemia COVID-19 miafa
znaczacy wptyw na rozwodj farmaceutykdw z wielu perspektyw. Przyspieszyta globalne wysitki
w zakresie badania i opracowywania szczepionek przeciwko wirusowi SARS-CoV-2. Firmy

farmaceutyczne, instytucje badawcze i uczelnie skupity swoje zasoby na opracowywaniu

16



skutecznych i bezpiecznych szczepionek w rekordowym tempie. Wykorzystano nowe
technologie, takie jak mRNA, do opracowania innowacyjnych szczepionek, co moze mieé
dtugofalowe konsekwencje dla przysztych badan nad lekami. Pandemia wymusita
poszukiwanie nowych terapii i lekdw przeciw COVID-19, zaréwno do leczenia objawowego,
jak i terapii antywirusowych. Badania nad repurposingiem (ponowne wykorzystanie danego
przedmiotu niezgodnie z jego pierwotnym przeznaczeniem) istniejgcych lekéw oraz
opracowywanie nowych lekéw byto priorytetem w odpowiedzi na pandemie. Firmy
farmaceutyczne zaangazowaty sie w badania kliniczne dotyczace leczenia COVID-19 na skale
Swiatowa. To pozwolito na lepsze zrozumienie choroby i opracowywanie skuteczniejszych
terapii. Pandemia sktonita branze farmaceutyczng do zwiekszenia wykorzystania technologii
cyfrowych w badaniach klinicznych, monitorowaniu pacjentéw oraz wdrazaniu zdalnych
narzedzi komunikacyjnych. To mogto przyspieszy¢ procesy badawcze i rozwojowe.
Zwiekszyta takze globalng $wiadomosé zdrowotng i zainteresowanie inwestycjami w analizy
medyczne. Firmy farmaceutyczne mogly skupi¢ sie na diagnostyce choréb zakaznych
i przygotowaniach do przysztych zagrozen. Reakcja na pandemie mogta wptyngé na zmiany
w regulacjach dotyczgcych zezwolen na rynku i dostepie do lekéw. To moze wptyngc
na sposob, w jaki przyszte leki beda rozwijane i wdrazane. COVID-19 miat gteboki wptyw
na rozwoj farmaceutykéw, przyspieszajgc innowacje, zmieniajgc priorytety badawcze
i wdrazajgc nowe podejscia do badan klinicznych i komunikacji w sektorze farmaceutycznym
(PMR, 2022). Pandemia COVID-19 oraz wybuch wojny przy granicy zewnetrznej UE
udowodnity, ze bezpieczenistwo lekowe jest rownie wazne jak cyfrowe i militarne. Obecnie
jedynie ok. 30% lekéw dostepnych w aptekach w naszym kraju jest produkowanych w kraju
(Obtakowska i Bartoszewicz, 2022). Globalne przerwy w produkcji, zerwanie faricuchéw
dostaw i ktopoty z miedzynarodowym transportem potwierdzity, jak istotne jest posiadanie
krajowego przemystu farmaceutycznego u poszczegélnych cztonkéw UE. Dtugotrwate braki
lekéw ratujacych zycie mogg spowodowac wieksze straty wsrdd ludnosci niz niejeden
konflikt zbrojny, dlatego tez kwestia zaniedbanego bezpieczenstwa lekowego powinna
zosta¢ podniesiona do rangi bezpieczenstwa narodowego. Zgodnie z przewidywaniami
specjalistéw, polski rynek farmaceutyczny w 2021 roku zaczat sie stabilizowaé. Wartosc
dystrybucji farmaceutycznej lekéw oraz parafarmaceutykdw wyniosta w 2021 roku
56 miliardéw zt., co stanowito wzrost o 8% rok do roku. Wedtug danych opublikowanych

przez GUS, sprzedaz lekéw na recepte w Polsce w 2022 roku pobita rekord (pod wzgledem
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iloSciowym oraz wartosciowym). We wspomnianym roku wystawiono 453 min recept,
az o 7% wiecej niz w zesztym roku. tgczna wartos¢ zakupionych przez mieszkancéw naszego
kraju lekéw na recepte osiggneta 21,9 mid zt. Oznacza to wzrost o ponad 11 procent rok

do roku (GUS, 2023).

Sprzedaz lekow na recepte

srartodd sproedaty v artodd rolundsci rartodd aplnl pacjentow
za leki

201 w2022
Rysunek 5. Sprzedaz lekéw na recepte w Polsce

Zrédto: GUS (2023) Sprzedaz lekéw na recepte w 20212022 r.

Generalnie rynek farmaceutyczny odnotowat znaczny wzrost w ciggu ostatnich dwdch
dekad - przychody z branzy farmaceutycznej na catym $wiecie wyniosty 1,27 biliona dolaréow
w 2020 roku (warto$¢ globalnego rynku farmaceutycznego). Swiatowy przemyst
farmaceutyczny jest obecnie wart ponad 2 tryliony dolaréw, przy stale rosngcych
jednocyfrowych  perspektywach wzrostu w nadchodzacych latach (Obtgkowska

i Bartoszewicz, 2022).

o PMR 5
WARTOSC RYNKU SPRZEDAZY APTECZNEJD
W POLSCE, 20221 2027
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Rysunek 6. Wartosc¢ sprzedazy aptecznej w Polsce, 2022 i 2027

Zrédto: PMR (2022), Dystrybucja na rynku farmaceutycznym w Polsce 2022. Analiza rynku i prognozy rozwoju
na lata 2022-2027.
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Europejski rynek farmaceutyczny ulegt procesom taczenia sie. Zaréwno miedzy
podmiotami zwigzanymi z produkcjg jak i dystrybucjg lekéw. Zjawisko to ma na celu
zmniejszenie kosztow funkcjonowania przy réwnoczesnym zwiekszaniu udziatu w rynku.
Przemyst lekdw taczac prywatne i publiczne interesy zabezpiecza potrzeby spoteczeristwa
w zakresie farmaceutykédw. W wyniku prywatyzacji i zmian zwigzanych z wtasnoscig spora
czes¢ polskich zaktadéw farmaceutycznych przejety europejskie czy miedzynarodowe firmy.
Zmiany wifasnosci i kapitatu umozliwity przeprowadzenie restrukturyzacji i modernizacji
przemystu (stosowanie Dobrej Praktyki Wytwarzania — GMP). Mocng strong polskiego
sektora farmaceutycznego jest zastosowanie nowoczesnych linii technologicznych oraz
systemow zapewniajgcych jakos¢, ktéore gwarantujg wysokg powtarzalnos¢ procesu
produkgji.

Rynek farmaceutykdw w naszym kraju ma duze szanse na rozwdj. Obecnie wielkos¢
sprzedazy przypadajagca na 1 osobe nie nalezy do zbyt wysokich jesli poréwna sie
ja ze srednig europejska. Jednak przewiduje sie, ze wskaznik ten bedzie sie rozwijat dos¢
systematycznie w najblizszej przysztosci.

W 2020 r. wartos$¢ ekonomiczna polskiego rynku badan klinicznych przekroczyta 1,4 mld
dolaréow (15% wszystkich naktadéw na R&D w Polsce) (Infarma, 2023). Proces tworzenia
innowacyjnego leku rozpoczyna sie od préby zrozumienia mechanizmu danej choroby.
Nastepnie badacze poszukujg sposobu, dzieki ktéremu rozwdj choroby bedzie mozna cofngé,
zahamowa¢. Wymaga to podjecia wielu préb. Bardzo czesto koriczg sie one
niepowodzeniem. Zaledwie jedna na 8 tysiecy badanych czasteczek daje szanse
na stworzenie nowego leku (Infarma, 2023). Pierwszy etap prac to badania laboratoryjne.
Sposrod tysiecy czagsteczek tylko kilkaset (te o najwiekszym potencjale terapeutycznym)
przechodzi z tej fazy do fazy badan przedklinicznych. Substancje pozytywnie ocenione
w laboratorium, sg podawane zwierzetom (zwykle dwém gatunkom, np. szczurom i psom).
Rozpoczynajg sie obserwacje, jak substancja oddziatuje na zywy organizm oraz czy nie jest
dla niego szkodliwa. Te badania trwajg 5-8 lat. Kilka czgsteczek sposrdod testowanych
w badaniach przedklinicznych ma szanse przejs¢ do nastepnego etapu (czterech faz badan
klinicznych z udziatem ludzi). Takie badania prowadzi sie, by potwierdzi¢ skutki dziatania
lekow, lub by zidentyfikowac¢ dziatania niepozgdane, a takze sledzi¢ wchtanianie, metabolizm
i wydalanie lekdw, uwzgledniajgc ich bezpieczeAstwo oraz skutecznos$é. Badania kliniczne

dzieli sie na cztery fazy (tudzik, 2018).
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WSTEPNA OCENA OCENA, CZY LEK

BEZPIECZENSTWA DZIALA W OKRESLONEJ
DANEJ SUBSTANCJI I I I GRUPIE CHORYCH

(NAJCZESCIEJ NA

ZDROWYCH OCHOTNIKACH) FAZY BEZPIECZNY

1CZY JEST DLA NICH

BADAN

KLINICZNYCH

POTWIERDZENIE

POSZUKIWANIE SKUTECZNOSCI

NOWYCH WSKAZAN I V

DLA PODANIA LEKU W DANEJ JEDNOSTCE

I I I BADANEGO LEKU

CHOROBOWEJ

Rysunek 7. Fazy badan klinicznych

Zrédto: www.age-less.pl (2019), Jak badania kliniczne przyczyniaja sie do rozwoju medycyny?

Pierwsza z nich to wstepne okreslenie bezpieczernstwa oraz dawkowania. Uczestniczy
w niej 20-100 zdrowych ochotnikéw lub oséb chorych. Ok. 70% lekdéw przechodzi do kolejnej
fazy. Nastepny etap ma na celu okreslenie skutecznosci oraz dziatan niepozadanych. Badana
grupa to do kilkaset chorych oséb. Ok. 33% lekédw przebadanych w fazie 2. przechodzi
do kolejnej. Uczestniczy w niej 300 - 3000 chorujgcych ochotnikéw. Celem badania jest
dalsza weryfikacja skutecznosci oraz monitorowanie dziatan niepozgdanych. Do ostatniej
fazy przechodzi 25-30% lekow. W 4. fazie bada sie bezpieczernstwo oraz skutecznosé leku
innowacyjnego. Grupe stanowi kilka tysiecy ochotnikdéw, ktdrzy cierpig na dang jednostke
chorobowga. Aby nowy lek trafit do pacjentdw nalezy potwierdzi¢ jego skutecznos$é
terapeutyczng oraz bezpieczenstwo. Nastepnie niezbedny jest proces rejestracji, ktéry
wymaga zfozenia szczegétowych analiz oraz raportéow (tudzik, 2019). Dokumentujg one
skutecznos$¢ oraz jakos¢ leku. Innowacyjna firma farmaceutyczna przekazuje ok. 18%
dochoddw na badania oraz rozwdj. Aby zacheci¢ firmy do inwestowania i przeznaczania
wysokich naktadéw finansowych oraz czasowych, zwigzanych z odkryciem i wprowadzeniem
na rynek innowacji, leki innowacyjne chroni sie m.in. na podstawie krajowych oraz
europejskich przepisow patentowych. Zwigzane sg one z ochrong wtfasnosci intelektualnej
i na podstawie przepisbw Prawa farmaceutycznego. Ochrona patentowa trwa 20 lat.
Obejmuje innowacyjng substancje czynng leku, proces wytwarzania. Jest udzielana

na wczesnym etapie rozwoju leku. Niekiedy nawet kilkanascie lat przed wprowadzeniem
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innowacyjnego leku na rynek. Polskie Prawo farmaceutyczne mowi o osmioletnim okresie
ochrony dla wynikéw badan klinicznych i nieklinicznych. Czas ten liczony jest od momentu
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oryginalnego leku. Jego odpowiednik
nie moze znalezé sie w sprzedazy wczesniej niz 10 lat od dnia wprowadzenia oryginalnego
leku na rynek (DiMasi i in.,2019). Co ciekawe, rosnie réznica w tempie rozwoju rynku
tradycyjnych lekéw generycznych oraz specjalistycznych. Duze tempo wzrostu utrzymuja
takie dziedziny jak diabetologia, onkologia, leki przeciwzakrzepowe. Wedtug prognoz
zraportéw warto$é rynku farmaceutycznego w Polsce ma wzrosngé do 2027 roku

do 54 miliardoéw ztotych (25%) (PMR, 2022).
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Innowacyjna firma Produkty stanowiace

farmaceutyazna przeznacza z naukowcami nowe lub ulepszone
srednio 18% dochodow i badaczami opcje terapeutyczne w stosunku
na badania | rozwoj w roznych krajach do terapii dotychczas dostgpnych

Rysunek 8.Proces opracowywania nowego innowacyjnego leku
Zrédto: Infarma (b.d.), Jak powstaja leki?

W Polsce, w ujeciu ilosciowym leki generyczne odpowiadajg za 76% rynku aptecznego
oraz 89% rynku szpitalnego, w ujeciu wartosciowym za 66% rynku aptecznego i 27% rynku
szpitalnego (Ministerstwo Zdrowia, 2018). Lek generyczny, ktérego nazwa pochodzi
od angielskiego stowa generic (ogdlny, uogdlniony), to rodzaj leku, ktéry jest wytwarzany
przez producenta, ktéry nie jest jego wynalazcy, po wygasnieciu praw wtasnosci
intelektualnej wynalazcy. Formuta tego leku staje sie dobrem niezastrzezonym, przestaje by¢é
dobrem Scisle chronionym, z ktérego korzysci monopolistyczne czerpane byty przez

wynalazce. By nowi producenci mogli wytwarza¢ lek rownowazny oraz dostarczyc
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go pacjentom po nizszej cenie, w pierwsze] kolejnosci ich laboratoriach badacze muszg
odkry¢ irozwing¢ jego formute. Przy produkcji lekéw réwnowazinych stosowane s3
wspotczesne technologie, czesto bardziej zaawansowane niz te stuzgce odkryciu i produkcji
leku pod patentem w przesztosci. Odswiezone leki zawierajg réwniez wazne
unowoczesnienia, czesto nawet objete ochrong patentowa. Pokazuje to zaawansowane
badania i rozwdj, oblicze innowacji w spoteczenstwach doganiajgcych wychodzace na czele

kraje.

RODZAJ LEKU
RODZAJ RYNI[(U / RDI]Z]AJ WYDATKU oD
mid PLN 5 5
ROWNOWAZNY PATENTEM

RYNEK APTECZNY 66 % 34%
Wydatki na leki na recepte w aptekach 13,93
Wydatki na leki bez recepty i suplementy 612
wspomagajgce w aptekach ' 18,95 978

Wydatki NFZ z tytutu refundacji lekow oraz Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 8,66
i wyrobow medycznych dostepnych w aptece na recepte

RYNEK SZPITALNY 27% 73%
Wydatki NFZ na programy lekowe w leczeniu szpitalnym 5,25
17 4,63
Zakupy Centralne Ministra Zdrowia 1.09
20,66 14,39
RYNEK LEKOW W POLSCE
58,95% 41,05%

Rysunek 9. Szacunek udziatu lekéw zréwnowaionych (generycznych) i pod patentem
w rynku lekéw w Polsce w ujeciu wartosciowym w 2020 r.

Zrédto: Obtgkowska K. i Bartoszewicz A. (2022) Farmaceutyczny wyscig naroddw, Instytut Nowej Europy,
26.10.2022

Aktualnie zarowno Swiatowy, jak i polski rynek farmaceutyczny jest zdominowany przez
globalne przedsiebiorstwa. Najwieksze koncerny dysponujg technologiami, szerokimi
powigzaniami, umiejetnosciami biznesowymi, zapleczem badawczo-rozwojowym i zasobami
finansowymi na prace badawczo-rozwojowe, petniejszg informacjg, duzym zasobem kapitatu
ludzkiego, kapitatem spotecznym, duzymi rynkami, rozwinietg infrastrukturg,

nagromadzonym kapitatem fizycznym i sprawnym systemem finansowym, a takze
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funkcjonujg w znakomitym Srodowisku instytucjonalnym tworzonym im przez rzady panstw,

ktore je wspierajg (Jarosz, 2023).

1.2 Uwarunkowania prawno-organizacyjne funkcjonowania rynku farmaceutycznego

Leki to szczegdlny rodzaj produktu, ktérych wprowadzenie na rynek regulowane jest
przepisami prawa krajowego i UE. Obrét produktami farmaceutycznymi w Polsce oraz
pozostatych krajach UE odbywa sie jedynie na scisle okreslonych warunkach. Preambuta
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 roku w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
wskazuje konieczno$é sprawowania kontroli nad catym taficuchem dystrybucji produktéw
leczniczych. Poczgwszy od ich wyprodukowania, przywozu do Wspdlnoty, az do zaopatrzenia
ludnosci. Ma to na celu gwarancje odpowiednich warunkéw sktadowania, transportu oraz
obrotu tymi produktami. Kazda osoba, ktéra jest zaangazowana w hurtowa dystrybucje
produktdow leczniczych musi posiadaé¢ specjalne pozwolenie. W Polsce kontrola obrotu
lekami przejawia sie na dwdch ptaszczyznach. Obroét jest licencjonowany oraz okreslony jest
dozwolony jego kierunek. Licencjonowanie polega na tym, ze w ftaiAcuchu dystrybucji
pojawiajg sie tylko podmioty, ktore posiadajg zezwolenie. Zaréwno to na obrét hurtowy
(wholesale distribution licence, WDL), ktére stosuje sie do hurtowni farmaceutycznych oraz
takie na obrét detaliczny (retail distribution license, RDL), ktére stosuje sie do aptek. Obrét
lekiem jest mozliwy tylko w jednym kierunku - od podmiotu odpowiedzialnego do hurtowni
i z hurtowni do apteki, a nastepnie do klienta apteki (pacjenta lub podmiotu leczniczego).
Leki przeznaczone do obrotu przez podmiot odpowiedzialny na rynek polski nie mogg tego
rynku opusci¢. Produkty, ktore opuscity jedno z ogniw w obrocie (np. hurtownie) nie mogg
do niego wrdci¢ (Krakowiak, 2019) Rynek Farmaceutyczny regulowany jest przez szereg

Ustaw i Rozporzadzen.

Akty prawne, dotyczace produktow farmaceutycznych:

— Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, ktora okresla zasady i tryb
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych, warunki ich wytwarzania,
wymagania dotyczgce reklamy, aptek, hurtowni, warunki ich obrotu oraz zasady

dziatania Inspekcji Farmaceutyczne;j.
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Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, ktéra okresla zasady
wprowadzenia do obrotu i uzywania, oceny klinicznej, sprawowania nadzoru,
wymagania zasadnicze oraz klasyfikacje wyrobéw medycznych.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu
oraz oznakowania suplementéw diety, ktére okresla wykaz witamin i sktadnikow
mineralnych, formy chemiczne, wymagania w zakresie oznakowania suplementdw.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan
dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki, ktére
okresla wymagania dotyczgce oznakowania opakowan produktéw leczniczych i ulotki.
Rozporzadzenie (WE) NR 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materiatbw i wyrobdw przeznaczonych
do kontaktu z Zzywnoscig, ktére okresla wytyczne dotyczace bezpieczeristwa
zdrowotnego.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie
dobrej praktyki produkcyjnej - ustanawiajgce zasady Dobrej Praktyki Produkcyjnej
(GMP).

Akty prawne, dotyczace producentow:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowej
sprzedazy produktow leczniczych, ktdére okresla sposéb dostarczenia produktéw
leczniczych, warunki jakie ma spetniaé apteka.

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu
oraz oznakowania suplementéw diety.

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan

dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki.

Akty prawne, dotyczace obrotu lekami, sprzedazy:

Rozporzadzenie Ministra Sprawiedliwosci z dnia 21 listopada 2016 r. w sprawie realizacji

recept farmaceutycznych lub zapotrzebowan w aptekach szpitalnych i zaktadowych

podlegtych Ministrowi Sprawiedliwosci oraz wydawania produktéw leczniczych z tych aptek,
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ktére okredla sposéb realizacja recept, sporzadzenie lekdw recepturowych, sposdb
wydawania z apteki produktow leczniczych.

— Ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych z dnia 18 marca 2011 r., ktéra okresla zasady dziatania
Urzedu Rejestracji.

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 paidziernika 2022 r. w sprawie

podstawowych warunkéw prowadzenia apteki, ktére okresla warunki dziatania aptek.

— Ustawa z dnia 01 marca 2018 r. o zmianie niektorych ustaw w zwigzku

z wprowadzeniem e-recepty, ktéra reguluje wystawianie elektronicznych recept.

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 03 kwietnia 2015 r. w sprawie wysytkowej

sprzedazy produktow leczniczych.

Wprowadzenie leku do obrotu w Polsce wymaga uzyskania pozwolenia na dopuszczenie.
Jest to decyzja administracyjna, ktérg wydajg odpowiednie wtadze, poswiadczajace ze dany
produkt moze legalnie trafi¢ do obrotu na terytorium, ujetym w decyzji. Zgromadzone
dokumenty, ktére sg prawnie wymagane, sktada sie wraz z wnioskiem o dopuszczenie
do obrotu. Opisywana procedura wymaga skompletowania i ztozenia skomplikowanych
dokumentéw. Aktualnie na terenie Unii Europejskiej mamy 2 rodzaje pozwolen. Pierwszym
jest pozwolenia narodowe, ktore w Polsce wydaje Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Powyisze pozwolenie obowigzuje tylko
na terenie naszego kraju i nie daje mozliwosci prowadzenia obrotu danym produktem poza
granicami Polski. Drugi rodzaj pozwolenia to procedury europejskie. To réwnolegta ocena,
ktorej dokonuje kilka agencji oraz procedury, ktore zaktadajg uznanie oceny wykonanej przez
jeden kraj. Jest to Reference Memeber State, RMS czyli panstwo referencyjne w pozostatych
krajach. Oznacza to ocene przez kazdy z krajow, ale w ramach jednej, wspdlnej procedury,
ktéra koordynowana jest przez RMS. Do takich procedur mozemy zaliczyé procedure
wzajemnego uznania MRP, nowszg procedure zdecentralizowang DCP oraz pozwolenia
wydawane przez Komisje Europejskg albo Rade Unii Europejskiej po postepowaniu
przeprowadzonym przez Europejskg Agencje Lekdw, tzw. procedura centralna na podstawie
rozporzadzenia WE nr 726/2004. Te pozwolenia obowigzujg w catej Unii Europejskiej
i dotyczg gtéwnie innowacyjnych produktéw leczniczych. W Polsce rejestracjg lekdw zajmuje
sie Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

w Warszawie, ktéry podlega ministrowi zdrowia. Kwestie rejestracji lekdw, jak juz wczesniej
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wspomniano, okresla Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne.
Zaimplementowana do niej zostata dyrektywa 2001/03/EC, ktéra ma na celu ujednolicenie
przepisdw rejestracji farmaceutykow na rynkach catej Unii Europejskiej. Mimo to kazdy kraj
posiada swoje zréznicowane wymagania, co jest nie lada wyzwaniem przy wprowadzaniu
produktéw leczniczych w wielu krajach. Zgodnie z krajowymi przepisami caty proces
dopuszczenia do obrotu nie powinien przekroczy¢ 210 dni. Prezes lzby Gospodarczej
Farmacja Polska pani Irena Rej wyjasnia, ze rejestracja innowacyjnego leku zajmuje nawet
2 lata. Zgodnie z ustawg Prawo Farmaceutyczne Prezes Urzedu Rejestracji bada formalnie
ztozony wniosek, w terminie 30 dni. Jesli pojawig sie braki formalne, to wnioskodawca jest
wezwany do ich uzupetnienia. W Procedurze Wzajemnego Uznania rejestruje sie jeden
produkt leczniczy, ktéry jest juz zarejestrowany w kraju UE. Kraj, w ktédrym produkt jest juz
zarejestrowany przygotowuje ocene dokumentacji oraz koordynuje procedure rejestracji,
ktora trwa 90 dni (Przemyst Farmaceutyczny, 2018). Nalezy jednak pamietac, ze liczba
produktéw leczniczych moze sie zmienia¢ z czasem ze wzgledu na wprowadzanie nowych
produktdw na rynek, wycofywanie istniejgcych produktéow, a takze zmiany w rejestracji
i dostepnosci lekéw.

Ustawa Prawo farmaceutyczne reguluje takze zasady znakowania opakowan
bezposrednich i zewnetrznych oraz elementéw zawartych w tresci ulotek, ktére sg dotgczone
do opakowania. Wymagania dla powyiszych elementéw zawarte sg réwniez
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 roku. Oznakowanie leku,
to informacja, ktéra jest umieszczona na bezposrednim lub zewnetrznym opakowaniu.
Wedtug definicji zawartej w ustawie Prawo Farmaceutyczne opakowanie bezposrednie
produktu farmaceutycznego, to opakowanie ktére ma z nim bezposredni kontakt. Natomiast
opakowanie zewnetrzne jest tym, w ktérym umieszcza sie opakowanie bezposrednie.
Oznakowanie oraz tres¢ zawarta w ulotce odpowiadajg danym, ktére sg zawarte
w zatwierdzonych wczesniej dokumentach w procesie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Przepisy zawarte w Ustawie wskazujg na informacje, ktére muszg sie znalezé
na opakowaniu farmaceutyku.

Na opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego, a jezeli produkt ten nie ma
opakowania zewnetrznego - na opakowaniu bezposrednim, z zastrzezeniem § 4 i § 7,
zamieszcza sie nastepujace informacje:

1) z zachowaniem kolejnosci:
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a) nazwe produktu leczniczego,
b) moc produktu leczniczego,
c) okreslenie postaci farmaceutyczne;j,
d) informacje, dla kogo produkt jest przeznaczony,
e) okreslenie wielkosci opakowania, z podaniem masy, objetosci,
2) zawartos¢ substancji czynnych,
3) wykaz substancji pomocniczych,
4) sposob stosowania i w razie koniecznosci droge podania,
5) ostrzezenie dotyczgce przechowywania,
6) ostrzezenia dotyczgce miejsca oraz sposobu przechowywania, jezeli wystepuja,
7) inne ostrzezenia specjalne, jezeli sg konieczne,
8) kategorie dostepnosci,
9) termin waznosci,
10) specjalne srodki ostroznosci,
11) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego,
12) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
13) numer serii,
14) instrukcje uzycia,
15) kod kreskowy EAN UCC,
16) informacje o dziataniach niepozadanych (Dz.U.2020.1847).

Wymienione wyzej informacje muszg by¢ zrozumiate, czytelne i niemozliwe do usuniecia.
Obowigzkiem w procesie przygotowania ulotki jest jej zgodnos$¢ z charakterystykg produktu
leczniczego. Powinna by¢ przygotowana i oznakowana w jezyku polskim. Dopuszcza sie
zamieszczenie informacji w jezykach obcych jednak musi byé ona zgodna z trescig w jezyku
polskim. Na ulotce oraz opakowaniu zewnetrznym mozna umieszczac znaki graficzne, ktore
stuzg do promocji zdrowia. Muszg byé one zatwierdzone w procedurze dopuszczenia
do obrotu. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 03.09.2014 roku w sprawie okreslenia
wzoréw oznakowania opakowan przedstawia mozliwe do zastosowania wzory. Mozna

je podzielié¢ na 3 grupy:
e okreslajgce mozliwos¢ wielokrotnego uzycia,

e przydatnosé do recyclingu,
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e rodzaj materiatéw, ktére zostaty wykorzystane do produkgji.

Oznaczen tych nie stosuje sie na opakowaniach z folii aluminiowej, ktéra powleczona jest
tworzywami sztucznymi, opakowaniach z 2. lub wiecej materiatéw oraz opakowaniach
z aluminium potaczonych z tworzywami sztucznymi o masie nizszej niz 5g (Dz.U.2014
poz. 1298). Zgodnie z przepisami ustawy Prawo Farmaceutyczne oraz chronigc interesy oséb
niewidomych, na opakowaniu zewnetrznym umieszcza sie nazwe produktu leczniczego
w systemie Braille’a. Dotyczy to réwniez mocy i postaci farmaceutycznej. Aby prawidtowo
zinterpretowa¢ ten przepis trzeba siegngé do wytycznych Komisji Europejskiej
do przedmiotowego przepisu (Komisja Europejska, 2009). Zgodnie z t3 wytyczng ,nazwe
produktu leczniczego rozumie sie te nazwe, po ktérej umieszcza sie informacje o mocy
produktu leczniczego i postaci farmaceutycznej oraz jesli wtasciwe informacje, czy produkt
jest przeznaczony dla niemowlat, dzieci lub dorostych; w przypadku, gdy produkt zawiera
do trzech substancji czynnych, podaje sie miedzynarodowg niezastrzezong prawem nazwe
(INN) lub, jezeli taka nazwa nie istnieje, powszechng nazwe zwyczajowa.” (Chudzinski, 2019).
Duzym problemem, z ktérym zmaga sie przemyst farmaceutyczny, jest kwestia
bezpieczenstwa. Istnieje wiele przepisdw prawnych regulujgcych ten aspekt. Przyktadem jest
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2010/84/UE roku w sprawie monitorowania
bezpieczenstwa produktéw leczniczych. Wszelkie niepozadane dziatania podlegajg
monitorowaniu. Informacje z nimi zwigzane, ktére sg przekazywane m. in. ze Swiatowe;j
Organizacji Zdrowia, gromadzi sie i ocenia. Prowadzona jest takie wspodtpraca z grupami
zawodowymi zwigzanymi z medycyng. Dzieki temu gwarantuje sie solidne zgtaszanie
niepozgdanego wptywu produktéw leczniczych. Opracowano czytelny model, umozliwiajacy
to dziatanie. W celu zapewnienia bezpieczenstwa stosuje sie rowniez inne metody.
Wydawane s3 specjalne biuletyny, komunikaty. Lekarze oraz farmaceuci majg dostep
do danych zwigzanych z bezpieczenstwem farmaceutykéw. Nawigzuje sie rowniez
wspotprace z wszelkimi instytucjami w kraju i za granicg, ktére nadzorujg ochrone
produktédw leczniczych. W celu monitorowania kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem
stosowania  produktéw  leczniczych  przeprowadza sie  kontrole  podmiotow
odpowiedzialnych. Reguluje to Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 06.08.2007 roku.
Sprawdza sie odpowiednie przygotowanie procedur, ciggty nadzdr bezpieczenstwa. Istotne

jest takze jak funkcjonujg bazy danych i innych systeméw, ktére gromadzg dane. Poczatek
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i koniec kontroli jest uwieniczony spotkaniem z osobg, ktéra jg przeprowadzita. Opracowuje
sie specjalny raport, a w nim wyznacza sie termin usuniecia nieprawidtowosci, o ile takie
wystapity.

W ciggu ostatnich kilku lat wzrosto zainteresowanie ziotolecznictwem. Wigze sie
to miedzy innymi z aktualng moda na wszystko co ‘bio’ i ‘eko’. Taka forma medycyny
naturalnej jest takze bardzo rentowna i stwarza ogromne obroty. Lecznicze produkty
ro$linne w naszym kraju reguluje ustawa Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku Nr 45,
poz. 271). Jej najwazniejszy punkt (art. 2 pkt 33a) opisuje legalny, roslinny produkt leczniczy.
Jest nim produkt, zawierajgcy minimum 1 substancje roslinng albo przetwdr z rosliny jako
sktadnik czynny. Inny akt prawny jakim jest dyrektywa 2004/24/WE pozwolit wyodrebnic
z lekéw rodlinnych kategorie lekow roslinnych — tradycyjnych. Grupa ta musi spetniac

okres$lone warunki zawarte w tabeli 2.

Tabela 2. Regulacje prawne w lekach roslinnych

1.| Posiadanie wskazania wtasciwego wytgcznie dla tradycyjnego produktu leczniczego,
mozliwos¢ stosowania bez nadzoru lekarza oraz spetnienie kryteriéw leku bez

recepty

2.| Przeznaczenie do stosowania wyfgcznie w okreslonej mocy i sposobie dawkowania

3.| Przeznaczenie do stosowania wytgcznie doustnie, zewnetrznie lub do inhalacji

4.| Stosowanie w celach leczniczych przez przynajmniej 30 lat, w tym 15 lat na terenie

Unii Europejskiej

5.| Posiadanie odpowiednich danych, dotyczagcych bezpieczeristwa stosowania,
stwierdzenie wystarczajgcego dziatania farmakologicznego i skutecznosci

na podstawie dtugotrwatego stosowania oraz doswiadczenia w lecznictwie

Zrédto: Kowalczyk P., Nowakowska A. (2020) Rola Europejskiej Agencji Lekéw w procesie rejestracji roslinnych

produktéw leczniczych. Farmacja i Przemyst, 15(3)

Wszystkie przepisy i normy, ktére majg zastosowanie w farmacji zaczynajg miec¢ coraz
wieksze wymagania. Wprowadza sie coraz bardziej rygorystyczne przepisy stosowane
podczas rejestracji nowego leku. Dostep producentow do lekarzy jest ograniczony. Wszystko
po to, by unikngé konfliktéw intereséw. Produkcja oraz kontrola jakosci podlegaja

zwiekszonemu nadzorowi. Procedury, gwarantujgce wytworzenie produktéw zgodnych
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z wymaganiami jakoSciowymi, zawarte sg w systemie GMP. Jest to dobra praktyka
produkcyjna, regulowana poprzez Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 27.11.2015 roku.
Poszczegdlny proces produkcyjny musi by¢ przeprowadzany w zgodzie z procedurami oraz
instrukcjami. Gwarantujag one powtarzalnos¢, jednorodno$¢ wyrobu. Dotyczy to zaréwno
etapu pozyskiwania surowcéw, ich magazynowania, produkgcji jak i pakowania, kontroli oraz
dystrybucji wytworzonego wyrobu. System GMP zapobiega powstawaniu btedéw, dziatan

przypadkowych.

Tabela 3. Gtéwne zasady GMP

Gtéwne zasady GMP procesy wytwarzania muszg by¢ zdefiniowane

krytyczne etapy produkcji muszg by¢ zwalidowane

procedury muszg by¢ zrozumiate

pracownicy muszg by¢ przeszkoleni

procesy muszg by¢ rejestrowane

musi by¢ mozliwosé odtworzenia historii serii produktu

dystrybucja musi by¢ dokumentowana

musi istnie¢ skuteczny system wycofania serii z obrotu

musi funkcjonowaé¢ system przyjmowania i rozpatrywania

reklamacji

Zrédto: Opracowanie wiasne

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania mamy dwa rodzaje dokumentacji, stuzgce zarzadzaniu i spetnianiu wytycznych
GMP. S3 to instrukcje oraz zapisy. Zakres ich stosowania musi by¢ bardzo szczegdétowy.
Powinien umozliwi¢ zrozumienie wszystkich wymagan. Opracowywanie oraz nadzér
nad dokumentacjg powinno przebiega¢ w sposéb prawidiowy. GMP powinien by¢
wbudowany w taki sposdb w strukture organizacyjng, aby zapewni¢ brak btedéw w catym

procesie, zwigzanym z wytwarzaniem. Kilkadziesigt lat temu twierdzono, ze jedynym
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czynnikiem, ktory gwarantuje bezpieczeistwo produktu leczniczego i jego skutecznos¢ sa
badania kontroli jakosci. W dzisiejszym Swiecie uwaza sie, ze jakos¢ produktow powstaje
podczas procesu wytwarzania, a nie w trakcie kontroli. Do farmakopei zostaty wprowadzone
wymagania, zwigzane z czystoscig mikrobiologiczng produktéw leczniczych. Nie zmienito
to jednak warunkéw wytwarzania. Drobnoustroje w nich obecne mogg wptywac
na obnizenie dziatania produktu, a co za tym idzie oddziatywa¢ na zdrowie pacjentéw.
W zwigzku z tym producenci sg zobligowani do zachowania niskiego poziomu zanieczyszczen
w koncowych postaciach lekéw, stosujgc Dobrg Praktyke Wytwarzania podczas tworzenia,
przechowywania i dystrybucji produktu leczniczego. Polskie prawo wymaga dostarczenia
informacji, dotyczacych spetnienia GMP kazdemu ubiegajgcemu sie o zezwolenie
na wytwarzanie (Marczewska i Mystowska 2018).

Rynek produktéw leczniczych oraz ich opakowan podlega innym wymaganiom niz zywnos¢
czy kosmetyki. Nadzér nad nimi sprawuje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny. Zgodnie
z artykutem 25 Prawa Farmaceutycznego opakowania lekdw muszg spetnia¢ wymagania
Farmakopei Europejskiej lub jej ttumaczenie na jezyk polski, ktére sg zawarte w Farmakopei
Polskiej. Farmakopea zawiera wymagania zaréwno dla surowcdw, z ktérych produkuje sie
opakowania oraz gotowych opakowan lub wyrobdéw. Informacje dla poszczegdlnych
surowcow czy gotowych wyrobdw zawarte s3 w monografiach:

3. Tworzywa do wyrobu pojemnikéw i pojemniki

3.1. Tworzywa stosowane do produkcji pojemnikow.

3.1.3. Poliolefiny.

3.1.11. Tworzywa oparte na nieplastyfikowanym poli(chlorku winylu) na pojemniki na state
doustne postacie leku.

3.1.15. Poli(tereftalan etylenu) na pojemniki na preparaty nieprzeznaczone do podania
pozajelitowego.

3.2.9. Gumowe zamkniecia do pojemnikédw na wodne preparaty pozajelitowe, na proszki

i proszki liofilizowane.

Wszystkie wyzej wymienione monografie zawierajg charakterystyke tworzyw,
dopuszczalny sktad chemiczny (w tym dopuszczalnych dodatkéw). Opisane sg tez testy, ktére
pozwalajg na identyfikacje zastosowanego materialu. W kolejnych czesciach
wyszczegdlnione sg badania absorbancji roztworu otrzymanego po ekstrakcji wodg,

kwasowosci, alkalicznosci, zawartosci dodatkéw antyutleniaczy fenolowych oraz
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niefenolowych, wymywania metali ciezkich. Najwazniejsza rdéznica w wymaganiach
w poréwnaniu do opakowan Zzywnosci i kosmetykdw polega na badaniu z ekstraktu
z rozdrobnionego tworzywa (nie migracji z gotowego catego opakowania). Druga rdznica
to znaczace ograniczenie dozwolonych dodatkéw przetwdérczych oraz barwnikéw. Z tego
powodu wiekszos¢ opakowan farmaceutycznych jest koloru biatego (Fotek, 2020).

Ustawa Prawo Farmaceutyczne reguluje takze funkcjonowanie Punktéw aptecznych.
Sg to alternatywne, w pordéwnaniu z aptekami, miejsca obrotu produktami leczniczymi.
Moga by¢ one prowadzone przez osoby fizyczne jak i prawne. Zarzadcag jest najczesciej
farmaceuta lub technik farmacji z odpowiednim stazem. Do miejsc, w ktérych mozna naby¢
produkty lecznicze, ktére nie wymagajg przepisu lekarza zaliczy¢ mozna takze sklepy
ogdlnodostepne, sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego oraz sklepy zielarsko-
medyczne. Ta sama Ustawa moéwi o zastosowaniu reklamy w funkcjonowaniu
farmaceutykéw. Najczesciej stosuje sie jg, aby przyciggnac i zacheci¢ do stosowania produktu
leczniczego. Zwieksza ona liczbe recept, ktore sg wypisywane, dzieki niej wzrasta sprzedaz.
Reklama moze mie¢ rézing postac. Przekazuje sie jg do publicznej wiadomosci. Osoby
wystawiajgce recepty odwiedzane sg przez przedstawicieli handlowych danej firmy.
Organizowane sg spotkania promocyjne, konferencje, kongresy naukowe. Rozpowszechnia
sie takze probki leczniczych produktéw. 12 lutego 2022 roku weszto w Zzycie nowe
rozporzadzenie w sprawie wykazu substancji czynnych wchodzgcych w sktad produktow
leczniczych, ktére mogg by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego
oraz punktach aptecznych. Z dotychczasowego wykazu lekdw dostepnych w punktach
aptecznych usunieto niektére substancje oraz rozszerzono go o nowe farmaceutyki (Jestem
farmaceutg, 2022).

W dniu 1 kwietnia 2020 roku weszta w zycie Ustawa o zmianie niektérych ustaw
w zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem
i zwalczaniem COVID-19 (Dz. U. Nr 567z 31.03.2020 r.), ktéra to wprowadzita zmiany
w art. 92 i 96 ustawy Prawo Farmaceutyczne. Najwazniejszg zmiang byta ta dotyczgca zasad
wystawiania recept. Do systemu aptecznego wdrozono elektroniczne recepty, ktére moze
wystawié rdwniez farmaceuta, gdy tylko jest taka koniecznos¢.

Regulacje prawne powigzane z farmacjg czesto ulegajg przeksztatceniom. Kierunek
modyfikacji zwykle idzie w parze z postepujgcymi zmianami spotecznymi i gospodarczymi

w kraju. Na ich ksztatt wptywa takze harmonizacja polskiego ustawodawstwa z wytycznymi
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UE. Przystgpienie Polski do Unii Europejskiej oznaczato koniecznos¢ dokonania wielu zmian,
ktore dostosowujg krajowe przepisy do wymagan unijnego rynku. Jednym z wazniejszych
aspektow dostosowania byly kwestie ekonomiczne oraz prawne. Znaczaco wptynety
na sposéb postepowania producentéow lekéw oraz stan funkcjonowania rynku
farmaceutycznego. Jeszcze przed 1 maja 2004 roku wprowadzono czes$¢ zmian, ktére miaty
dostosowac polski rynek farmaceutyczny do wymagan UE. Do najwazniejszych modyfikacji
mozemy zaliczyé:

» zasady rejestracji lekow,

» ochrone zwigzang z patentami,

> dodatkowe Swiadectwa ochronne,

» zasady ustalania poziomu cen oraz refundacji lekéw,

» zasady ochrony wyfgcznosci danych.

Pozostate sg caty czas realizowane (Dentons, 2023).

1.3 Obroét, produkcja i sprzedaz produktéw farmaceutycznych

Przemyst farmaceutyczny jest odpowiedzialny za badania, rozwéj, produkcje oraz
dystrybucje lekéw. Tworzg go przedsiebiorstwa, ktdre zajmujg sie produkcjg podstawowych
substancji farmaceutycznych lekéw oraz pozostatych wyrobow farmaceutycznych.
Jest on jedng z najwazniejszych gatezi catej gospodarki $wiatowej, z uwagi na ogromna
wartos¢ gospodarczg. Produkujgc leki gwarantuje bezpieczerstwo ludziom i narodom.
To gtéwnie farmaceutyki w ciggu ostatnich 200 lat daty kazdemu cztowiekowi na swiecie
dwa, a nawet trzy razy dtuzsze zycie (Obtgkowska i Bartoszewicz, 2021).
Prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w Polsce (wytwarzanie, obrét i reklama produktéw
leczniczych) objete jest regulacjg Ustawy Prawo Farmaceutyczne. Ustawa ta obejmuje swoim
zakresem produkty przeznaczone zardwno dla ludzi jak i zwierzat. Artykut 3 Ustawy opisuje
podstawowe zasady dopuszczajgce do obrotu produkt leczniczy. Organ, ktory jest
uprawniony do wydawania takich decyzji na terytorium RP, to Ministerstwo Zdrowia.
Dopuszcza sie takze do obrotu produkty lecznicze z pozwoleniem wydanym przez Rade UE
lub Komisje Europejska. Sg przypadki, kiedy pozwolenie nie jest wymagane:

— dlalekéw recepturowych,

— dlalekéw aptecznych,

— dla produktéw radiofarmaceutycznych,
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— dla produktow leczniczych, ktére sg sprowadzane z zagranicy, a ich stosowanie jest
niezbedne by ratowac zycie lub zdrowie pacjenta.

