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Optymalizacja wielkosci kapitatu zamrozonego w zapasach fabryki lekow
z perspektywy zarzadzania ryzykiem (cz. 1)

WSTEP

Ogolnoeuropejskie przepisy GMP, zgodne badz tozsame w