W chwili ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu rozpoczyna sie stosowne

postepowanie. Wniosek do Ministerstwa skfadany jest za posrednictwem Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Informacje, ktére powinny byé w nim zawarte to m.in.:

nazwa, adres podmiotu odpowiedzialnego oraz miejsca wytwarzania, numer
zezwolenia na wytwarzanie;
— nazwa produktu leczniczego, nazwa powszechnie stosowana sktadnika czynnego,
— doktadne dane ilosciowe oraz jakosciowe, ktére odnoszg sie do produktu leczniczego
oraz jego wszystkich sktadnikéow,
— postac farmaceutyczna, moc, droga podania, okres waznosci produktu leczniczego.
Do wniosku nalezy takzie dotgczy¢ charakterystyke produktu leczniczego, wzory
opakowan. Pozwolenie wydawane jest na okres 5 lat. Artykut 38. Prawa Farmaceutycznego
mowi o koniecznosci uzyskania pozwolenia na wytwarzanie. Wydawane jest przez Gtéwny
Inspektorat Farmaceutyczny. Po ztozeniu stosownych dokumentéw czas oczekiwania
na decyzje nie moze przekroczy¢ 90 dni. Wniosek powinien zawierac:
— nazwe wnioskodawcy,
— NIP,
— rodzaj i nazwe produktu leczniczego,
— postac farmaceutyczng,
— miejsce wytwarzania,
— zakres wytwarzania.
W ustawie Prawo Farmaceutyczne znajdziemy takze zasady, dotyczace obrotu produktami
leczniczymi. Wyrézniamy 2 kanaty: obrét hurtowy (hurtownia farmaceutyczna) i detaliczny
(apteki). Leki wydawane bez recepty mogg by¢ sprzedawane w placowkach obrotu
pozaaptecznego. Sg to m.in. sklepy:
— zielarsko-medyczne,
— specjalistyczne zaopatrzenia medycznego,
— zoologiczne,

— zielarsko-drogeryjne,
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— ogolnodostepne.
9 lutego 2019 roku zaczety obowigzywaé nowe przepisy wynikajgce z Rozporzadzenia Komisji
Europejskiej 2016/161 — tzw. dyrektywa antyfatszywkowa. Opiera sie ona na dyrektywie
2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 roku, ktéra dotyczy zapobiegania wprowadzania
sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji. System, ktéry
weryfikuje autentycznosé lekdw spetnia nastepujgce funkcje:

— zmniejsza koszty poprzez optymalizacje modelu obiegu lekéw,

— zwieksza bezpieczenstwo pacjentdw poprzez wyeliminowanie sfatszowanych

srodkow leczniczych,

— przyczynia sie do zwiekszenia przejrzystosci w sektorze handlu farmaceutykami.
Wspomniana wczesniej dyrektywa wprowadzita obowigzek serializacji produktow
farmaceutycznych. Jest to praktyka, nadajgca unikalny numer rozpoznawczy dla kazdej
jednostki wyrobu medycznego. Dzieki niemu mozliwe jest Sledzenie i uwierzytelnianie
produktéw w catym faincuchu dystrybucji, umozliwiajgc zidentyfikowanie podrébek. Dzieki
temu europejski taricuch farmaceutykéw zostat zabezpieczony przed zagrozeniem jakim jest
wprowadzenie podrobionych produktéw leczniczych na rynek. Sfatszowane farmaceutyki
nie zawierajg substancji czynnej lub majg w skfadzie jej zmniejszong ilos¢. Mogg réwniez
zawiera¢ niepozgdane komponenty. Podrobione mogg by¢ takie opakowania, dlatego
tez dyrektywa fatszywkowa wymaga zastosowania podwdjnych zabezpieczen (Jabtoriska
i Stepient, 2019). Ma to zastosowanie dla lekow na recepte oraz wybranych wyrobdw
medycznych dostepnych bez recepty. Przepisy wprowadzone 9 lutego 2019 roku natozyty
na firmy farmaceutyczne obowigzek zamieszczania tzw. Safety Features czyli dwodch
ponizszych zabezpieczen:

e unikalny identyfikator (Ul) - ma on forme kodu 2D i zawiera numer seryjny

opakowania, numer serii produktu leczniczego, date waznosci oraz kod produktu,

e element chroniacy przed naruszeniem opakowania (ATD) (Fertsch-Slek M., 2020).

Tabela 4. Poréwnanie wczes$niejszego systemu zamieszczania informacji na opakowaniach
produktéw leczniczych z obecnym kodowaniem 2D

Tak byto Kodowanie 2D

Tekst Automatyczne Tekst Automatyczne
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sprawdzanie sprawdzanie
GTIN (globalny numer jednostki | TAK TAK TAK TAK
handlowej)
SN NIE NIE TAK TAK
LOT (numer serii) TAK NIE TAK TAK
EXP (data waznosci) TAK NIE TAK TAK

Zrédto: (Opracowanie wtasne)

W zwigzku z wprowadzonymi zmianami konieczne byto utworzenie bazy informatyczne;.

Umozliwita ona weryfikacje oznaczen opakowan poprzez Internet.

dostawa dostawa wydanie leku
Producent 1:> Hurtownia [:> Apteka Pacjent

\ )
\

\ \ Weryfikacja

weryfikacja Pe 2
Przeslanie danych d \

bazy \ \ weryfikacja
\ Weryfikacja
\1 \ / i e

/ Centralna Baza \ |

Rysunek 10. Nowe systemy znakowania na poziomie kraju

Zrédto: Rzadca J., (b.d.), 2D Data Matrix w praktyce, I.E.S. International

Pierwszym krajem, w ktdrym zostata wprowadzona serializacja jest Korea. Nastgpito

to w 2015 roku (Sztucki, 2022).

Produkty Rx

Weczesniej 0Od 9 lutego 2019

[T

00001:

PC (01)Q5900000000015 _
SN (21) 19067811811
Lot (10) TEST5632

Exp (17) 130331

&

oTC

Wczesniej

L

Rysunek 11. Serializacja produktéw farmaceutycznych

Od 9 lutego 2019

900000‘ 00001 J

5

Zrédto: Fertsch-Slek, (b.d.), Znakowanie lekéw i serializacja.
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Opakowania lekdw wydawanych na recepte zostaty zaopatrzone w nowe etykiety. Zawieraja
kod kreskowy w ksztatcie prostokata. Jest on paszportem dla kazdego leku oraz identyfikuje
opakowanie.

Zmiany prawne dotknety rowniez dystrybucje produktéw leczniczych. Wcielono obowigzek
wprowadzania Systemu Zapewnienia Jakosci, ktéry ma zapewnié zachowanie odpowiedniej
jakosci przez leki w czasie dystrybucji oraz konsolidacje tancuchéw dostaw. Caty SZJ powinien
normowac takie aspekty jak: administracja ryzykiem zwigzanym z jako$cia, kadra, posrednicy
uczestniczacy w obrocie hurtowym, magazynowanie farmaceutykow orazich transport
(Krakowiak J., 2019). Do gtéwnych obowigzkdéw tego systemu nalezy:

— utworzenie struktury organizacyjnej danej firmy,

— ujednolicenie dokumentaciji,

— skonstruowanie ptynnego systemu dokumentacji,

— zdefiniowanie niezbednych zasobdéw, ktére pozwolg utrzymad system.

Dobra Praktyka Dystrybucyjna jasno okresla procesy zakupu, magazynowania
oraz zaopatrywanie w leki. Nad wszystkim czuwa osoba zarzadzajgca jakoscia
farmaceutykdéw, ktére sg w obrocie. Zakres jej odpowiedzialnosci jest pisemnie okreslony.
Do najwazniejszych obowigzkéw nalezy:

— potwierdzenie wtasciwie wdrozonego SZJ,

— administrowanie obrotem hurtowym lekéw,

— szkolenia pracownikéw,

— koordynacja wstrzymywania i wycofywania lekéw z rynku,

— analiza reklamacji i skarg,

— sporzadzanie pisemnych oswiadczen,

— dziatania poinspekcyjne.

Wszystko to wigze sie z duzym naktadem pracy i finanséw w celu dopasowania sie
do nowych przepiséw prawa (Tarasiuk, 2021).
Wraz z wejSciem w zycie nowych wymogdéw Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679 zdnia 10 maja 2018 roku w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych (RODO) oraz wysokich kar finansowych wrazliwo$¢ na wymogi prawne w tym

zakresie jeszcze wzrosta. Pracy przy wdrazaniu nowych wymogow oraz utrzymania zgodnosci
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z nimi jest sporo. Dzieje sie tak dlatego, ze proceséw, gdzie przetwarza sie dane osobowe
jest kilkanascie do kilkudziesieciu. Sg to procesy administracyjne (zwigzane z zatrudnianiem
0s6b do pracy, monitorowaniem pracownikdéw, wspodtpracg z dostawcami oraz klientami).
Gtéwne obszary to badania kliniczne oraz pharmacovigilance. Tu przetwarza sie duze
wolumeny informacji na temat stanu zdrowia pacjentéw. Ich dane pojawiajg sie takze
w dziataniach marketingowych. W zakresie realizacji umoéw zawartych z lekarzami
oraz pielegniarkami kwestie danych osobowych sg uporzagdkowane. Bardzo czesto zupetnie
yhietkniete” pozostajg relacje sprzedazowe oraz marketingowe jakie firmy farmaceutyczne
nawigzujg z lekarzami. Pharmacovigilance to dziedzina naukowa i dziatania majgce na celu
monitorowanie, identyfikacje, ocene i zapobieganie niepozgdanym dziataniom lekéw oraz
innych produktéw leczniczych po ich wprowadzeniu na rynek i stosowaniu przez pacjentow.
Jest to istotna gatgz w ramach bezpieczenstwa farmaceutycznego, ktérej celem jest
zapewnienie bezpieczenstwa i skutecznosci lekédw po ich wprowadzeniu do obrotu. Odgrywa
kluczowa role w zapewnieniu bezpieczeistwa pacjentow i identyfikacji potencjalnych
zagrozen zwigzanych z lekami. Jest to réwniez istotny element procedur rejestracyjnych

i monitorowania lekéw na catym Swiecie (Definicja pharmacovigilance, 2020).

1.4 Uczestnicy rynku farmaceutycznego w Polsce

Na rynku farmaceutycznym wyrdzniajg sie 2 segmenty:

- segment wytwarzania (sektor farmaceutyczny),

- segment jego obrotu (obrét hurtowy i detaliczny) (Stankiewicz, 2016)

Produkcja oraz obrdét farmaceutykami to jeden z najbardziej zyskownych sektoréw
gospodarki. Rynek farmaceutyczny jest jednym z najprezniej rozwijajgcych sie, ze statym
wzrostem popytu. W ostatnich latach Polska stata sie atrakcyjnym rynkiem zbytu
dla miedzynarodowych koncernéw farmaceutycznych. Modelowanie kanatéw dystrybucji
iinnych proceséw logistycznych w przedsiebiorstwie ma duzy wptyw na postrzeganie
oferowanych produktéw oraz uzyskiwanie dobrej pozycji na rynku. Coraz wiecej firm
zauwaza, ze sprawny proces dystrybucji wyrobow to sukces rynkowy firmy. Bez prawidtowo
przygotowanych kanatéw dystrybucji sprzedaz i promocja niektérych wyrobdéw bytyby
nieefektywne. Przedsiebiorstwo musi dbaé, aby wszystkie procesy logistyczne byty
przeprowadzane sprawnie i szybko. Firmy dystrybuujace produkty przyktadajg duzg uwage

do tego, aby wszystkie wyroby zaspokajaty wymagania i oczekiwania klientéw. Realizacja
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efektywnej dystrybucji jest mozliwa przy wykorzystaniu odpowiednich strategii
oraz posrednikéw, ktérzy dostarczajg klientowi wyrobu. Duza ilo$¢ czynnosci logistycznych,
ktdre sg zwigzane z dziatalnoscig firmy, pozwala uzyska¢ dobrg pozycje przedsiebiorstwa

na wymagajacym rynku.

PRODUCENT

1.Hurt
Hurt Farmaceutyczny
Farmaceutyczny
2.Hurt
Farmaceutyczny
Detal Farmaceutyczny Detal Farmaceutyczny Detal Farmaceutyczny

NABYWCA

Rysunek 12. Kanaty dystrybucji na rynku farmaceutycznym

Zrédto: opracowanie wiasne

Uczestnicy rynku farmaceutycznego zmagajg sie z wieloma trudnosciami. Sg to przede
wszystkim bardzo wysokie naktady finansowe na badania oraz rozwdéj. Restrykcyjne przepisy
prawne ograniczajg zabiegi marketingowe. Pomimo tych niedogodnosci rynek jest caty czas
interesujgcym miejscem dla jego uczestnikdw, ktérych liczba typow jest szczegdlna.
Tradycyjny uktad sprzedazowy to producent, odsprzedajacy swoje produkty (bezposrednio
lub poprzez posrednika). Wytwdrca innowacyjnych farmaceutykow, sprzetu oraz materiatéw
medycznych, lekéw OTC, generycznych odsprzedaje swoje produkty hurtowniom badz
aptekom, szpitalom, placowkom medycznym. Wszyscy uczestnicy muszg spetni¢ wymogi
formalne, aby mogli prowadzi¢ okreslong dziatalnosé. Co istotne, kiedy méwimy o sprzedazy
produktéw farmaceutycznych, pomijamy zwykle finalnego klienta, ktérym jest pacjent.
To wiasnie jego postepowanie zalezne jest od opinii aptekarzy, lekarzy czy przedstawicieli
medycznych (Krgzynska, 2013). Ten ostatni reprezentuje firme farmaceutyczng
lub producenta sprzetu medycznego. Promuje oraz sprzedaje produkty ze swojej oferty

poprzez nawigzywanie kontaktow z personelem szpitalnym, aptekarzami. Przedstawiciele
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przekazujg lekarzom informacje na temat lekdéw, dostarczajg materiaty informacyjne oraz
literature naukowa. Powiadamiajag o organizowanych konferencjach czy sympozjach.
Sg dla lekarzy cennym zrédtem informacji.

Polska to jeden z najwiekszych rynkéw branzy farmaceutycznej w catej Unii Europejskiej.
Bardzo istotne jest tu skuteczne dziatanie kanatéow dystrybucji. Jednym z ich elementéw
sg hurtownie farmaceutyczne. Ze wzgledu na swdj zasieg mozna je podzieli¢ na: hurtownie
regionalne, ogdlnokrajowe oraz miedzynarodowe. Obrotem hurtowym zgodnie z art.72
Prawa Farmaceutycznego nazywamy ,wszelkie dziatania, polegajgce na zaopatrywaniu sie,
przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, prowadzone z wytwdrcami, importerami oraz
z przedsiebiorcami zajmujacymi sie obrotem hurtowym, a takie aptekami i innymi
upowaznionymi podmiotami, z wytgczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci”.
Do najwazniejszych zadan, ktére muszg by¢ spetnione przez hurtownie farmaceutyczne
zaliczy¢ mozna: szybkie zaopatrzenie rynku w produkt farmaceutyczny, organizacja

kontaktéw handlowych (Bogustawki i in., 2020).

Rysunek 13. Zadania hurtowni farmaceutycznych

Zrédto: opracowanie wiasne

To takze zapewnienie zapaséw magazynowych, przeprowadzanie badan, dotyczgcych
zapotrzebowania wsérdd aptek i pacjentdéw oraz przygotowanie partii produktéw, ktére beda
dostarczone do aptek. W stosunku do aptek, to wtasnie hurtownie sg zazwyczaj jedynym
dostawcg farmaceutykdow. Gwarantujg szeroka game lekéw oraz ich dostepnosc.
Dostarczany towar moze mie¢ wydtuzony termin ptatnosci. Sktadane zamodwienia dzielone sg

na mniejsze czesci. Apteki nie muszg sie martwic¢ o transport dla zamawianych produktdw.
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Polityka dystrybucji sprawia, ze hurtownie wywigzujg sie z powierzonych im obowigzkdéw.
Towary na linii producent-apteka przemieszczajg sie w hurtowni w konkretny sposéb. Leki
przyjmowane sg do magazynu, s3 w nim sktadowane, a nastepnie wydaje sie je, organizujgc
transport do klienta. Pierwsze dwa etapy sg regulowane przepisami prawa. Ostatni podlega
pod indywidualng polityke hurtowni. W obecnych czasach bardzo czesto hurtownie i apteki
wspotpracujg, bazujac na partnerstwie. Gdy istnieje ryzyko zwigzane z konkurencjg,
negocjuje sie ceny, czas realizacji zamdwien, ciggtos¢ zaopatrzenia. Dystrybucja na rynku
farmaceutycznym wyréznia sie dostawami w trybie natychmiastowym, nawet kilka razy
w ciggu dnia. W Polsce mamy do czynienia ze zintegrowanym obrotem hurtowym
produktéow farmaceutycznych. Az 70% rynku jest w rekach trzech gtéwnych podmiotow
(Grant Thornton, 2023). Warunki handlowe dyktowane sg przez najwiekszych producentéw
oraz najwieksze hurtownie. Umozliwiajg to programy partnerskie i marketingowe. Aptekarze
premiowani sg za sprzedaz okreslonych ilosci danego produktu. Jego dostepnosc oraz cena
uzaleznione sg od tego, jak wielka jest sprzedaz. Dziatalno$¢ petnozakresowej hurtowni
farmaceutycznej to nieustanne dostosowywanie sie do zmieniajacych sie warunkow
regulacyjnych, ekonomicznych, konkurencyjnych oraz oczekiwan odbiorcéw korcowych
taiicucha dystrybucji farmaceutycznej. Zwigzane jest to ze statym ponoszeniem znacznych
naktadéw inwestycyjnych. Powszechnie wiadomo, ze dziatalnos¢ w zakresie dystrybucji
produktami farmaceutycznymi jest regulowana prawnie. Aby jg prowadzi¢, nalezy spetnié
okreslone warunki, uzyska¢ pozwolenie na prowadzenie hurtowni, a nastepnie poddawac sie
nadzorowi prowadzonemu przez organy Inspekcji Farmaceutycznej. Prowadzgc dziatalno$é
hurtowni farmaceutycznej przedsiebiorca ma liczne obowigzki wynikajgce wprost z ustaw.
Wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej wskazujg ze kluczowym z punktu widzenia
jakosci jest sprzet wykorzystywany w dystrybucji farmaceutycznej, taki jak:

— lodéwki,

— chtodnie,

— urzadzenia monitorujgce i rejestrujgce warunki, wentylacyjne i klimatyzacyjne,

— systemy alarmowe i skomputeryzowane (Struk, 2021).
Leki, aby zachowaly swoje wifasciwosci lecznicze, muszg by¢ przechowywane
i transportowane w odpowiednich warunkach temperaturowych. Hurtownie, bedace
na czele branzy farmaceutycznej, zainwestowaty w rozbudowane systemy zarzgdzania

tancuchem dostaw (SCM). Te kompleksowe platformy umozliwiajg monitorowanie kazdego
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etapu dostawy, od producenta, az po klienta koncowego. Dzieki temu mozliwe jest Sledzenie
W czasie rzeczywistym, zoptymalizowanie trasy dostaw, kontrola temperatury

przechowywania lekow i szybka reakcja na ewentualne problemy.

q
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I
2. sprawdzanie pod katem
Sp pod ki
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3. Przesun iecie do skfadowania.
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zamowienia.
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czesci fadunkowej pojazdu.
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6. Dostarczenie zaméwienia do
odbiorcy (najczescie] na
nastepny dzien roboczy).

]
7. Odbidr zamowienia.

Rysunek 14. Magazynowanie, komplementacja i dystrybucja lekéw w Zimnym tancuchu
Dostaw

Zrédto:  Farmakopeika (2021), Zimny faricuch dostaw, czyli proces dystrybucji lekdw w warunkach
kontrolowanych.

Warto réwniez zaznaczy¢, ze na rynku hurtowni farmaceutycznych mamy

do czynienia ze znaczagcym stopniem koncentracji — 10 najwiekszych podmiotéw skupia
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blisko 90% obrotéw catego rynku dystrybucji farmaceutycznej (Bisiness Insider, 2022).
Spadajace przychody z podstawowej dziatalnosci, w poczatkowym okresie kompensowane
przez osigganie wiekszej skali dziatania, zmusity poszczegdlne podmioty do szukania zrodet
dodatkowych przychodéw w innych segmentach systemu ochrony zdrowia, jak i w innych
sektorach gospodarki. Pod markami najwiekszych polskich hurtowni takich jak Neuca, Pelion
czy Farmacol kryjg sie dzis grupy kapitatowe, w ktérych hurt farmaceutyczny jest
odpowiedzialny jedynie za cze$¢ przychoddw, stad analizy finansowe ich dziatalnosci
powinny by¢ dokonywane z duzg wnikliwoscia odpowiadajgcg ztozonosci branzy.
Jak dowodza autorzy raportu ,Rynek apteczny w lipcu 2023 roku” warunki ekonomiczne
prowadzenia hurtowni w Polsce stajg sie coraz trudniejsze, na przestrzeni ostatnich 20 lat
poziom marzy hurtowej realizowanej na sprzedazy hurtowej lekéw refundowanych spadt
212,5% do 4,76% (co odpowiada zmianie narzutu z 14,3% do 5%). Dostarczajgc jedno
opakowanie leku refundowanego hurtownia srednio zarabia 1,13 zt, a w przypadku potowy
produktéw refundowanych 1 zt lub mniej. Wystarczy zestawi¢ te dane z ceng przesyiki
pocztowej, ktéra nie ma takich wymagan pod wzgledem warunkéw przechowywania
czy przewozu, ktére zawarte sg w rozporzadzeniu o dobrej praktyce dystrybucyjnej (DPD)
np. dotyczgce zimnego taricucha dystrybucji (IQVIA, 2023).

Marza na leki i produkty nierefundowane od lat utrzymuje sie na zblizonym poziomie,
a przestrzen do jej wzrostu praktycznie nie istnieje ze wzgledu na silne otoczenie
konkurencyjne, stabilng site nabywcza pacjentdw. Od wielu lat sredni poziom marzy
na nierefundowanych lekach na recepte i produktach wydawanych bez recepty w aptekach
ksztattuje sie na poziomie 13-15%, a w szpitalach rzadko jest wyzszy niz 5%. Wzrost kosztow
prowadzenia dziatalnosci jest réwniez pochodng cen medidw gtdwnie energii elektrycznej,
kosztdw pracy (ptaca minimalna, srednie wynagrodzenie) oraz naktadéw na niezbedne
inwestycje zwigzane z wprowadzeniem nowych obowigzkéw ustawowych. Na catym Swiecie
mozna zauwazy¢ tgczenie sie lokalnych, niewielkich hurtowni w duze firmy, ktére obracaja
lekami. Pozwala to zwiekszyé konkurencyjnos¢ oraz wprowadza nowe technologie.
Przedsiebiorstwa takie oferujg bardziej funkcjonalny serwis skierowany do aptek.

Efektywnos¢ zwigzana z zarzgdzaniem finansami rosnie.
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Rysunek 15. Uproszczony schemat dystrybucji aptecznej lekdw na recepte
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Zrédto: Bogustawski S., Kietczewski T., Markowski R., Marciniak A. (2019). Rola hurtowej dystrybucgj

farmaceutycznej w zapewnieniu bezpieczeristwa lekowego Polski, PEX PharmaSequence Sp. z 0.0.

Do grupy zawodowej, bedacej czescig rynku farmaceutycznego i majgcej znaczny wptyw
na koszty leczenia oraz bezpieczeAstwo pacjentéw, zaliczamy srodowisko farmaceutyczne
oraz aptekarskie. Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 roku o izbach aptekarskich jednoznacznie
okresla zadania farmaceutdw - majg oni przede wszystkim chroni¢ zdrowie pacjenta.
Do ich obowigzkéw nalezy takze nadzér nad obrotem wydawanych produktéw leczniczych,
przygotowanie tych produktéw, informowanie i udzielanie rad, dotyczacych dziatania
sprzedawanych produktéw (Delloite, 2018).

Funkcjonowanie aptek regulowane jest przez ok. 100 aktéw prawnych. Sg to gtdwnie
wytyczne Prawa Farmaceutycznego. Kierownikiem apteki musi byé osoba-farmaceuta,
posiadajgcy odpowiedni staz. Powinien on zapewni¢ wykwalifikowany personel.
W zaleznosci od tego jak duza jest apteka, ilos¢ zatrudnionych farmaceutéw rdéwniez
powinna by¢ odpowiednia. Wazna jest takze powierzchnia jaka zajmie apteka, sposob
przechowywania lekdw, itp. W lipcu 2023 roku, w sumie funkcjonowato 12 753 aptek
i jest to 0 265 mniej w porownaniu do lipca roku poprzedzajgcego. Za 36% rynku odpowiada
17 aptek sieciowych (50+ aptek), na ktére przypada 3 054 placowek. Okoto 321 sieci aptek

skupia wiecej niz 5 placowek. tacznie sieci odpowiadajg za 5 964 wszystkich dziatajgcych
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w Polsce aptek (IQVIA, 2023). Warto zauwazy¢, iz na lokalnym rynku w ciggu ostatnich lat
dominujg sieci aptek. Interesujg sie one rozwojem w duzych miastach. Bardzo czesto mozna
dostrzec ich powigzania z hurtownikami. Do lideréw w tej branzy mozna zaliczy¢ Farmacol,
EuroApteki, Prosper, Polska Grupe Farmaceutyczng. Ekspansja duzych sieciwek moze
doprowadzi¢ mniejsze apteki do upadku. Nie bedg miaty mozliwosci, aby walczyé
z tak ogromng konkurencjg. Z kolei brak takiej konkurencji moze spowodowac znaczny
wzrost cen lekéw. Warto$é rynku aptek w Polsce ksztattuje sie na poziomie ponad 40 mid

rocznie. Wartosc¢ ta rosnie od kilkunastu lat (Kopystyriska, 2024).

ZMIANA VS NARASTAJACO
GRUDZIEN LISTOPAD STYCZEN GRUDZIEN ZMIANA VS
2023 2023 2023 2022 2023 2022
OBROT CALKOWITY (W MLN PLN)
Caty rynek apteczny * 4731 4,4% 14,1% 0.0% 50418 9.5%
€ 1273 -2,7% 10.6% 0.7% 14 544 77%
1218 1.4% 11.6% 5.5% 13479 14,3%
2198 11,1% 17.8% -3,3% 21 706 7.7%
1088 -3.1% 25.9% 15.4% 11448 12,6%
23,0% -7.2% 10,3% 153% 22,7% 2.8%
84,1% -0,3% 14,2% 14,7% 77.4% 4,5%
28,9 -0,4% 7.4% 9.6% 28,1 9.9%
32,8 0,4% 4.7% 32% 319 3.8%
D¢ G 38,3 1.1% B8.8% 12,1% 36,8 10,5%
Dla da; nej ? 23,8 0,6% 8.8% 9.8% 228 11,6%
SREDNIA MARZA APTECZNA
4 26,8% 0,6% 8.3% 58% 25,5% 0.9%
19.9% 2.9% -3.6% 9.6% 19.8% 69%
22,2% -7.0% 3.9% 9.8% 21,0% -1.8%
Dic s dary 31,4% 1,8% 5.3% 3.6% 30,2% 0,4%
STATYSTYCZNA APTEKA
Liczba pacjentdw 4 800 5,5% 71% -6.3% 52 600 21%
Obrét ca v [w tys. PLN) 1 374 4,6% 15,8% 1.6% 3958 11,6%

Rysunek 16. Caty rynek apteczny 2022-2023

Zrédto: Kopystyriska M. (2024), Rynek apteczny w grudniu 2023, raport PEX

W 2023 roku, podobnie jak rok wczesniej, 9 na 10 Polakdw przyznato, ze kupuje produkty
bez recepty. Z analizy firmy badawczej PMR wynika, ze rynek ten rosnie i w 2024 roku
przekroczy wartosé¢ 20 mld zt. Wzrostom sprzyja sezon infekcyjny, ale tez ogdlny trend
dbatosci o zdrowie, co wynika z najnowszego raportu PMR ,,Rynek produktéw bez recepty
w Polsce 2023. Analiza rynku i prognozy rozwoju na lata 2023-2028". Produkty dostepne
bez recepty to strategiczny segment dla wielu producentéw farmaceutycznych. Zaréwno leki
OTC, jak i suplementy diety stanowig wazng czes¢ ich portfolio, co ma bezposrednie

przetozenie na generowane przychody. W sumie rynek produktéw bez recepty wygeneruje
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w 2024 roku ponad 20 mld zt. przychodow ze sprzedazy. Zdecydowanie najsilniejszy wzrost
ma miejsce w segmencie online, gdzie tatwo mozna wyszukaé réznego rodzaju promocje.
Nabiera to szczegdlnego znaczenia w obliczu rosngcych cen, rowniez w przypadku
produktéw bez recepty. Warto zaznaczyé, ze trendowi rozwoju sprzedazy e-commerce
sprzyjajg coraz szersze mozliwosci wykorzystania mobilnego Internetu m.in. dzieki rozwojowi
technologii 5G. Nie bez znaczenia pozostaje rozwdj tradycyjnego broadbandu, ktéry poszerza
swaj zasieg wraz z rosngcg liczbg gospodarstw z dostepem do swiattowodu, stwarzajac coraz

lepszg przestrzen do realizacji zakupdw przez Internet (PMR, 2023).

RYNEK PRODUKTOW BEZ RECEPTY
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Rysunek 17. Pie¢ gtownych kategorii produktow bez recepty, w ramach ktérych Polacy
czesto dokonuja spontanicznych zakupéw w Polsce (%), lipiec 2023

Zrédto: PMR (2023), Rynek produktéw bez recepty w Polsce. Analiza rynku i prognozy rozwoju na lata 2023-
2028".

1,2 mld zt — tyle wyniosta wartos¢ sprzedazy w polskich aptekach internetowych od poczatku
roku 2021 do konca sierpnia. To oznacza wzrost rok do roku. To bardzo dobry wynik
szczegblnie biorgc pod uwage ogdlne spowolnienie, obserwowane na catkowitym rynku
e-commerce po pandemii. Co istotne, rynek aptek internetowych rosnie w ujeciu
wartosciowym i iloSciowym kilka razy szybciej niz stacjonarnych. To sprawia, ze e-commerce
jest atrakcyjnym obszarem rozwoju w tym sektorze, ktérym w réznym zakresie coraz bardziej

interesujg sie najwieksi gracze (Waligdrski, 2023).
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Rysunek 18. Apteki internetowe w Polsce (stan na koniec lipca 2021)

Zrédto: Glowiak G. (2021), lle jest aptek internetowych w Polsce?

E-apteki oferujg znacznie bogatszy asortyment niz te tradycyjne. Sukcesem sprzedazowym
sg nizsze ceny, a najwieksze oszczednosci mozna zauwazyé wsrdéd lekow przeciwbdlowych.
Dynamiczny rozwdéj nowych technologii sprawi, ze ten kanat dystrybucji bedzie coraz bardziej
dostepny i popularny.

W krajach Unii Europejskiej dominujg leki innowacyjne. Generujg one wysoka wartosc¢ rynku,
pod wzgledem ilosciowym i jakosciowym. W Polsce podobnie jak w innych krajach
europejskich przewaza produkcja i obrot lekami odtwdrczymi. Leki generyczne to ok. 70%
catego rynku w krajach UE. Co za tym idzie nalezy nieustannie wspiera¢ jednostki
odpowiedzialne za badania i nauke, ktére nastawione sg na innowacyjnos¢. Z racji
oszczednosci budzetu zwigzanych z refundacjg lekéw odtwdrczych, nieuniknionym jest
opracowanie programu i instrumentéw, ktére wspomogg dziatalnos¢ wytwdrcza w tym
sektorze. Nalezy zaznaczy¢, ze Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego, Panistwowy Zakfad
Higieny, Instytut Zywnosci i Zywienia oraz Pafstwowy Instytut Weterynaryjny wspétpracuja
zUrzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w zakresie prowadzania badan produktéw leczniczych. Producenci lekow
zgtaszajg jedne z najbardziej pozytywnych prognoz jesli chodzi o rozwdj rynku. Kondycja
farmacji na tle innych branz faktycznie jest na dobrym poziomie. W odniesieniu
do poprzednich lat wida¢ jednak pewne pogorszenie jej wynikdw. Jest to efekt m. in. zmian
listy lekéw refundowanych. Sporym zagrozeniem (w poréwnaniu z refundacjg)
dla producentdw moze by¢ stopniowe znikanie z rynku matych aptek. Bedzie to miato wptyw
na sytuacje ich dostawcéw hurtowych i w ostatecznosci na samych wytwércéw. Coraz

wieksze znaczenie dla polskiego rynku farmaceutycznego ma produkcja. W 2020 roku liczba
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podmiotéw gospodarczych, ktére zajmujg sie w Polsce wytwarzaniem produktow
farmaceutycznych wynosita 491. W 2021 roku Polska zajmowata dopiero 16. miejsce.

(2,6 mld euro obrotéw) w produkcji lekow w Europie (Jarosz, 2023).

mideuro udziat zmiana 2021
w EFPIA vs 2015
n Szwajcaria _ 59,8 18,5% +41%
i elgia [ 433 13,4% x3,9
! Niemcy [ 346 10,7% +17%
[ | wiochy [ 344 10,6% +17%
: == w. Brytania [l 27.8 8,6% +44%
l I fFrancia [l 23,6 7,3% +15%
ED irlandia [l 19,3 6,0% 0%
&5 Hiszpania 17,5 5,4% +15%
—— Dania 16,8 5.2% +29%
B Szwecja 9,6 3,0% +23%
mmm Polska#16 | 2,6 0,8% -15%

Rysunek 19. Warto$¢ produkcji farmaceutycznej - Polska na tle TOP 10 krajow EFPIA,
2021r.

Zrédto: Jarosz D. (2023), Produkcja lekéw. Polska coraz mniej samowystarczalna — raport.

Zbiér wszystkich producentéow lekéw z Polski i zagranicy tworzy branze, ktéra rozwija sie
najprezniej jesli chodzi o catg Unie Europejskg. W ciggu drugiej potowy minionej dekady
nastgpit wzrost produkcji farmaceutykdow o ok. 60%. Rocznie rozwdj ksztattowat sie
na poziomie ok. 10%. Jesli chodzi o Europe Zachodnig wzrost ten ksztattowat sie w granicach
3,5% w skali roku. Mozna wiec zauwazy¢ podbdj Europy przez leki pochodzace z Polski.
Lokalne firmy nie konkurujg jesli chodzi o innowacyjnos¢, ale o niskie koszty dziatalnosci.

Jest to powodem schodzenia z tasm produkcyjnych w wiekszosci lekdw odtwdrczych. Sg one
coraz bardziej popularne posrdd rynkéw europejskich, gdyz do tej pory preferowano na nich
leki oryginalne. Wraz z wygasnieciem patentédw na kolejne leki popyt przesuwa sie znacznie
w strone réwnie skutecznych i z pewnoscig sporo taniszych generykdéw. Dotychczas
penetracja rynku farmaceutykami odtwdrczymi byta dos$é niska stad wieksza ich sprzedaz jest
szczegblnie wazna. Jest to zrédto powaznych dylematéw $Swiatowych producentdw, ktdrzy
tworzg oryginalne leki. Oblicza sie, ze w kolejnej dekadzie ponad 800 receptur moze wypasé
spod ochronnego parasola patentowego. Sporym ograniczeniom ulegng zyski najwiekszych
Swiatowych producentéw. Nie jest fatwym stworzenie leku posiadajgcego wyjatkowe

wiasciwosci, bedgcego konkurencjg z lekami generycznymi, ktére sg dostepne na rynku.
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Nakfady na badania orazrozwdj s olbrzymie. Rowniez koszty reklam i zabiegéw
marketingowych rosng, gdyz konkurencja na rynku nasila sie. W nastepstwie rozbicie
producentéw na tych tworzgcych leki oryginalne i tych od generykdw stopniowo zaciera sie.
Duze koncerny zaczynajg angazowac sie w jakze konkurencyjny segment powigzany z lekami

odtwodrczymi (IQVIA, 2021).

0,35

0,30
0,25
0,20
0,15
0,
0,

0,00

[
o

[=}
w

0,19 0,19
0,15 0,15
0,13 0,13 013
11
I I I I I Iﬂ:“:| |
{\’b

X >
P

PP @
RN S SN
& QO

O
c}o q &

& &
&) \o &
R \s\

Rysunek 20. Srednie ceny jednostkowe lekéw w UE-leki generyczne i biopochodne, 2020 r.

Zrédto: (2021), Leki generyczne w Polsce najtarisze w UE

Uczestnikiem rynku farmaceutycznego, majgcym na niego réwnie duzy wptyw jest pacjent.
Zgodnie z Ustawg o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, to osoba, ktéra zwraca sie
o udzielenie $wiadczert zdrowotnych lub korzystajgca z nich. Swiadczenia te udzielane
sg przez podmiot udzielajgcy Swiadczen zdrowotnych lub osobe wykonujgcg zawédd
medyczny. Nie powinno sie identyfikowac pacjenta z chorym, gdyz pacjentem moze by¢
takze osoba zdrowa. Przystuguje jej dostep do wszelkich ogdlnodostepnych $wiadczen
medycznych. Na przestrzeni lat zmienito sie podejscie pacjentéw do konsumpgji
farmaceutykdéw. Zachowania konsumentow sg determinowane wieloma réznymi czynnikami,
m. in. wiekiem, ptcig, etc. W ciggu wszystkich tych lat w grupie farmaceutykéw, ktore
sprzedawaty sie najlepiej byty leki przeciwbdélowe, nasenne i uspokajajgce (Kurowska, 2022).
Tak jak m.in. alkohol wszystkie te substancje wptywajg na nerwowy uktad osrodkowy.

Ich bezmyslne przyjmowanie przez pacjentéw wigze sie z ryzykiem wszelakich, zdrowotnych

49



problemdw, np. uzaleznien. W czasie transformacji rynek lekarstw ulegt komercjalizacji, lek
stat sie towarem jak kazdy inny. Wzmozona dziatalno$¢ promocyjna, a takze reklama
przyczynity sie do powstania w Polsce swoistego fenomenu. Pomimo ciagle rosnacych cen
farmaceutykow, ktéry zostat zapoczatkowany na poczatku lat 90., trend wzrostu
ich spozywania jest obecny do dnia dzisiejszego. W 2019 roku zakupy lekow
przeciwbdlowych czy przeciwgorgczkowych pochtonety ok. 830 min zt. Takie informacje
mozemy znalez¢ w raporcie GUS pt. ,Stan zdrowia ludnosci Polski”. Wartos¢ sprzedanych
lekéw na recepte w przeliczeniu na 1 mieszkanca Polski wyniosta w 2022 roku 579 zt, 0 61 zt
wiecej niz rok wczesniej. W tym pacjent musiat doptaci¢ 352 zt - wynika z raportu
Ministerstwa Zdrowia z realizacji dokumentu "Polityka Lekowa Panstwa". Z opublikowanego
dokumentu wynika réwniez, ze w 2022r. wystawiono w kraju 453,3 min recept, czyli
0 27,9 min recept wiecej niz w 2021. Z tego 95,8% stanowity recepty elektroniczne (w 2021
roku odsetek recept elektronicznych wynidst 94,4%). Najwiekszy udziat w wartosci
sprzedanych lekdw miaty leki stosowane w chorobach zwigzanych z uktadem sercowo-
naczyniowym (20,9%), przewodem pokarmowym i metabolizmem (17,5%) oraz osrodkowym
uktadem nerwowym (14,9%)(GUS, 2023). Widocznym problemem jest dostepnos¢ lekow.
Farmakoterapia to ustuga stosowana powszechnie, a najbardziej zauwazalny jest wzrost
konsumpcji lekéw bez recepty. Rosnie takze koszt ich zastosowania, indywidualnie oraz
publicznie (GUS, 2020). Wg GUS-u ,,W kategorii wydatkdéw na produkty zdrowotne dominujg
wydatki zwigzane z konsumpcjg lekow i artykutéw farmaceutycznych”. Analizy firmy
badawczej PMR podajg, ze wartos¢ sprzedazy lekdw i suplementow diety (wraz
z dietetycznymi srodkami spozywczymi) we wszystkich kanatach (aptekach, sklepach
i Internecie) wyniosta w 2020 roku nieco ponad 15 mld zt. Byto to prawie 4% wiecej niz przed
pandemig (PMR, 2021). W 2020 roku wiecej Polakéw siegneto po witaminy i mineraty oraz
leki przeciwwirusowe, natomiast znaczgco spadta sprzedaz drogich, bardziej ,luksusowych”
preparatéw. Z najnowszego badania PMR przeprowadzonego na potrzeby raportu ,,Handel
internetowy produktami bez recepty w Polsce 2024. Analiza rynku i prognozy rozwoju na lata
2024-2029”, wynika, ze pomiedzy rokiem 2016, a 2023 znaczgco wzrdst odsetek Polakéw,
ktorzy przyznali, ze zakupili (w roku poprzedzajgcym) przynajmniej raz suplement diety,

dermokosmetyk lub lek OTC w Internecie (PMR, 2024).
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2. Charakterystyka opakowan jednostkowych produktéw farmaceutycznych
ze szczegllnym uwzglednieniem systemoéw ich znakowania i etykietowania

2.1 Pojecie, klasyfikacja i rodzaje opakowan farmaceutycznych

Wiekszos¢ produktéw oferowanych na rynku wymaga opakowania, co tworzy nieodzowny
sktadnik produktu. Rosngce oczekiwania konsumentéw, nasilajgce sie wyzwania ptyngce
zrealidw spofeczno-kulturowych iunormowan prawnych rynku Unii Europejskiej
wprowadzajg nowe cele dla przedsiebiorstw, ktére prowadzac dziatalnos¢ gospodarczg,
sq zmuszone do uwzgledniania ich w swoich strategiach dziatania. Jednym z istotnych
instrumentow, wptywajacych na mozliwosci konkurencyjne przedsiebiorstwa, jest
nowatorskie podejscie do marketingu opakowaniowego (Byten 2016).

W logistyce przez dziesigtki lat panowat poglad, ze ,,... gtéwna funkcjg opakowania jest
ochrona produktu przed niekorzystnym wptywem czynnikéw zewnetrznych...” (Blythe,
2002). Burzliwe przemiany w gospodarce S$wiatowej, w ostatnim dwudziestoleciu,
spowodowaty ewolucje pogladéw na temat funkcji opakowania w marketingu. W tym
okresie, ze wzgledu na wyrazny wzrost roli opakowania, uznano je za kolejny element
tak zwanego marketingu-mix (Kotler 2004, Davis 2007), czyli koncepcji 4P (product - produkt,
price — cena, place — dystrybucja, promotion — promocja), rozszerzonej wiasnie

o opakowanie (packaging).

Produkt Cena

\ )

Dystrybucja Promocja
\, J

Rysunek 21. Opakowanie wedtug koncepcji 4P
Zrédto: Byter S. (2016), Nowe trendy marketingowe w opakowalnictwie. Przedsiebiorczoéé i zarzadzanie,

Wydawnictwo SAN.

Opakowaniem w rozumieniu Ustawy Gospodarka opakowaniami i odpadami
opakowaniowymi jest wyréb, w tym wyrdb bezzwrotny, wykonany z jakiegokolwiek
materiatu, przeznaczony do przechowywania, ochrony, przewozu, dostarczania

lub prezentacji produktow, od surowcéw do towardow przetworzonych. Termin
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»opakowanie”, ktory ma swoje zrédto w jezyku tacinskim (paceus), wszedt do naszego jezyka,
prawdopodobnie przez jezyk niemiecki (packung, packen), catkiem niedawno - na przetomie
XIX i XX wieku. Biorgc pod uwage stowniki jezyka polskiego mozemy wywnioskowad,
Ze termin ten ma zasadniczo dwa znaczenia — czynnosciowe i przedmiotowe. Opakowaniami
sg wszystkie wyroby, ktore wykonano z materiatdbw dowolnego pochodzenia, ktore
wykorzystuje sie do przechowywania, przewozu, ochrony, dostarczania oraz prezentacji
towaru, poczawszy od producenta, az do finalnego uzytkownika (Lisinska-Kusnierz i Ucherek,
2005). Opakowanie jest materiatem, ktéry ma odpowiednig konstrukcje. Moze petni¢ wiele
réznych funkcji jednoczes$nie, co czyni je gtdwnym elementem w produkcji i marketingu

produktow.

Uzytkowa

Ochronna

FUNKCJE ~ Logistyczna
OPAKOWANIA ‘ il )

[ Marketingowa

Rysunek 22. Funkcje opakowania

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie Byter S. (2016), Nowe trendy marketingowe w opakowalnictwie.
Przedsiebiorczos¢ i zarzadzanie, Wydawnictwo SAN.

W projektowaniu opakowan mozna wyrdzni¢ osiem kluczowych trendéw, w tym:
personalizacja, prostota, ekologia, mniej znaczy wiecej, emocje, produkty premium,

funkcjonalno$é, zabawa formg (Nalewajek, 2012).

Tabela 5. Czynniki determinujgce najnowsze trendy w projektowaniu opakowan

Personalizacja Personalizacja to trend, ktory otwiera nowe mozliwosci
marketingowe. Umozliwia wprowadzanie zmian w etykiecie
produktu oraz opakowaniu produktu, przez co dostosowywane sg
do wymagan wybranej grupy docelowej.

Prostota Jak wynika z badan, prosta konstrukcja i prosty przekaz najlepiej
zwracajg uwage konsumentéw i naktaniajg do impulsowych

52



Ekologia

Mniej znaczy wiecej

Emocje

Jakos¢ — produkty
Premium

Funkcjonalnos¢

Zabawa forma

decyzji zakupowych. Wazne jest, by przekazywane komunikaty
byty jasne i proste. Wptywa na to réwniez proces starzenia sie
spofeczenstwa, ktéory wywiera nacisk, by opakowania byty
wyraznie oznakowane oraz poreczne.

Konsumenci sg coraz bardziej swiadomi i chetniej korzystaja
z produktéw, niemajgcych negatywnego wptywu na zdrowie czy
Srodowisko. To motywuje wiel branz do testowania ekologicznych
rozwigzan. Konsumenci poszukujg na podtkach sklepowych
produktéw z symbolami recyklingu. W czasie zakupdéw chca
dokonywa¢ $wiadomych  wyboréw, ktére sg zgodne
z otaczajagcym ich $rodowiskiem. Wymagajg, by opakowania
wykorzystywane byty w sposéb racjonalny.

Tendencja ,mniej znaczy wiecej” oznacza, ze podczas
projektowania opakowan nalezy pamieta¢, aby opakowania
i etykiety nie byly zapetnione zbednymi informacjami. Spora
liczba decyzji zwigzanych z zakupem jest podejmowana pod
wptywem impulsu. Z tego wzgledu jesli opakowanie
nieprawidtowo lub nie w petni przekazuje informacje, wtedy nie
zostaje dostrzezone przez potencjalnego nabywce.

W trakcie projektowania opakowan projektanci, bardzo czesto
odnoszg sie do aspektéw emocjonalnych takich jak wyglad,
odczucie, dzwiek. By przykué uwage konsumentéw, wptywajg
na atrakcyjnos¢ opakowan, wykorzystujgc takie instrumenty jak:
»pierwsze wrazenie”, kolorystyke i grafike.

Jednym z ostatnich mocnych trendéw jest jakos¢ i luksusowosc.
Wynika to ze zmiany stylu zycia spoteczenstwa i podniesienia jego
standardéw: coraz wiecej ludzi sta¢ na zakup droiszego
asortymentu. Powodzeniem cieszg sie najlepsze materiaty
o zfotych i czarno-srebrnych kolorach, krysztaty, diamenty
i kanciaste ksztatty opakowan kosmetycznych, ktére majg
odzwierciedla¢ status spoteczny

Dla konsumentéw istotna jest forma, ergonomia i wygoda
w uzytkowaniu. Opakowanie produktu, musi spetnia¢ wymog
funkcjonalnosci, tj. nie sprawia¢ np. ktopotu z otwarciem przez
dziecko czy osobe starszg lub mniej sprawng funkcjonalnie.

Obecnie coraz bardziej widoczny jest rowniez trend ,zabawy”
formg, ksztattem czy wielkoscia  produktéw. Trendy
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marketingowe w modzie opakowaniowej dotyczg przede
wszystim zwiekszenia mozliwosci wykorzystania opakowania jako
instrumentu  dziatan marketingowych, poprawy waloréw
komunikacyjnych opakowania, zwiekszenia przyjaznosci
opakowan wobec srodowiska, poprawy walorow uzytkowych.

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie Mikotajczak M., Pupkowska D. (2011), Frywolna trywialnoé¢, Trendy

w opakowaniach kosmetycznych.

Opakowanie jednostkowe w komunikacji marketingowej odgrywa dwie role (Ankiel-Homa,
2010):

— przekazuje informacje o produkcie — zawiera informacje niezbedne w celu
identyfikacji produktu, czyli wszystkie informacje dotyczgce zawartos$ci opakowania,
na przyktad: sktad,

— tworzy informacje o opakowaniu — zawiera informacje odnosnie uzytecznosci

produktu, ergonomii, ekologicznosci uzytych materiatow.

!

f
OPAKOWANIE
JEDNOSTKOWE
PRODUKTU
/ ~J
INFORMACJE | INFORMACIE
© o
PRODUKCIE OPAKOWANIU

Rysunek 23. Opakowanie jednostkowe jako nosnik komunikatow

Zrédto: Ankiel-Homa M. (2013). Wartoé¢ komunikacyjna opakowan jednostkowych. Wydawnictwo

Uniwersytetu Ekonomicznego w Poznaniu.

Definicja opakowania zawarta w PN-O-79000:97, tak jak i inne, ktére znajdujg sie w unijnych
czy krajowych aktach prawnych, ktadzie nacisk na najwazniejszg funkcje opakowania, jaka
jest ochrona jego zawartosci. Pozwala to zachowa¢ cechy jakosciowe oraz zabezpieczyé
przed czynnikami chemicznymi, mechanicznymi czy atmosferycznymi. Zapewnienie fizycznej
ochrony przed uszkodzeniami, wilgocig, Swiattem oraz zanieczyszczeniami, ma kluczowe
znaczenie dla zachowania jakosci i trwatosci produktu. Bezpieczenistwo oraz wysoka jakosc

opakowania farmaceutycznego to cechy, o ktére musi zadbaé producent, chcacy zdobyé
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zaufanie pacjenta. Opakowanie ma chroni¢ przed czynnikami zewnetrznymi, ktére moga
zmieni¢ wtasciwosci produktu (np. S$wiatto). Powinno takie zabezpiecza¢ przed
uszkodzeniami mechanicznymi i skazeniami biologicznymi, oraz przede wszystkim umozliwic¢
prawidtowg identyfikacje produktu. Z tego wzgledu na opakowaniu produktu
farmaceutycznego musi znalez¢ sie nazwa powszechnie stosowanej substancji czynnej, ktora
jest w nim zawarta. Jesli uzyto wiecej niz jedng, to wszystkie one muszg by¢ wymienione,
a pomiedzy nimi powinien byé postawiony znak “+”. Nalezy takzie zawrzec informacje,
czy produkt przeznaczony jest dla niemowlat, dzieci lub dorostych. Trzeba uwzglednic¢ sposéb
stosowania, ostrzezenia dotyczgce miejsca oraz sposobu przechowywania, droge podania,
nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, termin waznosci, numer pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, numer serii i instrukcja uzycia, jesli produkt leczniczy
jest wydawany bez przepisu lekarza (Paluch, 2011). Na opakowaniu nalezy umiescié
informacje w systemie Braille’a (nazwa produktu, moc i postac). W przypadku produktéw
leczniczych, ktére wystepujg wytagcznie w jednej mocy i postaci, wystarczy umiesci¢ tylko
nazwe wifasng. Nie ma koniecznosci oznakowania Braille’'m opakowan produktéw
leczniczych, ktdre sg przeznaczone do uzytku szpitalnego i podawane przez odpowiednio
przeszkolony personel medyczny. Istniejg tez konkretne wymagania, dotyczace projektow
graficznych dla opakowan. Nie umieszcza sie na nich symboli takich jak czekolada, zabawki
czy baloniki. Mogtoby to doprowadzi¢ do pomytki pacjenta i potraktowanie leku jako
np. srodka spozywczego. Rysunek, ktéry odzwierciedla smak produktu (np. malina),
moze by¢ umieszczony na opakowaniu, w sytuacji kiedy rzeczywisty smak preparatu jest
pochodzenia naturalnego. Rysunek ten nie moze by¢ jego gtéwnym elementem (tukomski,
2022).

Réwnie wazng cechg opakowania jest przekazywanie istotnych informacji na temat
produktu, takich jak sktadniki, wartosci odzywcze, termin waznosci czy sposob
przechowywania. Opakowania sg narzedziem komunikacji z klientami. To kluczowe elementy
w budowaniu wizerunku marki i promocji produktéw. Kolorystyka, design i logo moga
przycigga¢ uwage konsumentéw i wyrdzniac¢ produkt na potce sklepowe;.

Wszystkie produkowane opakowania powinny by¢ zgodne z normami, ktére sg zawarte
w standardzie I1SO 15378. Jest on przeznaczony dla dostawcéw materiatdw, stuzgcych
do produkcji opakowan farmaceutycznych. Zapewnia jednolity system zarzadzania

ich jakoscig. Uzyskanie certyfikatu ISO 15378 potwierdza zgodnos$¢ systemu zarzgdzania
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jakos$cig z wymaganiami narzuconych norm. Jest to zaswiadczenie o tym, ze zastosowane

materiaty opakowaniowe zapewniajg wysoka jakos¢, bezpieczenstwo i higiene wyrobéw

leczniczych (Malon Group, b.d.)

Korzysci wynikajace z wdrozenia ISO 15378:

. posiadanie certyfikatu, ktéry jest rzadko spotykany w Polsce;

. wyraznie okreslone obowigzki i uprawnienia;

. mozliwos¢ statego ulepszania efektywnosci systemu;

. podniesienie satysfakcji klienta;

. wykwalifikowany personel wptywajacy na jakos¢ produktu;

. troska o bezpieczenstwo pacjentow;

. wdrazanie zarzadzania ryzykiem dostosowanego do aktualnej sytuacji globalne;j.

Materiaty opakowaniowe jak i same opakowania powinny spetnia¢ okreslone wymagania.

Zaliczy¢ mozna do nich m.in.: wymagania techniczne, estetyczne, ekologiczne.

Do produkcji jednostkowych opakowan farmaceutycznych wykorzystuje sie najczesciej

tworzywa sztuczne przedstawione w tabeli 6.

Tabela 6.Tworzywa sztuczne wykorzystywane do produkcji opakowan farmaceutycznych

Polipropylen (PP)

Jest to popularne tworzywo sztuczne stosowane do produkcji butelek,
stoikéw, kapsli i innych opakowan farmaceutycznych. Polipropylen
charakteryzuje  sie  dobrg  odpornoscia  chemiczng, niska
przepuszczalnoscig dla wilgoci i gazéw oraz tatwoscig w formowaniu.

Polietylen (PE)

Polietylen jest uzywany do produkcji workéw, torebek i butelek
do lekéw. Jest to materiat tatwy w obrébce, odporny na wilgo¢, jednak
moze by¢ bardziej przepuszczalny dla gazéw niz polipropylen.

Polichlorek winylu (PVC):

PVC jest stosowany do produkcji roznych opakowan farmaceutycznych,
takich jak blistry, pojemniki na tabletki czy worki do ptynéw. Posiada
dobre wtasciwosci ochronne, jest elastyczny i fatwy do przetwarzania

Poliamidy (PA, zwane réwniez nylonem):

Poliamidy sg stosowane do produkcji opakowan farmaceutycznych,
zwtaszcza tam, gdzie wymagana jest duza wytrzymatos¢ mechaniczna
i odporno$¢ chemiczna. Moga by¢ stosowane do wyrobu opakowan
wielokrotnego uzytku.

Politereftalan etylenu (PET):

PET jest uzywany do produkcji butelek i pojemnikéw na leki w postaci
tabletek lub kapsutek. Jest lekki, przejrzysty i odporny na uderzenia.

Polistyren (PS):

Polistyren jest stosowany do produkcji opakowan na leki w postaci
tabletek lub kapsutek, jak réwniez do wytwarzania pudetek na fiolki.
Moze by¢ przezroczysty lub kolorowy, tatwy do formowania i tanie
w produkcji.

Poliolefiny (np. poliolefiny zorientowane biorace

sie do przetwarzania):

Poliolefiny sa stosowane do produkcji folii i workéw, w tym
do opakowan do ptynnych lekéw.

Zrédto: opracowanie wiasne
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Istniejg rézne kryteria podziatu opakowan, a do najczesciej wystepujacych mozemy zaliczyé

te, ktére zaprezentowano na rys. 24.

—

[ d U ) V

oraz rozbierane.

skrajowe i eksportowe

ssprzedawane i pozyczane

sjednorazowego i wielokrotnego uzytku

sposo rozliczen

punkt Widzenia przedsiebiorstwa
eopakowania wfasne (w ktdrych przedsiebiorstwo przesyta swoje produkty odbiorcom) i
obce (otrzymywane od dostawcdw wraz z zakupionymi produktami).

stopnien zuzycia

enowe i uzywane (nieuszkodzone, uszkodzone i zuzyte).

Kryteria podziatu opakowan

podatnosc do sktadania i rozbierania
ssztywne (nierozbieralne), skfadane (puste mozna ztozy¢, bez rozdzielania elementow)

Zadanie, jakie spetniajg W stosunku do zawartosci

ehezposrednie (stykajgce sie z produktem) i posrednie (nie stykajgce sie z produktem).

przeznaczeniel liczba ]enose Zawar [7" W opaowanlu

edrewniane, metalowe, szklane, z tworzyw papierniczych (papierowe, kartonowe,
tekturowe), tworzyw sztucznych, materiatow wielowarstwowych, tkanin oraz
kombinowane, tj. wykonane z dwu lub wiecej materiatow

sskrzynie, klatki, beczki, pudta, bebny, butle, worki, torby, tuby itp.

Rysunek 24. Kryteria podziatu opakowan

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie Mruk H. i Rutkowski P. (2001). Strategia Produktu

Ze wzgledu na kryterium sprzedazy opakowania dzielimy na jednostkowe, zbiorcze,

transportowe i zintegrowane jednostki tadunkowe.

Rysunek 25. Podziat opakowan pod wzgledem sprzedazy

Zrédto: opracowanie wiasne
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Mozemy wyrdzni¢ takze podziat ze wzgledu na konstrukcje: transportowe czesciowo
ostaniajgce wyroby (klatki, kosze, pojemniki azurowe); jednostkowe catkowicie ostaniajgce
wyroby (amputki, blistry, fiolki butelki, stoiki); opakowania transportowe catkowicie
ostaniajgce wyroby (beczki, kanistry, worki). Biorgc pod uwage sposdb uzytkowania

wyrdzniamy: opakowania jednorazowego uzytku, opakowania wielokrotnego uzytku.

2.2 Uwarunkowania prawne znakowania opakowan lekow

Znakowanie (w tym etykietowanie) produktéw leczniczych stanowi kluczowg role w catym
procesie przekazywania najwazniejszych informacji do uzytkownikéw. Dane te dotyczg
konkretnego leku i najczesciej przyjmujg postaé naklejki lub grafiki w postaci piktogramow,
przyklejanej na opakowanie (Merks i Koztowska-Wojciechowska, 2012). Poczatki
etykietowania farmaceutykdéw siegajg lat 20. XIX wieku. Od tamtej pory w procesie tym
zaszfo wiele istotnych zmian. Pojawienie sie etykiet przypada na 1825 rok, miato to miejsce
w Stanach Zjednoczonych. Pierwsze profesjonalne maszyny do ich produkcji powstaty 50 lat
pdzniej. Pierwszy prawny zapis, zwigzany ze stosowaniem etykiety na produkcie leczniczym,
to wprowadzenie w USA od 1906 roku obowigzkowej selekcji substancji uzalezniajgcych oraz
niebezpiecznych (np. morfina) oraz konieczno$¢ oznaczania ich specjalng etykieta.
Na podstawie tego zapisu w roku 1912 wprowadzono w zycie ustawe Pure Food and Drug
Act. (History Framework for the National Assessment of Educational Progress, 2006).

Byta ona uaktualniona pod koniec lat 30. XX wieku. W opinii FDA (Amerykarnska Agencja
ds. Zywnosci i Lekdw) czeé¢ aptecznych lekéw byta zbyt silna oraz niebezpieczna,
by sprzedawad je bez nadzoru lekarza. Wpisano je na liste specyfikdw, ktére wydawano
jedynie z przepisu lekarza. Oprdcz tego ta sama Agencja stworzyta spis lekow, ktére
to obligatoryjnie musiaty zawiera¢ komplet informacji w postaci etykiety. Najwazniejsze
modyfikacje w kwestii etykietowania produktéw farmaceutycznych miaty miejsce
w pierwszej potowie XX wieku. Pdzniej byty to jedynie niewielkie poprawki. W dzisiejszych
czasach etykiety stosuje sie na catym Swiecie. Jest to standardowa procedura nie tylko
w USA, Europie ale i w nielicznych krajach afrykanskich (Merks i Wojciechowska, 2012).
Stosowanie etykiet z konkretnymi informacjami dla produktéw farmaceutycznych
jest okreslone odpowiednimi przepisami prawa. Moze mie¢ ona forme zwyktej kartki, ktéra

jest dotgczona do produktu jak réwniez oddzielng czescig opakowania. Na etykiecie moze
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znajdowac sie tylko nazwa marki lub tez moze ona obejmowaé zakresem wiecej informacji.
Stata sie ona zewnetrznym symbolem produktu i opakowania. Na dzien dzisiejszy jest
to konieczno$¢, wymagana przez UE. Rozwdj etykiet doprowadzit do powstania labellingu.
Jest to zastosowanie rdéinego rodzaju naklejek, banderoli, zawieszek. Pojecie to jest
potgczone z towaroznawstwem, materiatoznawstwem oraz wzornictwem. Wykorzystuje sie
tu prace wielu specjalistéw m.in. producenta papieru, projektanta, grafika, drukarza,
eksperta od opakowan, reklamy czy marketingu. Od etykiety uzalezniony jest efekt, ktory
osigga produkt na pierwszy rzut oka. Stata sie ona nieodfgczng czescig promociji i reklamy.
Etykietowanie to sztuka, ktéra wymaga zaznajomienia sie z plastyka, wzornictwem
przemystowym, poligrafig, tworzywami opakowaniowymi czy technologiami drukarskimi.
Po potaczeniu tej wiedzy powstaje wysokiej jakosci etykieta. Charakteryzuje sie ona:

— starannym nadrukiem,

— intensywnymi kolorami w miejscu nadruku,

— odpowiednig iloscig informacji,

— znakomitg bielg w miejscach bez nadruku,

— ksztattem i kolorem dostosowanym idealnie do opakowania,

— nalezytg przyczepnoscig do opakowania (tukomski 2022).

Najbardziej popularnymi materiatami, ktére wykorzystujemy do produkcji etykiet
sg papiery etykietowe jednostronnie powlekane, papiery i folie samoprzylepne, papiery
recyklingowe. Biorgc pod uwage system mocowania etykiety dzielimy na: przyklejane,

zgrzewane, przyszywane, przywigzywane, naktadane.

Tabela 7. Podstawowe funkcje etykiet na opakowaniach

Identyfikacyjna okreslenie produktu lub marki

okreslajaca gatunek danego produktu w przypadku produktu oferowanego w wiekszym

wyborze

opisujgca produkt producent, miejsce wytworzenia, data produkcji,

sktad, przeznaczenie, bezpieczne uzytkowanie

promujgca produkt spetniona poprzez projekt graficzny

Zrédto: tukomski A. (2020), Etykieta farmaceutyczna — co musi zawieraé?
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Etykiety naklejane sg przewaznie nieodtgczng czescig lekdéw, ktére wystepujg pod postacia
ptynu, syropu, zawiesiny. Tabletki pakuje sie zwykle w blistry, ktére umieszcza sie
w opakowaniach tekturowych. Niekiedy sprzedawane sg w butelkach tworzywowych
lub szklanych. Zawartos¢ poszczegdlnych etykiet okreslajg przepisy prawa. Farmaceutyki
na recepte zawierajg nieskomplikowang grafike, nazwe producenta etc. W ich sktad wchodzi
takze ulotka, zawierajgca wszystkie wymagane dane. W przypadku etykiet, ktére nakleja sie
na butelki, zazwyczaj brakuje miejsca na przedstawienie tresci ulotki. Rozwigzaniem tego
problemu miato by¢ stworzenie etykiet peel off oraz bookletéow. Te pierwsze sktadajg sie
z 2 stron, co zwieksza powierzchnie nadruku. Etykiety typu booklet stosuje sie wtedy,
gdy potrzeba znacznie wiecej miejsca na wszystkie niezbedne informacje, poniewaz moga
sktadac sie nawet z 30 stron. Coraz bardziej popularne staje sie tworzenie kolorowych
projektéw dla lekéw bez recepty czy preparatdw witaminowych. Zamieszczane sg zdjecia
czy grafika wysokiej jakos$ci. Jest to wynikiem postepu sprzedazy tych preparatow
w miejscach takich jak stacje benzynowe czy apteki samoobstugowe. Aby wybdr padt
na konkretny produkt, etykieta musi przyciggngé¢ uwage konsumenta (Filtr biznesu, 2020).

Jak juz wspomniano, w celu ochrony intereséw niewidomych pacjentéw, zgodnie z Prawem

Farmaceutycznym, nazwa produktu umieszczona jest na opakowaniu w systemie Braille'a.

Rysunek 26. Etykiety pisane alfabetem w systemie Braille'a

Zrédto: zdjecie ze strony www.lagraf.com.pl.

Umieszcza sie w nim 3 kategorie informacji: nazwe produktu, moc produktu, postac
farmaceutyczng produktu. Niestety nie ma mozliwosci zastosowania powyzszej techniki
w przypadku etykiet. Dlatego tez znakuje sie je za pomocga sitodruku i specjalnego rodzaju
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drukarek typu ink-jet. Dzieki nim mozliwe jest nadrukowanie na etykiecie wypuktych kropek
za pomocy transparentnego lakieru (Paluch, 2011; Gtowacka, 2012). Duzg popularnoscia
cieszg sie takze etykiety zawierajgce kod kreskowy. Stanowig nieodfgczny element przy

oznaczaniu prébek krwi czy moczu w laboratoriach.

Rysunek 27. Kod kreskowy na etykietach

Zrédto: zdjecie ze strony www.zdrowie.tvn.pl.

Komplet etykiet, ktére zawierajg identyczny kod umieszcza sie na karcie pacjenta
oraz wszystkich pobranych préobkach. Dzieki temu mozliwe jest szybkie, pozbawione btedéw
oznaczanie prébek. Wykonuje sie je z papieru, ktéry ma krétkie witdkna. Niektére laboratoria
pozwalajg odczytaé wyniki za posrednictwem Internetu.

Etykiety dla farmaceutykow i stuzby zdrowia muszg spetniaé wymogi przepisow,

ktore dotyczg materiatéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig. Sg to miedzy innymi:

Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materiatow i wyrobow przeznaczonych

do kontaktu z zywnoscig,

— Rozporzadzenie Komisji (WE) NR 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie
materiatdw i wyrobédw ztworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu
Z 7Zywnoscig,

— FDA Food Contact Compliance: FDA 21 CFR 175.105,

— FDA Food Contact Compliance: FDA 21 CFR 175.125,

— FDA Food Contact Compliance: FDA 21 CFR 176.170,

— FDA Food Contact Compliance: FDA 21 CFR 176.180.
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Leki recepturowe réwniez majg swoje wymagania co do etykiet na nich umieszczanych.
Zgodnie z wytycznymi, ktére sg zawarte w Farmakopei Polskiej XI, na etykiecie leku
recepturowego powinny znalezé sie ponizsze informacje:

— nazwa apteki, adres,

— imie i nazwisko pacjenta,

— imie i nazwisko osoby wystawiajgce] recepte,

— sktad leku recepturowego,

— sposéb dawkowania i forma leku,

— data wykonania leku,

— numer kontrolny leku,

— czytelny podpis osoby wykonujace;j lek,

— data przydatnosci do uzycia,

— informacje dotyczgce warunkéw przechowywania.
Jednym z istotnych wymagan, ktére dopuszcza farmaceutyk do obrotu, jest jego prawidtowe
oznakowanie. Wszystkie zapakowane wyroby, ktére podlegajg wymianie towarowej, muszg
posiada¢ odpowiednie znaki, bedgce nosnikami niezbednych informacji. Majg one postac
napisu, cyfry, litery, rysunku, przy zastosowaniu kontrastowej barwy. Na przestrzeni lat
powstaty odpowiednie nawyki handlowe w tym zakresie. Ich miejsce zajety z czasem
regulacje prawne. Niestosowanie sie do nich moze skutkowaé konsekwencjami karnymi.
Ponizej przedstawiono akty prawne, okreslajgce zakres obligatoryjnych informacji
dla produktéw, ktére s3 wprowadzane na rynek (Fertsh-Slek, 2020).

Nieobowigzkowym znakowaniem opakowan jest znak towarowy. Zgodnie z Ustawg

z dn. 30.06.2000 roku Prawo wtasnosci przemystowej ,znakiem towarowym moze by¢ kazde
oznaczenie przedstawione w sposob graficzny, lub takie ktore da sie w sposdb graficzny
wyrazi¢ (w szczegdlnosci wyraz, rysunek, ornament, kompozycja kolorystyczna, forma
przestrzenna, w tym forma towaru lub opakowania, a takze melodia lub inny sygnat
dzwiekowy), jezeli oznaczenie takie nadaje sie do odrdznienia w obrocie towaréw jednego
przedsiebiorstwa od takiego samego rodzaju towaréw innego przedsiebiorstwa”. Innymi
aktami prawnymi (poza wymieniong wyzej ustawg), ktére regulujg kwestie ochrony znakéw
towarowych s3: Rozporzadzenie Prezesa Rady Ministréw z dnia 8 lipca 2002 roku w sprawie

dokonywania i rozpatrywania zgtoszen znakdw towarowych (Dz. U. Nr 115, poz. 998
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orazz 2005 r. Dz. U. Nr 109, poz. 911 oraz z 2014 r. poz. 466), Rozporzadzenie Rady
Ministrow z dnia 26 lutego 2008 roku zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie optat
zwigzanych z ochrong wynalazkéw, wzoréw uzytkowych, wzoréw przemystowych, znakow
towarowych, oznaczen geograficznych i topografii uktadéw scalonych (Dz. U. z 2001 r., Nr 90,
poz. 1000, z 2004 r. Nr 35, poz. 309 oraz z 2008 r. Nr 41, poz. 241, z 2016 r., poz.1623) oraz
Ustawa z dnia 5 sierpnia 2015 roku o zmianie ustaw regulujacych warunki dostepu
do wykonywania niektérych zawodéw (Dz. U. z 2015 r., poz. 1505) [strona www Urzedu
Patentowego RP] Kolejnym dokumentem, ktory odnosi sie do nieobowigzkowego
znakowania produktéw jest Ustawa z dn. 6 wrze$nia 2001 roku o towarach paczkowanych.
Dokument ten obejmuje zasady, dotyczace paczkowania towardw przeznaczonych
na sprzedaz w opakowaniach. Okresla takie w jaki sposéb nalezy oznacza¢ towary
paczkowane symbolem 'e'. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo Farmaceutyczne
okresla znakowanie wszystkich produktéw dopuszczonych do obrotu przy uzyciu kodu EAN-
13. Zawiera on Globalny Numer Jednostki Handlowej, ktéry jest zgodny z GS1 (Swiatowy
standard). Kod ten identyfikuje rejestrowane opakowania dla produktéw leczniczych. Aby go
przydzieli¢ istotna jest informacja, dotyczaca substancji czynnej, postaci, mocy, dawki leku
oraz rodzaju i wielkosci opakowania. Leki, posiadajgce tg samg moc. ale rdznigce sie iloscig
tabletek w opakowaniu, bedg miaty rézne kody EAN. Opakowania farmaceutykéw musza
zawiera¢ ten kod, ktéry nadawany jest przez Prezesa URPL. Elementy sktadowe kodu

to nastepujace cyfry:

trzy pierwsze (590) - prefiks odnoszacy sie do organizacji krajowej EAN w Polsce,

trzy kolejne (999) - numer jednostki kodujacej, przyznawany Ministerstwu

Zdrowia,

piec¢ kolejnych - numer swiadectwa rejestracji farmaceutyku,

dwunasta - rodzaj oraz wielkos$¢ opakowania,

ostatnia — kontrolna (Gawronska, 2021).
Znaki towarowe kreujg wizerunek produktu oraz wytwércy. W Polsce rejestracja
pierwszego znaku towarowego miata miejsce w 1922 roku. Ich obecnos¢ na produkcie,

opakowaniu czy etykiecie, budzi zaufanie konsumentéw (Lisinska-Kus$nierz i Ucherek, 2005).
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Rysunek 28. Znak towarowy ZF Polfa zarejestrowany 06.11.1955 r.

Zrédto: Lisinska-Kusnierz M. i Ucherek M. (2005). Znakowanie i kodowanie towaréw. Wydawnictwo Akademii

Ekonomicznej w Krakowie

Oficjalna wtadza, zwigzana z wprowadzaniem znakéw towarowych, to Urzad do spraw
Harmonizacji Rynku Wewnetrznego (OHIM). Spora cze$é¢ znakdw, ktéra jest zgtaszana,
to te tradycyjne. Mozemy tu wyrdzni¢ stowno-graficzne, stowne oraz graficzne.
Coraz czesciej mamy do czynienia ze znakami wyrdzniajgcymi sie, ktére sg wynikiem
innowacyjnych technologii. Wsrdod nich popularne sg 3D, ktére majg rozmaite formy.
Przewaznie rejestruje sie ksztatty opakowan oraz butelek. Urzad rejestruje takze znaki
animowane. Bardzo czesto przyjmujg one forme filméw (sekwencja kilku zdjeé). Za przyktad
mozna podaé znak, ktory zgtosita firma Hisamitsu Pharmaceutical Co. Inc. Jest to symbol

nieskoiczonosci, przeksztatcajacy sie w nazwe przedsiebiorstwa.

disamitsu.

Rysunek 29. Znak Hisamitsu
Zrédto: (2010)

Znakowanie to sposdb przekazywania informacji o produkcie. Symbole mogg sie odnosic¢
do samego towaru, ale réwniez do opakowania, warunkéw transportu czy logistyki
(Zakowska, 2014). Oznaczenia petnig bardzo wazng role w uzytkowaniu produktéw,
ich magazynowaniu oraz transporcie. Niewtfasciwe znaki lub ich nieobecnos$é, moze
skutkowa¢ ogromnym chaosem. Na poszczegdlnych opakowaniach czy etykietach sygnatury
umieszcza sie poprzez nadruk, malowanie przy uzyciu szablonu czy stemplowanie.
Koniecznym jest by byly one czytelne i odporne na rdézne temperatury, wilgoé, promienie
stoneczne czy tez $cieranie. Zgodnie z normg PN-90/0-79251 ,Opakowania jednostkowe

z zawartoscia. Znaki iznakowanie. Wymagania podstawowe”, opakowania jednostkowe
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muszg zawierac znaki, ktore informujg o tym jaka jest wtasciwos¢ produktu, jakie ma cechy
handlowe, jak postepowaé¢ z produktem oraz opakowaniem podczas uzytkowania,
transportu czy magazynowania (Korzeniowski i in. , 2010). Zaliccamy do nich: znaki
zasadnicze - identyfikujg produkt oraz producenta, znaki informacyjne - przedstawiajg cechy
produktu, znaki niebezpieczenistwa - informujg o niebezpiecznych cechach produktu oraz
znaki manipulacyjne - informujg o koniecznosci szczegdlnego obchodzenia sie
z opakowaniem, jego zawartoscia. O tym w jaki sposdb i jakiej wielkosci powinny byé
rozmieszczone na danym opakowaniu decydujg jego ksztatt i wymiar. Oznakowanie musi byé
wyrazne i czytelne. Dodatkowo opakowania zawierajg symbole, odnoszace sie do wymagan
ekologicznych. Znaki oraz sposdb ich umieszczania na opakowaniu ujednolicono w skali
miedzynarodowej. Zostaly opracowane m.in. przez Miedzynarodowg Organizacje
Normalizacyjng (ISO), Komitet Ekspertow Organizacji Narodéw Zjednoczonych do spraw
Transportu Towardw Niebezpiecznych oraz Europejskg Federacje Opakowan (EPKF).
Oznakowanie  produktéw  farmaceutycznych jest bardzo istotne zardéwno
dlaich producentéw, sprzedawcéw i pacjentéw. Coraz czesciej oznaczenia identyfikacyjne
wykonuje sie, uzywajac laseréw znakujacych. Taka metoda zdecydowanie wygrywa
z hot-samplingiem czy drukiem ink-jet. Praca w tym wypadku jest bezobstugowa, nie mamy
do czynienia z elementami wymiennymi i zuzywajgcymi sie. Metoda ta jest tez znacznie
tansza od pozostatych. Lasery umozliwiajg nanoszenie kodéw oraz wszelkiego rodzaju
znakéw na foliach opakowaniowych, ktdére sg bardzo popularne w opakowalnictwie.
Znakowaé nimi mozna réwniez folie termokurczliwe (etykiety na butelkach), tworzywa
sztuczne, metal. Kazdy naniesiony nadruk jest czytelny, trwaty oraz estetyczny. Producenci
opakowan w pierwszej kolejnosci muszg skupic sie na podtozu opakowaniowym, na ktérym
ma by¢ umieszczony kod lub znak. Najbardziej popularne, kartonowe, stosowane dla etykiet
papierowych oraz produktéw farmaceutycznych, zazwyczaj pokrywa sie je warstwg, ktora
stanowi zabezpieczenie przed wilgocig. Kiedys byt to problem dla niektérych urzadzen
drukujgcych. Wszystko dlatego, ze atramenty, w ktérych sktad wchodzi m.in. woda,
nie przyklejaty sie do podtoza. Dzieki postepowi technologicznemu, wprowadzono keton
etylowo-metylowy oraz innego rodzaju rozpuszczalniki. Umozliwito to rozszerzenie

zastosowania drukarek atramentowych (Glanc, 2019).
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2.3 Charakterystyka znakowania opakowan farmaceutycznych

Opakowania wyrobéw farmaceutycznych oraz urzgdzen medycznych wymagajg
zmiennego znakowania o jak najwyzszej jakosci. Czytelno$é czy kontrast nie podlegajg
dyskusji. Kody identyfikacyjne i wymagane przepisami rozwigzania z zakresu znakowania
muszg zapewniac¢ odpowiednig wydajnosc linii oraz bezproblemowg integracje. Prawidtowe
oznakowanie opakowan lekéw i przygotowanie ulotek informacyjnych ma ogromne
znaczenie w farmakoterapii. Niezgodnosci w tym zakresie mogg w pewien sposéb wptywadé
na zagrozenie zdrowia i zycia pacjentéw. Na opakowaniach farmaceutycznych umieszcza sie
rozne symbole lub znaki, ktédre majg na celu przekazanie istotnych szczegdtéw dotyczacych
bezpieczenstwa, przechowywania, stosowania lub recyklingu leku (Jestem farmaceuty,
2020). Do obowigzkowych informacji, ktére muszg by¢ zamieszczone na opakowaniu
zewnetrznym lub bezposrednim, zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra zdrowia z dnia
20 lutego 2009 roku zaliczamy:

1. Nazwe produktu oraz substancje czynng;

2. Moc produktu leczniczego;

3. Postaé farmaceutyczna;

NAZwaA PRODUKTU

Substancja czynna

AAMNGOHG wARZ Y

flos¢

Rysunek 30. Posta¢ farmaceutyczna

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.farmacja.pl

4. Informacje o przeznaczeniu (niemowleta, dzieci, dorosli)

Rysunek 31. Informacje o przeznaczeniu lekow

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie zdjecia pobranego ze strony www.dbamozdrowie.pl
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5. Informacje, dotyczgca wielkosci opakowania (masa, objeto$¢, dawkowanie)

ChlorproPAMIDE

28 KAPSULEK

ChlorproMAZINE

28 KAPSULEK

&

1x

DZIENNIE

Rysunek 32. Informacje dotyczace wielkosci opakowania

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.farmacja.pl

6. Woykaz substancji pomocniczych

1 fiolka
Biotum®

Ceftazidimum

1 g, proszek do
sporzadzania roztworu do
wstrzykiwa b infuzji

Rysunek 33. Wykaz substancji pomocniczych

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.dbamozdrowie.pl

7. Sposdb stosowania, droge podania

8. Ostrzezenia dotyczgce przechowywania w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz

miejsca i sposobu przechowywania

INFORMACJE O LEKU

A sktad

1 kapsutka zawiera: ibuprofen 200 mg oraz substancje
pomoacnicze, w tym sorbitol.

rzechowywanie

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Lek
przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym

dla dzieci,

/1\ Ostrzezenia
Lek zawiera ibuprofen, Ze wzgledu na ryzyko
przedawkowania i/lub wystgpienia dziatan niepozqdanych
w czasie stosowania leku nie nalezy przyjmowac innych
produktéw zawierajgcych ibuprofen lub innych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, w tym
selektywnych inhibitoréw cyklooksygenazy-2.

IBUPROM SPRINT

Rysunek 34. Ostrzezenie dotyczgce przechowywania

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.dbamozdrowie.pl
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9. Termin waznosci, numer serii oraz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, nazwe

i adres podmiotu odpowiedzialnego, kod kreskowy

GALFARM 3

Woda do recepturj
Aqua pro usuoffi

Surowiec farmaceutyczny przeznaczs? ™
Przechowywat w temperaturze ponze "
utrzymanie jafowosci. Produktjalom. %=

Po otwarciu opakowania o=

L LS e

Data/godzina otwarcia: ...

Nrserii: 2001290063
Termin waznodci: 01/2023

et
| Il Nazwai adres wytwércy, u ktérego nastePs® ::‘::::"‘ g
Nazwa i adres wytwércy (miejsce wytwer”

Rysunek 35. Termin waznosci, numer serii oraz pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.dbamozdrowie.pl

Odpowiednie przyjmowanie lekow jest jednym z warunkdw szybkiego powrotu do zdrowia.
Konkretne pory ich zazywania, prawidtowe dawkowanie oraz mozliwe interakcje
z innymi lekami czy pozywieniem powinny by¢ dla pacjentéw znane i w petni zrozumiate.
Przystepne przekazanie informacji na temat bezpiecznego stosowania lekdéw jest
obowigzkiem lekarza oraz farmaceuty. Sama rozmowa i porada mogg sie jednak okazaé
niewystarczajgce. Lepszym sposobem, ktéry gwarantuje zapamietanie przez pacjenta tych
informacji, jest np. odpowiednie zanotowanie wskazéwek na temat dawkowania
farmaceutykédw. Z uwagi na fakt, iz spora cze$s¢ pacjentédw gubi kartki zinformacja
o przyjmowaniu lekdw otrzymane od lekarza, informacje naklejone na opakowanie w postaci
piktogramu lekow sg bardziej skuteczne. Ta forma przekazu informacji pozwala pacjentowi
poczuc¢ sie bardziej bezpiecznie. Komfort psychiczny, ktéry wynika z uzyskania rzetelnych
wiadomosci pomaga zwalczy¢ chorobe, unikngé¢ przykrych niespodzianek. Mogg by¢
zwigzane z przyjmowaniem lekéw po uptywie terminu waznosci, w potaczeniu z nabiatem,
przyjmowania ich w zbyt duzej dawce lub w potgczeniu z podobnymi substancjami czynnymi.

Na opakowaniach produktéw farmaceutycznych mozna zamieszczaé¢ piktogramy

przedstawione w tabeli 8.
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Tabela 8. Piktogramy na opakowaniach produktéw farmaceutycznych

Chroni¢ przed wilgocig

Symbol jest potwierdzeniem spetnienia wymogdw Unii Europejskiej

Wskazuje wytwdérce wyrobu medycznego zgodnie z dyrektywa
93/42/EWG. Wskazuje producenta wyrobu medycznego zgodnie
z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745

Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego
Format daty: RRRR-MM-DD

Radioaktywnosc¢

Wskazuje date, po ktérej wyrédb medyczny nie powinien by¢ uzywany ,
format daty: RRRR-MM-DD

Wskazuje kod partii nadany przez wytwdrce, umozliwiajacy
identyfikacje partii lub serii

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry jest przeznaczony tylko
do jednorazowego uzycia lub do uzycia u jednego pacjenta podczas
jednego zabiegu

Wskazuje, ze wyréb medyczny zawiera substancje, ktére mogg by¢
rakotworcze, mutagenne, dziatajace szkodliwie na rozrodczosé (CMR)
lub substancje zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

LDPE

Wskazuje materiat, z ktérego wykonane jest opakowanie

Symbol ten obowigzuje w UE i oznacza leki nowe, najczesciej
biologiczne, ktére majg mato badan dotyczgcych dtugotrwatego
stosowania lub majg badania kliniczne z udziatem matych grup
pacjentow.

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie Objasnienia symboli stosowanych na opakowaniach wyrobéw

medycznych firmy ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

69



Na ponizszym rysunku zaprezentowano zastosowanie symbolu odwrdconego trojkata w ulotce

farmaceutyczne;j:

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Izotek, 10 mg, kapsulki, mi¢kkie

Izotek, 20 mg, kapsulki, mi¢kkie

Isotretinoinum

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym poméc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz ostatni akapit punktu 4.

Rysunek 36. Fragment ulotki leku lzotek

Zrédto: Siarka M. (2023), Czarny tréjkat w ulotkach lekéw, czyli leki podlegajace dodatkowemu monitorowaniu

Znakowanie , Znakowanie i etykietowanie butelek/ Znakowanie i etykietowanie
i etykietowanie blistrow pojemnikéw cylindrycznych/stoikow/syropow kartonikéw farmaceutycznych

l « etykieta zabezpieczajaca
. : J tamper-evident
iz P
intrex g
& @
F_ J « znakowanie na etykiecie
| i intrex [ >
nt rg
bl | na opakowaniu g
Nadruk na etykiecie lub bezpo$rednio na produkcie - D

Rysunek 37. Znakowanie i etykietowanie blistrow, butelek i pudetek

Zrédto: Intrex (b.d.). Znakowanie i etykietowanie w przemysle farmaceutycznym.

Wspomniany w powyzszej tabeli numer 8 znak CE jest deklaracjg wytwércy, ze wyrdb
wprowadzony do obrotu, spetnia gtdbwne wymagania oraz przepisy prawa, a takze normy
jakosci oraz bezpieczenstwa dla tego wyrobu. Znak CE nanosi zazwyczaj wytwdrca wyrobu
badz jego autoryzowany przedstawiciel. Robi to samodzielnie oraz na wifasng
odpowiedzialnos¢. Jezeli w ocenie zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana — oproécz
znaku CE podaje sie réwniez jej 4-cyfrowy numer identyfikacyjny. Znak CE musi by¢ czytelny,

nieusuwalny i widoczny. Umieszcza sie go:
— nawyrobach,

— w instrukcjach uzywania wyrobdw,
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— na opakowaniach handlowych wyrobdéw,

— na opakowaniach zapewniajgcych sterylno$é aktywnych wyrobéw medycznych

do implantacji,
— na wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro — jesli to mozliwe,

— na wyrobach medycznych lub jego opakowaniach, ktére zapewniajg sterylnos¢ — jedli
to mozliwe (Ministerstwo Zdrowia, b.d.).

Gdy przedstawiany jest profil danej firmy, bardzo waznym elementem jest oznakowanie,
ktore potwierdza nadanie przedsiebiorstwu certyfikatu systemu zarzadzania jakoscig,
potwierdzajgcego zgodnos¢ z wymogami norm I1SO 9000, 14000 oraz EMAS. Wprowadzanie
powyzszych systemdw wigze sie z nagroda, przyznawang przez Krajowa lzbe Gospodarczg
wraz z PCBC i Fundacjg 'Teraz Polska'. Wspomniana Fundacja realizuje "Polski Program
Promocyjny", ktdérego celem jest propagowanie innowacyjnych metod produkcji
i zarzadzania, wspieranie dziatajgcych na krajowym rynku, przedsiebiorstw w budowaniu
i umacnianiu ich marek. W konkursie wytaniane sg grupy najlepszych produktéw oraz ustug,
ktore wyrdzniajg sie pod wzgledem technologicznym, jakosciowym i uzytkowym. W portfelu
produktéw farmaceutycznych nominacje w powyzszym konkursie zdobyty takie produkty

jak Polopiryna S Polpharmy czy Rutimax Ce Biofarmu (Teraz Polska, b.d.).

2.4 Rodzaje systemow etykietowania i etykiet farmaceutykow

Duze wymagania rynku farmacji oraz skomplikowana logistyka, sprawiajg, ze poziom
nanoszonych informacji na opakowaniach musi mie¢ najwyzszg jakos¢. Zmienne dane (kody
kreskowe, kody 2D zgodne ze standardami GS1) s3 odczytywane z bardzo duzg predkoscia
oraz kontrolowane na wielu etapach dystrybucji. Koniecznos$¢ spetnienia restrykcyjnych
wymogoéw branzy (GMP) oraz prawnych (EU FMD), stajg sie ogromng rewolucjg i wymuszajg
zmiane podejscia do znakowania i etykietowania opakowan, gwarantujgc bezpieczenstwo
pacjenta. Systemy etykietowania nanoszg wstepnie zadrukowane etykiety na:

— produkty,
— pojedyncze opakowania,
— opakowania zbiorcze,

— tadunki paletowe .
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Uzywa sie ich czesto do naktadania etykiet na produkty by promowa¢ marki producenta.
Takie etykiety mogg mie¢ réing zawarto$¢. Prosty czarno-biaty kod kreskowy czy kod
1D lub 2D, ktére uzywa sie do identyfikacji. Moze to by¢ réwniez ztozona, wielobarwna
etykieta produktu z efektownym oznaczeniem marki.

Dostepne na rynku systemy etykietowania majg rozine konstrukcje oraz konfiguracje.
Sq dopasowane do okreslonych potrzeb klienta w zakresie aplikacji etykiet. Pétautomatyczne
drukarki, zawierajgce aplikator etykiet sg przystosowane, by podawal recznie etykiety
nanoszone na poszczegdlne produkty. Zautomatyzowane maszyny do etykietowania, ktére
sg zintegrowane z procesem produkcji, naktadajg je na przesuwajgce sie produkty.
Ich szybko$¢ odpowiada predkosci linii produkcyjnej. Rozwigzania stuzgce do etykietowania
to takze drukarki z aplikatorem etykiet, stuzgce do tworzenia indywidualnych wydrukéw.
Sgone nastepnie naktadane na opakowania/wysytane tadunki oraz urzadzenia
do etykietowania opakowan zbiorczych, rejestrujgce zawartos¢ kazdego opakowania (Intrex
b.d.). Opisane rozwigzania do etykietowania stuzg nie tylko identyfikacji produktéw,
jak rowniez nanoszg etykiety, zawierajgce:

— zarejestrowane skfadniki produktu,

— temperature, w ktérej produkty byty przechowywane,

— oznaczenie marki,

— adres wysytki,

— inne informacje wymagane przez dystrybutordw i detalistow.

Dzieki nim mozliwe jest stworzenie nadrukéw w rozmiarze czcionki, ktédry wymaga klient.
Zapewnia to wyrazne, czytelne znaki i kody kreskowe. Na linii produkcyjnej systemy
etykietowania sg zintegrowane z innymi systemami, automatycznie odbierajg oznakowane
produkty lub opakowania. Reczne maszyny nanoszg nowg etykiete na oznaczane
opakowanie lub produkt. Cze$¢ maszyn oraz oparte na nich rozwigzania do etykietowania
sg gtéwnym elementem, ktéry zapewnia wymagane informacje o wysyice na produktach,
opakowaniach, paletach. Etykiety generowane przez tego rodzaju urzgdzenia sg gwarantem
ptynnego ruchu produktéw w kanatach dystrybucji.

Presja czasowa i stres obecne w srodowisku stuzby zdrowia, stanowig potencjalne zrédto
btedéw oraz omytek. Dzieje sie tak m.in. podczas napetniania lekiem z oryginalnego
opakowania nieoznakowanej strzykawki i odiozenie podania go na pdiniej. Nawet
przy starannym opisaniu za pomocy recznie wypetnionej etykiety, nie sposéb wykluczyé
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btedédw w przeniesieniu danych lub trudnosci w odczytaniu jej fragmentéw, co narazi¢ moze
pacjenta na zagrozenie zycia lub zdrowia. Etykiety z odrywalnymi segmentami Pharma-Comb
sg skutecznym zabezpieczeniem przed takimi sytuacjami, co potwierdza ich masowe
zastosowanie w milionach wyprodukowanych opakowan lekéw. Na segmentach
nadrukowane s3 kluczowe dane, uzywane do celow dokumentacji i identyfikacji,
w zastosowaniach takich jak anestezjologia, gdzie czytelne oznakowanie jest szczegdlnie
istotne. Wiarygodne oznakowanie leku staje sie wyjagtkowo proste. Personel medyczny
odrywa segment z danymi, naklejajgc go we wiasciwym miejscu, zapewniajgc w ten sposéb

bezpieczenstwo pacjenta oraz oszczedzajgc czas (Schreiner MediPharm, 2023).
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Rysunek 38. Etykieta z odrywalnym segmentem

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.medpack.pl

Badania kliniczne o skali miedzynarodowej czesto stawiajg firmom farmaceutycznym
wiele wyzwan, zwigzanych z logistykg oraz zarzadzaniem kosztami. Zwfaszcza wobec
rosngcej konkurencji pomiedzy producentami oraz zwigzanej z nig presjg czasowq
i finansowa, zarzadzanie procesami musi by¢ maksymalnie efektywne i wiarygodne.
Za przyktad moze postuzy¢ projekt klienta, ktéry wysungt wobec etykiety nastepujgce
wymagania: istniejgcy blister na amputkostrzykawki miat zosta¢ zaplombowany do celdw
badania klinicznego. Kazde z zagtebien winno byé w sposéb tatwy osobno otwieralne,
aby umozliwi¢ wyjecie pojedynczej amputkostrzykawki. Dodatkowo kazde z zagtebien miato
posiada¢ indywidualng broszurke w osmiu jezykach, mozliwg do wielokrotnego
przewertowania (Medpack, 2018). Producent do zaplombowania blistra wykorzystat silng
folie poliestrowg ze specjalnym systemem perforacji. Zestaw precyzyjnie pozycjonowanych

etykiet Booklet-Label zostat umieszczony nad kazdym z zagtebien i pokryty zabezpieczajaca
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powtfoka, umozliwiajgcg wielokrotne jej otwieranie. Rozwigzanie to, oparte o wieloetapowy
cykl produkcyjny, spotkato sie z uznaniem klienta oraz oséb zaangazowanych w badanie
kliniczne. Pomimo wysokiego stopnia ztozonosci konstrukcji, oferuje ono fatwo$é aplikacji,
estetyczny wyglad oraz wiarygodnosé w uzytkowaniu. Poprzez jednoczesne zastosowanie
kilku technologii, to zindywidualizowane rozwigzanie pozwala na redukcje kosztéw,
zapewniajgc réwniez dodatkowe korzysci. Etykiety Booklet wykonane ze szczegdlnie
cienkiego papieru zapewniajg wystarczajacg ilo$¢ miejsca dla wielu wersji jezykowych,
a dzieki elastycznej strukturze materiatu moga by¢ stosowane nawet w matych pojemnikach.
Etykiety te sg odpowiednie dla prawie kazdego pojemnika, formy i podtoza (Parker, 2021).
Profesjonalne zarzadzanie danymi i uktadem umozliwia szybka realizacje wymagan
dotyczacych tresci, a pdziniejsze drukowanie zmiennych danych mozna tatwo uzyskac

za pomocg réznych systemoéw drukowania.
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Rysunek 39. Etykieta booklet

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.etyfol.pl

Przypadkowe zranienia igta do jakich dochodzi podczas codziennych praktyk w stuzbie
zdrowia, mogg by¢ zrédtem powaznych konsekwencji dla personelu medycznego. Uprzednio
dostepne mechanizmy zabezpieczenia igty, stawiaty producentéw farmaceutycznych wobec
konfliktu pomiedzy checig ochrony uzytkownika, a koniecznoscia racjonalizowania kosztéw.
Dostrzegajgc potrzebe znalezienia nowego rozwigzania stworzono innowacyjng etykiete
do amputkostrzykawek - Needle-Trap, ze zintegrowanym systemem zabezpieczenia igty.
Pozwala on w petni ochrania¢ przy minimalnym naktadzie srodkéw. Mechanizm ten aktywuje
sie w sposob prosty i intuicyjny, przy uzyciu jednej reki. Wystarczy zgig¢ element

zabezpieczajgcy igte, opierajagc go o ptaskg i twardg powierzchnie, az do ustyszenia
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'klikniecia'. BezpieczeAstwo produktu oraz jego wysoka jakos¢, zostaty potwierdzone przez

FDA (Label&Narrow 2022).

21V

Rysunek 40. System dziatania strzykawki Needle Trap
Zrédto: Materiaty konferencyjne Medpack (2012).

Etykiety plombujgce, zapewniajgce wiarygodng gwarancje integralnosci opakowania
(poprzez wskazanie, iz zostato ono otwarte przed dotarciem do docelowego uzytkownika),
majg na celu ochrone pacjenta przez zagrozeniami zwigzanymi z manipulacjg przy produkcie
farmaceutycznym. Dajg jednoczesnie mozliwosé dopasowania ich do konkretnych wymogow

technologicznych oraz bogatg baze materiatow i typéw srodkow klejacych.

Rysunek 41. Etykieta plombujaca

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.immersafe.pl

Bardzo popularnym rozwigzaniem sg takze etykiety, ktore mozna zawieszac. Przykleja sie
je do butelki z ptynem do infuzji lub roztworem soli. Poza funkcjg informacyjng petnig
rowniez funkcje uchwytu. Wykonane sg ze specjalnej folii. Jej czes¢ pozbawiong kleju, mozna
wykorzysta¢ witasnie jako uchwyt. Dzieki temu ufatwiona jest produkcja, transport

oraz ograniczone sg koszty, ktdre wigzg sie z produkcjg takich butelek.
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Rysunek 42. Etykieta z zawieszka

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.medpack.pl

Szerokie zastosowanie majg réwniez etykiety samoprzylepne. Stuzg miedzy innymi
do oznaczania lekéw do antykoncepcji. Odnosi sie to tez do wielofazowych farmaceutykoéw,
nasladujgcych zmiany w poziomie hormondw w cyklu menstruacyjnym. Opakowanie zawiera
naklejong etykiete, ktdéra sktada sie z ponumerowanych dni cyklu oraz dni tygodnia.
Jest to sporym utatwieniem, dzieki ktérym nie pomija sie codziennych dawek.

Etykiety samoprzylepne sg wykorzystywane takie przez apteki produkujace leki
na zamowienie. Stynne pomaranczowe etykiety, mocowane do opakowania za pomoca
gumki, sg przez nie wypierane. Przygotowanie leku stato sie szybsze, a bezpieczenstwo
pacjentéw zwiekszyto sie. Tego rodzaju etykiety moina dostrzec réwniez w gabinecie
lekarskim. Dzieci po wizycie czesto otrzymujg odznaczenie dzielnego pacjenta.
Jest to ciekawy sposdb nagradzania mtodych pacjentdéw oraz reklama swojego gabinetu.

Opakowanie odgrywa kluczowg role w skutecznym zabezpieczaniu produktu
przed sfatszowaniem. Bardzo wazne jest, by byto czytelne, a zawarta na nim tres¢ i grafika
byta zgodna z zarejestrowanym wzorcem. Dlatego tez producenci etykiet oraz opakowan
razem z firmami farmaceutycznymi przygotowali réine metody, ktére umozliwiajg
zabezpieczenie lekdw przed czynnikami zewnetrznymi oraz sfatszowaniem i niepozgdanym
otwarciem. Nowoczesne technologie umozliwiajg zastosowanie takich symboli czy tekstow,
ktdére nie sg widoczne gotym okiem. Aby je zweryfikowa¢ potrzebne sg specjalne narzedzia,
urzgdzenia UV czy filtry. Producenci etykiet przescigajg sie w pomystach. Umieszczajg na nich
ttoczenia, ukryte znaki, mikrodruki. Zazwyczaj sg one bardzo mate, nieczytelne. Ciezko

je dostrzec bez powiekszenia. Rdwniez ogdlnodostepne apteki nie sg w posiadaniu narzedzi,
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ktére umozliwiajg odréznienie produktu sfatszowanego od oryginatu (Mers i in., 2016).
W wypadku preparatéw krwiopochodnych, fatszerstwa oraz manipulowanie przy produkcie
mogg prowadzi¢ do szczegdlnie tragicznych konsekwencji. Z tego powodu producenci tych
preparatéw zabezpieczajg je etykietami plombujgcymi, wskazujgcymi na fakt pierwotnego
otwarcia opakowania. Dwuwarstwowe etykiety gwarantujag wiarygodng ochrone
opakowania. Po pierwotnym uzyciu moze by¢ wykorzystana do ponownego zaklejenia.
Przy pierwszym otwarciu na etykiecie pojawia sie trwaty, czytelny znak, ktéry moze zostac
zindywidualizowany dla danego klienta. Fatszerze obierajg za swdj cel kosztowne leki,
stosowane np. w terapii HIV lub nowotworéw. Weryfikacja autentycznosci produktu
farmaceutycznego powinna by¢ tatwa do przeprowadzenia przez laika. Wskazane jest takze
uzywanie zamaskowanych sposobow zabezpieczen. Przede wszystkim etykieta
zabezpieczajgca musi by¢ dostosowana do indywidualnych, specyficznych wymogéw firmy
farmaceutycznej oraz perfekcyjnie zintegrowana z jej procesami produkcyjnymi. Jedynie
widoczne gotym okiem metody zabezpieczen sg odpowiednim rozwigzaniem,
przeznaczonym dla przecietnego uzytkownika. Z tego powodu stanowig one najczestszy
cel fatszerzy (Jabtonska i Stepien, 2019). Sposobem na utrudnienie tego procederu jest
potaczenie kilku technik dla jednego produktu. Poczawszy od atrakcyjnie prezentujgcych sie
hologramoéw, poprzez farby zmieniajgce kolor, az po takie reagujgce na ciepto.
Te zaawansowane technologie dodatkowo poprawiajg odbidr wizualny produktu, wspierajac
tym samym jego sprzedaz. W zwigzku z tym tematem Unia Europejska wydata Dyrektywe
nr2011/62/UE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych
produktow leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji. Problem podrébek jest
problemem ogdlnoswiatowym i wymaga wzmozonej kontroli ze strony panistw
cztonkowskich. Komisja Europejska prowadzi kampanie informujgce o zagrozeniach, ktére
wigzg sie z fatszerstwem farmaceutykdéw. Dzieki nim konsumenci majg wiekszg Swiadomos¢
na temat tych zagrozen. Unia Europejska korzysta ze specjalnego programu ostrzegawczego,
w przypadku podejrzen o negatywny wptyw na zdrowie publiczne, dzieki ktdremu juz w ciggu
24 godzin od zidentyfikowania problemu ludno$é¢ zostaje o tym poinformowana.
W przypadku stwierdzenia sfatszowania produktu leczniczego osoba prowadzgca apteke,
hurtownie z farmaceutykami winna zgtosi¢ ten fakt do wojewddzkiego inspektora

farmaceutycznego (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 27.02.2012 r.). Do czasu
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unieszkodliwienia nalezy zabezpieczy¢ podrébki przed niepozagdanym uzyciem. W tym celu
umieszcza sie je w specjalnie do tego przeznaczonych opakowaniach oraz specjalnie oznacza.
Inspektor po przybyciu na miejsce oplombowuje niebezpieczne substancje oraz sporzadza
odpowiedni protokét, wraz z podaniem w nim terminu, w ktérym towar zostanie
unieszkodliwiony (Fotek 2020).

Jak podaje Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE, podrobiony lek to
taki, ktéry dostat sie na rynek nieoficjalnym kanatem. Moze by¢ nieskuteczny, posiadac
btedng date waznosci. Zawarta w nim substancja czynna moze by¢ nieprawidtowa, a
konsekwencje dla pacjenta moga by¢ tragiczne. Wedtug Swiatowej Organizacji Celnej, okoto
10% farmaceutykdéw na catym swiecie, ktére znajdujg sie w obrocie, mogto zostac
podrobionych. Niestety ten grozny trend szybko sie rozwija. Fatszerze odkrywajg coraz to
nowsze kanaty dystrybucji. Waznym elementem jest w tym przypadku Internet. Wedtug
European Alliance for Safe Medicines (EAASM), ponad potowa farmaceutykéw kupowanych
w sieci (na nielegalnych stronach internetowych) jest podrobiona (Jabtonska i Stepien, 2019).

Dostepne na rynku hologramy mogg zawiera¢ zindywidualizowane efekty 2D/3D,
dynamiczne struktury graficzne oraz tekst i oznaczenia, widoczne jedynie przy uzyciu
mikroskopu. Farby zmieniajgce kolor zaleznie od kata padania swiatta, s3 doskonatym
sposobem zabezpieczen, ktéry wida¢ gotym okiem. Uzywac ich moze jedynie bardzo
ograniczona, Scisle kontrolowana liczba producentéw etykiet. Farby reagujgce na ciepto,
w tym wypadku na kontakt z cieptotg ludzkiego ciata przy dotyku, sg bardzo efektywnym,
czesciowo ukrytym sposobem zabezpieczen. Zmiana koloru farby pod wptywem ciepta
jestsama w sobie interesujgcym doswiadczeniem dla pacjenta, aktywnie witaczajac
go w proces weryfikacji autentycznosci produktu. W wypadku metod ukrytych coraz
powszechniej uzywa sie zaawansowanych technologii zabezpieczed. Tekst lub symbole
zakodowane takimi technikami widoczne s3 jedynie za pomocg niewielkich, przezroczystych
filtréw (Intropak, b.d.).

Oprécz zabezpieczen przed nielegalnym kopiowaniem, FDA wymaga od producentdw
farmaceutycznych oznaczania lekéw na recepte za pomocg kodéw paskowych. Petnig one
zasadniczg role w zapewnieniu tancucha dystrybucji farmaceutykéw. EFPIA idzie o krok dalej
i zaleca uzycie kodow Data Matrix, jako uniwersalnego w skali europejskiej sposobu
weryfikacji autentycznos$ci produktu i jego ochrony przed fatszerzami. Indywidualnie

generowane kody numeryczne pozwalajg na czytelng identyfikacje dowolnego produktu,
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zwigzanego z ochrong zdrowia. Kody Data Matrix stanowig Swietne rozwigzanie, ktére
pozwala $ledzi¢ produkty w taincuchu dystrybucyjnym. Samo nadrukowanie kodu
na opakowaniu nie zabezpiecza go przed kopiowaniem czy manipulacjg. Kody mogg zostaé
po prostu skopiowane i nadrukowane na nielegalnej kopii leku. Zawartosé¢ opakowania moze
zosta¢ wyjeta i zastgpiona sfatszowanym produktem. Pacjent pozostaje w takiej sytuacji
bez ochrony, o ile samo opakowanie nie zostanie w odpowiedni sposdb zabezpieczone.
W celu maksymalnego utrudnienia mozliwosci fatszerstw, kazde opakowanie leku winno by¢
zabezpieczone za pomocg réznych ukrytych rozwigzan. Dodatkowo, same kody Matrix mogg
by¢ chronione przed skopiowaniem za pomocy szeregu dostepnych technologii (Komisja

Europejska, 2021).

I.. |

Rysunek 43 . Kod Data Matrix

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.officialeancode.com

Kolejny zaawansowany sposdb, ktéry pozwala na zabezpieczenie opakowania
to identyfikator RFID (Radio Frequency ldentyfication). Zawiera on wszystkie informacje
o danym produkcie tj. numer serii, odbiorca, data produkcji. Umozliwia sledzenie drogi jaka
pokonuje produkt na poszczegdélnych etapach w tanicuchu logistycznym. Obieg informacji
miedzy znacznikiem na opakowaniu, a czytnikiem mozliwy jest dzieki sygnatowi radiowemu.
Jest to bardzo dobra metoda, chronigca produkt przed fatszerzami. Nie nalezy

do najtanszych jednak jest dzi$ czesto stosowana.
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ey schreiner

Rysunek 44. System RFID

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.schreiner-group.com

Rynek farmaceutyczny boryka sie z problemem nielegalnego napetniania zuzytych
pojemnikéw szkodliwymi substancjami. Sg one sprzedawane jako oryginalne leki. Pomocne
w tym wypadku sg ostonki, ktére umieszcza sie na nakretce opakowania. Informuja
one o pierwszym otwarciu pojemnika oraz o ewentualnych prdobach zerwania
zabezpieczenia. Specjalna, transparentna folia utrudnia rozrdznienie poszczegdlnych
produktéw. Etykieta, ktdra sktada sie z kilku warstw pozwala zadrukowa¢ duzg powierzchnie.
Mozna na niej zawrze¢ najwazniejsze informacje dla pacjenta tj. sktad i zastosowanie

farmaceutyku.

Rysunek 45. Etykieta na nakretce fiolki
Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.medpack.pl

Zgrzewane zamkniecie to klasyczna metoda, ktérg stosuje sie aby wykryé préobe
naruszenia opakowania. Niezmieniona postac¢ zgrzewu dowodzi, ze zostanie ono otwarte
przez pacjenta pierwszy raz. Chroni go poprzez wskazanie informacji, dotyczacej
ewentualnego otwarcia opakowania przed dotarciem do pacjenta. Podobne wtasciwosci

wykazuje folia zabezpieczajgca VOID. Przy manipulowaniu nig ulega natychmiastowemu
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rozerwaniu. Podczas otwierania opakowania lub usuwajac folie, na opakowaniu pojawia sie
napis VOID. Zabezpieczenia te praktycznie nie zapobiegajg podrabianiu, ale chronig

pacjentéw, dajac informacje o wczesniejszym naruszeniu leku.

Rysunek 46. Folia VOID
Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.hologram-produkcja.pl
Rozwigzanie Flexi-Cap jest niezawodng ochrong przed manipulacjg. W tym przypadku

etykieta jest pofgczona z nakrywka, podobng do pokrywy butelek na wino, ale zostata
dostosowana i ulepszona, aby spetni¢ specyficzne wymagania przemystu farmaceutycznego.
Innowacyjna koncepcja bezpieczenstwa pozwala na elastyczng, niestandardowg
implementacje. Do gtéwnych korzysci zastosowania tej etykiety mozemy zaliczy¢:

— jasne, nieodwracalne dowody manipulacji,

— elastyczna implementacja dla réznego rodzaju opakowan,

— aplikacja na 'zimno',

— indywidualny projekt etykiety dla silnej prezentacji marki,

— bezpieczenstwo taicucha dostaw poprzez dodatkowg integracje rozwigzan Track

& Trace,
— zwiekszona ochrona przed fatszerstwami dzieki zastosowaniu dodatkowych funkgji

bezpieczenstwa.

=S <

Schreinef Schreinel

[(\ Lo s U’},

Rysunek 47. Flexi-Cap

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.schreiner-group.com
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Co roku tysigce ludzi jest kuszonych zakupem podrobionego lekarstwa. Tym samym
wystawiajg swoje zdrowie na duze ryzyko. Z kazdym zakupem ‘'fatszywki" rosnie popyt
na tego rodzaju towary. Powstaje btedne koto. Swiadomoéé pacjentéw jest wcigz mata.
Nie wiedzg o istnieniu ciekawych rozwigzan, ktére pomagajg zidentyfikowac¢ podrobione
produkty. Dzieki kampaniom promocyjnym, stosowanie takich rozwigzan jest coraz czestsze.
Eksperci szacujg, ze kazdego roku ilos¢ sfatszowanych lekéw bedzie wzrasta¢. Badania
Swiatowej Organizacji Zdrowia pokazuja, ze ponad potowa suplementéw diety ma w skfadzie
substancje, ktére nie sg opisane na opakowaniu. Mogg one powodowac niepozgdane
dziatania u pacjentéw. Kazdego roku zabezpieczane sg ogromne ilosci sfatszowanych lekéw,
liczone w tysigcach. Prawdopodobnie wiekszo$¢ z nich pochodzi gtéwnie z Azji.

W 2023 roku Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekéw (KOWAL) ogtosita
rekordowy spadek liczby alertéw po wprowadzeniu innowacyjnej wersji systemu PLMVS
(Polski Systemie Weryfikacji Autentycznosci Lekow). Tylko 0,015% alertéw w stosunku
do catkowitej liczby transakcji to historyczny wynik, najlepszy wynik od momentu
uruchomienia systemu. W ciggu tygodnia przeprowadzanych jest okoto 45 milionéw
transakcji, a niespetna 16 milionéw zweryfikowanych opakowan trafia do pacjentéw

na terenie catej Polski (ISB Zdrowie, 2023).
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Rysunek 48. Przykiad zastosowania wielu zabezpieczen na jednym opakowaniu

Zrédto: Packaging Polska, 2010

Na rysunku 51 przedstawionych zostato 10 réznych form zabezpieczen. Niektore z nich
mozna zidentyfikowa¢ gotym okiem. Inne zwiekszajg poziom bezpieczeristwa opakowania,

zaleznie od stopnia skomplikowania.

2.5 Innowacyjnosc opakowan farmaceutycznych

Termin ,innowacja” pochodzi zjezyka facinskiego, ,innoware” to tworzenie czego$

nowego W réinych dziedzinach, zwtaszcza gospodarczych tj. technologicznych,
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organizacyjnych, procesowych i marketingowych. Pojecie innowacji zostato wprowadzone
do nauk ekonomicznych przez austriackiego ekonomiste Josefa Alois Schumpetera
na poczatku XX wieku (Steinerowska-Sterb 1., 2014). Postrzegat on je jako nieciggte
przedsiewziecia nowych kombinacji czynnikéw wytwdrczych i wyrdznit on nastepujace
rodzaje innowacji:

— produktowa,

— procesowa,

— nakfadowa,

— rynkowa,

— organizacyjna (Karbowski, 2021).
Mimo uptywu czasu w literaturze trudno znalez¢ jednoznaczne okreslenie definiujgce
badzZ precyzujgce powyzszy termin. Innowacje sg jedng z gtéwnych sit, ktéra napedza wzrost
gospodarczy. Od lat stanowig przedmiot zainteresowania badaczy oraz przedsiebiorcow
(Szafranowicz, 2019). Zwigzek innowacji z rozwojem oraz postepem zostat podkreslony
w jego definicji przez P. Druckera. Wedtug niego innowacja nadaje zasobom nowe
mozliwosci tworzenia bogactwa, tworzy zasoby, poniewaz te nie istniejag do momentu
znalezienia dla nich zastosowania przez cztowieka (Bojewska, 2009). W prezentowanym
ujeciu nacisk potozony jest na wymiar ekonomiczny i spoteczny innowacji, ktére przenikaja
wszystkie sfery dziatalnosci przedsiebiorstwa. Z kolei w ujeciu marketingowym innowacja
postrzegana jest jako idea, produkt lub element technologii, opracowany, wdrozony
i przedstawiony klientom, ktérzy postrzegajg go jako nowy lub nowatorski (Kotler, 1999).
W definiowaniu innowacji wazne jest podejscie teoretykdw przedmiotu do samego pojecia
nowosci. Czes¢ z nich utozsamia nowos¢ innowacji z pierwszym zastosowaniem danego
rozwigzania, a czes¢ odwotuje sie do tzw. nowosci subiektywnej, gdzie istotne jest
subiektywne odczucie nowosci konsumentéw danego dobra, ustugi czy pomystu (Wallis,
2017). Pojmowanie nowosci obiektywnej czy tez subiektywnej w okresleniu innowac;ji jest
podstawg do wyodrebnienia waskiego i szerokiego sposobu jej definiowania. W waskim
ujeciu innowacja jest zupetng nowoscig, pierwszym zastosowaniem wynalazku, natomiast
szerokie ujecie podkresla jej procesowy charakter i obejmuje czynniki determinujgce procesy

tworzenia oraz rozwoju nowych wartosci (Niedzielski i Rychlik, 2006)
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Tabela 9. Rodzaje innowacji produktowej wedtug Kotlera

Rodzaj innowac;ji Opis innowag;ji

Podlegajgca modyfikacji Innowacja sprowadza sie do wprowadzenia

w produkcie nasilonej lub ograniczonej cechy

Polegajgca na zmianie oferowanej Propedeutyka produktu pod katem zmiany
wielkosci ilosci, wielkosci, objetosci opakowania
Skupienie na zmianie opakowania Innowacja  ogranicza sie do  zmiany

opakowania, dzieki czemu konsument bedzie
dostrzegat nowe  korzysci lub  okazje

do konsumpcji produktu

Wprowadzenie nowego wzornictwa Produkt jest modyfikowany pod katem
wzornictwa dla réznych grup docelowych, akcji
marketingowych, serii limitowanych. Inne

cechy nie podlegajg modyfikacji

Rozbudowanie obecnych produktéw Do istniejgcego produktu dodaje sie inny towar
lub wustuge i dzieki temu powstaje nowa

odmiana juz istniejgcego produktu

Zmniejszenie kosztow Modpyfikacji nie podlega produkt, a naktady
i wydatki  zwigzane z jego produkcja

i dostarczaniem do finalnego odbiorcy

Zrédto: Kotler Ph. | Trias de Bes F. (2004). Marketing linearny. Warszawa: Polskie Wydawnictwo Ekonomiczne.

Do dzi$ rozumienie innowacji nie zmienito sie zbyt wiele. Ekonomisci postrzegajg jg jako
zmiany, ktore polegajg na poprawie, ulepszeniu i zastepowaniu istniejgcych wyrobéw, metod
wytwarzania, srodkow produkcji, metod organizacji pracy oraz narzedzi pracy oraz jako
wprowadzanie badz zwiekszanie nowych (lub ulepszonych) srodkéw produkcji, wyrobdw,
metod wytwarzania i systemow organizacji w przedsiebiorstwie (Korenik i Szostak, 2012).
W wymiarze spotecznym innowacje odpowiedzialnego spofecznie przedsiebiorcy
oraz wspierane przez panstwo, dgzgce do rozwoju spoteczno-gospodarczego prowadzg do:
— zabezpieczenia potrzeb spotecznych,

— podnoszenia jakosci zycia spofeczenistwa,
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— podnoszenia jakosci srodowiska naturalnego,

— podnoszenia bezpieczenstwa spoteczenstwa,

— podnoszenia jako$ci kapitatu ludzkiego.
Wszystko to daje kolejne innowacje i przesuwanie spoteczenstwa na wyziszy poziom
dobrobytu. Przektadajg sie one zatem na dobro konsumentéw, na ich dobrobyt i jakos¢ zycia
(Wisniewska i Swiadek, 2015). Zgodnie z nowa definicjg przedstawiong w Podreczniku Oslo
2018, innowacja produktowa to nowy lub ulepszony produkt lub proces (lub ich potaczenie),
ktdry rdézni sie znaczaco od poprzednich produktéw lub proceséw danej jednostki i ktory
zostat udostepniony potencjalnym uzytkownikom (produkt) lub wprowadzony do uzytku
przez jednostke (proces). Innowacja biznesowa zas to nowy lub ulepszony produkt
lub proces biznesowy (lub ich potaczenie), ktdéry rdzni sie znaczaco od wczesniejszych
produktdw lub proceséw biznesowych przedsiebiorstwa i ktéry zostat wprowadzony
na rynek lub wprowadzony do uzytku przez przedsiebiorstwo (GUS, 2020). Innowacje
w procesie biznesowym mogg dotyczy¢ nastepujgcych gtéwnych funkcji dziatalnosci
przedsiebiorstwa :

1) Produkcja wyrobdw lub ustug.

2) Dystrybucja i logistyka.

3) Marketing i sprzedaz.

4) Systemy informacyjno-komunikacyjne.

5) Administracja i zarzadzanie.

6) Rozwdj produktéw i procesdw biznesowych (GUS, 2020).
Innowacje w opakowaniach sg odpowiedzig na zmieniajgce sie zachowania konsumentdéw,
wiekszg troske o srodowisko, nowoczesne technologie wytwarzania. Branza opakowaniowa
charakteryzuje sie wysokg innowacyjnoscia, zaréwno pod wzgledem wizualnym

jak i konstrukcyjnym (Ankiel i in., 2020).
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Czynniki wptywajace
Koordynacja . .. i
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i dziatalnosciag rzadowa
w symulowaniu

v A4

Wewnetrzna Obecnos¢ na arenie
+—> infrastruktura

Tworzenie

i udostepnianie wiedzy migdzynarodowe;j

Inwestowanie w badania Kwalifikacje personelu, Migdzynarodowe czynniki
i rozwd] oraz zwiazki Zaawansowane stymulujace, ale takze
ze #rédtami wiedzy wyposazenie, kanaty hamujace rozwoj
dystrybucji przedsiebiorstw

Rysunek 49. Czynniki wptywajace na innowacyjno$¢ przedsiebiorstw
Zrédto: Ankiel i in., 2020

Globalny przemyst farmaceutyczny to gataz, ktérg zalicza sie do najbardziej innowacyjnych.
W Polsce réwniez produkcja wyrobdéw farmaceutycznych nalezy do najbardziej aktywnych
i innowacyjnych sektorow krajowej gospodarki narodowej. Ok. 3,1% przedsiebiorstw
produkcyjnych w tym sektorze byto aktywnych innowacyjnie w latach 2018-2020, natomiast
w catej gospodarce narodowej nowatorskie przedsiebiorstwa przemystowe oraz ustugowe
stanowity, w tych latach odpowiednio 36,7% oraz 33,0% ogdlnej liczby tych podmiotéow
(Obtgkowska, Bartoszewicz 2022). Polski przemyst farmaceutyczny jest bardziej innowacyjny
niz polska produkcja komputeréw, wyrobéw elektronicznych czy optycznych. Wybrane
przedsiebiorstwa krajowe corocznie przeznaczajg na badania, rozwdj i inwestycje nawet
do 20-50% swojego zysku i pomiedzy 5 a 20% swojego przychodu netto (Kope¢, 2022).
Prowadzg procesy badawczo-odkrywcze i inwestycyjne oparte na zaawansowanych
technologiach. Zatrudniajg znakomicie wyksztatcony personel. Najwieksze potencjatem

badawczo-rozwojowym przedsiebiorstwo daje prace dla 65 oséb ze stopniem doktora
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w obszarze nauk chemicznych, przyrodniczych, technologii chemicznej, biologii medycznej,
nauk farmaceutycznych, chemii organicznej, cytogenetyki i genetyki molekut, biologii
molekularnej i biokatalizy, nauki medycznych, technologii postaci leku, nauk Scistych
i przyrodniczych, a takze prawa handlowego. Tym samym przedsiebiorstwa te dajg

zatrudnienie, mozliwo$¢ rozwoju i faczg potencjat pracownikdéw z wysokimi kompetencjami.

mate srednie duze ogotem

20,2%

<

5 mrmvprzemyseowe 12 5% 3519 62,5%

FIRMY USEUGOWE 26,9% 45,2%

Rysunek 50. Aktywno$¢ innowacyjna przedsiebiorstw w Polsce

Zrédto: PARP (2019). Mate i $rednie przedsiebiorstwo w Polsce, s.4

Krajowi producenci lekéw wykorzystujg technologie nieobecne w Polsce i przyczyniajg sie
tym samym do ich transferu. Polska farmacja adoptuje rozwigzania innowacyjne
do rodzimego przemystu. Kupuje ona licencje, wprowadza rozwigzania, ktére sg dostepne
pierwszy raz na rynku krajowym — unowoczesniajgc tym sposobem polski przemyst. Krajowi
producenci wdrazajg réwniez technologie ,,szyte na miare”. Tylko najbardziej zaawansowane
technologicznie podmioty na Swiecie s3 w stanie zaspokoi¢ oczekiwania polskiej branzy
farmaceutycznej w zakresie maszyn czy technologii. Produkujgc przede wszystkim leki
rownowazne krajowi producenci farmaceutyczni wnoszg znaczgce zmiany dla polskiego
rynku lekdw i polskich pacjentéw, tj. najwyiszg jakos¢, dostepnos¢ cenowg
oraz bezpieczenstwo dostepnosci lekéw. Eksport ich produktdw corocznie wzrasta —
zagraniczne rynki doceniajg ich jakos¢ i innowacyjnos¢. Innowacje okresla sie jako ,postep
technologiczny, prowadzacy do stworzenia nowego produktu, podniesienia wartosci

terapeutycznej produktu istniejgcego i obnizenia kosztéw wytwarzania.”

88



New Product Strategy Dewelopment
Idea Generation

Screening&Ewaluation

Business Analysis

Development
Testing

Commercialization

Rysunek 51. Wprowadzenie na rynek nowego produktu

Zrédto: Booz E. i in. (1982). New Project Management for the 1980s, Booz, Allen&Hamilton, New York.

W celu oceny innowacyjnosci produktowej danego przedsiebiorstwa, powinno sie wzigé
pod uwage prowadzong dziatalnos¢ oraz specyfike catego rynku. W obrebie innowacji
wyrdzniamy 4 obszary dziatania:

— dostosowanie gamy produktéw do potrzeb konsumentéw,

prowadzenie dziatan w sferze produktu, wptywajgcych na jego rynkowg pozycje,

— kreowanie nowych kombinacji posiadanego asortymentu,

tworzenie oferty z uwzglednieniem wewnetrznych oraz zewnetrznych warunkéw.
Wszystkie nowe oraz zmodyfikowane produkty nalezy odpowiednio przygotowac zanim
zostang one wprowadzone do obrotu. Wdrozenie taczy sie bezposrednio z etapem
komercjalizacji. taczy on wymagania oraz potrzeby klientéw z potencjatem logistycznym,
ekonomicznym oraz sprzedazowym przedsiebiorstwa (Sojkin i Olejniczak, 2014).
Polska ma jeszcze duzy potencjat do wykorzystania informacji zwrotnych od klientéw
w procesie innowacyjnym. Analiza opinii i potrzeb klientéw moze naprawde przyspieszyé
rozwdj produktéw i ustug. Istnieje wiele sposobdéw, w ktérych firmy mogg efektywniej
wykorzysta¢ informacje zdobyte w procesie innowacyjnym. Regularne przeprowadzanie
ankiet i badan opinii kupujgcych moze dostarczy¢ cennych wskazéwek dotyczgcych
preferencji, problemdéw i oczekiwan interesantow. Te dane mogg by¢ uzywane
do ksztattowania nowych produktéw lub ustug. Firmy mogg korzysta¢ z zaawansowanych
narzedzi do analizy danych, aby wyciggng¢ wnioski na temat zachowan klientow

na podstawie danych transakcyjnych, analizy medidw spotecznosciowych itp. Organizowanie
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focus grup i przeprowadzanie wywiadéw pozwala uzyskaé gtebsze zrozumienie ich potrzeb
i probleméw. Sledzenie opinii petentéw na platformach internetowych, w tym mediach
spotecznos$ciowych, recenzjach i forach, moze poméc w identyfikowaniu trendéw i szybkiej
reakcji na problemy. Wiaczenie nabywcdédw w proces projektowania produktéw poprzez sesje
wspotpracy, testowanie prototypdw itp., pomaga lepiej dopasowaé oferte do potrzeb rynku.
Konsumenci stanowig istotny element dla przedsiebiorstwa nie tylko na etapie zakupu
nowosci. S3 wazni juz od samego poczatku, kiedy to wyszukiwane sg pomysty i ciekawe
rozwigzania. Zrozumienie rynku oraz klienta jest pierwszym procesem, od ktérego zaczyna
sie tworzy¢ innowacje w firmie. Petentéw poddaje sie obserwacjom w konkretnych
sytuacjach, co pozwala poznaé¢ ich potrzeby. Kolejnym etapem jest wizualizacja
nowotworzonego produktu oraz oséb, ktére bedg z niego korzystaé. Ocenia sie
to i udoskonala, jeszcze przed wdrozeniem (Kelley, 2003). Proces ten zwigzany jest
z ryzykiem, dotyczgcym akceptacji przez konsumentéw. Nie ma pewnosci, ze zauwazg oni
nowy produkt. Czynniki, ktére warunkujg rozpowszechnienie innowacji to: przewaga
nad dotychczasowymi rozwigzaniami, podobienstwo do wartosci i doswiadczenia
potencjalnych nabywcéw oraz niska zfozonos$é, obserwowalno$é oraz testowalnos$é
(Klincewicz, 2011). Pierwszy z nich oznacza zauwazanie przez klienta wszystkich korzysci,
wyptywajacych z innowac;ji. Dzieki temu mozliwe jest uargumentowanie inwestycji pieniedzy
oraz czasu w nowe rozwigzania. Innowacja nie zostanie zaakceptowana w przypadku braku
zauwazalnych korzysci. Z tego wzgledu istotna jest cena, za pomocga ktérej oceniana jest
optacalno$¢ zmian. Drugi czynnik, zwigzany jest z niechecig w stosunku do wprowadzanych
zmian. Posiadamy pewne nawyki oraz przyzwyczajenia. Innowacja, to zerwanie
ze standardowym postepowaniem oraz potrzeba uczenia sie. Wszystko co nowe kojarzy sie
zwykle z czym$ skomplikowanym, ztozonym. Istotne jest wprowadzenie takich nowosci,
ktdre beda czytelne i zrozumiate. Mozliwo$é nauki w krotkim czasie jest dla klienta bardzo
motywujgca. Bardzo waznym czynnikiem jest testowalno$é. Kazdy z nas ceni mozliwos$é
wyprébowania produktu jeszcze przed decyzjg o zakupie. Brana jest takze pod uwage opinia
innych oséb, ktére uzytkujg dany przedmiot. Podjecie ostatecznej decyzji, to réwniez ryzyko
finansowe czy funkcjonalne. Ograniczenie zagrozen, zwigzanych z nietrafiong innowacja,
moze zminimalizowaé udziat konsumentow w procesie jej tworzenia. Jak pokazujg badania,
klienci nie sg Swiadomi, ze majg mozliwo$é uczestniczenia we wspoéttworzeniu nowych

rozwigzan. Przekonani sg, ze tworzy sie je w przedsiebiorstwach.
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Innowacjg jest réwniez wprowadzanie na rynek nowego produktu farmaceutycznego. W celu
uzyskania pozytywnej oceny Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) dla nowego leku, trzeba
spetni¢ szereg wymogow dotyczgcych jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci. Lek musi
spetnia¢ rygorystyczne standardy dotyczace skfadu chemicznego, stabilnosci i produkcji.
Konieczne jest przedstawienie szczegdétowych danych dotyczgcych procesu produkcyjnego,
kontroli jakosci, specyfikacji produktu, kompleksowej oceny toksykologicznej, w tym danych
dotyczacych potencjalnych efektdw ubocznych i bezpieczedstwa stosowania leku

(Ministerstwo Zdrowia, 2018).

Przeglad punktow decyzyjnych i etapéw opra-
cowania w procesie badania i opracowania lekow:
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Rysunek 52. Przeglad punktéw decyzyjnych i etapdw opracowania w procesie badania
i opracowania lekéw

Zrédto: Eupati (2015). Tworzenie lekéw. Etap 8: badania potwierdzajace.

Wazna jest tez ocena ryzyka i korzysci, uwzgledniajgca przewidywane zastosowanie leku
i populacje, dla ktérej jest przeznaczony. Konieczne jest przeprowadzenie odpowiednich
badan klinicznych, aby udowodni¢ skutecznos¢ leku w celu leczenia lub zapobiegania
konkretnej choroby. Potrzebne jest przedstawienie wiarygodnych danych klinicznych, ktére

potwierdzaja, ze lek jest skuteczny i bezpieczny dla pacjentéw. Wazne jest tez zbadanie
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sposobu, w jaki organizm przetwarza lek (farmakokinetyka) i jak lek wptywa na organizm
(farmakodynamika) (Rohor de Souza, 2023). Dostarczenie danych na temat dawkowania,
czestotliwosci podawania i sposobu podania leku. Niezbedna jest ocena dziatania
farmakologicznego leku na poziomie komdrkowym i molekularnym. Istotne jest réwniez
wyjasnienie mechanizmu dziatania leku oraz potwierdzenie, ze jest on zgodny
z oczekiwanym dziataniem terapeutycznym. Jesli lek jest antybiotykiem lub ma dziatanie
przeciwdrobnoustrojowe, konieczne jest przedstawienie danych dotyczacych aktywnosci
przeciwbakteryjnej lub przeciwwirusowej. Udowodnienie, ze lek ma rzeczywiste korzysci
terapeutyczne i jest lepszy od istniejgcych terapii lub jest potrzebny w nowej dziedzinie
terapeutycznej. W przypadku lekdw, ktérych koszty sg istotne dla systemdéw opieki
zdrowotnej, konieczne jest przedstawienie danych farmakoekonomicznych, ktore
potwierdzajg korzysci ekonomiczne stosowania leku. Te wymagania sg bardzo szczegétowe
i muszg by¢ spetnione zgodnie z wytycznymi EMA, aby uzyska¢ pozytywng ocene
i zezwolenie na wprowadzenie nowego leku na rynek europejski. Procedury te sg niezbedne,
aby zapewni¢ bezpieczenstwo i skutecznos¢ lekdéw stosowanych przez pacjentéw. Proces
rozwoju nowego (innowacyjnego) leku oraz wprowadzenia go na rynek jest dtugi i bardzo
kosztowny — trwa okoto 12 lat, a opracowanie sktadu i badania kliniczne pochtaniajg nawet
8 mld ztotych. Rozwdj tzw. leku generycznego (czyli odpowiednika leku innowacyjnego) jest
obarczony znacznie mniejszym ryzykiem i trwa o wiele krécej. Do stworzenia odpowiednika
leku innowacyjnego i jego rejestracji wystarczg 2 lata. Znacznie nizszy jest tez koszt
produkgcji. Nie ulega watpliwosci, ze bez lekédw innowacyjnych farmakoterapia nie miataby
szansy na rozwoj, stanowig one niezbedny punkt wyjscia dla produkcji lekédw generycznych
i dalszego upowszechniania terapii w réznych obszarach (Krakowiak, Rytel 2023). Innowacje

wprowadzane sg tez w opakowaniach farmaceutycznych.

Tabela 10. Kierunki rozwoju innowacji opakowaniowych produktéw konsumpcyjnych

formy konstrukcyjne ufatwiajgce przechowywanie
i dozowanie leku, np. Burgopack, Scinpack

formy konstrukcyjne zwiekszajace bezpieczenstwo
forma, konstrukcja i ksztatt y \2 € IE] p

transportu i przechowywania leku (np. z systemami
chtodzacymi)

FARMACEUTYKI
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opakowania SRP dla lekéw OTC (lepsza ekspozycja
W miejscu sprzedazy)

L konstrukcje zabezpieczajgce przed niepozadanym
zamkniecie . L
otwarciem (przez dzieci, osoby starsze)

zwiekszenie bezpieczenstwa zapakowanego leku
przez materiaty kompozytowe dodatkiem

nanomateriatow
materiat opakowaniowy

modyfikacje w kierunku zwiekszenia ekologicznego
materiatu (opakowania z recyklatéw, surowcow
pochodzenia roslinnego, biogradowalne)

modyfikacje w celu dostosowania wizerunku

grafika i kolorystyka do aktualnych trenddéw

personalizacja produktéw/opakowan

Zrédto: Ankiel M., Wojciechowska P., Wiszumirska K. (2021). Innowacje opakowaniowe na rynku produktéw
konsumpcyjnych. Wydawnictwo UEP.

Wszystkie zmiany, ktore obserwujemy w opakowaniach farmaceutycznych, stanowia
spore korzysci dla nas, pacjentéw. Sprawiajg, ze czujemy sie pewniej i zyskujemy poczucie
niezawodnosci oraz skutecznosci. Nasze zdrowie oraz samopoczucie jest uzaleznione
m.in. od farmaceutykdw. W zwigzku z tym ich opakowania powinny, a nawet muszg spetniac
najwyzsze standardy bezpieczeristwa. Innowacje w farmacji mogg mie¢ dwubiegunowy
charakter: firmy tworzg catkiem nowy produkt oraz firmy ulepszajg istniejgce
wyroby/procesy. Wdrazane sg pojedyncze, istotne zmiany lub tez kilka mniejszych. O wiele
fatwiej wprowadzi¢ na rynek te drugie, gdyz jest to zwigzane z mniejszymi kosztami oraz
mniejszym ryzykiem braku akceptacji przez pacjentéw/farmaceutéw. Nowe opakowania s3
wynikiem powstawania innowacyjnych lekéw i majg one wspotgraé ze sobg. Coraz wieksza
Swiadomos¢ pacjentdw sprawita, ze oczekiwania zwigzane z jakoscig i funkcjonalnosciag
znacznie wzrosty. Rynek farmaceutykéw rozwija sie bardzo szybko. Biate opakowania
z jednokolorowym nadrukiem to juz za mato, pacjenci oczekujg czegos wiecej. Opakowania
ulegajg wielu modyfikacjom, zwieksza sie konkurencja. Duzy wptyw na rozwdj innowacji
opakowaniowych na rynku farmaceutykéw majg uwarunkowania prawne. Przedsiebiorstwa

muszg przestrzega¢ normy, wyznaczone przez prawo pracy, przepisy o ochronie srodowiska,
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regulacje podatkowe czy ustawodawstwo antymonopolowe. Dla rynku farmaceutycznego
istnieje  wiele uregulowan prawnych, dotyczacych sfery wytwarzania, sprzedazy,
przechowywania, dystrybucji lekow oraz mozliwosci zastosowania dziatan marketingowych.
Podstawowy dokument, ktéry reguluje rynek farmaceutyczny  wspomniany
we wczesniejszych rozdziatach to ustawa Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Zawiera on po nowelizacji w 2008 r. (Dz. U. Nr 45, poz. 271) przepisy zgodne z wytycznym
Unii Europejskie;j.
Rownie waznymi czynnikami, ktére wptywajg na rozwdj i komercjalizacje innowacji
opakowaniowych w farmacji, s3 uwarunkowania ekonomiczne. Najwazniejsze z nich to:

— poziom i tempo wzrostu PKB,

— wielkosc¢ stép procentowych,

— poziom deficytu budzetu panistwa,

— wielko$¢ dochoddéw spoteczeristwa,

— polityka w zakresie importu lekéw,

— poziom cen lekéw.
Odpowiedni poziom dochoddéw to warunek, ktéry zaspokaja potrzeby pacjenta. Popyt na leki
jest mato elastyczny. Jego wielko$¢ oraz struktura nie zmieniajg sie znacznie wraz ze zmiang
dochoddéw. Ich poziom wyznacza wielkos¢ oraz strukture zakupdéw lekéw OTC. Istotnym
czynnikiem ekonomicznym jest polityka zwigzana z importem lekdéw. Stanowi on istotny
obszar zagranicznej polityki paidstwa. Na polskim rynku farmaceutykdw najwiekszg liczbe
stanowig te importowane. Najwieksi dostawcy lekéw do Polski to Niemcy, Francja i Wielka
Brytania [GUS, 2020]. Firmy farmaceutyczne, by zredukowaé koszty czesto podejmuja
dziatania w celu zmian opakowan. Takie dziatania powinny odbywaé sie w sposdb,
gwarantujgcy wysoki poziom leku.
Nowe technologie oraz techniki zwigzane z pakowaniem farmaceutykdw wspierajg
wdrazanie innowacji opakowaniowych. Duze znaczenie majg tutaj dziatania
pro srodowiskowe, zmniejszajgce ilosci odpaddow. Aktualnie kiadzie sie duzy nacisk
na optymalne projektowanie opakowan. Promuje sie wielokrotne uzycie, zmniejsza ich
mase, powinny tez zawiera¢ recyklaty (Krajowa Izba Gospodarcza, 2020). Rozwdj innowacji
materiatowych w opakowaniach farmaceutykéw zwieksza bezpieczernstwo przechowywania,
transportu, uzytkowania lekéw oraz zapewnienie ich wysokiej jakosci. Szeroka gama

materiatdw opakowaniowych, ktére stosuje sie w opakowalnictwie farmaceutycznym
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powoduje pojawianie sie nowych mozliwosci. Firmy farmaceutyczne nie rezygnuja
ze szklanych itekturowych opakowan. Dzieki odpowiednim materiatom poprawiajg sie
warunki przechowywania oraz uzytkowania lekéw. Wptywajg na poprawe witasciwosci
mechanicznych, zwiekszajg wytrzymatos¢ oraz barierowos¢ opakowania (Kosiér, 2017).
Bardzo istotne sg rowniez wfasciwosci ochronne materiatéw stosowanych przy produkcji
opakowania. Ulepszanie dostepnych na rynku opakowan oraz obecno$¢ opakowan
inteligentnych i aktywnych, poprawiajg bezpieczenstwo farmaceutykdw. Obecne techniki ich
produkcji zwiekszyty swéj zasieg. Wyszty poza ramy tradycyjnego wytwarzania. Pojedyncze
procesy potgczone zostaty z pakowaniem. Innowacyjne materiaty opakowaniowe poprawity
jako$¢ produktéw, ktdre sg w nie zapakowane. W dzisiejszych czasach mozna juz moéwié
o inzynierii opakowan. Wszystko to ze wzgledu na przeobrazenia, jakim poddane zostaty
techniki pakowania. Nowe tworzywa rozwijajg sie w btyskawicznym tempie. Rozbudowane
sg takze sposoby faczenia ich ze sobg. Nowe technologie wytwarzania ograniczajg
materiatochtonno$¢ oraz zmniejszajg zuzycie energii. Zwieksza sie wydajnos¢ maszyn
stosowanych do pakowania, poprawia jakos¢ opakowan. Nowe technologie czesto s3
wymuszane poprzez konkurencje. Wptywa na nie réwniez zmiana wymagan sanitarnych oraz
przepisdbw zwigzanych z zagospodarowaniem zuzytych opakowan. Wszelkie innowacje
zwigzane sg z checig poprawy ochrony farmaceutykdw, okresleniem optymalnej dawki,
wygoda zwigzang z zastosowaniem oraz poprawg funkcji komunikacyjnej (Szafranowicz,
2019). W erze globalizacji wyzwaniem dla przemystu opakowaniowego sg nadchodzace lata.
JesteSmy sSwiadkiem otwarcia globalnych kanatéw, a takie dopasowywania sie
do miedzynarodowych norm i jakosci. Obecnie niewiele firm farmaceutycznych poswieca
czas i pienigdze na badania i rozwdj w opakowaniach. Dostepne konwencjonalne
opakowania nie stuzg zapewnieniu ochrony przed podrabianiem i jakoscig, a przemyst
wydaje sie by¢ powolny w przyjmowaniu postepu technicznego. Prawdopodobnie
ze wzgledu na spore koszty. Z uwagi na fakt, iz przemyst opakowaniowy jest bezposrednio
lub posrednio zaangazowany w proces produkcji lekédw, staje sie etycznie obowigzkowe,
aby zrozumie¢ i uwzgledni¢ metody naukowe w pakowaniu. Trendy w zakresie opakowan
farmaceutycznych zblizajg sie do innowacyjnego, szybkiego wzrostu. Pod warunkiem
uwzglednienia potrzeb produktu, jego bezpieczenstwa, kosztéw i wygody pacjenta w celu
budowania tozsamosci marki. Zmiany preferencji konsumentéw doprowadzity do innowacji

i rozwoju nowych technologii pakowania. Badania i rozwdj w dziedzinie aktywnych
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i inteligentnych materiatéw opakowaniowych sg bardzo dynamiczne i rozwijajg sie w zwigzku
z poszukiwaniem przyjaznych dla srodowiska rozwigzan. Aktywne i inteligentne opakowania
stajg sie coraz szerzej stosowane w produktach farmaceutycznych. Zastosowanie tego typu
rozwigzan przyczynia sie do poprawy jakosci zycia konsumentéw. Poza tym systemy
innowacji  poprawig jako$¢ produktu oraz bezpieczenstwo  farmaceutykow.
Do najwazniejszych aspektow, ktére przemawiajg za wprowadzeniem inteligentnych
opakowan do farmacji nalezg: umozliwienie pacjentom leczenia w domowych warunkach,
zwiekszenie ich bezpieczeAstwa, ktadzenie nacisku na wygode stosowania leku. Z uwagi
na to te innowacyjne opakowania mozna podsumowac jako inteligentne, bezpieczne, proste,
uniwersalne.
Zréwnowazony rozwdj powinien stanowié¢ przede wszystkim filozofie projektowania,
co precyzyjnie wytozyt m.in. Jason G. MclLennan w ksigzce The Philosophy of Sustainable
Design. Zaproponowany przez niego system regut zrbwnowazonego projektowania odnosi
sie przede wszystkim do poszukiwania rozwigzan opartych na jakosci przy jednoczesnym
minimalizowaniu negatywnego wptywu na $rodowisko naturalne (Wszotek, 2021).
Rownie istotne dla branzy farmaceutycznej sg innowacje marketingowe (konstrukcyjno —
graficzne). Jest to najliczniejsza grupa nowych rozwigzan, zwiekszajaca walory uzytkowe
i ergonomiczne. Dzieki nowym rozwigzaniom konstrukcyjnym mozliwa jest:
— fatwiejsza i wygodniejsza aplikacja leku,
— wydobycie catej jego zawartosci z opakowania,
— zabezpieczenie przed uszkodzeniem zawartosci oraz utratg jakosci.
Ogromne znaczenie dla rozwoju innowacji opakowan farmaceutycznych majg takze czynniki
techniczne oraz technologiczne. Mozna je rozpatrywaé dwubiegunowo (Ankiel i in., 2021):
— innowacyjne rozwigzania wymuszone sg rozwojem technologii informacyjnej nosniki
informacji w tfancuchach logistycznych); sg to gtéwnie zmiany/udoskonalenia
w funkcji informacyjnej opakowan,
— rozwdj technologii oraz techniki znacznie wptywa na innowacyjnos¢ opakowan (form
konstrukcyjnych i materiatéw opakowaniowych, dotyczy to gtéwnie udoskonalen
w funkcji ochronnej opakowan.
Innowacje technologiczne, to przede wszystkim opakowania inteligentne, sprytne systemy
dozujgce, opakowania aktywne. Opakowania nowej generacji wptywajg na produkt,

aco zatym idzie sterujg jego jakoscia. Popyt na opakowania inteligentne zwieksza sie
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z kazdym rokiem. Opakowania aktywne chronig jakos¢ pakowanego produktu, a inteligentne
uzupetniajg opakowania aktywne. Dzieki nim mozliwa jest komunikacja opakowania
z uzytkownikiem (Kosiér, 2017).

Sklepowe potki prezentujg czesto opakowania z nieciekawym designem. Godnym uwagi
rozwigzaniem jest wirtualne ttoczenie 3D. Dzieki tej technice uzyskuje sie efekt
tréjwymiarowej krawedzi. Nie jest ona wyczuwalna w dotyku, ale bardzo dobrze widoczna

gotym okiem.

Rysunek 53. Przyktad ttoczenia 3D

Zrédto: Packaging Polska (2016)

W lekach przeciwbdlowych czy suplementach diety panuje moda na akcentowanie dziatania
produktu. Ma to utatwi¢ podejmowanie decyzji pacjentom. Jak wiadomo bezpieczenstwo
oraz skutecznos¢ jest tym, co konsumenci cenig najbardziej. Interesujgcym przyktadem jest

Aspiryna firmy Bayer. W nowym opakowaniu podkreslono szybkos¢ oraz site dziatania.

Rysunek 54. Przykiad innowacji opakowaniowej

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.aspirin.pl
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Okazjg do odswiezenia, unowoczesnienia wyglagdu opakowania jest takze modyfikacja logo
firmy. Jednym z rozwigzan, stosowanym w celu unowoczesnienia opakowania jest zmiana

jego orientacji, np. z poziomej na pionowa.

»
>
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Rysunek 55. Przyktad innowacji opakowaniowej

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.gemini.pl

Innym pomystem jest zastgpienie tresci systemami ikon. Dzieki temu opakowanie staje sie

bardziej czytelne.
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Rysunek 56. Przyktad innowacji opakowaniowej

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.gemini.pl

W 2023 r. zostato wydanych 576 pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych oraz 19 pozwolen na dopuszczenie do obrotu surowcow farmaceutycznych.
W ramach postepowan prowadzonych w procedurach europejskich pozwolenie uzyskaty 483
produkty lecznicze, a w procedurze narodowej 93. Najwiekszy odsetek stanowity pozwolenia
dla produktéw leczniczych stosowanych w chorobach krwi i uktadu krwiotwdrczego
(18,92%). Pozwolenia dla produktdw leczniczych wydawanych na recepte stanowity 86,85%

wszystkich pozwolen, a pozwolenia dla lekéw bez recepty — 12,15% (Cessak, 2024). llosci
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te wymuszajg na producentach zainteresowanie ciekawym wzornictwem opakowania,
wyrdznienie go na sklepowej poétce. O to w dzisiejszych czasach coraz trudniej. Coraz bardziej
zwraca sie uwage na zaakcentowanie wartosci danej marki. Przedstawia sie
jej innowacyjnos¢ oraz nowoczesnos¢. Dobrym przyktadem na to s suplementy diety
KFD Nutrition. Wyeksponowano w nich nowoczesne kolory tabletek. Samo opakowanie jest

spojne i bliskie ofercie dla mtodych konsumentéw oraz sportowcéw.

Rysunek 57. Przykiad innowacji opakowaniowej

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.gemini.pl

Ciekawym innowacyjnym rozwigzaniem jest takie dozownik OSD dla preparatéow
pozbawionych konserwantéw. Rozwigzuje on wiekszos¢ aktualnych problemoéw zwigzanych
z okulistycznymi urzadzeniami wielodawkowymi. Jest przeznaczony do stosowania z wieloma
ptynnymi lekami, w szczegdlnosci dla chordb przewlektych, takich jak jaskra lub suche oko.
Proste, intuicyjne uzycie jest idealne dla grupy docelowej. Mozina pomingé Srodki
konserwujace, ktdére bedg docenione przez duzg liczbe pacjentéow, doswiadczajgcych
podraznienia oczu lub reakcji alergicznych. Nowe urzgdzenie moze zapewni¢ przewage
w zarzadzaniu cyklem zycia ustalonych produktéw, przy uzyciu istniejgcej technologii

napetniania

Rysunek 58. Opakowanie OSD

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.aptar.com
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Firma Aptar Pharma wprowadzita do swojej oferty opakowanie C-devices. Jako lider
w dziedzinie systeméw dostarczania lekdow do drég oddechowych, producent
ten koncentruje sie na wspieraniu klientéw i pacjentéw w celu skutecznego leczenia choréb
uktadu oddechowego, w tym astmy i POChP. Obecnie 60% pacjentéw nie stosuje sie
do schematu leczenia. Zachowanie pacjenta mozna zmieni¢ za pomocg podtgczonych
i intuicyjnych urzadzen przyjaznych dla uzytkownika. Potgczone urzadzenia zapewniajg
obiektywne monitorowanie i dane w czasie rzeczywistym za pomoca rozwigzan cyfrowych.
Moze to poprawi¢ zaangazowanie pacjenta, znacznie zwiekszyé przestrzeganie dawki
i poprawi¢ wyniki jego leczenia, poniewaz lepiej radzg sobie z przyjmowaniem lekéw.
Stwarza to rowniez wartos¢ w systemie opieki zdrowotnej, poniewaz zmniejsza liczbe
przypadkéw hospitalizacji w chorobach przewlektych. Powoduje to nizsze koszty opieki

zdrowotnej dla ptatnikéw.

Rysunek 59. Opakowania C-Devices

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.aptar.com

Suplementy oraz farmaceutyki nieustannie sie rozwijajg. Niekiedy jest to wymuszone
dziataniami konkurencji jak i koniecznoscig 'umedycznienia' asortymentu. Ma to na celu
pozycjonowanie wizerunkowe w taki sposob, aby opakowania byty zblizone do oferty lekéw.
Farmaceutyki s3 odbierane przez spofeczenstwo jako skuteczniejsze i lepiej dziatajgce
(Chalimoniuk-Nowak, 2017). Silnym Zrédtem innowacji, ktdre buduje wyrdzniajgcy sie
jakoscig oraz wizerunkiem produkt, jest inspiracja. Odnosi sie to do producentéw artykutéw

przemystowych, opakowan oraz projektantéw maszyn, niezbednych do ich wytworzenia.
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Czestym problemem dla mtodych rodzicow jest wktadanie przez ich dzieci wszystkiego
co znajdgy, do buzi. Tabletki, z uwagi na ksztatt, s czasem mylone ze stodyczami. Z tego
wzgledu dzieci ponizej 4. roku zycia zalicza sie do grupy najwiekszego ryzyka w odniesieniu
do zatru¢. 80% z nich ma miejsce wiasnie w tej grupie wiekowej. Rozwigzaniem dla tego
problemu jest opakowanie Child-Resistant, ktdre uchroni pociechy przed dostepem do leku.
Nawet w sytuacji, kiedy blister znajdzie sie juz w ich rekach. Tego rodzaju opakowania musza

by¢ poddawane licznym testom, potwierdzajgcym ich niezawodnos¢ (Pappala, 2020).

Rysunek 60. Blister Child Resistant

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.kaatimex.bg

Podawanie lekéw dzieciom moze byé czesto skomplikowane. Wielu rodzicow odczuwa
presje, gdy mate dziecko potrzebuje danych lekarstw, wiedzac, ze podanie zbyt duzej
lub zbyt matej ilosci moze spowodowac¢ powazine skutki uboczne. Leki przeznaczone
dla dzieci, wzbogacone o przyjazng dla oka grafike, dostarczajg rodzicom i opiekunom
praktycznych i rzetelnych informacji na temat bezpiecznego i prawidtowego dawkowania
leku ich pociechom.

Na ponizszym rysunku nr 61 przedstawiono system Dual Chamber firmy Bormioli.
To dwukomorowy system sktadajacy sie z dwdch oddzielnych komér, z ktdrych jedna zawiera
sktadniki czynne, a druga rozciefczalnik, ktére mieszajg sie tuz przed podaniem. Uzytkownik
wkreca korek w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby uwolni¢ proszek
do ptynu. Potrzasa butelky, odkreca nakretke w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek

zegara, aby otworzy¢ i skonsumowaé produkt. System mozna wykorzysta¢ do pakowania
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probiotykdéw i innych suplementéw diety w butelkach od 10 ml do 60 mililitréw (Bormioli

nmm

Rysunek 61. Dual Chamber

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.bormioliroccopackaging.com

Réwnie ciekawym rozwigzaniem jak powyzsze s opakowania aktywne i inteligentne. Do
pierwszej grupy mozemy zaliczyé m.in. pochtaniacze wilgoci i tlenu, opakowania
przeciwdrobnoustrojowe. Wykorzystuje sie je w celu utrzymania produktu w stanie statym
i suchym. Za pomocg reakcji chemicznych lub adsorpcji usuwajag wode z opakowan
(Cierpiszewski, 2016; Knaflewska, 2021). Wedtug Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 450/2009
opakowania inteligentne sg definiowane jako ,materiaty i wyroby, ktére monitorujg stan
opakowane] zywnosci lub jej otoczenia”. Wskazniki mogg by¢é umieszczone wewnatrz
opakowania, bezposrednio na opakowaniu, bgdz na etykiecie (Kerry i in., 2006). Opakowania
inteligentne, zamiennie nazywane sg madrymi, sprytnymi. To opakowania, w ktérych
»,dodatkowy element, cecha materiatu opakowaniowego Ilub efekt interakcji miedzy
materiatem opakowaniowym, a produktem pozwalajg na kontrolowanie stanu
bezpieczenstwa produktu w czasie przechowywania i na przekazanie tej informac;ji

konsumentowi”.
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FUNKCJE OPAKOWAN

identyfikacja
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Rysunek 62. Funkcje opakowan

Zrédto: Knaflewska J. (2021). Opakowania inteligentne a opakowania aktywne — czym rdznig sie te rozwiazania
i jakie niosg korzysci?

Temperatura jest na ogét najwazniejszym czynnikiem s$rodowiskowym wptywajgcym
na kinetyke pogorszen chemicznych i fizycznych, a takie na wzrost drobnoustrojow
w produktach Zatem odpowiednie monitorowanie historii temperatury moze prowadzic¢

do udzielenia ostatecznych informacji o jakosci lub bezpieczenstwie produktu.

—— wskazniki temperatury

— Integratory czasu i temperatury
Wskazniki

posrednie
= wskaZniki nieszczelnosci
— wskazniki tlenu i dwutlenku wegla
OPAKOWANIA
INTELIGENTNE 7 wskazniki $wiezosci/ wzrostu mikroorganizmdéw
Wskazniki
bezposrednie
biosensory
uktady pasywne
~— Znaczniki RFID
uktady aktywne

Rysunek 63. Podziat opakowan inteligentnych

Zrédto:  Cierpiszewski R. (2016). Opakowania aktywne i inteligentne. Wydawnictwo Uniwersytetu
Ekonomicznego w Poznaniu
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Opakowania inteligentne zazwyczaj skfadajg sie z wtopionych w materiat opakowania,
elektronicznych  mikroczujnikéw  chemicznych  zmian  przechowywania  produktu
albo kolorowe wskazniki, ktére ukazujg nieszczelnos¢, zwiekszong ilo$é drobnoustrojow
oraz temperature i czas przechowywania. W sktad tego rodzaju opakowan wchodzg takze
enzymy i substancje zapachowe. Sg one uwalniane m.in. podczas przechowywania. Powyzsze
opakowania dzielimy na takie, ktore: umozliwiajg zachowanie pierwotnej jakosci produktéw,
utatwiajg przygotowywanie potraw, zapewniajg wygode stosowania oraz chronig przed

destrukcjg (Nosalova, Loucanova i Parobek, 2018).

Opakowania inteligentne

Funkcje Pakowane produkty

e Detekcja substancji e Zywnos¢
lotnych “'5;%0 ¢ e Farmaceutyki

e Kontrola warunkéw M e Czeéci samochodowe
otoczenia (temperatury, ’ e Sprzet elektroniczny

czasu, wilgotnosci, itp.) \ o
< \ * Inne
¢ Kontrola korozji

e Kod QR
* Tag RFID
* Inne

Rysunek 64. Opakowania inteligentne

Zrédto: Cierpiszewski R. i Tichoniuk M. (b.d.). Prezentacja Rola opakowar inteligentnych i aktywnych
w zapewnieniu bezpieczenstwa zywnosci

Inna duza grupa opakowan inteligentnych to umozliwiajgce monitoring jakosci produktéw,
ktore sie w nich znajdujg. Ich podziat wyglagda nastepujgco: wskaznik czasu i temperatury,
wskaznik obecnosci gazow i wskaznik jakosci. Najczesciej wykorzystywanym wskaznikiem
w logistyce jest wskaznik temperatury i czasu tzw. TTl. Pozwala na dostrzezenie rdznicy
pomiedzy temperaturg najbardziej optymalng, a temperaturg w danym momencie. Na jakiej
zasadzie dziata? Jest to enzymatyczna hydroliza ttuszczow Iub chemiczna reakcja
polimeryzacji albo efekt fizycznej dyfuzji roztworéw o barwie zmienionej chemicznie.
Wskaznik ten odczytuje temperature np. podczas magazynowania czy obrotu towarami.
Gdy temperatura jest wyzsza niz ta zaprogramowana. a uptynat okreslony czas, to indykator
zmienia barwe. Wskazniki wykorzystuje sie takze do kontrolowania temperatury podczas

transportu. Umieszczenie ich w opakowaniu zbiorczym umozliwia zmniejszenie strat
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(Cierpiszewski, 2016). Opakowania farmaceutykdw stanowig bardzo wymagajacy rynek.
Dobierajac odpowiednie opakowanie nalezy bra¢ pod uwage nie tylko sam lek ale tez czas
i warunki przechowywania. Idealny wskaznik TTI powinien charakteryzowac sie
wtasciwosciami zaprezentowanymi w tabeli 11.

Tabela 11. Wtasciwosci wskaznika TTI

Wykazywanie ciggtych zmian zaleznych od czasu i temperatury,

Otrzymane reakcje, sg fatwo mierzalne i nieodwracalne,

Jest niezawodny, dajac spdjne odpowiedzi po ekspozycji identyczne warunki

temperaturowe,

Ma niski koszt,

Jest elastyczny, dzieki czemu rézne konfiguracje mozna adoptowac dla réznych zakresow

temperatur (np. zamrozone, schtodzone, temperatura pokojowa),

Jest maty, tatwo zintegrowany jako czes¢ pakietu zywnosci, kompatybilny z szybkim

procesem pakowania,

Ma dtugi okres przydatnosci do uzycia i mozna go tatwo aktywowac,

Nie ma wptywu na warunki otoczenia inne niz temperatura, takie jak s$wiatto, pH

i zanieczyszczenia powietrza,

Jest odporny na normalne zuzycia mechaniczne i nie mozna zmieni¢ jego reakgc;ji,

Jest nietoksyczny, nie stwarza zagrozenia bezpieczenstwa.

Zrédto: (2016). Temperature Indicators (TTIs) a Historical Perspective.

Wskazniki TTI mozemy podzieli¢ na 3 kategorie:

Tabela 12. Kategorie wskaznikow

CTI wskaznik krytycznej temperatury temperatura na poziomie wyzszym lub
nizszym niz temperatura odniesienia dla

danego produktu

CTTI wskaznik krytycznej temperatury | catkowity czas powyzej lub ponizej krytycznej

w funkgcji czasu temperatury

TTI - wskaznik temperatury i czasu historia poziomu temperatury zwigzanej

z przechowywaniem produktu

Zrédto: Taoukis P. i Tsironi T. (2016). Smart Packaging for Monitoring and Managing Food and Beverage Shelf
Life
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Jako przyktad TTI mozna podac¢ wskaznik czasowo-temperaturowy firmy 3M o nazwie
MonitorMArk. Nie tylko sygnalizuje on przekroczenie temperatury progowej, ale réwniez
zapewnia tatwy do odczytania sygnat wizualny w celu oszacowania minimalnego czasu, jaki
produkt spedzit powyzej temperatury progowej. Posiada on wskaznik wysokiego kontrastu,
ktory zmienia kolor na niebieski w wyniku ekspozycji na podwyziszone temperatury.
Wskaznik jest nieodwracalny, zapewniajgc staty zapis ekspozycji na temperature nawet

po powrocie temperatury do akceptowalnego poziomu (Taukis, Tsironi, 2016).
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Rysunek 65. MonitorMark
Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.lgpharma.com

Kolejna propozycja to rozwigzanie firmy TimestripPlc o nazwie TimeStrip. To inteligentna
etykieta stuzgca do monitorowania, jak dtugo produkt byt otwarty lub jak dtugo byt uzywany.
Timestrip® to jednorazowa inteligentna etykieta aktywowana przez konsumenta
do monitorowania uptywu czasu na tfatwo psujacych sie produktach. Zostata
zaprojektowana, aby umozliwi¢ konsumentom rejestrowanie czasu, jaki uptynat od aktywacji
etykiety. Ta funkcja jest szczegdlnie przydatna do pakowania lub etykietowania szybko

psujgcych sie produktéw (Opakowania, 2009).

Rysunek 66. Timestrip

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.filterelementstore.com
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Rownie ciekawym rozwigzaniem zaproponowanym przez firme Lifelines jest indykator
Fresh-Check. Wskaznik sktada sie z matego kota polimeru otoczonego drukowanym
pierscieniem referencyjnym. Wewnetrzne koto polimeru ciemnieje, jesli opakowanie
doswiadczyto niekorzystnych ekspozycji temperaturowych, a intensywnos$é koloru jest
mierzona i poréwnywana ze skalg koloréw odniesienia na etykiecie. Im wyzsza temperatura,
tym szybciej zmiany koloru wystepujg w polimerze. Zaleca sie, aby klienci nie konsumowali,
ani nie kupowali produktu bez wzgledu na date przydatnosci do spozycia .

Firma Schreiner Medipharm produkuje innowacyjne etykiety farmaceutyczne. Warto zwrécic
uwage na etykiete Pen Label 1, ktdra taczy wiele funkcji w jednej etykiecie, tym samym
zwiekszajgc bezpieczenstwo i fatwosé uzycia. Zintegrowane funkcje sg precyzyjnie
dopasowane do specyficznych wymagan pacjentéw. Przyktadami korzysci o wartosci dodanej
s3: zabezpieczenie przed otwarciem, wskaznik temperatury, okno do sprawdzania
zawartosci, efekt antyposlizgowy, odtaczane czesci etykiety i funkcje ochrony przed
fatszowaniem (Medpack, 2023).
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Rysunek 67. Pen label

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.schreinermedipharm.com

Podrabianie, nielegalne wykorzystywanie produktdw i szara strefa stanowig coraz wieksze
zagrozenie dla producentéw farmaceutycznych. Dzieki inteligentnym systemom
Track & Trace produkt moze by¢ jednoznacznie zidentyfikowany w dowolnym miejscu
na swiecie pod wzgledem jego autentycznosci, pochodzenia, a takze miejsca pochodzenia
i przeznaczenia — przez producentéw, interesariuszy w faricuchu dostaw, pracownikow
stuzby zdrowia iuzytkownikéw. Do unikalnej identyfikacji i identyfikowalnosci lekdw
wykorzystywane sg rdzne technologie cyfrowe, ktére wspomniana juz wczesniej firma
Schreiner MediPharm integruje w spersonalizowanych etykietach farmaceutycznych. Dzieki

modutowemu systemowi $ledzenia KeySecure lek mozna przesledzi¢ w dowolnym miejscu
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i czasie. W tym celu otrzymujemy 15-cyfrowy alfanumeryczny kod zabezpieczajacy, bedacy
unikalnym identyfikatorem — ,odciskiem palca”. Kod tekstowy jest drukowany w postaci
zwyktego tekstu, kodu kreskowego lub zintegrowany z matrycg danych 2D, a nawet chipem
NFC. Aby jednoznacznie zidentyfikowa¢ produkt, kod mozna sprawdzi¢ w Internecie,
za pomocg smartfona lub za posrednictwem infolinii. Potwierdzenie nastepuje w czasie
rzeczywistym. W ten sposéb lek mozna zweryfikowaé na kazdym etapie dystrybucji (Flexlink

Blog team, 2021).

Rysunek 68. Przykiad etykiety Track&Trace

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.schreinermedipharm.com

Przestrzeganie schematéw leczenia ma kluczowe znaczenie dla powodzenia badania
klinicznego. Jednak, az 50 % uczestnikéw badania nie respektuje przepisanego schematu
dawkowania. Konsekwencjg sg niedoktadne wyniki i opdznione wprowadzenie na rynek.
Inteligentne opakowania rozwigzujg to wyzwanie i zwiekszajg przestrzeganie zalecen
lekarskich w badaniach klinicznych. Zintegrowana elektronika, technologia czujnikow
i technologia NFC zamieniajg standardowe opakowania lekéw w inteligentne portfele
na blistry i inteligentne pudetka na zestawy (fiolki, strzykawki). W potaczeniu z odpowiednim
oprogramowaniem daje to nowoczesne narzedzie do elektronicznego pomiaru,
dokumentowania i analizy przepisanych lekéw (Schreiner Medipharm, b.d.).

s‘/

=

Rysunek 69. Inteligentny portfel

Zrédto: zdjecie pobrane ze strony www.dbamozdrowie.pl
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Gdy tylko lek zostanie wyjety z opakowania, dane takie jak czas wyjecia, dawka
czy wgtebienie sg generowane automatycznie w czasie rzeczywistym i zapisywane
w opakowaniu. Dane sg przesytane do bazy danych za posrednictwem NFC lub Bluetooth

centralnie w klinice badawczej lub przez pacjenta za posrednictwem aplikacji na smartfonie.

Badania

kliniczne

Komputer

@ @ [y Zakodowane
@ blister

Aplikacja ® -

° ' Pacjent
' Pacjent

Rysunek 70. Schemat dziatania innwacyjnego blistra

Przestrzeganie

Eé Zarzadzanie

danymi

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie www.schreinermedipharm.com

Branza opieki zdrowotnej rozwija sie i stoi przed powaznymi wyzwaniami: globalizacja,
wymogami regulacyjnymi, rosngcg presjg kosztowg oraz ryzykiem podrabiania lekdéw,
starzeniem sie spoteczenstwa i wiekszg liczbg choréb przewlektych. Jednoczesnie rosnie
tendencja do samoleczenia i uwaga skupia sie bardziej na pacjencie. Spersonalizowana
medycyna i aplikacje, ktére cyfrowo wspierajg pacjentdw w przyjmowaniu lekéw i oceniajg
ich dane zdrowotne, majg na celu szybsze osiggniecie sukcesu terapeutycznego. Innowacyjne
etykiety mogag zawiera¢ ostrzezenia dotyczace szczegdlnych ryzyk, interakcji lekdow
lub konkretnych instrukcji dotyczgcych ich stosowania, co moze wptyng¢ na bezpieczenstwo
pacjenta. Dlatego innowacyjne podejscia do projektowania etykiet mogg rzeczywiscie
przyczyni¢ sie do lepszego zrozumienia, przestrzegania zalecen lekarskich oraz ogdlnego

bezpieczenstwa i komfortu pacjentow.
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3. Cel, zakres, metodyka badania oraz charakterystyka préby badawcze;j.

3.1 Uzasadnienie wyboru problemu badawczego

Rynek farmaceutyczny w Polsce rozwija sie w dynamicznym tempie i odgrywa on istotng
role w systemie ochrony zdrowia kraju. Szybki rozwdj tej branzy zwigzany jest ze zmiang
podejscia do profilaktyki zdrowotnej. Zwiekszyta sie takze swiadomos¢ dotyczaca przyczyn
powstawania niektérych standéw chorobowych. Zjawiska konsumpcji oraz rynkowe
zachowania konsumentéw to od wielu lat przedmiot nieustajgcego zainteresowania
badawczego wielu srodowisk naukowych. Gtdwng przyczyng jest istota tego zjawiska, a wiec
istota procesu zaspokajania potrzeb ludzkich, jak wiadomo nieograniczonych w skali
zréznicowania tresci i formy, zmiennych w czasie, zaleznych od konkretnego miejsca, czasu,
Srodowiska. Bogactwo problemoéw potrzeb medycznych rodzi ogromny obszar badan
interdyscyplinarnych. Aby wtasciwie realizowac badania zachowan medykéw konieczne jest
gromadzenie przez wiele lat zasoboéw o tych zjawiskach. Inng przyczyng zainteresowania
badaniami behawioryzmu personelu medycznego jest réznorodnos$é zjawisk i ich wysoka
dynamika zmian. Wszystkie te czynniki sprawity, Zze zainteresowanie dotyczgce
innowacyjnych opakowan farmaceutycznych i ich wptywu na personel medyczny staty sie
przedmiotem dociekliwosci wielu badaczy. Badania nad innowacyjnymi rozwigzaniami
opakowaniowymi w tym systemami znakowania i etykietowania lekow szpitalnych moga
mie¢ istotne znaczenie dla rozwoju przemystu farmaceutycznego. Poprawa jakosci
tych opakowan i ich etykiet moze zwiekszy¢ zaufanie personelu medycznego i pacjentéw
do produktéw, co z kolei moze mieé korzystny wptyw na reputacje i sprzedaz produktéw firm
farmaceutycznych. Innowacyjne etykiety szpitalne mogg staé sie czynnikiem rdznicujgcym
na rynku, zwracajgc uwage odbiorcow i wptywajgc na preferencje wyboru produktow.
Uzasadnienie tego tematu badawczego jest zatem silne ze wzgledu na jego znaczenie
dla pacjentow, srodowiska, przemystu farmaceutycznego i potencjalnego wptywu
nainnowacje w tej dziedzinie. Szpitalne innowacyjne systemy znakowania majg duzy
potencjat edukacyjny. Nowatorskie rozwigzania mogg dostarcza¢ bardziej kompleksowych
informacji na temat lekéw, co z kolei moze zwieksza¢ swiadomos¢ zdrowotng pacjentéw.
Poruszanie zagadnien ujetych w tej rozprawie jest rédwniez istotne z punktu widzenia

podejmowania decyzji w zakresie polityki zdrowotnej i regulacji dotyczgcych lekdéw.
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Przedsiebiorstwa podejmujg szereg decyzji zwigzanych z opakowaniami jednostkowymi.
Dotyczg one zaréwno koniecznosci m.in. spetnienia wymagan prawnych (np. przekazania
konsumentowi wszystkich niezbednych informacji, ochrony srodowiska naturalnego oraz
ewentualnego zabezpieczenia przed dziataniem nieuczciwej konkurencji), rozsgdnego
zorganizowania proceséw logistycznych, aby optymalizowac¢ koszty, a takze wtasciwego
wyeksponowania produktéw na rynku, ktére z jednej strony bedzie zapewniac
wyrdznialnosé, ale z drugiej — identyfikowalno$é produktow.

Wiele ze stosowanych lekéw oraz produktéw leczniczych jest podawanych pacjentom
w szpitalach. Niektére z nich sg wytwarzane na miejscu. Z formalnej strony za proces obiegu
farmaceutykdw w szpitalach sg odpowiedzialne apteki lub dziaty farmacji szpitalnej
i zatrudnieni w nich farmaceuci. Trzeba pamietaé, ze niektére produkty przechowuje sie
bezposrednio na szpitalnym oddziale, z uwagi na potrzeby kliniczne. Jest to wygodne
dla personelu i ma wazne uzasadnienie praktyczne. Produkty lecznicze, ktére trafiajg
na szpitalne oddziaty muszg by¢ przechowywane w odpowiedni sposdb. Ma to szczegdlne
znaczenie jesli chodzi o bezpieczenstwo pacjentéw. Np. oryginalne opakowanie leku
minimalizuje ryzyko zwigzane z problemami przy identyfikacji produktu oraz jego data
waznosci. Leki, ktére podaje sie w szpitalu podlegajg monitoringowi i nalezy je podawacd
wg zasady FEFO (first expiry, first out). Polega ona na kolejnosci wydawania farmaceutykéw
poczawszy od tego z najkrdtszg datg waznosci (Pharmalink, 2024). Pielegniarki, lekarze oraz
farmaceuci pracujgcy w szpitalu muszg zwraca¢ uwage na kazidy szczegdt zawarty
na opakowaniu leku. Nowoczesne etykiety zawarte na farmaceutykach szpitalnych utatwiaja
codzienng prace i czynig jg efektywniejszg. Biorgc pod uwage powyzsze informacje oraz
kwerende literatury przedmiotu w zakresie wptywu elementéw opakowania
farmaceutycznego na jego postrzeganie przez personel medyczny zostata zidentyfikowana
luka badawcza w postaci braku kompleksowych badan nad wptywem innowacyjnych
elementéw opakowan szpitalnych produktéw farmaceutycznych na proces poznawczy

personelu szpitala.
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3.2 Celei hipotezy badawcze

Celem gtéwnym niniejszej pracy jest identyfikacja postrzegania oraz ocena innowacyjnych
rozwigzan opakowaniowych w kategorii farmaceutykéw szpitalnych przez personel
medyczny.

Cele szczegotowe rozprawy:

1. Identyfikacja i ocena kluczowych cech opakowan jednostkowych farmaceutykow
szpitalnych z punktu widzenia personelu medycznego.

2. Identyfikacja i ocena kluczowych informacji zawartych na opakowaniach
jednostkowych farmaceutykdéw szpitalnych z punktu widzenia personelu
medycznego.

3. Ocena znajomosci innowacyjnych opakowan farmaceutykéw szpitalnych przez
personel medyczny.

4. ldentyfikacja korzysci generowanych przez innowacyjne opakowania farmaceutykéw
szpitalnych z punktu widzenia réznych grup personelu medycznego.

5. Zdiagnozowanie najbardziej pozgdanych innowacyjnych rozwigzah w opakowaniach
farmaceutykdéw szpitalnych z punktu widzenia personelu medycznego.

Podstawg prowadzonych rozwazan oraz sformutowanych wnioskéw byly badania
wspomnianych wyzej grup uczestnikédw rynku ustug medycznych (personelu medycznego)
w2021 r.

Uwzgledniajgc wszystkie wyzej wymienione cele, w dysertacji postawiono nastepujace
hipotezy badawcze:

1. Zapewnienie bezpieczedstwa leku oraz informacje zawarte na opakowaniu s3g
najwazniejsze z punktu widzenia postrzegania innowacyjnych opakowan
farmaceutykdéw szpitalnych przez personel medyczny.

2. Zdaniem personelu medycznego kluczowe informacje umieszczone na innowacyjnych
opakowaniach farmaceutykow szpitalnych zwigzane sg z identyfikacjg leku oraz
sposobem jego uzycia.

3. Swiadomos$¢ przydatnosci innowacyjnych opakowar farmaceutykéw szpitalnych

z punktu widzenia personelu medycznego zwigzana jest z wykonywanym zawodem.
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4. Postrzeganie korzysci wynikajacych ze stosowania w szpitalach innowacyjnych
rozwigzan opakowaniowych zalezne jest od wykonywanego zawodu personelu
medycznego.

Dla zweryfikowania postawionych hipotez badawczych przeprowadzono pogtebione,
krytyczne studia literaturowe. Wykorzystano branzowe raporty, ktére dotyczyty rynku
farmaceutycznego, produktéw farmaceutycznych oraz opakowan tych produktéw. Analizie
poddano réwniez dostepne materiaty statystyczne, dane rynkowe i raporty. Zaprojektowano
metody i techniki badawcze w celu uzupetnienia studidw literaturowych i weryfikacji
postawionych hipotez. Badania empiryczne przeprowadzone na potrzeby niniejszej pracy

miaty charakter ilo$ciowy.

3.3 Metodyka badawcza

Na potrzeby realizacji celéw pracy doktorskiej i weryfikacji postawionych hipotez
przeprowadzono badania empiryczne o charakterze iloSciowym. Dobdr respondentéow
oraz technik badawczych zastosowanych w procesie badawczym zostat dostosowany
do zatozen i postawionych celéw dysertacji. Dobdér celowy to wskazanie jednostek,
ktdre powinny zosta¢ wtgczone do préby przez badacza, ktdry posiada odpowiednig wiedze
oraz doswiadczenie w danej dziedzinie (Szreder, 2010). Grupe badawczg stanowit personel
szpitalny, a zastosowang metodg badawczg byt wywiad indywidualny kwestionariuszowy
bezposredni. Préba badawcza zostata dobrana w sposdéb celowy - dobér celowy to wskazanie
jednostek, ktére powinny zosta¢ witgczone do proby przez badacza, ktdéry posiada
odpowiednig wiedze oraz doswiadczenie w danej dziedzinie (Szreder, 2010).

Specyfika rynku szpitali, a w szczegdlnosci ich zréznicowanie (utrudniony dostep bezposredni
do personelu medycznego, a w wielu przypadkach ten dostep jest niemozliwy) przesadzit
o wyborze tej techniki doboru. Ponadto pierwsze badania dla potrzeb dysertacji byty
prowadzone w 2015 i 2017 roku i na podstawie doswiadczen zdobytych w ich trakcie oraz
znaczacych zmian wprowadzanych w technologii opakowan farmaceutycznych i systemach
znakowania zdecydowano sie na wspomniang wyzej technike doboru préby badawcze;j.
Celem tego badania byto poznanie:

e wiedzy personelu medycznego w obszarze innowacji opakowaniowych

w farmaceutykach szpitalnych,
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e wplywu poszczegdlnych elementéw informacyjnych opakowania farmaceutycznego
na postrzeganie ich przez personel medyczny,
e wptywu gtéwnych wyznacznikéw innowacji w opakowaniach farmaceutycznych
na postrzeganie ich przez personel medyczny,
e znaczenia innowacyjnego opakowania farmaceutycznego w procesie leczniczym przez
personel medyczny.
Wybér konkretnych innowacji farmaceutycznych do badan ilosciowych byt uzalezniony
odich wptywu na codzienng prace personelu medycznego. Wielko$¢ préby wyniosta
500 respondentéw, ktérzy w wiekszosci stanowili grupe oséb powyzej 30 roku zycia.

Analizowane innowacje farmaceutyczne zostaty zawarte w tabeli nr 13.

Tabela 13. Materiat badawczy — wybrane innowacje farmaceutyczne

RODZAJ INNOWACII

Etykiety TTI

Etykiety z odrywalnymi segmentami
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Zrywalne pierscienie

ATD
element zabezpieczajgcy serializacja

Etykieta3w1l

booklet&zawieszka
do kropléwki&odrywalny segment

Needle trap

strzykawka z zabezpieczeniem
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Zrédto: opracowanie wtasne

Na potrzeby realizacji postawionych w pracy hipotez badawczych skorzystano z réznych

metod statystycznych. W szczegdlnosci wykonano nastepujgce czynnosci:

(1)

(2)

(3)

(4)

wprowadzono i zakodowano dane celem ich przygotowania do dalszej analizy. Dane
poddano procesowi edycji i ,,czyszczenia” eliminujgc btednie wprowadzone informacje;
w zaleznosci od rodzaju i charakteru analizowanych w kwestionariuszu ankietowym
zmiennych przeprowadzono grupowanie statystyczne i wyznaczono najwazniejsze
statystyki opisowe (Srednig arytmetyczng, odchylenie standardowe, mediane, wartosé
minimalng i maksymalng oraz dominante);

w  kontekscie ukazania Swiadomosci respondentéw w obszarze innowacji
opakowaniowych w farmaceutykach szpitalnych w zaleznosci od wykonywanego przez
nich zawodu wykorzystano test y? niezaleznosci. Jest to jeden z najpopularniejszych
testow nieparametrycznych, ktéry wykorzystuje sie do zweryfikowania hipotezy, ze dwie
zmienne mierzone na stabych skalach pomiaru sg niezalezne. Test ten bazuje
na porownaniu ze sobg wartosci obserwowanych (otrzymanych w badaniu) i wartosci
teoretycznych (obliczonych przy zatozeniu, ze pomiedzy zmiennymi nie ma zadnego
zwigzku). Duze rdznice wskazujg na istnienie zaleznosci pomiedzy zmiennymi. Decyzja
o odrzuceniu badz nie odpowiedniej hipotezy badawczej jest kazdorazowo
podejmowana na podstawie pordéwnania przyjetego w badaniu poziomu istotnosci

a = 0,05 zwyznaczang w teécie tzw. p-value. W przypadku gdy p =@ odrzuca sie
hipoteze zerowg o wystepowaniu niezaleznosci miedzy analizowanym zestawem
zmiennych na korzys¢ hipotezy alternatywnej méwigcej, ze taka zaleznosé istnieje;

w pracy wykorzystano réwniez wielowymiarowg metode eksploracyjnej analizy danych

w postaci analizy korespondenc;ji (na przyktad w ocenie na ile innowacje opakowaniowe
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(5)

farmaceutykow szpitalnych sg pozytywnie odbierane przez personel medyczny).

Jej gtbwnym celem jest uchwycenie relacji miedzy dwiema zmiennymi mierzonymi

na stabych skalach pomiaru w tabeli korespondencji w przestrzeni niskowymiarowej,

przy jednoczesnym opisaniu relacji miedzy kategoriami dla kazdej zmiennej. Zaleznosci
przedstawia sie zazwyczaj w przestrzeni dwu, czasami tréjwymiarowej w postaci
tzw. mapy percepcji.

w odniesieniu do wybranych pytan w przygotowanym kwestionariuszu ankietowym

dotyczacych najwazniejszych cech opakowan farmaceutykow szpitalnych czy kluczowych

informacji na nich umieszczanych istotnych z punktu widzenia ich stosowania

w szpitalach wykorzystano analize czynnikowa. Jest to wielowymiarowa metoda

statystyczna, ktorej gtéwnym celem jest opisanie zaleznosci miedzy zaobserwowanymi,

skorelowanymi zmiennymi przy pomocy mniejszej liczby zmiennych nieobserwowanych

(redukcja wymiaru) nazywanych czynnikami, ktére sg wzajemnie nieskorelowane.

Wykorzystanie analizy czynnikowej przebiegato przy tym w nastepujgcych etapach:

— ocena zasadnosci zastosowania analizy czynnikowej (wspétczynnik KMO oraz test
sferycznosdci Bartletta) — sg to kryteria stosowalnosci czesto wykorzystywane
w analizie czynnikowej, a wyniki tych miar informujg o tym, czy redukcja zmiennych
ma sens i uprawnione jest wykorzystanie analizy czynnikowej w procesie badawczym,

— selekcja zmiennych,

— okreslenie liczby czynnikéw wspdlnych (z wykorzystaniem wykresu osypiska zgodnie
z ktéorym szukamy miejsca, od ktérego na prawo wystgpi tagodny spadek wartosci
wiasnych, tj. miejsca od ktérego na prawo znajduje sie tzw. ,,osypisko czynnikowe”
oraz tzw. kryterium potowy, zgodnie z ktérym wystarczy wyodrebnié tyle czynnikéw,
aby wyjasniaty co najmniej 50% catkowitej zmiennosci),

— wyodrebnienie czynnikdéw wspdlnych (z wykorzystaniem metody analizy sktadowych
gtownych, ktéra polega na transformacji oryginalnego zbioru zmiennych na nowy
zestaw nieskorelowanych ze sobg zmiennych, zwanych sktadowymi gtéwnymi -
czynnikami),

— rotacja czynnikdw (z wykorzystaniem powszechnie stosowanej w analizie czynnikowej
metody Varimax, ktdra pozwala na minimalizacje liczby zmiennych posiadajgcych

wysokie tadunki czynnikowe przez obrét ortogonalny, tak aby zmaksymalizowad
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wariancje tadunkéw miedzy czynnikami, przez co upraszcza sie interpretacje
otrzymanych czynnikéw),

— identyfikacja i interpretacja czynnikéw,

— ocena dopasowania modelu czynnikowego.

Wszystkie obliczenia wykonano w pakiecie statystycznym IBM SPSS oraz R.

3.4 Struktura préoby badawczej

W badaniu ankietowym, ktérego celem byta weryfikacja postawionych w pracy hipotez
badawczych udziat wzieto tacznie 500 respondentéw. Byto to:
— 170 lekarzy,
— 300 pielegniarek,
— 30 farmaceutéw aptek przyszpitalnych.

Szpitale, w ktérych przeprowadzono badania:

Szpital Specjalistyczny w Pile;

— Ars Medical w Pile;

— 107 Szpital Wojskowy z Przychodnig SPZOZ w Watczu;

— Szpital Powiatowy w Chodziezy;

— Szpital Powiatowy w Trzciance;

— Szpital Kliniczny Ginekologiczno-Potozniczy w Poznaniu;

— Szpital Ginekologiczno-Potozniczy im. Sw. Rodziny w Poznaniu;

— Wojewddzki Szpital Zespolony w Koninie.

Tabela 14. Szczegétowe zestawienie proby badawczej

Szpital Lekarze Pielegniarki | Farmaceuci
Szpital Specjalistyczny w Pile 30 35 4
Ars Medical w Pile 10 35 3
107 Szpital Wojskowy z Przychodnig SPZ0OZ 16 25 3
w Watczu
Szpital Powiatowy w Chodziezy 18 25
Szpital Powiatowy w Trzciance 12 25
Ginekologiczno-Potozniczy  Szpital  Kliniczny 30 65
w Poznaniu
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Szpital Ginekologiczno-Potozniczy 30 65 5
im. Sw. Rodziny w Poznaniu

Wojewddzki Szpital Zespolony w Koninie 24 25 4

Zrédto: opracowanie wiasne

Wybdér  konkretnych  innowacji  opakowaniowych  farmaceutykéw  szpitalnych
wykorzystywanych do badan ilosciowych byt uzalezniony od nastepujacych czynnikéw:

e liczba dostepnych na rynku innowacyjnych rozwigzan w opakowaniach

farmaceutykdéw szpitalnych,

e tempo wzrostu wspomnianych wyzej innowacyjnych etykiet dla farmaceutykéw

stosowanych w szpitalu.

Formularz ankietowy oprécz pytain metryczkowych dotyczacych ptci, wieku,
wyksztatcenia, wykonywanego zawodu oraz stazu pracy w obszarze wykonywanego zawodu
obejmowat szesnascie pytan, ktére w kompleksowy sposdb odnosity sie do opakowan
farmaceutykdéw szpitalnych tj. ich cech, informacji umieszczanych na nich czy innowacyjnych
rozwigzan stosowanych w nich.

Jak pokazuje rysunek 71. w badaniu ankietowym wiekszos¢ respondentéw stanowity
kobiety (77,2%). Meiczyini reprezentowali z kolei 22,8% ogdétu ankietowanych

respondentéw.

Meiczvzna _ 22}8%

Kobieta 77,2%

0% 10% 20% 30% A0% 50% 60% 70% /0% 0%

Rysunek 71. Rozktad respondentéw ze wzgledu na ptec

Zrédto: opracowanie wtasne
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Powyzej 55 lat 12,8%

Ponizej 25 lat _ 6,0%
0% L% 108 159 2084 259 30% 359

Rysunek 72. Rozktad respondentow ze wzgledu na wiek

Zrédto: opracowanie wiasne

Wiekszos¢ ankietowanych oséb stanowili respondenci w wieku 36-45 lat (blisko 33%).
Dos¢ liczng grupe stanowity takze osoby w wieku 46-55 lat oraz 26-35 lat. Odpowiednio
zbiorowosci takich oséb stanowity 25% i 23,6% ogotu ankietowanych oséb. Najmniej liczng
grupe stanowili z kolei respondenci w wieku powyzej 55 lat (12,8%) oraz osoby najmtodsze —
ponizej 25 roku (jedynie 6%). Szczegdtowy rozktad ankietowanych oséb ze wzgledu na wiek
pokazuje rysunek 72. Warto przy tym podkresli¢, ze wszyscy respondenci posiadali
wyksztatcenie wyzsze.

Jak pokazuje rysunek 73. wiekszos¢ ankietowanych osdb, ktére wziety udziat w badaniu
dotyczagcym opakowan farmaceutykéw, stanowity pielegniarki (60%). Dos¢ liczng grupe
respondentow stanowili takze lekarze — 34%, a jedynie 6% ankietowanych oséb odnosito sie

do farmaceutow.

Farmaceuta - 6,0%

Pielegniarka _ 60}0%
0% 10% 20% 30% A0% 50% 60% 70%

Rysunek 73. Rozktad respondentéw ze wzgledu na wykonywany zawéd
Zrédto: opracowanie wtasne
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Mozna zauwazy¢ (por. rysunek 74), ze wiekszo$¢ respondentéw stanowity osoby
0 najdtuzszym stazu pracy w wykonywanym zawodzie tj. 11 lat i wiecej (blisko 45%). Osoby
o stazu pracy miedzy 6 a 10 lat stanowity 30,8%, a o najkrétszym stazu pracy tj. do 5 lat

24,6% ogotu ankietowanych osdb, ktdre wziety udziat w przeprowadzonym badaniu.

.

6-10 lat 30,8%

Do 5 lat 24,6%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% A0% A5% 50%

Rysunek 74. Rozktad respondentéw ze wzgledu na staz w wykonywanym zawodzie
Zrédto: opracowanie wiasne

Zasadniczym celem badania byta weryfikacja w jakim stopniu istotne dla personelu
medycznego s3g innowacyjne opakowania farmaceutykéw szpitalnych, z rozwazaniem
dyferencji dla kazdego z nowoczesnych rozwigzan. Kluczowa byfa identyfikacja
poszczegdlnych elementéw warstwy wizualnej farmaceutykdw majgcych znaczenie w ocenie
personelu medycznego, jak rowniez ocena elementéw informacyjnych zamieszczanych
na opakowaniach jednostkowych farmaceutykdw szpitalnych. Analizie zostaty poddane
poszczegbdlne elementy opakowan takie jak materiat opakowaniowy, ksztatt, ciezar
i korelacja znaczenia tych elementéw w procesie postrzegania przez lekarzy, pielegniarki

i farmaceutéw konkretnej ptci.
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4. Identyfikacja i analiza kluczowych cech, elementdw i informacji opakowan
farmaceutycznych z punktu widzenia personelu medycznego

4.1 Postrzeganie cech i elementéw opakowania farmaceutycznego leku szpitalnego
przez personel medyczny.

Punktem wyjscia w badaniu byto okreslenie najwazniejszych cech i elementéw opakowan
farmaceutykéw stosowanych w szpitalach. W tym celu respondenci zostali zapytani o to,
jakie cechy oraz elementy opakowania majg dla nich znaczenie w opakowaniach lekow
szpitalnych (skala 1 — 5, gdzie 5 to czynnik najbardziej istotny). Wyniki zostaty

zaprezentowane na rysunkach 75-81.

Czytelnos¢i jednoznaczno$é przekazu informacji na opakowaniu 4%| 96%

Zakres informacji na opakowaniu 4%| 96%

tatwosc¢ w korzystaniu | 6% | 94%

Bezpieczerstwo opakowania wzgledem uzytkownika / pacjenta 5%| 95%

Bezpieczenstwo opakowania wzgledem produktu | 6% | 94%

Skutecznos¢ zabezpieczania produktu | 8% | 92%

Ekologiczno$¢ %o 10% 25% 49% 14%

tatwosc otwierania / zamykania 4% 8% 31% 57%

Cigzar opakowania . 7% 35% 27% 2

Jako$é wykonania 10% 40% 30% 13%

~

Ksztatt i forma opakowania lS%l 31% 23% 30% 11%

Materiat opakowaniowy [6%] 45% 33% 10% | 7%

0% 10% 20% 30%  40% 50% 60% 70% 80% 90%  100%

B niewazne Eraczejniewazne Sredniowazne wazne M bardzowazne

Rysunek 75. Znaczenie elementdow i cech opakowan badanych produktéw
farmaceutycznych wedtug personelu medycznego

Zrédto: opracowanie wtasne.

Przez wszystkie grupy respondentdw najwyzej oceniane byly takie cechy opakowania

jak czytelnos¢ i jednoznacznos$¢ przekazu informacji (96%), zakres tych informacji (96%),
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tatwos¢ w korzystaniu (94%), bezpieczenstwo opakowania wzgledem produktu (94%)
oraz skutecznosc jego zabezpieczenia (92%).

Dodatkowo zwizualizowano s$rednie dla wszystkich zmiennych wzietych pod uwage,
odnoszacych sie do cech opakowania. Na podstawie rysunku 76 mozna zauwazyé,
ze zmienne: bezpieczenstwo opakowania wzgledem uzytkownika/pacjenta, skutecznosé
zabezpieczenia produktu oraz czytelno$¢ i jednoznacznos¢ przekazu informacji
na opakowaniu charakteryzujg sie na ogét najwiekszg wartoscig, a zmienne: ksztatt i forma

opakowania, materiat opakowaniowy oraz jako$¢ wykonania majg mniejsze wartosci.

zakres informaciji na opakowaniu [ I
Czytelnosé i jednoznacznosé przekazu informacji na opakowaniu [ R A
Bezpieczeristwo opakowania wzgledem uzytkownika / pacienta [ N R RNRHEEEE - -
Bezpieczeristwo opakowania wzgledem produktu [ R -
tatwosé w korzystaniu | o
Skutecznos¢ zabezpieczania produktu _ 4,9
tatwos¢ otwierania / zamykania _ 4,4
Ciezar opakowania | ;.
Ekologicznosc - | :
Jakos¢ wykonania - | :
Ksztatt i forma opakowania _ 3,1
Materiat opakowaniowy | R NN ./

Rysunek 76. Analiza najwainiejszych cech opakowan farmaceutykéw stosowanych

w szpitalach - $rednie

Zrédto: opracowanie wiasne.

Wyniki pokazujg rowniez, ze ankietowani w ujeciu ogélnym nie przywigzujg zbyt duzej uwagi
do materiatu opakowaniowego, ksztattu i jego formy oraz jakosci wykonania. Z kolei
analizujgc wyniki ze wzgledu na wykonywany zawdd mozna zauwazyé¢, ze poza wczesniej
wspomnianymi priorytetowymi cechami opakowan lekarze wskazywali, Ze najwieksze
znaczenie ma dla nich ekologiczno$é, ksztatt i forma opakowania oraz jakos¢ wykonania.
Lekarze podkreslili, ze te cechy opakowania sg dla nich najbardziej istotne w poréwnaniu

z materiatem opakowaniowym farmaceutykow szpitalnych (rysunek 77).
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Czytelnos¢i jednoznacznos¢ przekazu informacji na opakowaniu 4%| 96% |

Zakres informacji na opakowaniu 2% 98% |

tatwos¢ w korzystaniu 199 99% |

Bezpieczenstwo opakowania wzgledem uzytkownika / pacjenta 4%| 96% |

Bezpieczenstwo opakowania wzgledem produktu 29f, 98% |

Skutecznosc¢ zabezpieczania produktu 4%| 96% |
Ekologicznos¢ 197% 79% 14%

tatwosc otwierania / zamykania @ 21% 65%

Ciezar opakowania 12% 71% 8%

Jakosé wykonania 10% 66% 1%

Ksztatt i forma opakowania b'%i 64% 6% 16%

Materiat opakowaniowy ‘ 74% 22% 3‘@

0% 10% 20% 30%  40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

B niewazne Eraczejniewazne $redniowazne wazne B bardzowazne

Rysunek 77. Znaczenie elementéw i cech opakowan badanych farmaceutykow szpitalnych
wedtug lekarzy

Zrédto: opracowanie wiasne.

Z kolei dla pielegniarek (rysunek 78) najistotniejsza cecha opakowania poza najwazniejszymi,
wymienionymi wczesniej, to tatwosé otwierania i zamykania opakowan, jakos¢ wykonania
oraz ekologicznos¢. W codziennej pracy i przy nattoku obowigzkéw kazda taka optymalizacja
jest bardzo wazna i pozwala zaoszczedzié sporo czasu. Ta grupa codziennie napotyka wiele
zadan i pracuje pod presjg czasu. Dlatego tak wazne sg jasne oznaczenia opakowan.
Wszystkie wymienione cechy opakowan pozwalajg pielegniarkom zoptymalizowa¢ codzienng
prace. Mogg one lepiej zarzadzaé czasem oraz zasobami, co bezposrednio wptywa na jako$é
opieki nad pacjentem. Ergonomia opakowan w znaczgcy sposéb wptywa na komfort pracy
pielegniarek. Dobrze przemyslane opakowanie wptywa na wzrost efektywnosci
wykonywanych obowigzkéw. Chroni takze zdrowie personelu medycznego. Wspomniana
wczesniej ekologicznos¢ ma takze bardzo duze znaczenie jesli chodzi o codzienng prace

personelu medycznego. Pomaga ona zredukowaé ilo$¢ odpadéw opakowaniowych.
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Czytelnos¢i jednoznacznos¢ przekazu informacji na opakowaniu
Zakres informacji na opakowaniu

tatwosc w korzystaniu

Bezpieczenstwo opakowania wzgledem uzytkownika / pacjenta
Bezpieczerstwo opakowania wzgledem produktu

Skutecznosc¢ zabezpieczania produktu

5%|

95%

4%

96%

9% |

91%

6% |

94%

8% |

92%

10% |

90%

Ekologicznos¢ m 35% 33%

tatwo$¢ otwierania / zamykania o, 14% | 85% |
Ciezar opakowania 2 5% 16% 39% | 37% |

Jakoéé wykonania 10% 28% 41%

Ksztatt i forma opakowania 14% 33% 36%

Materiat opakowaniowy

Eniewazine

0%

Eraczejniewazne

L 9% |

32%

41%

10%

20%

30%

$redniowazne

wazne

40% 50%  60% 70%

B bardzowazne

10%

80%

90%

9%

100%

Rysunek 78. Znaczenie elementéw i cech opakowan badanych farmaceutykow szpitalnych
wedtug pielegniarek

Zrédto: opracowanie wiasne.

Sposrod  wszystkich analizowanych grup zawodowych to farmaceuci przywigzujg
najwiekszg uwage do sposobu otwierania i zamykania opakowan oraz ciezaru opakowania
(rysunek 79). Jako najmniej istotna cecha wskazana zostata jakos¢ wykonania opakowania.
Ekologicznos¢ jest takze bardzo wazna dla tej grupy respondentdéw, co zadeklarowali
przy wyborze znaczacych cech opakowania farmaceutycznego. Mozna zauwazy¢ istotne
réznice w ocenie materiatu opakowaniowego lekdéw szpitalnych przez farmaceutéw i lekarzy.
Farmaceuci wskazali, ze jest on dla nich bardzo istotny jesli chodzi o zastosowanie
w farmaceutykach szpitalnych. Bardzo wazne, aby zapewniat odpowiednia ich ochrone przed
zewnetrznymi czynnikami, takimi jak wilgo¢, temperatura czy Swiatto. Jest to kluczowe
dla zapewnienia ich skutecznosci i trwatosci. Ksztatt i forma opakowania takze byly wyzej
oceniane przez tg grupe respondentdéw. Z pewnoscia jest to wazny aspekt brany pod uwage
podczas uzupetniania aptecznych pétek. Odpowiednio zaprojektowane opakowania
utatwiajg organizacje w aptecznej przestrzeni. Dzieki temu mozliwe jest efektywne utozenie

oraz przechowywanie farmaceutykéw szpitalnych.
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Czytelno$¢i jednoznacznos¢ przekazu informacji na opakowaniu

~N

Zakres informacji na opakowaniu

~

tatwosc¢ w korzystaniu
Bezpieczenstwo opakowania wzgledem uzytkownika / pacjenta 10

Bezpieczenstwo opakowania wzgledem produktu

~

X

Skuteczno$¢ zabezpieczania produktu

Ekologiczno$é¢ 43%

i
|

tatwosc otwierania / zamykania 13%

Ciezar opakowania

N
=]
X

Jakos$¢ wykonania 37%

Ksztatt i forma opakowania 43%

|
i

Materiat opakowaniowy 47%

0% 10%  20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%  100%

Bniewazne Mraczejniewazne MEsredniowazne [ wazne B bardzowazne

Rysunek 79. Znaczenie elementéw i cech opakowan badanych farmaceutykow szpitalnych
wedtug farmaceutéw

Zrédto: opracowanie wiasne.

Odpowiedzi na pytanie dotyczagce najwazniejszych cech i elementéw opakowan
farmaceutykdéw szpitalnych przedstawiono takze z podziatem na opinie kobiet i mezczyzn

(rysunki 80i 81).

Czytelnos$é i jednoznacznos$é przekazu informacji na opakowaniu
Zakres informacji na opakowaniu
tatwos¢é w korzystaniu

Bezpieczeristwo opakowania wzgledem uzytkownika / pacjenta

X

wn RS

Bezpieczenstwo opakowania wzgledem produktu

Skutecznos¢ zabezpieczania produktu 8%

IS
[
X

Ekologicznos¢

tatwosé otwierania / zamykania 16%

|
|

Ciezar opakowania 31%

Jakosé wykonania - [EEaINNABTRNI I 1135% 33% [ 4% |
Ksztatt i forma opakowania 30%
Materiat opakowaniowy (6%l As% T % 0% [I8el

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%  100%

Eniewazne [@raczej niewazne Msrednio wazne [Mwazne M bardzo wazne

Rysunek 80. Znaczenie elementow i cech opakowan badanych farmaceutykow szpitalnych
wedtug kobiet

Zrédto: opracowanie wiasne.

[EEN
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Czytelnosc¢ i jednoznacznos¢ przekazu informacji na opakowaniu 5%| 95% |

Zakres informacji na opakowaniu 5°o| 95% |
tatwos¢ w korzystaniu 4%| 96% |
Bezpieczeristwo opakowania wzgledem uzytkownika / pacjenta 5%| 95% |
Bezpieczenstwo opakowania wzgledem produktu 4Dn| 96% |
Skutecznos¢ zabezpieczania produktu 5%| 95% |
Ekologicznosé¢ 1:28/41% 69%
tatwosc¢ otwierania / zamykania 2% 83%
Ciezar opakowania @% 66% 15%
Jakos¢ wykonania ES% 58% 21%
Ksztatt i forma opakowania E 36% 12% 30% 18%
Materiat opakowaniowy 5% 46% 34% 11%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Eniewazne raczej niewazne $rednio wazne wazne M@bardzo wazne

Rysunek 81. Znaczenie elementéw i cech opakowan badanych farmaceutykow szpitalnych
wedtug meiczyzn

Zrédto: opracowanie wiasne

Kazda z badanych grup wskazywata na waznos¢ wczesniej zaprezentowanych,
wyrdzniajacych sie cech opakowania farmaceutycznego, natomiast wyniki pokazujg
zauwazalne roéinice przy cechach takich jak ekologicznos¢ czy ciezar opakowania.
Dla mezczyzn zdecydowanie wiekszg role odgrywa pierwsza z wyzej wymienionych cech
tj. ekologicznosé. Az 24% ankietowanych podkresdlito bardzo duzg wage tego czynnika
(rysunek 81). W dalszej kolejnosci wskazano ksztatt i forme opakowania oraz fatwos¢
otwierania i zamykania jako znaczace elementy opakowan farmaceutykow szpitalnych.

Jesli chodzi o kobiety, to dla tej grupy respondentdéw czynnik: tatwo$é otwierania
i zamykania, w poréwnaniu do odpowiedzi udzielonych przez mezczyzn, byt istotniejszy.
Bardzo wazny dla nich byt takize ciezar oraz jako$¢ wykonania opakowania
farmaceutycznego. Jako najmniej istotny wskazany zostat materiat opakowaniowy.
Z powyzszych wynikdw nasuwa sie wniosek, iz najwieksze znaczenie dla kazdej z grup
ankietowanych majg te cechy opakowania jednostkowego farmaceutykow szpitalnych, ktére

w najwiekszym stopniu wptywajg korzystnie na codzienng pracy personelu medycznego.
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4.2 Identyfikacja kluczowych cech i elementéw opakowan farmaceutykow szpitalnych.

W celu identyfikacji kluczowych cech i elementéw opakowan farmaceutykéw szpitalnych
wykorzystano eksploracyjng analize czynnikowa, ktdéra nalezy do metod analizy danych
dedykowanych redukcji wielowymiarowosci liczby zmiennych (Gérecki, b.d.).

W pierwszej kolejnosci dokonano oceny zasadnos$ci wykorzystania analizy czynnikowej
w procesie wyodrebniania powyzszych czynnikdéw. Proces wyodrebniania czynnikéw
rozpoczeto od oceny istotnosci macierzy korelacji. W tym celu wykorzystano test
sferycznosci Bartletta. Nastepnie dokonano oceny adekwatnosci macierzy korelacji
za pomocg wspotczynnika Kaisera-Mayera-Olkina (KMO). W tabeli 15 przedstawiono
informacje na temat wartosci statystyki testowej w tescie sferycznosci Bartletta,
odpowiednig liczbe stopni swobody (df) i p-value, za pomoca ktérej w jednoznaczny sposdb
mozna dokona¢ weryfikacji odpowiedniej hipotezy statystycznej, a takie wartosé

wspotczynnika KMO.

Tabela 15. Informacje na temat testu sferycznosci Bartletta i wspotczynnika KMO - analiza
najwazniejszych cech opakowan farmaceutykéw (czynnikow) stosowanych w szpitalach

0,87
Miara adekwatnosci Kaisera-Meyera-Olkina
9
533
Chi-kwadrat
0,1
Test sferycznosci Bartletta
Df 66
p-value 0,000

Zrédto: opracowanie wiasne

W analizowanym przypadku otrzymano bardzo niskg wartos¢ p-value (zaokraglong
do 3 miejsc po przecinku), a zatem hipoteze zerowg o tym, ze wszystkie wspodtczynniki
korelacji sg réwne zero nalezy odrzuci¢. Oznacza to, ze istniejg zaleznoSci w zbiorze
zmiennych opisujgcych najwazniejsze cechy opakowan farmaceutykéw stosowanych
w szpitalach. Stopied adekwatnos$ci mierzony wspétczynnikiem KMO wynidést w badanym
przypadku 0,879. Oznacza to, ze mamy silne podstawy do stosowania analizy czynnikowej

w procesie wyodrebniania najwazniejszych cech opakowarn farmaceutykéw (czynnikéw)
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stosowanych w szpitalach. W dalszej czesci badania wyodrebniono gtéwne cechy opakowan
farmaceutykéw stosowanych w szpitalach z punktu widzenia opinii lekarzy, pielegniarek oraz
farmaceutow. W tym celu przy ustalaniu czynnikow wykorzystano metode sktadowych
gtéwnych z rotacjg czynnikdw Varimax.

W pierwszej kolejnosci dokonano ustalenia liczby czynnikéw. Wykorzystano w tym celu
kryterium osypiska (inaczej zwane kryterium Cattela), zgodnie z ktérym szukamy miejsca,
od ktérego na prawo wystgpi fagodny spadek wartosci wtasnych, tj. miejsca od ktérego
na prawo znajduje sie tzw. , 0sypisko czynnikowe” (por. rysunek 82) oraz kryterium potowy,
zgodnie z ktéorym wybieramy takg liczbe czynnikéw, ktéra wyjasni co najmniej

50% zmiennosci wspdlnej (por. tabela 15).

Wartosé wiasna

Numer skladowej

Rysunek 82.Wykres osypiska - analiza najwazniejszych cech opakowan farmaceutykéw
(czynnikéw) stosowanych w szpitalach

Zrédto: opracowanie wiasne

Dokonujgc analizy rysunku 82., mozna zauwazyé, ze zjawisko ,osypiska” wystepuje
najprawdopodobniej juz przy drugim-trzecim czynniku. Na prawo od tego miejsca wystepuje
bowiem tagodny spadek wartosci wtasnych. Z kolei dokonujgc analizy wynikéw zawartych
w tabeli 16 mozna zauwazy¢, ze nalezy wyodrebni¢ odpowiednio dwa czynniki (sktadowe)

bowiem wyjasniajag one razem ponad 72% catkowitej zmiennosci. Spetnione jest zatem
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zatozenie w kryterium potowy. Biorgc pod uwage obydwa te kryteria zdecydowano sie
wyodrebni¢ ostatecznie dwa czynniki — tj. najwazniejsze grupy cech opakowan

farmaceutykéw stosowanych w szpitalach.

Tabela 16. Wartosci wiasne oraz wariancja wyjasniana w analizie czynnikowej — analiza
najwazniejszych cech opakowan farmaceutykéw (czynnikow) stosowanych w szpitalach

Sumy rotacji kwadratéw tadunkow
Sktadowa %
Ogétem L Skumulowane w %
wariancji
1 4,530 37,752 37,752
2 4,129 34,406 72,158

Zrédto: opracowanie wiasne

W odniesieniu do najwazniejszych czynnikdw dotyczacych cech opakowan
farmaceutykéw stosowanych w szpitalach mozna stwierdzié, ze czynnik odpowiadajgcy
pierwszej (najwiekszej) wartosci wtasnej wyjasnia okoto 37,8% catkowitej wariancji, a druga
sktadowa okoto 34,4% catkowitej wariancji. Obydwa te czynniki wyjasniaja zatem ponad
72% catkowitej zmiennosci. W dalszej czesci badania korzystajagc z metody gtéwnych
sktadowych zrotacjg Varimax dokonano obliczenia tadunkéw czynnikowych w obrebie
najwazniejszych cech opakowan farmaceutykow (czynnikéw) stosowanych w szpitalach.

W tabeli 17. zamieszczono tylko istotne fadunki czynnikowe, po zaokragleniu nie mniejsze
co do wartosci bezwzglednej od 0,85. Ostatecznie w celu podania interpretacji czynnikow

wspdlnych wydzielono zmienne, ktére sg skorelowane z poszczegdlnymi czynnikami.

Tabela 17. tadunki czynnikowe uzyskane za pomocy metody giownych skiadowych
po rotacji Varimax - analiza najwazniejszych cech opakowan farmaceutykéw (czynnikéw)
stosowanych w szpitalach

Czynnik
Zmienna

Bezpieczenstwo opakowania wzgledem uzytkownika / 0,871
pacjenta
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Skutecznos$¢ zabezpieczania produktu 0,856

Czytelnos¢ i jednoznaczno$¢ przekazu informacji na 0,854
opakowaniu

Bezpieczenstwo opakowania wzgledem produktu
Zakres informacji na opakowaniu

tatwosé w korzystaniu

Ksztatt i forma opakowania 0,907
Materiat opakowaniowy 0,904
Jakos¢ wykonania 0,863

Ciezar opakowania
tatwosc¢ otwierania / zamykania

Ekologicznos¢

Zrédto: opracowanie wtasne

Pierwszy z wyrdznionych czynnikdbw opakowan farmaceutykdw szpitalnych
oraz postrzegany przez personel medyczny jest zatem opisywany przez trzy istotne
elementy: bezpieczedAstwo opakowania wzgledem uzytkownika/pacjenta (0,871)%,
skutecznos$¢ zabezpieczenia produktu (0,856) oraz czytelnos¢ i jednoznacznosé przekazu
informacji na opakowaniu (0,854). Z racji zmiennych jakie go opisujg okreslony zostat jako
Lfunkcjonalnosé¢/tatwos¢ obrotu lekiem”. Udziat tego czynnika w catkowitej wariancji
zmiennych uwzglednionych w badaniu wynosit 37,8%. Drugi z wymienionych czynnikéw
opisywany jest réwniez przez trzy elementy: ksztatt i forma opakowania (0,907), materiat
opakowaniowy (0,904) oraz jakos¢ wykonania (0,863) i okreslony zostat jako ,sposdb
wykonania opakowania”. Udziat tego czynnika w catkowitej wariancji zmiennych

uwzglednionych w badaniu przekraczat 34%.

1 W nawiasach przy zmiennej podana zostata warto$¢ fadunku czynnikowego.
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Podsumowujgc wyniki przeprowadzonej analizy czynnikowej, ktdrej celem byto
zidentyfikowanie najwazniejszych czynnikdw dotyczacych cech opakowan farmaceutykow
stosowanych w szpitalach mozna stwierdzi¢, iz kluczowymi wyodrebnionymi elementami sg
tzw. elementy strukturalne opakowania (por. Ankiel - Homa, 2013). Nalezg do nich ksztatt
i forma opakowania, materiat opakowania oraz informacje umieszczone na opakowaniu
i skutecznos¢ zabezpieczania produktu co jest zgodne nie tylko z aktualnymi trendami
w postrzeganiu opakowan, ale kierunkami doskonalenia ich formy bardziej przyjaznej
dla personelu szpitalnego.

Opakowania farmaceutyczne muszg spetnia¢ wiele kluczowych wymagan, zwtaszcza jesli
chodzi o bezpieczendstwo i sposéb wykonania. Chronig ich jako$é, skutecznosc i integralnosé.
Istniejg rézne aspekty bezpieczernstwa opakowania. Opakowania farmaceutyczne czesto
muszg zapobiega¢ nieuprawnionemu dostepowi lub manipulacji z zawartoscig, aby unikngé
niezamierzonych lub niebezpiecznych interakcji. Niektére z nich sg projektowane tak,
aby byto fatwe do zauwazenia, czy zostaty wczesniej otwarte, co moze wskazywad
na mozliwe naruszenie zabezpieczen. Opakowania chronig leki przed wilgocig, Swiattem,
utlenianiem i zanieczyszczeniami, ktére moga zniszczy¢ lub zdegradowac sktadniki leku.
Muszg spetnia¢ okreslone normy i przepisy dotyczace produkcji i jakosci, aby zapewnic,
Ze sg odpowiednie do przechowywania i dystrybucji lekow. Opakowania muszg by¢ trwate
i odporne na uszkodzenia, aby zapobiec przypadkowym wyciekom lub zniszczeniu leku.
Muszg by¢ fatwe w uzyciu dla pacjentéw, farmaceutéw i personelu medycznego,
zapewniajgc odpowiednie metody otwierania, dozowania i przechowywania.

Opakowania dla farmacji muszg byé rédwniez starannie zaprojektowane, aby zawieraé
niezbedne informacje o leku, takie jak sktad, dawkowanie, termin waznosci i ostrzezenia
dotyczace bezpieczenstwa. To wszystko ma na celu zapewnienie, ze leki sg bezpieczne
i skuteczne w uzyciu. Bezpieczenstwo opakowan farmaceutycznych jest niezwykle wazne
z wielu powoddéw, zaréwno dla pacjentéw, jak i dla catego systemu opieki zdrowotnej.
Chronig one leki przed przypadkowym spozyciem lub niewtasciwym uzyciem przez osoby
nieuprawnione, co moze prowadzi¢ do powaznych zatrué lub szkod dla zdrowia. Bezpieczne
opakowania zapewniajg ochrone przed manipulacjg i fatszerstwem lekéw. Dzieki
odpowiednim zabezpieczeniom pacjenci mogg mieé¢ pewnos$é, ze otrzymujg autentyczny
produkt o wysokiej jakosci. Chronig tez leki przed czynnikami zewnetrznymi, takimi jak

Swiatto, wilgo¢ czy zanieczyszczenia, ktére mogtyby zdegradowac sktadniki leku, zmieniajgc
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jego skuteczno$é lub bezpieczenstwo. Dobre opakowania farmaceutyczne pomagaja
w utrzymaniu odpowiednich warunkéw przechowywania i transportu lekéw, co jest
kluczowe dla ich stabilnosci i skutecznosci. Projektowane sg tak, aby utatwiaé¢ pacjentom
przyjmowanie farmaceutykdw zgodnie z zaleceniami. Odpowiednio mogg zawierac
informacje o dawkowaniu, terminie waznosci oraz ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa.
Muszg tez spetniac rygorystyczne wymogi regulacyjne dotyczace produkcji, przechowywania
i dystrybucji, aby zapewnic¢ ich bezpieczenstwo i jako$¢ (Konarzewska, 2016).

Wszystkie te czynniki sg kluczowe dla zapewnienia bezpieczenstwa i skutecznosci
farmaceutykdw szpitalnych oraz dla ochrony zdrowia pacjentéw. Dlatego wiasciwe
projektowanie i stosowanie opakowan farmaceutycznych jest niezwykle istotne dla catego
systemu opieki zdrowotnej. Jesli chodzi o sposéb wykonania opakowania, to jest
on zdecydowanie kluczowa cechg, ktéra ma wptyw na jego skutecznos¢, funkcjonalnos$é
i bezpieczenstwo. Muszg by¢ one wyprodukowane zgodnie z rygorystycznymi normami
i przepisami dotyczgcymi branzy farmaceutycznej. Sposdb wykonania musi spetnia¢ wymogi
co do higieny, jakosci materiatow, proceséw produkcyjnych oraz zgodnosci z okreslonymi
standardami bezpieczedstwa. Wptywa on na jego trwatos¢ i zdolno$é do ochrony leku przed
czynnikami zewnetrznymi, takimi jak swiatto, wilgo¢ czy zanieczyszczenia. Solidne wykonanie
zapewnia integralnos¢ leku przez caty okres przechowywania i transportu. Opakowania
farmaceutyczne sg projektowane w taki sposdb, aby uniemozliwia¢ nieuprawniony dostep
do farmaceutyku oraz aby mozna byto tatwo zauwazy¢, czy zostaty wczesniej otwarte.
Sposdb wykonania moze obejmowaé zastosowanie specjalnych zabezpieczen, takich jak
plomby, tasmy uszczelniajgce czy unikalne mechanizmy otwierania. Powinny uwzgledniaé
wygode i bezpieczeAstwo uzytkowania przez pacjentéw. Dobre projektowanie opakowania
moze utatwia¢ dostep do leku, zapewnia¢ wygodne sposoby dozowania i stosowania oraz
zawiera¢ czytelne i zrozumiate informacje dla uzytkownika. Niektére z nich sg wyposazone
w zaawansowane technologie, takie jak unikalne znaki bezpieczenstwa, ktére utrudniajg
fatszowanie i podrabianie lekéw. Sposéb wykonania opakowania moze obejmowacé specjalne
techniki druku, hologramy czy mikroznaki, ktére zapewniajg autentycznos$¢ produktu (Orzet,

Zebrowska i Wotoniec, 2019).
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4.3 Postrzeganie informacji zawartych na opakowaniach farmaceutykéw szpitalnych
z punktu widzenia personelu medycznego.

Ankietowani zostali takie zapytani o o0gdlng ocene informacji umieszczonych

na opakowaniach farmaceutykdéw szpitalnych w kontekscie ich wykorzystania i przydatnosci

w procesie leczenia. Wyniki zaprezentowano na rysunkach 83, 84, 85 i 86.

Sposob utylizacji opakowania 4% 34% 20% 25%

Mozliwos¢ uzyskania dodatkowych informacji 20% 48% 23% 6%
Warunki przechowywania 2% 6% 25% | 68% |

Sposdb przygotowania / podania leku 2%4% 28% | 67% |

Nazwa i adres producenta 1% 28% 55%

Termin przydatnosci do spozycia 1% 32% 67% |

Sktad leku 3% 5% 92% |

Nazwa leku ]|% 99% |
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
E niewazne raczej niewazne Srednio wazne wazne @ bardzo wazne

Rysunek 83. Znaczenie informacji umieszczonych na opakowaniach farmaceutykow
szpitalnych w opinii personelu medycznego

Zrédto: opracowanie wtasne

Okazato sie, ze priorytetowe dane dla wszystkich grup zawodowych sg takie informacje
jak nazwa farmaceutyku szpitalnego (99%) oraz jego sktad (92%). Wyniki badania wskazujg,
ze najmniej wazna dla ankietowanych okazata sie mozliwos¢ uzyskania dodatkowych
informacji. Dla pielegniarek réwnie istotnymi informacjami poza wyzej wymienionymi
okazaty sie termin przydatnosci do uzycia, warunki przechowywania oraz sposdb
przygotowania i podania farmaceutyku. To wtasnie ta cze$é¢ personelu medycznego jest
najblizej w procesie leczniczym pacjenta w codziennej pracy szpitala.

Na rysunku 84. zaprezentowano $rednie wartosci cech opakowania farmaceutycznego

z uzyskanych wynikow dla poszczegdlnych grup medycznych. Uzyskane dane pokrywajg sie
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z opisywanym wyzej postrzeganiem informacji
farmaceutykow.
5,0
Nazwa leku
5,0

5,0
Sposob utylizacji opakowania

Mozliwos¢ uzyskania
dodatkowych informacji

znajdujacych sie na opakowaniach

5,0
Sktad leku

Termin przydatnosci do
40 5,0 .
spozycia

Warunki przechowywania‘l'O 4,WNazwa i adres producenta

5,0 5,0
40
Sposdb przygotowania /
podagje leku
Lekarz Pielegniarka Farmaceuta

Rysunek 84. Znaczenie informacji umieszczonych na opakowaniach farmaceutykéw

szpitalnych w opinii personelu medycznego — wykres dla srednich arytmetycznych

Zrédto: opracowanie wtasne

Analizujgc wyniki ze wzgledu na wykonywany zawdd mozna zauwazy¢, ze informacje
na opakowaniach farmaceutykéw szpitalnych, ktére majg najmniejsze znaczenie ze strony
pielegniarek to mozliwosci uzyskania dodatkowych informacji oraz sposéb utylizacji
opakowania (rysunek 85). Pielegniarki w swojej pracy koncentrujg sie na najpilniejszych
potrzebach pacjentéw dlatego dodatkowe informacje sg dla nich mniej istotne w kontekscie
codziennych obowigzkéw. Ich priorytety skoncentrowane sg glownie na najbardziej

praktycznych aspektach, gtéwnie na bezpieczenistwie pacjenta.
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Sposob utylizacji opakowania  15% 17% 28% 33%

Mozliwos¢ uzyskania dodatkowych informacji 32% 38% 27% 2"/{|1%
Warunki przechowywania 146 99% |
Sposdb przygotowania / podania leku 19*: 99% |
Nazwa i adres producenta 1% 43% 41%
Termin przydatnosci do spozycia 1'13 99% |
Sktad leku 5% 9% | 86% |
Nazwa leku 1|% 99% |
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Eniewazne raczej niewazne srednio wazne wazne M bardzo wazine

Rysunek 85. Znaczenie informacji umieszczonych na opakowaniach farmaceutykéw
szpitalnych w opinii personelu medycznego - pielegniarki

Zrédto: opracowanie wiasne

Podobnie sytuacja przedstawia sie w przypadku badanych lekarzy (rysunek 86). Dla nich
dodatkowo najmniej wazny jest termin przydatnosci leku do spozycia. Co wiecej ta grupa
respondentdw w mniejszym stopniu zwraca uwage na sposoOb przygotowania/podania
farmaceutyku szpitalnego. Najczesciej za tego rodzaju aktywnosci w szpitalu odpowiedzialna
jest pielegniarka. Potwierdzajg to znacznie wyzsze wyniki dla tej grupy ankietowanych jesli
chodzi o znaczenie tych informacji umieszczonych na opakowaniu farmaceutyku. Mozna
takze zauwazy¢, ze dla lekarzy wazniejsza niz dla pielegniarek jest nazwa i adres producenta
leku podawanego pacjentom. Lekarze bardzo czesto zwracajg na to uwage, gdyz sg one
bardzo istotne jesli chodzi o kwestie odpowiedzialnosci za zrédto oraz jakos¢ farmaceutyku
szpitalnego. Szczegdlnie w sytuacjach kiedy nalezy zgtosié dziatania niepozadane
oraz konieczne jest zidentyfikowanie danego leku. Lekarze sg takie odpowiedzialni
za przypisanie konkretnego leku pacjentowi, dlatego muszg byé pewni jego jakosci i zrédta

pochodzenia.
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Sposdb utylizacji opakowania 4% 71% 6% 11% 8%

Mozliwos¢ uzyskania dodatkowych informacji 2% 69% 11% 10% 8%
Warunki przechowywania 5% 16% 72% 7%

Sposéb przygotowania / podania leku  15% 11% 79% %

Nazwa i adres producenta 2% 6% 87% %

Termin przydatnosci do spozycia 2% 92% 5%
Sktad leku 100% |
Nazwa leku 100% |
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
@ niewazne raczej niewazne srednio wazne wazne @ bardzo wazne

Rysunek 86. Znaczenie informacji umieszczonych na opakowaniach farmaceutykéw
szpitalnych w opinii personelu medycznego - lekarze

Zrédto: opracowanie wiasne

Z kolei badani farmaceuci z aptek szpitalnych (rysunek 87) deklarowali, ze bardzo wazny jest
dla nich sposéb utylizacji opakowan (67%). To wtasnie oni sg odpowiedzialni za utylizacje
szpitalnych farmaceutykéw psychotropowych i narkotycznych. Zgodnie z Ustawg, dotyczaca
przeciwdziataniu narkomanii tego rodzaju preparaty muszg by¢ w odpowiedni sposdb
zabezpieczone (Motyl, 2018).

Z tego wzgledu w pordéwnaniu z pozostatymi grupami ankietowanych farmaceuci
szpitalni zwracajg najwieksza uwage na tematy zwigzane 1z utylizacjag opakowan
farmaceutycznych. Ta grupa ankietowanych do istotnych informacji zawartych
na opakowaniu leku szpitalnego zaliczyta réwniez nazwe i adres producenta oraz termin
przydatnosci do spozycia. Zgodnie z Ustawg Prawo Farmaceutyczne ,Zakazany jest obrét,
a takze stosowanie produktéw leczniczych nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom
jakosciowym oraz produktami leczniczymi, w odniesieniu do ktérych uptynagt termin
waznosci” (Art. 67 Ustawa Prawo Farmaceutyczne). Z tego wzgledu jest to jedna
z kluczowych informacji dla farmaceuty, ktéry dystrybuuje produkty farmaceutyczne

ze szpitalnej apteki na oddziaty szpitala.
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Sposdéb utylizacji opakowania

Mozliwos¢ uzyskania dodatkowych informacji

Warunki przechowywania

Sposdb przygotowania / podania leku

Nazwa i adres producenta

Termin przydatnosci do spozycia

Sktad leku

Nazwa leku

13% 20% 67%

20% 43% 20%

100%

]

97%

13% | 87%

]

97%

100%

100%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Eniewazne raczej niewazne Srednio wazne wazne @ bardzo wazne

Rysunek 87. Znaczenie informacji umieszczonych na opakowaniach farmaceutykéw
szpitalnych w opinii personelu medycznego — farmaceuci

Zrédto: opracowanie wtasne

4.4 |dentyfikacja kluczowych informacji zawartych na opakowaniach farmaceutykow
szpitalnych z punktu widzenia personelu medycznego.

Celem przeprowadzonego badania bylo réwniez zidentyfikowanie najwazniejszych
informacji umieszczanych na opakowaniach farmaceutykéw szpitalnych, ktére sg kluczowe
z punktu widzenia ich stosowania w szpitalach. Na potrzeby badania wykorzystano ponownie
eksploracyjng analize czynnikowa.

W pierwszej kolejnosci dokonano oceny zasadnos$ci wykorzystania analizy czynnikowej
w procesie wyodrebniania powyzszych czynnikdw. Proces wyodrebniania czynnikéw
rozpoczeto od oceny istotnosci macierzy korelacji. W tym celu wykorzystano test

sferycznosci Bartletta. Nastepnie dokonano oceny adekwatnosci macierzy korelacji

za pomocg wspotczynnika Kaisera-Mayera-Olkina (KMO). W tabeli 18. przedstawiono
informacje na temat wartosci statystyki testowej w tescie sferycznosci Bartletta,
odpowiednig liczbe stopni swobody (df) i p-value, za pomoca ktérej w jednoznaczny sposdb

mozna dokonac¢ weryfikacji odpowiedniej hipotezy statystycznej gtoszgcej, ze macierz
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korelacji miedzy analizowanymi zmiennymi jest jednostkowa, a takze wartos¢ wspoétczynnika
KMO.

Tabela 18. Informacje na temat testu sferycznosci Bartletta i wspotczynnika KMO — analiza
najwazniejszych rodzajow informacji (czynnikdw) umieszczanych na opakowaniach

farmaceutykoéw szpitalnych

Miara adekwatnosci Kaisera-Meyera-Olkina 0,713
Chi-kwadrat 3236,06
Test sferycznosci Bartletta df 28
p-value 0,000

Zrédto: opracowanie wiasne

W analizowanym przypadku otrzymano bardzo niskg wartos¢ p-value (zaokraglong
do 3 miejsc po przecinku). Hipoteze zerowa o tym, ze wszystkie wspdtczynniki korelacji poza
gtdéwng przekatng macierzy korelacji s rowne zero (tj. macierz korelacji jest jednostkowa)
nalezy odrzuci¢. Oznacza to, ze istniejg zaleznosci w zbiorze zmiennych opisujgcych
najwazniejsze rodzaje informacji (czynnikdw) umieszczanych na opakowaniach
farmaceutykdw szpitalnych. Stopien adekwatnos$ci mierzony wspétczynnikiem KMO wynidst
w badanym przypadku 0,713. Oznacza to, ze mamy silne podstawy do stosowania analizy
czynnikowej w procesie wyodrebniania najwazniejszych rodzajéw informacji (czynnikdéw)
umieszczanych na opakowaniach farmaceutykéw szpitalnych. W dalszej czesci badania
wyodrebniono gtéwne rodzaje informacji (czynniki) umieszczane na opakowaniach
farmaceutykéw szpitalnych istotnych z punktu widzenia lekarzy, pielegniarek oraz
farmaceutow. W tym celu przy ustalaniu czynnikdw wykorzystano ponownie metode
sktadowych gtédwnych z rotacjg czynnikdédw Varimax.

W pierwszej kolejnosci dokonano ustalenia liczby czynnikéw. Wykorzystano w tym celu
wspomniane juz wczesniej kryterium osypiska (por. rysunek 88) oraz kryterium potowy

(por. tabela 19).
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Rysunek 88. Wykres osypiska - analiza najwazniejszych rodzajow informacji (czynnikow)
umieszczanych na opakowaniach farmaceutykéw szpitalnych

Zrédto: opracowanie wtasne

Dokonujgc analizy rysunku 88, mozna zauwazyé, ze zjawisko ,osypiska” wystepuje
najprawdopodobniej przy trzecim czynniku. Na prawo od tego miejsca wystepuje bowiem
tagodny spadek wartosci wtasnych. Z kolei dokonujgc analizy wynikéw zawartych w tabeli 19
mozna zauwazy¢, ze nalezy wyodrebni¢ odpowiednio dwa czynniki (sktadowe) bowiem
wyjasniajg one razem ponad 72% catkowitej zmiennosci. Spetnione jest zatem zatozenie
w kryterium potowy. Biorgc pod uwage obydwa te kryteria i niejednoznaczne wskazania
codo liczby czynnikow zdecydowano sie wyodrebni¢ ostatecznie dwa czynniki —

tj. najwazniejsze rodzaje informacji umieszczane na opakowaniach lekéw.
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Tabela 19. Wartosci wiasne oraz wariancja wyjasniana w analizie czynnikowej — analiza
najwazniejszych rodzajow informacji (czynnikdw) umieszczanych na opakowaniach

farmaceutykoéw szpitalnych

Sumy rotacji kwadratéw fadunkdw
Skiadowa . % Skumulowane w
Ogotem o o
wariancji %
1 3,099 38,738 38,738
2 2,681 33,511 72,248

Zrédto: opracowanie wiasne

W odniesieniu do najwazniejszych czynnikdéw dotyczacych rodzajow informacji
umieszczanych na opakowaniach farmaceutykdéw szpitalnych mozna stwierdzié, ze czynnik
odpowiadajgcy pierwszej (najwiekszej) wartosci wtasnej wyjasnia okoto 38,7% catkowitej
wariancji, a druga sktadowa okoto 33,5% catkowitej wariancji. Obydwa te czynniki wyjasniajg
zatem ponad 72% catkowitej zmiennosci. W dalszej czesci badania korzystajagc z metody
gtéwnych sktadowych zrotacjg Varimax dokonano obliczenia tadunkéw czynnikowych
w obrebie najwazniejszych rodzajow informacji (czynnikéw) umieszczanych
na opakowaniach farmaceutykéw stosowanych w szpitalu.

W tabeli 20. zamieszczono tylko istotne tadunki czynnikowe, po zaokragleniu nie mniejsze
co do wartosci bezwzglednej od 0,85. Ostatecznie w celu podania interpretacji czynnikow

wspdlnych wydzielono zmienne, ktére sg skorelowane z poszczegdlnymi czynnikami.

Tabela 20. tadunki czynnikowe uzyskane za pomocy metody giownych skiadowych
po rotacji Varimax - analiza najwainiejszych rodzajow informacji (czynnikow)
umieszczanych na opakowaniach farmaceutykéw szpitalnych

Czynnik
Zmienna

Sposdb przygotowania/podania leku 0,963
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Warunki przechowywania 0,955

Termin przydatnosci do spozycia 0,949

Bezpieczenstwo opakowania wzgledem produktu

Sktad leku 0,872

Nazwa leku 0,847

Sposdb utylizacji opakowania

Mozliwos$¢ uzyskania dodatkowych informacji

Nazwa i adres producenta

Zrédto: opracowanie wiasne

Pierwszy z wyrdznionych czynnikdw opisywany jest przez trzy istotne elementy: sposdéb
przygotowania/podania leku (0,963)?, warunki przechowywania (0,955) oraz termin
przydatnosci do spozycia (0,949). Z racji zmiennych jakie go opisujg okreslony zostat jako
,SPosdb postepowania z farmaceutykiem/sposdb korzystania z farmaceutyku”. Udziat tego
czynnika w catkowitej wariancji zmiennych uwzglednionych w badaniu wynosit blisko 39%.
Drugi z wymienionych czynnikdw opisywany jest z kolei przez dwa elementy: sktad leku
(0,872) oraz nazwa leku (0,847) i okres$lony zostat jako ,,podstawowe informacje wskazujace
na przeznaczenie”. Udziat tego czynnika w catkowitej wariancji zmiennych uwzglednionych
w badaniu przekraczat 33%.

Podsumowujgc wyniki analizy czynnikowej dotyczacej identyfikacji kluczowych informacji
umieszczonych na opakowaniach farmaceutykdéw szpitalnych mozna zauwazyg,
iz zidentyfikowano kluczowe informacje, ktére sg istotne dla personelu medycznego
w procesie leczenia.

Personel medyczny musi mie¢ doktadng wiedze na temat sposobu przygotowania
farmaceutyku, aby zapewnic¢ jego skutecznosé i bezpieczenstwo dla pacjenta. Niektére z nich

wymagajg procesu rozpuszczenia, mieszania z innymi substancjami, czy aplikacji

2 W nawiasach przy zmiennej podana zostata warto$¢ fadunku czynnikowego.
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wykorzystywania w okreslony sposob. Btedne przygotowanie moze zmieni¢ wtasciwosci
farmaceutyku szpitalnego lub nawet stac sie niebezpieczne dla pacjenta. Okreslenie terminu
przydatnosci do spozycia jest kluczowe, poniewaz mogg one traci¢ swojg skutecznos$é
po okreslonym czasie. Uzywanie przeterminowanych lekéw moze by¢ nieskuteczne
lub nawet szkodliwe dla pacjenta. Czesto wymagajg one specyficznych warunkéow
przechowywania, takich jak temperatura, wilgotnos¢, Swiatto czy sposdb pakowania.
Niewtasciwe przechowywanie farmaceutykéw w szpitalu moze prowadzi¢ do ich pogorszenia
sie lub utraty skutecznosci. Niektére z nich mogg by¢ nawet szkodliwe po niewtasciwym
przechowywaniu. Personel medyczny musi by¢ swiadomy tych informacji, aby zapewnic
prawidtowe i bezpieczne ich stosowanie. W przypadku watpliwosci dotyczgcych sposobu
przygotowania, terminu waznosci lub warunkéw przechowywania lekéw, personel medyczny
powinien skonsultowac¢ sie z farmaceuty lub lekarzem, aby uzyskaé¢ wtasciwe informacje
i zapewnic opieke o najwyzszym standardzie.

Najwazniejsze informacje tj. sktad i nazwa farmaceutyku szpitalnego byty i sg bardzo
istotne dla wszystkich respondentéw. Przy dawkowaniu niezbedne sg precyzyjne informacje.
Warunki przechowywania najistotniejsze sg dla pielegniarek, poniewaz to witasnie ta czes¢
personelu medycznego jest najblizej farmaceutykow, kart pacjentéow i przyjmowania lekow
na oddziat.

Znajomos¢ sktadu farmaceutyku szpitalnego jest kluczowa dla personelu medycznego,
poniewaz pozwala zrozumieé, jakie substancje czynne i pomocnicze znajdujg sie
w produkcie. To jest istotne z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjenta, zwtaszcza jesli
pacjent ma alergie lub nietolerancje na okre$lone substancje. Ponadto wiedza na temat
sktadu pozwala lekarzom i pielegniarkom odpowiednio monitorowa¢ interakcje miedzy
lekami oraz unika¢ ewentualnych dziatan niepozadanych. Réwniez nazwa jest kluczowym
elementem, ktéry identyfikuje konkretne produkty farmaceutyczne. Wiedza o nazwie leku
umozliwia personelowi medycznemu przepisywanie, podawanie i dokumentowanie
ich w sposdb precyzyjny i jednoznaczny. Ponadto, znajomos$é jego nazwy jest niezbedna
do wiasciwego komunikowania sie miedzy cztonkami personelu medycznego oraz
zapewnienia witasciwego postepowania leczniczego. Dlatego tez, podczas pracy personelu
medycznego, szczegdlnie w zakresie przepisywania, podawania i monitorowania
farmaceutykéw szpitalnych, znajomos¢ sktadu oraz nazwy jest absolutnie niezbedna

dla zapewnienia bezpieczenstwa i skutecznosci terapii farmakologiczne;.
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5. Postrzeganie i ocena innowacyjnych opakowan farmaceutykdéw
szpitalnych przez personel medyczny

5.1 Swiadomo$é stosowania innowacyjnych opakowan farmaceutycznych w szpitalach
oraz opinie o tych preparatach z punktu widzenia personelu medycznego
Gtébwnym celem badania byto ukazanie $wiadomosci badanych grup personelu
medycznego w obszarze innowacji opakowaniowych w farmaceutykach szpitalnych
w zaleznosci od wykonywanego przez nich zawodu. Na potrzeby weryfikacji odpowiednio

postawionych hipotez badawczych wykorzystano test ¥° niezaleznosci, a decyzja

o odrzuceniu badz nie odpowiedniej hipotezy byta kazdorazowo podejmowana na podstawie

poréwnania przyjetego w badaniu poziomu istotnosci @ = 0,05 z wyznaczang w tescie
tzw. p-value. W przypadku gdy p = & odrzucano hipoteze zerowg o wystepowaniu

niezaleznosci miedzy analizowanym zestawem zmiennych na korzys$¢ hipotezy alternatywne;j
mowigcej, ze taka zaleznos¢ istnieje.

W pierwszej kolejnosci dokonano oceny stopnia Swiadomosci stosowania w szpitalu
innowacji opakowan farmaceutycznych przez badanych w zaleznosci od wykonywanego

przez nich zawodu. W tabeli 2.1 przedstawiono p-value w tescie ¥~ niezaleznosci

dla wszystkich analizowanych innowacji opakowan farmaceutycznych tj. etykiet TTI, etykiet
z odrywalnymi segmentami, zrywalnych pierscieni, ATD, Etykiet3wl, Needle-trap oraz
naklejek do oznaczania strzykawek. W tabeli tej szarym kolorem wyrdzniono istotne
zaleznosci w sensie statystycznym.

Tabela 21. p-value w tescie ¥~ niezaleznosci miedzy swiadomoscig stosowania w szpitalu

odpowiednich innowacji opakowan farmaceutycznych a wykonywanym zawodem

Rodzaj innowacji p-value
Etykiety TTI 0,008
Etykiety z odrywalnymi segmentami 0,001
Zrywalne pierscienie 0,001
ATD (element zabezpieczajgcy serializacja) 0,001
Etykieta3wl 0,001
Needle-trap 0,001
Naklejki do oznaczania strzykawek 0,001

Zrédto: opracowanie wtasne

144



Jak mozna zauwazy¢ analizujgc wartosci p-value zawarte w tabeli 21. istniejg wazne
w sensie statystycznym zalezno$ci miedzy wykonywanym zawodem, a $wiadomoscia
stosowania w szpitalu odpowiednich innowacji opakowan farmaceutycznych. Powyzsze
zaleznosci zwizualizowano na rysunkach 89-95.

Analizujgc zaleznosci przedstawione na rysunku 89. pomiedzy Swiadomoscig stosowania
w szpitalu etykiet TTl a wykonywanym zawodem mozna zauwazy¢, ze zdecydowanie
najczesciej stosujg te innowacje w swojej codziennej pracy pielegniarki (blisko 52% wskazan
w grupie pielegniarek). W grupie farmaceutéw dominujg z kolei osoby, ktére maja raczej
teoretyczng wiedze w tym obszarze tj. zetkneli sie z tymi innowacjami, ale tylko podczas
szkolenia czy Sledzac literature fachowa oraz nie majgc w tym obszarze wiekszej praktyki
(tacznie 60% farmaceutow). W grupie lekarzy dos¢ duzy jest natomiast odsetek lekarzy,
ktdrzy stosujg innowacje TTlI w codziennej pracy w szpitalu (43%), ale jeszcze wiekszy jest
udziat lekarzy, ktdrzy tylko zetkneli sie z innowacjami opakowan w postaci wskaznikéw TTI

nie stosujac ich badZ tylko spotykajac sie z nimi podczas szkolen czy czytajac literature

(52,3%).
Farmaceuta 33,3% 33,3% 26,7% 6,7%
Pielegniarka 51,3% 22,7% 14,7% 11,3%

Lekarz 42,9% 27,6% 24,7% 4,7%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
[ Stosujew codziennej pracy |Zetknetam/em sie ale bez praktyki

Zetknetam/em sie na szkoleniu, w literaturze © Nie znam

Rysunek 89. Swiadomos¢ stosowania w szpitalu etykiet TTl a wykonywany zawéd

Zrédto: opracowanie wiasne

Podobnie wyglada sytuacja w obszarze $wiadomosci stosowania w szpitalu etykiet

z odrywalnymi segmentami (por. rysunek 90).
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Farmaceuta 60,0% 20,0% 6,7% 13,3%

D,
Pielegniarka 97,7% 2,3%
Lekarz 78,8% 7,6%  10,6% 2,9%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
7 Stosujew codziennej pracy |Zetknetam/em sie ale bez praktyki

Zetknetam/em sie na szkoleniu, w literaturze = Nie znam

Rysunek 90. Swiadomos¢ stosowania w szpitalu etykiet z odrywalnymi segmentami,
a wykonywany zawadd

Zrédto: opracowanie wiasne

Jak mozna zauwazy¢ na rysunku 90. w zdecydowanej wiekszosci w codziennej pracy
nowatorskie opakowania w postaci etykiet z odrywalnymi segmentami stosujg pielegniarki
(97,7%), a w mniejszym stopniu lekarze (78,8%) czy farmaceuci (60%). Warto zwrdci¢ uwage,
ze rowniez w grupie farmaceutéw obserwuje sie znaczny odsetek farmaceutéw, ktorzy
jedynie zetkneli sie z tego typu innowacjami stosowanymi w szpitalach (tgcznie 26,7%
wskazan). Podobnie 18,2% lekarzy stwierdzito, ze ich swiadomos¢é stosowania w szpitalach
etykiet z odrywalnymi segmentami ogranicza sie jedynie do wiedzy czysto teoretycznej — nie
popartej praktyka zdobytg gtdéwnie na szkoleniach czy sledzac literature.

Podobnie ksztattuje sie sytuacja jesli chodzi o Swiadomos¢ stosowania w szpitalach
zrywalnych pierscieni. Jak mozna zauwazy¢ na rysunku 91. w zdecydowanej wiekszosci
w codziennej pracy innowacje opakowan w postaci zrywalnych pierscieni stosujg pielegniarki
(96,3%), a w mniejszym stopniu lekarze (82,4%) czy farmaceuci (70%). Warto réwniez i tutaj
zwréci¢ uwage na fakt, ze w grupie farmaceutéw obserwuje sie znaczny odsetek
farmaceutow, ktorzy jedynie zetkneli sie z tego typu innowacjami stosowanymi w szpitalach
(tacznie 26,6% wskazan). Podobnie 14,1% lekarzy stwierdzito, ze ich $wiadomos$¢é stosowania
w szpitalach zrywalnych pierscieni ogranicza sie jedynie do sporadycznych kontaktow

nie popartych praktyka.
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Farmaceuta 70,0% 13,3% 133% 33%

0,
Pielegniarka 96,3% 3,7%
Lekarz 82,4% 5,9% 8,2% 3,5%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
[ Stosuje w codziennej pracy Zetknetam/emsie ale bez praktyki

Zetknetam/em sie na szkoleniu, w literaturze Nie znam

Rysunek 91. Swiadomos¢ stosowania w szpitalu zrywalnych piericieni a wykonywany

zawod
Zrédto: opracowanie wiasne

Odmiennie ksztattuje sie sytuacja jesli chodzi o swiadomos$¢ stosowania w szpitalach
elementéw ATD, ktére umozliwiajg sprawdzenie czy opakowanie byto uprzednio otwierane.
Jak mozna zauwazy¢ na rysunku 92. w zdecydowanej wiekszosci pielegniarki (81,3%) oraz
lekarze (84,1%) zetkneli sie z takimi innowacjami, ale nie miato to praktycznego wymiaru.
Réwniez w grupie farmaceutéw dominuje taka odpowiedZ (56,7%), w odrdznieniu jednak
od pielegniarek i lekarzy spora grupa farmaceutéw (20%) ma Swiadomos¢ stosowania
w szpitalach takich nowatorskich rozwigzan zwigzanych z opakowaniami lekéw szpitalnych.
Warto réwniez i tutaj zwrdci¢ uwage na fakt, ze w tej grupie obserwuje sie znacznie wyzszy
odsetek farmaceutéw (23,3%), w porédwnaniu z pielegniarkami (13,7%) i lekarzami (10%),
ktdrzy zetkneli sie z tego typu innowacjami stosowanymi w szpitalach podczas szkolen

czy w fachowej literaturze.
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Farmaceuta 20,0% 56,7% 23,3%

Pielegniarka 2,7% 81,3% 13,7% 2,3%
Lekarz 2,9% 84,1% 10,0% 2,9%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
[ Stosujew codziennej pracy |Zetknetam/em sie ale bez praktyki

Zetknetam/em sie na szkoleniu, w literaturze © Nie znam

Rysunek 92. Swiadomos¢ stosowania w szpitalu ATD, a wykonywany zawéd

Zrédto: opracowanie wiasne

Nalezy zwrdci¢é uwage, ze nie istnieje na ogoét wieksza sSwiadomos¢ stosowania
w szpitalach etykiet 3wl, w kontekécie uzywania ich w codziennej pracy bez wzgledu
na rodzaj wykonywanego zawodu (por. rysunek 93). Farmaceuci w ogdle wskazali na brak
takiej Swiadomosci, a zetkneli sie z ich stosowaniem w szpitalach jedynie w wymiarze
teoretycznym, ze szkolen czy z fachowej literatury. Do$¢ duzy byt réwniez odsetek
farmaceutow (16,7%), ktérzy w ogdle nie znajg etykiet 3wl jako elementu innowacyjnego
opakowan lekéw farmaceutycznych. Podobnie sytuacja wyglada w grupie pielegniarek,
chociaz tutaj 2,3% z nich wskazato, ze stosuje tego typu innowacje w szpitalach w swojej
codziennej pracy. Inaczej wyglada natomiast sytuacja wsrdd lekarzy, w grupie ktoérych
jedynie 2,9% wskazato, ze nie zna nowatorskich opakowan w postaci etykiet 3wl.
W tej grupie zawodowej mamy réwniez najwyzszy odsetek respondentéw, ktérzy stosuja

etykiety 3wl w codziennej pracy (4,1%).
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Farmaceuta 46,7% 36,7% 16,7%

Pielegniarka 2,3% 42,7% 38,0% 17,0%
Lekarz 4,1% 42,9% 50,0% 2,9%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
[ Stosuje w codziennej pracy mZetknetam/emsie ale bez praktyki

Zetknetam/em sie na szkoleniu, w literaturze © Nie znam

Rysunek 93. Swiadomos¢ stosowania w szpitalu etykiet 3w1, a wykonywany zawéd
Zrédto: opracowanie wiasne

W kontekscie stosowania innowacji na opakowaniach farmaceutykéw szpitalnych
w postaci elementéw typu neddle-trap, ktére zapobiegajg przypadkowym ukfuciom
po prawidtowym wstrzyknieciu leku mozna zauwazy¢, ze najwiekszg Swiadomoscia
odznaczajg sie farmaceuci, tak w codziennej pracy w szpitalu (23,3%), jak i w posiadaniu
wiedzy na temat ich istnienia, jednak bez praktycznego stosowania (43,3%) czy z wiedzy

zdobytej podczas szkolen (30%).

Farmaceuta 23,3% 43,3% 30,0% 3,3%
Pielegniarka 20,3% 47,3% 17,3% 15,0%
Lekarz 13,5% 45,3% 38,8% 2,4%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
[ Stosujew codziennej pracy JZetknetam/emsie ale bez praktyki

Zetknetam/em sie na szkoleniu, w literaturze ©/Nie znam

Rysunek 94. Swiadomos¢ stosowania w szpitalu needle-trap a wykonywany zawéd

Zrédto: opracowanie wtasne
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Podobna swiadomos¢ stosowania tego typu elementdéw na opakowaniach farmaceutykow
w szpitalu wystepuje w grupie pielegniarek, chociaz paradoksalnie az 15% z nich w ogéle nie
zna tego typu rozwigzan (por. rysunek 94). W grupie lekarzy mimo, ze jedynie niewielki
odsetek z nich (2,4%) deklaruje brak znajomosci tego typu rozwigzan innowacyjnych,
przewazajg ci, ktorzy jedynie zetkneli sie z tym elementem opakowan lekéw. Lekarzy, ktorzy
stosujg w codziennej pracy w szpitalach elementy typu needle-trap byto jedynie 13,5%.

Jak mozna zauwazy¢ na rysunku 95. w zdecydowanej wiekszosci w codziennej pracy
innowacje opakowan lekow w postaci naklejek do oznaczania strzykawek stosujg pielegniarki
(98,3%), aw mniejszym stopniu lekarze (85,3%) czy farmaceuci (66,7%). Warto zwrdcic
ponadto uwage, ze w grupie farmaceutéw obserwuje sie znaczny odsetek farmaceutéw,
ktorzy jedynie zetkneli sie z tego typu innowacjami stosowanymi w szpitalach,
ale bez praktycznego wymiaru czy czerpigc wiedze ze szkolen i literatury (fgcznie 33,3%
wskazan). Co ciekawe tego typu rozwigzania innowacyjne nie s3 nawet w najmniejszym
stopniu w ogdle znane niektérym lekarzom (1,2%), podczas gdy wszyscy respondenci

wykonujgcy zawdd pielegniarki czy farmaceuty majg petng Swiadomosc ich istnienia.

Farmaceuta 66,7% 30,0% 3,3%
Pielegniarka 98,3% 1,7%
Lekarz 85,9% 10,6% 2,4%l,2°
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
[ Stosuje w codziennej pracy Zetknetam/emsie ale bez praktyki

Zetknetam/em sie na szkoleniu, w literaturze ©Nie znam

Rysunek 95. Swiadomos$¢ stosowania w szpitalu naklejek do oznaczania strzykawek,
a wykonywany zawéd

Zrédto: opracowanie wiasne

W badaniu Swiadomosci w obszarze innowacji opakowaniowych farmaceutykéw

stosowanych w szpitalach w zaleznosci od wykonywanego przez respondentéw zawodu
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uwzgledniono réwniez okres, w ktérym tego typu innowacje sg obecne w szpitalu.
Wyrdzniono przy tym na potrzeby badania trzy okresy, w ktérych omawiane innowacje sg
obecne w szpitalach tj. ponizej 3 lat, 3-5 lat oraz powyzej 5 lat. Na potrzeby zbadania
zaleznosci oraz wizualizacji uzyskanych wynikéw wykorzystano analize korespondenciji, ktorej
celem byto wskazanie wzajemnych powigzan kategorii rozwazanych zmiennych
(wykonywany zawdd oraz od jak dawna innowacje sg obecne w szpitalu) we wspdlnej

przestrzeni w postaci tzw. mapy percepcji. Wyniki przeprowadzonej analizy przedstawiono

na rysunku 96.

08 Od jak dawna tego typu
rozwigzanialfinnowacje s3 obecne w
Pani/Pana szpitalu?

O Zawéd wykonywany
04

0,2

Ponizej 3 lat

Pielegniarka
0,0000 ° 3-5 lat °

Farmaceuta

PowyzZej 5 lat

Wymiar 2

02

04

08
08 04 02 0,0000 0,2 04 0,6

Wymiar 1

Rysunek 96. Mapa percepcji miedzy wykonywanym zawodem a okresem, od ktérego
innowacje opakowan lekéw sg obecne w szpitalach

Zrédto: opracowanie wiasne

Jak mozna zauwazy¢ analizujgc wyniki zawarte na powyzszej mapie percepcji lekarze oraz
pielegniarki majg znacznie wiekszg sSwiadomos¢ stosowania w szpitalach innowacji
opakowan farmaceutykoéw szpitalnych, ktora zazwyczaj obejmuje okres przekraczajgcy 5 lat.

Dla poréwnania $wiadomos$¢é stosowania innowacji w postaci réznego rodzaju elementéw
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opakowan lekéw w szpitalach jest krétsza w grupie farmaceutdw i obejmuje okres ponizej
3 lat badz 3-5 lat.

Na potrzeby oceny stopnia s$wiadomosci stosowanych elementéw innowacyjnych
opakowan farmaceutykéw szpitalnych dokonano réwniez analizy polegajgcej na opinii
natemat tego jakich innowacji brakuje w szpitalach uzalezniona jest od zawodu
wykonywanego przez respondenta. W tabeli 22. Przedstawiono odpowiednie p-value
w tescie ¥~. Kolorem szarym zaznaczono istotne w sensie statystycznym zaleznosci.

Tabela 22. p-value w tescie y> niezaleznos$ci miedzy wykonywanym zawodem a brakiem

w szpitalach odpowiednich innowacji opakowan farmaceutycznych

Rodzaj innowacji p-value
Etykiety TTI 0,001
Etykiety z odrywalnymi segmentami 0,112
Zrywalne pierscienie 0,143
ATD (element zabezpieczajacy serializacja) 0,151
Etykieta3w1 0,056
Needle-trap 0,377
Naklejki do oznaczania strzykawek 0,334

Zrédto: opracowanie wiasne

Dokonujgc analizy danych zawartych w tabeli 22. mozna zauwazy¢, ze jedyng istotng
w sensie statystycznym zalezno$¢ stwierdzono miedzy wykonywanym zawodem, a opinig
o braku innowacji na opakowaniach lekéw w postaci etykiet TTl. Na rysunku 97.

przedstawiono zaobserwowane zaleznosci.

Farmaceuta 76,7% 23,3%
Pielegniarka 36,3% 63,7%
Lekarz 58,2% 41,8%
0 10 20 30 40% 50% 60 70 30 90% 100
Nie talk

Rysunek 97. Opinia na temat czy w szpitalu brakuje innowacji w postaci etykiet TTI,
a wykonywany zawad.

Zrédto: opracowanie wiasne.
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Analizujac powyzszy rysunek mozna zauwazyé, ze postrzeganie etykiet TTI w odniesieniu
do nieobecnosci innowacji farmaceutykéw szpitalnych zalezy w kaidym przypadku
od wykonywanego zawodu personelu medycznego. Najwieksze braki tych rozwigzan dostrzegaja
pielegniarki i to wifasnie one majg najwiekszg stycznos$¢ z rdinego rodzaju etykietami
w codziennej pracy. To pielegniarki najczesciej zauwazajg braki oraz niedociggniecia, ktére
zwigzane sg z etykietami na farmaceutykach szpitalnych. Spetniajg one bardzo istotng role,
poniewaz czytelne i doktadne etykietowanie jest najwazniejsze by zapewnic bezpieczedstwo

pacjentow.

5.2 Identyfikacja korzysci generowanych przez innowacyjne opakowania farmaceutykéw

szpitalnych z punktu widzenia personelu medycznego.

Kolejnym celem badania byta préba poddania ocenie na ile innowacje opakowaniowe
farmaceutykéw szpitalnych sg pozytywnie odbierane przez personel medyczny. W zwigzku
ztym personel szpitalny zostat zapytany czy liczba innowacyjnych rozwigzan wsréd
opakowan farmaceutykéw szpitalnych jest wystarczajgca. Wyniki zaprezentowano

na rysunkach 98-100.

Zdecydowanie nie 52,4%

Nie

23,4%

Ani tak - ani nie 7,8%

Tak

12,2%

Zdecydowanie tak 4,2%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Rysunek 98. Opinia personelu medycznego na temat liczby innowacyjnych rozwigzan
w opakowaniach farmaceutykéw szpitalnych

Zrédto: opracowanie wiasne
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Okazato sie, ze wiekszos¢ ankietowanych byfa zgodna w tej kwestii i w ich opinii liczba
innowacyjnych rozwigzan opakowaniowych jest zdecydowanie za mata. Badani wskazywali
potrzebe nowosci, ktéra jest na bardzo wysokim poziomie. Ponad pofowa respondentow
opowiedziata sie za zbyt mata liczbg innowacyjnych rozwigzan w opakowaniach lekéw

szpitalnych.

| 82,5%

, -
e e | ' -

Nie 11,4%
26,9%
. . 1,8%
Ani tak - ani nie h 9,6%

0,0%

Tak
* I s

. 4,4%
Zdecyd tak ’
ecydowanie ta ;I 41%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

@ Mezczyini M Kobiety

Rysunek 99. Opinia personelu medycznego na temat liczby innowacyjnych rozwigzan
w opakowaniach farmaceutykow szpitalnych — wedtug pici

Zrédto: opracowanie wtasne

W przypadku odpowiedzi ankietowanych uwzgledniajac podziat na pte¢, to gtdwnie
meska czes¢ personelu medycznego zwrdcita uwage na bardzo duzg potrzebe wprowadzenia
kolejnych innowacyjnych rozwigzan w opakowaniach lekéw szpitalnych (82,5%),
a w przypadku kobiet ksztattowaty sie na poziomie 43,5% (rysunek 99).

Analizujgc  wszystkie grupy zawodowe najwiekszg potrzebe nowosci zgtaszali
farmaceuci (rysunek 100). Odpowiedzi tej grupy badanych wskazywaty na potrzebe zmian
i koniecznos¢ udoskonalenia obecnie istniejgcych opakowan farmaceutykéw szpitalnych.
Az 60% sposréd nich uwaza, ze liczba innowacyjnych rozwigzan w opakowaniach lekow
szpitalnych nie jest wystarczajgca. Pielegniarki odpowiadaty podobnie jak lekarze, ktérych

50% wskazywato na ,zdecydowanie nie”.
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60,0%

Zdecydowanie nie 52,0%
51,8%
26,7%
Nie 23,3%
22,9%
13,3%
Ani tak - ani nie 7/7%
7,1%
Tak 14,3%
10,6%
Zdecydowanie tak 2,7%
7/6%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Farmaceuta [@Pielegniarka M Lekarz

Rysunek 100. Opinia personelu medycznego na temat liczby innowacyjnych rozwigzan

w opakowaniach farmaceutykow szpitalnych

Zrédto: opracowanie wiasne

Uczestnikdw badania zapytano takze, ktére innowacje uwazajg za szczegdlnie
przydatne w szpitalu w swojej codziennej pracy (rysunek 101). W odniesieniu do szpitalnych
nowosci w opakowaniach lekéw badani deklarowali, Zze najbardziej przydatnymi
innowacyjnymi w ich codziennej pracy sg etykiety w postaci naklejki do oznaczania
strzykawek (94,4%), zrywalne pierscienie (87,4%) oraz etykiety z odrywalnymi segmentami
(84%). To te rozwigzania w najwiekszym stopniu usprawniajg prace z pacjentem. Najmniej
przydatne w opinii personelu medycznego sg etykiety 3wl (16,8%) oraz etykieta ATD
(16,2%). Najnizsza ocena dla wymienionych innowacji moze by¢ efektem niewielkiej liczby
tych nowoczesnych rozwigzan opakowaniowych lekéw szpitalnych. Respondenci najwyzej
ocenili te rozwigzania opakowaniowe, z ktérymi majg najczestszy kontakt i ktére pozwalajg

przyspieszy¢ procedury medyczne oraz poprawic efektywnosc ich pracy.
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Naklejki do oznaczania strzykawek
Zrywalne pierscienie

Etykiety z odrywalnymi segmentami
Etykiety TTI

Needle trap

Inne

Etykieta 3wl

ATD

I 94,4%
I 57,4%
I  54,0%
I 25 %

I 22 0%

I 2:4%

I 6 5%

I 16 2%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Rysunek 101. Innowacje opakowaniowe farmaceutykow szpitalnych szczegdlnie przydatne
w pracy w opinii personelu medycznego

Zrédto: opracowanie wtasne

Analizujgc odpowiedzi poszczegdlnych grup medycznych otrzymano bardzo zblizone wyniki.
Na pierwszym miejscu w kazdej z badanych grup zawodowych znalazty sie etykiety

do oznaczania strzykawek, a najmniej przydatne okazaty sie innowacyjne ATD.

16,7%
Inne 3,3%

54,1%

100,0%
97,3%

Naklejki do oznaczania strzykawek

88,2%

] 36,7%

Needle trap 7,3%

|

45,3%

20,0%
Etykieta 3wl 3.0%

40,6%

|

| 30,0%

ATD 6,0%

|

31,8%

] 93,3%
92,0%

Zrywalne pierscienie

78,2%

| 80,0%
84,0%
84,7%

Etykiety z odrywalnymi segmentami

] 43,3%

Etykiety TTI 15,7%

|

39,4%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

@ Farmaceuta @ Pielegniarka M Lekarz

Rysunek 102. Innowacje szczegdlnie przydatne w szpitalu w opinii personelu medycznego
z podziatem na pielegniarki, lekarzy i farmaceutéw

Zrédto: opracowanie wtasne
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W dalszej kolejnosci respondenci zostali zapytani o innowacje opakowan farmaceutycznych

stosowane w ich szpitalu (rysunek 103).

Naklejki do oznaczania strzykawek _ 96,8%
Zrywalne pierscienie _ 96,0%
Etykiety z odrywalnymi segmentami _ 95,4%
inne | NG 357
Etykiety TT1 || 226%
Needle trap _ 21,4%
Etykieta 3wl [ 6.6%
ATD [ 5.8%

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

Rysunek 103. Innowacje opakowan farmaceutykow szpitalnych stosowane w szpitalach

Zrédto: opracowanie wiasne.

Réwniez w tym przypadku odpowiedzi byty na podobnym poziomie jak w poprzednim
pytaniu. Mianowicie najczesciej wymieniane rozwigzania, ktére sg stosowane w szpitalach
respondentdow to naklejki do oznaczania strzykawek (96,8%), zrywalne pierscienie (96%)
oraz etykiety ze zrywalnymi segmentami (95,4%). Wymienione wyzej innowacje opakowan
lekéw szpitalnych usprawniajg prace personelu medycznego oraz utatwiajg ustalenie
sposobu dawkowania leku. Dodatkowo zaawansowane opakowania lekdw zapewniajg
sterylnos¢ produktéw oraz pozwalajg oszczedzi¢ czas pracy i zredukowac poziom stresu
u personelu medycznego.

Najrzadziej wymieniane czyli takie, ktérych brakuje w szpitalach to specjalne
strzykawki z zamknieciem Needle-trap (21,4%), etykiety 3wl (6,6%) oraz ATD (5,8%).
Ich zastosowanie z pewnoscig przyczynitoby sie do zaoszczedzenia czasu przy pracy
z pacjentem, ktory jest bardzo cenny przy codziennym wykonywaniu obowigzkdw w szpitalu.
Bioragc pod uwage odpowiedzi respondentéow z podziatem na grupy zawodowe mozna
zauwazy¢, ze wszyscy jednogtosnie wskazali obecnos¢ wyzej wspomnianych innowacji

opakowaniowych w swojej pracy.
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| 37,9%
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58,2%

| 82,8%

Naklejki do oznaczania strzykawek 98,7%
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Needle trap 24,3%
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10,6%
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11,8%
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Zrywalne pierscienie 99,3%
N 04,7%
) ) _ | 75,9%
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91,2%
) | 51,7%
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30,6%
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[ Farmaceuta [ Pielegniarka M Lekarz

Rysunek 104. Innowacje opakowan farmaceutykéw szpitalnych stosowane w szpitalach

ankietowanych z podziatem na pielegniarki, lekarzy i farmaceutéw

Zrédto: opracowanie wiasne.

W badaniu zapytano roéwniez o wskazanie korzysci jakie dajg przedstawione
w kwestionariuszu innowacyjne rozwigzania opakowaniowe. Wyniki zaprezentowano ponizej
w tabeli 23.

Tabela 23. Korzysci wynikajace ze stosowania innowacyjnych etykiet farmaceutycznych
w farmaceutykach szpitalnych

LHatwianie w przechowywaniu | korzystaniu 1E Etykiety
Ochirona przad niepozadanym iy cem _ 15 TTI
Zabewp eczenle przed ponowniym ubydem - =
Czytehy sposéb dawkowania - a3
a 1 d 3 4 5
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cavteny sposs dawionanss | - :

Unilkanie ryzykaw transporcie, stosowaniu | uzyciu _ 22 Etyklety
Uatwisniew przechowywaniu | korzystaniu _ 21 zod rywalnymi
Zahewmpieczenie przed ponownymuzy clam 13 segmentami

Ochrona przed niepo 5danym ukyclem _ 13

=]
=
P
[
I
in

Bezpleczefictwo w procesie leczenla _ 35
Uiatwieniew proechowywaniu | korzystaniu _ 1E
Ochrona preed niepozmdanym wyclem _ 25 Zrywalne
Zabezpleczenke prred ponownym uzyciem _ pieréCienie

Unikanie ryzykaw transporcie, stosowan | uzyclu _ 17
Crytany spoedb dawkowania - [z}
i

Usprawn Enle pracy

Ochrona przed nl epo i danym wycem _ 13 ATD

Unikanie ryzykaw trarsporcie, stosowan i | udyolu _ 17
Crytdiny spoedb dawkowania _ 13

Uatwieniew przechowywaniu | korzystaniu - [2F ]
il
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Uiatwieniew przechowywaniu | korzystaniu — 22

21 Etykieta 3wl

Uni kani e ryzyka w transporcle, stosowaniu | urydu

Ochrona przed nieporadanym urycem _ 15
Crytelny spostb dawkowanla _ 13
Zabezpleczenie przed ponownym whycem - 0.8
i)

Bemp ecrefctwo w procesle leczenia _ 42
Zabempleczen e przed ponownym Wy clem _ 26 Needle Trap
Uiatwieniew przechowywaniu | korzystaniu _ 25
Czytelny spoedb dawhkowania _ 1B
Unikanie nyzyla w transporcie, stosowan i | uyoiu — 17
Ochrona przed nlepodanym wyclem - o4
] 1 iy 3 4 5

Usprawnien e pracy

= Naklejki

Cryteny sposth dawkowania

Ochrona przed niepodg danym uryciem strzykawek

UHatwieniew przechowywaniu | korzystaniu — 21 do oznaczania

Zaberpleczenie proed |ponownym LTyl

Unikanie ryryka w transporcle, stoeowan bl | uzyolu - 12
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—
[
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I
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Zrédto: opracowanie wtasne
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Usprawnienie pracy oraz bezpieczedstwo w procesie leczenia, to korzysci, ktore
wymienione byty przez wszystkie grupy medyczne w przypadku kazdego innowacyjnego
rozwigzania farmaceutyku szpitalnego. Dla etykiet TTl oprdécz wspomnianych wczesniej
funkcji do réwnie istotnych zaliczono unikanie ryzyka w transporcie i uzyciu. Etykiety
z odrywalnymi segmentami, zrywalne pierscienie oraz naklejki do oznaczania strzykawek
w opinii respondentéw umozliwiaja czytelny sposéb dawkowania farmaceutykow.
Respondenci podkreslili tez zabezpieczenie przed ponownym uzyciem dzieki elementowi
zabezpieczajgcemu jakim jest ATD oraz strzykawce z zabezpieczeniem Needle-Trap. W opinii
badanych etykieta 3wl utatwia przechowywanie oraz korzystanie z opakowan
farmaceutykéw stosowanych w codziennej pracy w szpitalu. Z powyzszych wynikéw nasuwa
sie wniosek, ze wszystkie przedstawione innowacyjne rozwigzania opakowan lekow
szpitalnych przynoszg wiele korzysci oraz poprawiajg jakos¢ opieki zdrowotnej. Personel
medyczny minimalizuje ryzyko bteddw, jego komfort pracy znacznie sie poprawia.
Wspomniane korzysci wptywajg rowniez na jako$é ustug, ktére otrzymujg pacjenci.

Czescig badania byto pytanie jak czesto stosujg innowacyjne rozwigzania w swojej pracy.

Wyniki zaprezentowano na rysunku 105.

Nie mam kontaktu . 3,2%
Widziatem w aptekach/na innych oddziatach - 5,4%
Na szkoleniach/kursach - 6,4%
Sporadyczny . 4,2%
Stosowny do potrzeb - 10,0%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

Rysunek 105. Charakter kontaktu personelu medycznego z innowacyjnymi rozwigzaniami

opakowan farmaceutykow szpitalnych w ujeciu ogélnym

Zrodto: opracowanie wtasne
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Okazato sie, ze tego typu innowacyjne opakowania stosowane sg w codziennej pracy
personelu medycznego (70,8%), co Swiadczy o nowoczesnosci opakowan stosowanych
farmaceutykéw szpitalnych. Niewielka czes¢ spotyka takie rozwigzania jedynie na kursach
czy szkoleniach (6,4%), a pojedyncze osoby nie majg z nimi zadnego kontaktu (3,2%).
Jak mozna zauwazyé na ponizszym rysunku 106, to gtownie pielegniarki kazdego dnia
W swojej pracy uzywajg przedstawionych w kwestionariuszu innowacyjnych rozwigzan
opakowaniowych, co potwierdzito az 78,3% pytanych pielegniarek uczestniczacych
w badaniu. Najmniejszy kontakt z takimi opakowaniami w codziennych obowigzkach maja
farmaceuci (16,7%). Z kolei lekarze czesto biorg udziat w rdéinego rodzaju kursach
czy szkoleniach specjalistycznych ito wtasnie tam majg duzy kontakt z innowacjami

farmaceutykéw szpitalnych.

Nie mam kontaktu 2,0%
5,9%

Widziatem w aptekach/na innych oddziatach 7,3%
; 2,9

Na szkoleniach/kursach 2,3%
12,9%

Sporadyczny l_[ 4,0%

53,3%
Stosowny do potrzeb 6,0%
9,4%
16,7%

Codzienny 78,3%
_ 67,1%

0% 10% 20%  30%  40% 50% 60% 70%  80% 90%

Farmaceuta [@Pielegniarka M Lekarz

Rysunek 106. Charakter kontaktu personelu medycznego z innowacyjnymi rozwigzaniami
opakowan farmaceutykow szpitalnych

Zrédto: opracowanie wtasne

Na potrzeby weryfikacji hipotezy stanowigcej, ze postrzeganie korzysci wynikajgcych

ze stosowania w szpitalach innowacyjnych rozwigzan opakowaniowych zalezne jest

162



od wykonywanego zawodu personelu medycznego wykorzystano ponownie test y°

niezaleznosci oraz analize korespondencji. W pierwszej kolejnosci dokonano sprawdzenia
czy miedzy wykonywanym zawodem, a tym na ile innowacje opakowaniowe produktow
farmaceutycznych utatwiajg prace z pacjentami (bez wzgledu na rodzaj innowacji opakowan
lekéw farmaceutycznych) istnieje istotna w sensie statystycznym zaleznosé. Ze wzgledu

nato, ze taka zalezno$é stwierdzono testem y~ niezaleznoéci na poziomie istotnosci 0,05

mozna byto dokonac¢ oceny powigzan odpowiednich kategorii rozpatrywanych zmiennych

z wykorzystaniem analizy korespondencji we wspdlnej 2-wymiarowej przestrzeni

(por. rysunek 107).

Jak takie rozwigzania/innowacje
utatwiajq prace z pacjentami?
O Zawdd wykonywany

LS

Wymiar 2

L_ekarz Ugiwisia Farmaceuta
o

;Badzo utatwviajg
Pielggniarka

Ani utatwiaja,
ani utruciniajg

K] 0 1

8]
w

Wymiar 1

Rysunek 107. Mapa percepcji miedzy wykonywanym zawodem, a tym na ile innowacje
opakowan farmaceutykow szpitalnych utatwiaja prace z pacjentami

Zrédto: opracowanie wiasne

Ze wzgledu na fakt, ze w kwestionariuszu ankietowym w pytaniu dotyczagcym tego
naile innowacje w opakowaniach farmaceutykéw szpitalnych utatwiajg prace z pacjentami
respondenci nie zaznaczyli w ogéle odpowiedzi ,,utrudniajg” oraz ,,bardzo utrudniajg”

rozwazano jedynie trzy kategorie tej zmiennej tj. ,,bardzo utatwiajg”’, ,,utatwiajg” oraz
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,,ani utatwiajg, ani utrudniajg”. Jak mozna zauwazy¢ analizujgc wyniki zawarte na mapie
percepcji (rysunek 107) lekarze oraz pielegniarki s zdania, ze tego typu innowacje bardzo
utatwiajg codzienng prace z pacjentami w szpitalach. Z kolei farmaceuci sg nieco mniej
entuzjastycznie nastawieni do tego typu rozwigzan, chociaz nadal sg zdania, ze innowacje
opakowaniowe przyczyniajg sie do utatwienia pracy z pacjentami. Mozna zatem stwierdzi¢,
ze innowacje farmaceutykow szpitalnych utatwiajg prace z pacjentami, przy czym
zdecydowanie bardziej ten element jest podkreslany przez lekarzy i pielegniarki anizeli przez
farmaceutow.

W dalszej czesci dokonano pogtebionej analizy zaleznosci pomiedzy rodzajem
wykonywanego zawodu, a konkretnym rodzajem innowacji z uwzglednieniem
odpowiedniego elementu wptywajacego na komfort pracy (usprawnienie pracy, ochrona
przed niepozadanym uzyciem, zabezpieczenie przed ponownym uzyciem, czytelny sposob
dawkowania, utatwienie w przechowywaniu i korzystaniu, unikanie ryzyka w transporcie,
stosowaniu i uzyciu oraz bezpieczenstwo w procesie leczenia). W tabeli 24 przedstawiono

odpowiednie p-value w teécie ¥ niezaleznosci. Istotne w sensie statystycznym zaleznosci

stwierdzono jedynie w trzech przypadkach, tj. miedzy wykonywanym zawodem, a rodzajem
innowacji w postaci etykiety 3w1 oraz needle trap (jako element usprawniajgcy prace) oraz
miedzy rodzajem wykonywanego zawodu, a rodzajem innowacji w postaci ATD

(jako element ochronny przed niepozgdanym uzyciem).

Tabela 24. p-value w tescie y° niezaleznoici miedzy korzysciami wynikajgcymi
ze stosowania poszczegdlnych rodzajow innowacji opakowan farmaceutykéw szpitalnych
a wykonywanym zawodem

o — © .| o ®
2 3 2 E ° 2 5 £ 9| 3¢
g o E o Z s |oEs| 8 ©|l B9
— o é. U ; Q 'E © -E E‘ o < O
- e S > c s £ |0 3 E ) o 3 & ) o 9 o
Rodzaj innowacji E g S 3T g lgadg > (;: s ;. g2 a S o
55 8|88 e Bar|E E£lay
2 S5 |8§3°| %3 35| % 3 3
o _GEJ N @ d 3 o =~ =) 3| 2 s
Etykiety TTI 0,685 0,465 0,285 0,356 0,894 0,113 0,484
Etykiety z odrywalnymi
. 0,721 0,943 0,999 0,983 0,473 0,839 0,382
segmentami
Zrywalne pierscienie 0,885 0,902 0,898 0,990 0,962 0,731 0,176
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ATD (element zabezpieczajgcy

o 0,871 0,021 0,914 0,290 0,385 0,954 0,380
serializacja)
Etykieta3wl, booklet&zawieszka
do kropléwki&odrywalny 0,007 0,456 0,954 0,342 0,610 0,896 0,825
segment
Needle trap 0,048 0,546 0,606 0,668 0,387 0,298 0,307
Naklejki do oznaczania

0,900 0,532 0,412 0,989 0,784 0,284 0,930

strzykawek

Zrédto: opracowanie wiasne

W dalszej czesci dokonano wizualizacji zauwazonych zaleznosci. W pierwszej kolejnosci
przedstawiono graficznie (rysunek 108) zaleznos¢ (p=0,007) miedzy rodzajem
wykonywanego zawodu a rodzajem innowacji w postaci etykiety 3wl (jako element

usprawniajacy prace).

najwieksze korzysci | 40,5% 53,6% 5,9%
duze korzysci ; 25,7% 68,3% 6,0%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

[ Lekarz Pielegniarka Farmaceuta

Rysunek 108. Korzysci ptynace z innowacji Etykieta 3wl (jako element usprawniajgcy
prace) a wykonywany zawoéd

Zrédto: opracowanie wtasne

Dokonujgc analizy rysunku 108. mozna zauwazy¢, ze ten rodzaj innowacji (etykieta 3w1)
jest przede wszystkim Zrédtem najwiekszych korzysci jako element usprawniajacy prace
dla pielegniarek. W mniejszym stopniu czerpig korzysci z tego rodzaju innowacji lekarze,
a w zdecydowanie najmniejszym stopniu farmaceuci. Jest to zrozumiate z uwagi na fakt,

ze dwie ostatnie grupy zawodowe nie korzystajg z tej innowacji w codziennej pracy.
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Do podobnych wnioskdw mozna dojsé analizujac rysunek 109. na ktérym przedstawiono
istotne w sensie statystycznym zaleznosci miedzy rodzajem wykonywanego zawodu,
a korzysciami ptyngcymi z innowacji typu Needle trap jako elementu usprawniajgcego prace.
Najwieksze korzysci zauwazajg pielegniarki, w mniejszym stopniu lekarze a zdecydowanie
mniej jest w rozwazanym aspekcie innowacyjnosci farmaceutéw. W przypadku tych grup
czestotliwos¢ stosowania w codziennej pracy jest podobna jak przytoczona powyze;.

Rowniez w kontekscie innowacji typu ATD (jako element stanowigcy ochrone przed
niepozgdanym uzyciem) stwierdzono istotng w sensie statystycznym zaleznos$¢ miedzy
wykonywanym zawodem a korzysciami ptyngcymi z jej uzywania (por. rysunek 110). Mozna
jednak zauwazyé, ze w grupie oséb, ktore dostrzegajg najwieksze profity oprécz pielegniarek
jest takze znaczny udziat lekarzy. Podobnie jak wczedniej najmniejszy jest udziat
farmaceutéw, ktoérzy w znacznie mniejszym stopniu dostrzegajg korzysci ptynace
ze stosowania tej innowacji w swojej pracy. W praktyce te nowatorskie rozwigzania

bezposrednio dotyczg ich najmnie;j.

najwieksze korzysci 30,9% 62,7% 6,4%
duze korzysci 48,8% 44,2% 7,0%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

[ Lekarz Pielegniarka Farmaceuta
Rysunek 109. Korzysci ptynace z innowacji Needle trap (jako element usprawniajacy prace)

a wykonywany zawéd

Zrédto: opracowanie wtasne.
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najwieksze korzysci 39,4% 55,3% 5,3%
\
duze korzysci ‘ 23,8% 70,3% 6,3%
|
\
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

[ Lekarz Pielegniarka Farmaceuta

Rysunek 110. Korzysci ptynace z innowacji ATD (jako element stanowiacy ochrone przed
niepozgdanym uzyciem) a wykonywany zawéd

Zrédto: opracowanie wiasne

Innowacje opakowaniowe farmaceutykdw szpitalnych majg duzy potencjat, a takze
przynoszg wiele korzysci. Niektére opakowania zostaty wyposazone w technologie
umozliwiajgcy sledzenie zawartosci, daty waznosci czy warunkéw przechowywania. Dzieki
temu personel moze szybko sprawdzi¢, czy dany lek czy narzedzie medyczne sg wcigz
bezpieczne do uzycia. Wybrane innowacje koncentrujg sie na zapewnieniu tatwiejszego
dostepu do zawartosci opakowania, co jest istotne zwtaszcza w nagtych sytuacjach
medycznych i bezpiecznym wykorzystaniu. Przyktadowo, mogg by¢ projektowane tak, aby
umozliwi¢ szybkie ibezproblemowe otwarcie jedng reka. Nowoczesne opakowania sg
projektowane w taki sposéb, aby chroni¢ zawartos$¢ przed uszkodzeniami mechanicznymi
czy warunkami atmosferycznymi, dzieki czemu leki czy sprzet medyczny sg bezpieczne
i gotowe do uzycia nawet po transporcie lub przechowywaniu w trudnych warunkach. Coraz
wiecej firm wprowadza ekologiczne rozwigzania opakowaniowe, takie jak biodegradowalne
materiaty czy opakowania z recyclingu zgodnie z Agenda 2030. To istotne dla personelu
medycznego, ktéry czesto obawia sie wptywu opakowan na srodowisko. Innowacje
w opakowaniach farmaceutycznych, ktére przyczyniajg sie do poprawy bezpieczerstwa,
fatwosci uzytkowania, informacyjnosci oraz ochrony produktdw, zyskujg bardzo pozytywne

opinie wsérdéd personelu medycznego. Wazne jest, aby opakowania byty projektowane
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z mys$lg o potrzebach uzytkownikéw korncowych, czyli personelu medycznym i pacjentach,

aby utatwiac i poprawiac proces leczenia oraz opieki zdrowotne;j.

5.3 Kierunki rozwoju innowacyjnych systeméw opakowaniowych w farmaceutykach

szpitalnych w opinii personelu medycznego

W toku przeprowadzonego badania respondenci zostali zapytani rowniez czy istniejg
farmaceutyki, dla ktérych zmiana opakowania ufatwitaby ich uzytkowanie. Wyniki
zaprezentowano na rysunkach 111-112. Zdecydowana wiekszo$s¢ ankietowanych
zadeklarowata, ze taka modyfikacja byftaby jak najbardziej wskazana. Jedynie 1,4%
ankietowanych nie zauwazyto potrzeby wprowadzenia zmian opakowan farmaceutykéw
szpitalnych. Z kolei w odniesieniu do konkretnych grup zawodowych mozna zauwazyg,
to lekarze dostrzegli najwiekszg potrzebe zmian wyzej wspomnianych opakowan. To wtasnie
oni najczesciej uczestniczg w specjalistycznych szkoleniach i wiedzg najlepiej jakie sg kierunki
innowacji wprowadzanych w szpitalach. Nowe rozwigzania w opakowaniach farmaceutykow
szpitalnych, to znaczna poprawa efektywnosci oraz bezpieczernstwa pracy. Takie ulepszenia
w znacznym stopniu wptywajg na organizacje pracy szpitala, minimalizujg ryzyko bteddéw

i utatwiajg proces leczenia pacjentdw.

Zdecydowanie nie I 1,4%

Nie - 8,2%
Ani tak - ani nie - 9,6%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Rysunek 111. Opinia personelu medycznego na temat potrzeby potencjalnych zmian

w opakowaniach farmaceutykéw szpitalnych

Zrédto: opracowanie wiasne
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0,0%
Zdecydowanie nie j 2,3%
0,0%
0,0%
Nie
0,0%

6,7%
Ani tak - ani nie 11,0%
7,6%
Tak 23,3%
17,1%
| 50,0%
Zdecydowanie tak 49,7%
75,3%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

| 43,3%

EFarmaceuta M@ Pielegniarka M Lekarz

Rysunek 112. Opinia personelu medycznego na temat potrzeby potencjalnych zmian
w opakowaniach farmaceutykéw szpitalnych z podziatem na pielegniarki, lekarzy
i farmaceutow.

Zrédto: opracowanie wiasne

W toku badania personel medyczny oceniat takze jakie opakowania/zabezpieczenia
opakowania powinny zosta¢ udoskonalone. Wpyniki badania powyiszej kwestii

zaprezentowane zostaty na rysunku 113.

| 53,3%
Inne 79,7%
76,9%

| 43,3%
Etykiety plombujace 38,0%
42,0%

| 63,3%

Opakowania strzykawek 82,7%
79,9%

| 33,3%
36,3%
35,5%

Specjalne zamkniecia z podwdjnym zabezpieczeniem

|

| 50,0%
Opakowanie zabezpieczajace kroplowki 75,7%
75,7%

0% 10% 20% 30%  40% 50% 60% 70%  80% 90%

@ Farmaceuta M Pielegniarka M Lekarz

Rysunek 113. Opakowania farmaceutykow szpitalnych wymagajace udoskonalenia

w opinii personelu medycznego.

Zrédto: opracowanie wiasne
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Respondenci uwazajg, ze najwazniejszymi rozwigzaniami, ktére wymagaja zmian sa
opakowania strzykawek (80,6%), zabezpieczajgce kropléwki (74,1%) oraz inne stosowane
w codziennej pracy (77,2%). Poprawa ich jakosci z pewnoscig przyczynitaby sie do jeszcze
wiekszego komfortu pracy, swobody i tatwosci obstugi. Najrzadziej wymieniane przez
personel medyczny byty etykiety plombujgce oraz specjalne zamkniecia z podwéjnym
zabezpieczeniem.

Pielegniarki, lekarze oraz farmaceuci szpitalni zostali réwniez zapytani o btedy zwigzane
ze ztym opisem karty pacjenta (rysunek 114). Badane grupy medykéw deklarowaty,
ze najczestszg ich przyczyng jest brak czasu na dokftadny opis (85,7%) oraz przepisywanie
w pospiechu danych z opakowania farmaceutyku (80,1%). Pomytki, ktdre czesto sie
pojawiaja s3 takie spowodowane podawaniem jednoczesnie kilku lekéw (57,7%) oraz
brakiem szkolen (52,7%). Najrzadziej wystepujacg przyczyng pomytek wskazang przez
respondentéw, ktéra wptywa na wypetnianie kart pacjentéw byto przygotowanie kadry

(30,4%) oraz mato czytelne informacje na temat podanego farmaceutyku (42,9%).

60,0%
Brak czasu na doktadny opis 82,9%

|

95,3%

36,7%
Braku szkolen 67,4%

I 29,6%

Braku przygotowanej kadry 23,5%
36,1%

20,0%
Podawania jednoczesnie kilku farmaceutykéw 64,8%
52,1%

Mato czytelnych informacji na temat podanego 4339’;3/'%
farmaceutyku ,46(:2%

66,7%

Przepi [ $piechu danych kowani 60,0%
rzepisywania w pospiechu danych z opakowania 87,6%

|

farmaceutyku 70 4%

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

Farmaceuta [@Pielegniarka M Lekarz

Rysunek 114. Przyczyny btedow w opisach kart pacjenta wedtug opinii personelu
medycznego

Zrédto: opracowanie wtasne
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Z powyzszych badan nasuwa sie wniosek, ze wprowadzanie innowacyjnych etykiet
farmaceutycznych, ktére oceniali ankietowani w zatgczonym do pracy kwestionariuszu moze
pozytywnie wptyngé na poprawe jakosci pracy personelu medycznego. Dzieki temu mozliwe
jest zwiekszenie efektywnosci codziennych obowigzkéw oraz redukcja bteddéw, ktore
pojawiaja sie przy opisywaniu kart pacjentdw. Przyniesie to wiele korzysci i wptynie
na bezpieczenstwo pacjentéw oraz jako$¢ opieki. Nowoczesne opakowania farmaceutyczne
muszg zapewniac autentyczno$é oraz bezpieczeistwo lekdw dlatego ich wprowadzanie jest
tak istotne, a innowacyjne etykiety majg takze wartos¢ edukacyjng i poprawiajg komunikacje
personelu medycznego z pacjentami. Wspomniane rozwigzania oferujg bardzo szeroki
wachlarz korzysci.

W badaniu zapytano takze o sposéb gromadzenia dokumentacji medycznej w ich szpitalu.

Wyniki przedstawiono na rysunku 115.

N Wersji papierowej o elektronicznej _ 95,4%

W wersji elektronicznej | 1,4%

W wersji papierowej I 3,2%

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

Rysunek 115. Sposéb gromadzenia dokumentacji medycznej w szpitalu
Zrédto: opracowanie wiasne

Zdecydowana wiekszo$¢ odpowiadajgcych byta zgodna w swoich odpowiedziach
i wspdlnie stwierdzili, ze dokumentacja gromadzona jest zarobwno w wersji papierowej

oraz elektronicznej.
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Ponadto badani zostali poproszeni o okreslenie czy innowacje opakowaniowe majg wptyw
na wiekszg doktadnos¢, sprawnos$é i szybkos¢ przygotowania dokumentacji medyczne;j.
W kategorii opakowan lekéw szpitalnych wyniki przedstawiajg sie w nastepujgcy sposob:

e zdecydowana wiekszos¢ ankietowanych bardzo pozytywnie ocenia wptyw
innowacji na prace z dokumentacjg medyczng pacjenta;

e zdecydowana wiekszo$¢ respondentéw odpowiedziata, ze nowe opakowania
bardzo wptywajg na jej przygotowanie.

Pielegniarki i lekarze dostrzegli wiekszy niz farmaceuci szpitalni wptyw innowacji
opakowaniowych na codzienng prace z dokumentacja medyczng, co pokazuje ponizszy
rysunek 116. Karty pacjentdw znajdujg sie na oddziatach, co za tym idzie farmaceuci jako
ogniwo obrotu lekami nie majg z nig stycznosci i nie dostrzegajg, az tak duzego wptywu

innowacji na jej przygotowanie jak pozostate dwie grupy ankietowanych.

W ogéle nie wptywaja :] 1,7%

Nie wptywaja 2,3%
2,4%

6,7%
Ani wptywaja-ani nie wptywaja 4,7%
3,5%

Whptywajg 4,3%
3,5%
46,7%

Bardzo wptywajg 87,0%
— 90,6%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

46,7%

Farmaceuta [ Pielegniarka M Llekarz

Rysunek 116. Okreslenie poziomu wplywu innowacji opakowaniowych
na przygotowywanie dokumentacji medycznej z podziatem na pielegniarki, lekarzy

i farmaceutow

Zrédto: opracowanie wtasne.
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Istotnym celem badania byto zidentyfikowanie znajomosci innowacji opakowaniowych

w farmaceutykach szpitalnych w zaleznos$ci od wykonywanego przez nich zawodu (rysunek

117).
Naklejki do oznaczania strzykawek 92% 6% 1%
Needle trap 18% 46% 25% 10%
Etykieta3wl ?E; 43% 42% 12%
ATD (element zabezpieczajacy serializacja) E 81% 13% 2%
Zrywalne pierscienie 90% 5% 4%1%
Etykiety z odrywalnymi segmentami 89% 5% 4%2%
Etykiety TTI 47% 25% 19% 9%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
@ Stosuje w codziennej pracy Zetknetam/em sie ale bez praktyki Zetknetam/em sie na szkoleniu, w literaturze Nie znam

Rysunek 117. Znajomos$¢ innowacji opakowan farmaceutykoéw szpitalnych przez personel
medyczny

Zrédto: opracowanie wtasne

Powyzsze wyniki badan dostarczajg ciekawych danych na temat tego, jak rézne grupy
zawodowe postrzegajq i wykorzystujg innowacje w opakowaniach lekéw, co moze miec
znaczenie dla ich projektowania z uwzglednieniem potrzeb rdzinych interesariuszy
w tancuchu dostaw farmaceutycznych. Zrozumienie nowych technologii opakowan lekow
moze pomodc personelowi medycznemu w lepszym zarzadzaniu zapasami i optymalizacji
procesow farmaceutycznych. Innowacyjne opakowania mogg wptywaé na zgodnosé
pacjentdw z leczeniem. Jesli sg tatwe w uzyciu i zapewniajg jasne informacje, pacjenci
sg bardziej sktonni do przestrzegania zalece dotyczacych leczenia. Swiadomoéé nowych
technologii opakowan, takich jak inteligentne opakowania umozliwiajgce monitorowanie

pacjenta lub opakowania dostosowane do potrzeb oséb starszych, moze by¢ kluczowa
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dla utatwienia pracy personelu medycznego i poprawy opieki nad pacjentami. Swiadomo$é
pielegniarek w obszarze innowacji opakowaniowych w farmaceutykach szpitalnych jest
istotna ze wzgledu na ich bezposredni kontakt z pacjentami i codzienny udziat w procesie
leczenia. To czesto one sg na pierwszej linii kontaktu z pacjentami i majg bezposrednig
znajomosc¢ réznych rodzajéw opakowan lekéw. Ich znajomos$¢ innowacji opakowaniowych
jest zwykle wysoka, poniewaz sg stale zaznajamiane z nowymi technologiami i standardami
w branzy farmaceutykéw. Z kolei farmaceuci i technicy farmaceutyczni sg zwykle
odpowiedzialni za prawidtowe przygotowanie i wydawanie lekdéw. Ich $wiadomosc
innowacyjnych rozwigzan opakowaniowych, takich jak opakowania zabezpieczajgce przed
fatszerstwami czy opakowania jednorazowego uzytku, pomaga zapewni¢ bezpieczenstwo
pacjentéw przed nieprawidtowym stosowaniem lekéw. Wazne jest zapewnienie
odpowiedniego ksztafcenia iszkolen dla personelu medycznego w zakresie opakowan
farmaceutykéw szpitalnych. Szkolenia te powinny uwzglednia¢ najnowsze standardy
iinnowacje w dziedzinie opakowan farmaceutycznych, aby personel byt dobrze
przygotowany do wykonywania swoich obowigzkdéw. Specjalistyczne kursy powinny
podkreslaé, jak opakowania lekdw mogg wptywac na zgodnos¢ pacjentéw z terapia. Personel
medyczny powinien by¢ $wiadomy, jakie rodzaje opakowan sg najbardziej odpowiednie
dla réznych grup pacjentéw (np. starsi pacjenci, dzieci, osoby z niepetnosprawnosciami)
i jak mozna zoptymalizowac¢ opakowania w celu utatwienia stosowania lekéw. Kursy powinny
skupiac sie na znaczeniu jasnych i zrozumiatych informacji umieszczanych na opakowaniach
lekéw. Personel medyczny powinien by¢ w stanie interpretowac etykiety, daty waznosci,
instrukcje dotyczace dawkowania oraz ostrzezenia dotyczace ewentualnych skutkéw

ubocznych.
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Zakonczenie

Celem rozwazan prowadzonych na potrzeby niniejszej rozprawy byfa identyfikacja
postrzegania oraz ocena innowacyjnych rozwigzan opakowaniowych w kategorii
farmaceutykow szpitalnych przez personel medyczny.

Zrealizowane na potrzeby rozprawy badania ilosciowe osadzone na osiggnieciach rozwazan
teoretycznych, pozwolity na osiggniecie gtdwnego celu rozprawy. Dla jego realizacji przyjeto
nastepujace cele szczegdtowe:

1. ldentyfikacja i ocena kluczowych cech opakowan jednostkowych farmaceutykow

szpitalnych z punktu widzenia personelu medycznego.

2. ldentyfikacja i ocena kluczowych informacji zawartych na opakowaniach
jednostkowych farmaceutykdéw szpitalnych z punktu widzenia personelu
medycznego.

3. Ocena znajomosci innowacyjnych opakowan farmaceutykéw szpitalnych przez
personel medyczny.

4. ldentyfikacja korzysci generowanych przez innowacyjne opakowania farmaceutykéw
szpitalnych z punktu widzenia réznych grup personelu medycznego.

5. Zdiagnozowanie najbardziej pozadanych innowacyjnych rozwigzann w opakowaniach
farmaceutykdéw szpitalnych z punktu widzenia personelu medycznego.

W czesci teoretycznej niniejszej rozprawy podjeto prébe usystematyzowania
dotychczasowej wiedzy koncentrujgcej sie na innowacyjnych  rozwigzaniach
opakowaniowych na rynku farmaceutycznym, w szczegdlnosci w segmencie opakowan lekdw
szpitalnych. W tym celu przedstawiono szczegétowg charakterystyke innowacyjnych
rozwigzan opakowaniowych, w tym etykiet farmaceutycznych, ktére dynamicznie rozwijajg
sie na rynku farmaceutycznym. W charakterystyce rynku produktéow farmaceutycznych
omoéwiono strukture przedmiotowg i podmiotowg tego rynku w Polsce oraz na Swiecie,
ze szczegblnym uwzglednieniem wymagan prawnych jego funkcjonowania w Polsce.
Ponadto w dalszej czesci rozwazan teoretycznych scharakteryzowano proces notyfikacji
farmaceutykéw w Polsce oraz kanaty dystrybucji zwracajgc szczegblng uwage na rozwijajace
sie miejsca sprzedazy e-commerce. W dalszej czesci przedstawiono gtéwny przedmiot
rozwazan niniejszej rozprawy czyli innowacyjne rozwigzania w opakowaniach

farmaceutykéw szpitalnych, w tym innowacyjnych etykietach. Cze$¢ opisowa rozprawy
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zakofnczona zostata prezentacja innowacyjnych rozwigzan w dziedzinie opakowan
farmaceutycznych. Punktem wyjscia dla tych rozwazan byta prezentacja pojecia oraz analiza
klasyfikacji i funkcji opakowan. Przeanalizowano takze role i znaczenie opakowan
farmaceutycznych w postrzeganiu ich przez personel medyczny, jak réwniez w strategii
marketingowej przedsiebiorstw na rynku farmaceutycznym.

W dalszej czeSci dysertacji przedstawiono rezultaty zrealizowanych badan
empirycznych wraz z dyskusjg wynikow. W odpowiedzi na zidentyfikowang luke badawczg
dotyczacg identyfikacji i oceny znaczenia determinant stosowania innowacyjnych rozwigzan
w opakowaniach farmaceutycznych w rozprawie podjeto préobe wypetnienia powyzszej luki.
Zastosowana metoda i technika badawcza pozwolita na zrealizowanie sformutowanych
celéw badawczych (gtéwnego oraz szczegétowych) i weryfikacje postawionych hipotez
badawczych.

Hipoteza pierwsza stanowita, ze zapewnienie bezpieczenstwa leku oraz informacje
zawarte na opakowaniu s3 najwazniejsze z punktu widzenia postrzegania innowacyjnych
opakowan farmaceutykow szpitalnych przez personel medyczny. Hipoteza ta zostata
zweryfikowana negatywnie. W celu ostatecznej weryfikacji tej hipotezy przeprowadzono
eksploracyjng analize czynnikowa, ktérej celem byto wyodrebnienie kluczowych cech
i elementéw wskazywanych przez personel medyczny w odniesieniu do innowacyjnych
opakowan farmaceutykow szpitalnych. Wyniki badania wskazaty, ze o ile faktycznie
zapewnienie bezpieczeistwa pacjenta oraz leku to jeden z kluczowych czynnikéw
wskazywanych przez respondentdédw, to informacje umieszczone na innowacyjnych
opakowaniach nie sg kluczowe, natomiast kluczowe sg elementy strukturalne opakowania
takie jak materiat opakowaniowy czy forma konstrukcyjna opakowania. Zatem najwazniejsze
cechy innowacyjnych opakowan farmaceutykéw medycznych zwigzane
sg z bezpieczeristwem oraz sposobem wykonania opakowania.

Druga hipoteza stanowita, iz zdaniem personelu medycznego kluczowe informacje
umieszczone na innowacyjnych opakowaniach farmaceutykéw szpitalnych zwigzane
s3 z identyfikacjg leku oraz sposobem jego uzycia. Jak wskazujg wyniki zawarte w rozdziale
4.3 oraz 4.4 mozna jednoznacznie stwierdzié, ze sformutowana hipoteza badawcza znalazta
W pracy swoje empiryczne uzasadnienie. Na podstawie przeprowadzonych analiz mozna
zatozyé, ze udato sie wyodrebnié najwazniejsze informacje umieszczane na opakowaniach

lekow, ktére sg kluczowe z punktu widzenia ich stosowania w szpitalach. Najistotniejsze
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elementy opakowania, na ktére personel medyczny zwraca uwage podczas stosowania
farmaceutykow, to sktad, nazwa leku, sposdb jego przygotowywania i przechowania.
Wszystkie te informacje sg niezbedne do prawidtowego leczenia pacjentow.

Trzecia hipoteza glosita, ze $wiadomos¢ przydatnosci innowacyjnych opakowan
farmaceutykéw szpitalnych z punktu widzenia personelu medycznego zwigzana jest
z wykonywanym zawodem. Hipoteza ta zostata zweryfikowana pozytywnie, jak wskazuja
wyniki zawarte w rozdziale 5.1 i 5.2. Wyniki przeprowadzonej analizy wskazuja, iz nowe
rozwigzania bardzo utatwiajg codzienng prace medykdéw. Pozytywny odbidr innowacyjnych
etykiet farmaceutycznych zwigzany jest takze z poprawg jakosci opieki i bezpieczenstwa
pacjentéw.

Hipoteza 4 stanowita, ze postrzeganie korzysci wynikajgcych ze stosowania w szpitalach
innowacyjnych rozwigzan opakowaniowych zaleine jest od wykonywanego zawodu

personelu medycznego. Na potrzeby weryfikacji hipotezy wykorzystano test x°

niezaleznosci na poziomie istotnosci 0,05 i dzieki temu mozna byto dokona¢ oceny powigzan
odpowiednich  kategorii rozpatrywanych zmiennych z wykorzystaniem analizy
korespondencji we wspdlnej 2-wymiarowej przestrzeni. W procesie badawczym celem
zastosowania testu y2 niezaleznosci wyszczegdlnione w hipotezie korzysci, ktére podlegaty
ocenie respondentdw, wyrazono w postaci pieciu poziomdw: ,bardzo utatwiajg”,
,utatwiajg” oraz ,,ani utatwiajg, ani utrudniajg”, ,,utrudniajg” oraz ,,bardzo utrudniajg”.
Jak wskazuja wyniki zawarte w rozdziale 4.1 mozna jednoznacznie stwierdzi¢,
ze sformutowana hipoteza badawcza czwarta gtoszaca, ze postrzeganie usprawnienia pracy,
ochrony przed niepozadanym uzyciem, zabezpieczenia przed ponownym uzyciem,
czytelnego sposobu dawkowania, utatwienie w przechowywaniu i korzystaniu, unikania
ryzyka w transporcie oraz bezpieczenistwa w procesie leczenia opakowaniowych zalezne jest
od wykonywanego zawodu personelu medycznego znalazta w pracy swojego empiryczne
uzasadnienie. Zatem podsumowujgc powyzsze nalezy uzna¢, ze hipoteza czwarta zostata
zweryfikowana pozytywnie, poniewaz wykonywany zawdd ma znaczenie w postrzeganiu
korzysci stosowania innowacyjnych rozwigzan opakowaniowych w szpitalu.

Wzrost swiadomosci zdrowotnej spowodowat wiele pozytywnych zmian w spotfeczenstwie.
Modyfikacje dotyczyty takze systemu opieki zdrowotnej i doprowadzity do powstania grupy
prosumentdéw. S3 to osoby, ktore w aktywny sposéb zarzadzajg swoim zdrowiem. Aktywny

udziat pacjentéw w tworzeniu i udoskonalaniu ustug zdrowotnych sprzyja wprowadzaniu
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innowacji oraz poprawie jakosci opieki medycznej. Wdrozenie innowacyjnych etykiet
farmaceutycznych przynosi wiele korzysci zaréwno dla personelu medycznego,
jak i pacjentéw. Te nowatorskie rozwigzania poprawiajg bezpieczenstwo i efektywnosc
opieki zdrowotnej i sg bardzo wainym elementem jej modernizacji. Wspomniane
rozwigzania w lekach szpitalnych pozwalajg personelowi medycznemu na skupienie swojej
uwagi na najwazniejszym aspekcie pracy jakim jest zagwarantowanie pacjentom opieki
na najwyzszym poziomie .

Powyzsza praca jest uzupetnieniem dotychczasowego stanu wiedzy w odniesieniu
do opakowan produktéw farmaceutycznych stosowanych w szpitalu. Warto podkresli¢,
ze zrealizowana rozprawa to kompleksowe ujecie i wyjasnienie roli opakowan
farmaceutykéw szpitalnych i ich postrzegania w srodowisku medycznym, a przypadku
innowacyjnych szpitalnych etykiet farmaceutycznych jedno z nielicznych, tak pogtebionych
opracowan. Dodatkowo wartoscig uzytkowg rozprawy jest wskazanie istotnych elementéw
i informacji znajdujgcych sie na opakowaniach farmaceutykéw szpitalnych w kontekscie
procesu projektowania opakowan badanych kategorii produktéw. Wyniki przeprowadzonych
badan eksponujg kierunki projektowania wygladu opakowan farmaceutycznych,
w szczegdlnosci w odniesieniu do formy konstrukcyjnej i ksztattu opakowania oraz sposobu
zabezpieczania opakowania wzgledem uzytkownika i farmaceutyku. Jak wynika z rozprawy,
projektowanie opakowan dla farmaceutykdw szpitalnych powinno sie opieraé
na zapewnieniu bezpieczernstwa opakowanego produktu oraz zapewnieniu jego wysokiej
wartosci komunikacyjnej poprzez umieszczanie rzetelnych, czytelnych, wyczerpujacych
informacji o produkcie, ktére nie wprowadzajg w btad personelu medycznego.

Whioski pochodzgce z niniejszej pracy bez watpienia otwierajg pole badawcze

do dalszych analiz. Wskazujg kolejne kierunki i perspektywy badawcze.
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Zalacznik:

Uniwersytet Ekonomiczny w Poznaniu
Instytut Marketingu

Katedra Marketingu Produktu

PYTANIA OGOLNE DOT. OPAKOWANIA FARMACEUTYKOW

1. .Jakie cechy opakowania sg dla Pani/Pana waine w opakowaniach stosowanych w szpitalu?

(w skaliod 1 do 5, gdzie 1 — niewazne, 5 — bardzo wazne)

Cechy opakowania

Materiat opakowaniowy

Ksztatt i forma opakowania

Jakos¢é wykonania

Ciezar opakowania

tatwos¢ otwierania / zamykania

Ekologicznos$¢

Skutecznos¢ zabezpieczania produktu

Bezpieczenstwo opakowania wzgledem produktu

Bezpieczenstwo opakowania wzgledem uzytkownika / pacjenta

tatwos¢ w korzystaniu

Zakres informacji na opakowaniu

Czytelnos¢ i jednoznacznosé przekazu informacji na opakowaniu

2. Prosze oceni¢ znaczenie informacji umieszczonych na opakowaniach lekédw stosowanych

w szpitalu ?(w skali od 1 do 5,gdzie 1 — niewazne, 5 — bardzo wazne)

Informacje umieszczone na opakowaniu

1

Nazwa leku

Sktad leku

Termin przydatnosci do spozycia
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Nazwa i adres producenta

Sposdb przygotowania / podania leku

Warunki przechowywania

Mozliwo$¢ uzyskania dodatkowych informacji (telefon, adres

WWW, inne)

Sposdb utylizacji opakowania

3. Czy zdaniem Pani/Pana istniejg farmaceutyki, w przypadku ktdérych zmiana cech opakowania

utatwitaby ich uzytkowanie?

a) Zdecydowanie tak (jakie?)
b) Tak (jakie?)

c) Anitak —ani nie

d) Nie

e) Zdecydowanie nie

4. Jakie zdaniem Pani/Pana  opakowania/zabezpieczenia

zmienione/udoskonalone?

a) Opakowanie zabezpieczajace kroplowki

b) Specjalne zamkniecia z podwdjnym zabezpieczeniem
c) Opakowania strzykawek

d) Etykiety plombujgce

e) Inne (prosze podac)......cccceieineeneeceee e

opakowania  powinny

INNOWACYJNE ROZWIAZANIA W OPAKOWANIACH LEKOW SZPITALNYCH

5. Czy Pan/Pani spotkata sie w szpitalu z innowacjami opakowan farmaceutycznych (ponizej)?

by¢

Rodzaj innowac;ji

Etykiety TTI (etykieta)

a) Stosuje w codziennej pracy

b) Zetknetam/em sie ale bez praktyki

c) Zetknetam/em sie na szkoleniu, w literaturze /

d) Nie znam
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Etykiety z odrywalnymi segmentami (etykieta)

a) Stosuje w codziennej pracy
b) Zetknetam/em sie ale bez praktyki
c) Zetknetam/em sie na szkoleniu, w literaturze

d) Nie znam

Zrywalne pierscienie (zamkniecie)

a) Stosuje w codziennej pracy
b) Zetknetam/em sie ale bez praktyki
c) Zetknetam/em sie na szkoleniu, w literaturze

d) Nie znam

ATD (element zabezpieczajacy serializacja)
(etykieta)
a) Stosuje w codziennej pracy
b) Zetknetam/em sie ale bez praktyki
c) Zetknetam/em sie na szkoleniu, w literaturze

d) Nie znam

Etykieta3w1(booklet&zawieszka do
kroplowki&odrywalny segment - etykieta)
a) Stosuje w codziennej pracy
b) Zetknetam/em sie ale bez praktyki
c) Zetknetam/em sie na szkoleniu, w literaturze

d) Nie znam
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Needle trap (strzykawka z zabezpieczeniem)

a) Stosuje w codziennej pracy

b) Zetknetam/em sie ale bez praktyki

c) Zetknetam/em sie na szkoleniu, w literaturze

d) Nie znam

Naklejki do oznaczania strzykawek
a) Stosuje w codziennej pracy

b) Zetknetam/em sie ale bez praktyki

c) Zetknetam/em sie na szkoleniu, w literaturze

d) Nie znam
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. Czy uwaza Pani/Pan, ze ilo$¢ innowacyjnych rozwigzan wsrdd opakowan lekdw szpitalnych jest
wystarczajaca?
a) Zdecydowanie tak
b) Raczejtak
c) Anitak aninie
d) Raczej nie
e) Zdecydowanie nie
. Prosze ocenic¢ jakie korzysci dajg wszystkie przedstawione wczesniej rozwigzania? (w skali od 1
do 5, gdzie 1 — najgorsze, 5 — najlepsze)
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Etykiety TTI

Etykiety z odrywalnymi
segmentami

Zrywalne pierscienie

ATD (element
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zabezpieczajacy serializacja)

Etykieta3wi,
booklet&zawieszka do
kroplowki&odrywalny
segment

Needle trap

Naklejki do oznaczania
strzykawek

8. Prosze wymieni¢ innowacje, ktdre Pani/Pana zdaniem szczegdlnie przydatne sg w szpitalu.

a) Etykiety TTI

b) Etykiety z odrywalnymi segmentami
c) Zrywalne pierscienie

d) ATD

e) Etykieta 3wl

f) Needle trap

g) Naklejki do oznaczania strzykawek
h) Inne (jakie?)

9. Prosze wymieni¢ innowacje opakowan farmaceutycznych stosowane w Pani/Pana szpitalu

a) Etykiety TTI

b) Etykiety z odrywalnymi segmentami
c) Zrywalne pierscienie

d) ATD

e) Etykieta 3wl

f) Needle trap

g) Naklejki do oznaczania strzykawek
h) Inne (jakie?)

10.Prosze wymieni¢ innowacje, ktérych Pani/Pana zdaniem brakuje w szpitalu.

a) Etykiety TTI

b) Etykiety z odrywalnymi segmentami
c) Zrywalne pierscienie

d) ATD

e) Etykieta 3wl

f) Needle trap

g) Naklejki do oznaczania strzykawek
h) Inne (jakie?)

11.Czy Pani/Pana kontakt z tego typu rozwigzaniami/innowacjami ma charakter:

a) Codzienny
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b) Stosowny do potrzeb

c) Sporadyczny

d) Na szkoleniach/kursach

e) Widziatem w aptekach/na innych oddziatach
e) Nie mam kontaktu

12.0d jak dawna tego typu rozwigzania/innowacje sg obecne w Pani/Pana szpitalu?
a) Ponizej1 roku
b) 1-2lata
c) 2-3lata
d) 3-4lata
e) 4-5lat
f) Powyzej5 lat

13.Jak takie rozwigzania/innowacje utatwiajg prace z pacjentami?

a) Bardzo utatwiajg

b) Utatwiajg

c) Ani utatwiajg ani utrudniajg
d) Utrudniajg

e) Bardzo utrudniajg

14.Btedy zwigzane ze ztym opisem karty pacjenta sg wynikiem:

a) Przepisywania w pospiechu danych z opakowania farmaceutyku
b) Mato czytelnych informacji na temat podanego farmaceutyku
c) Podawania jednoczesnie kilku farmaceutykéw

d) Braku przygotowanej kadry

e) Braku szkolen

f) Brak czasu na doktadny opis

15.W jaki sposéb gromadzona jest dokumentacja medyczna w Pani/Pana szpitalu?

a) W wersji papierowej

b) W wersji elektronicznej

c) W wersji papierowej oraz elektronicznej
d) Nie wiem

16.Czy zdaniem Pani/Pana innowacje opakowaniowe majg wptyw na wiekszg doktadnosé, sprawnosé,
szybkos$¢ przygotowania dokumentacji medyczne;j?

a) Bardzo wptywajg

b) Wptywaja

c) Ani wptywajg-ani nie wptywajg
d) Nie wptywaja

e) Nie wptywajg w ogdle
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METRYCZKA
17.Pted

a) K
b) M
18.Wiek respondenta/respondentki

a) Ponizej 25 lat

b) 26-35 lat

c) 36-45lat

d) 46-55 lat

e) Powyzej55r.z

19.Wyksztatcenie

a) Srednie

b) Wyisze (licencjackie)

c) Wyizsze(magisterskie)

d) Podyplomowe pielegniarskie
e) inne (jakie?)

20.Zawdd wykonywany:

a) Lekarz
b) Pielegniarka
c) Farmaceuta

21.Jak dtugo pracuje Pani/Pan w zawodzie?

a) Ponizej roku
b) 1-5lat

c) 6-10lat

d) 11-15lat

e) 16-20 lat

f) Powyzej 20 lat
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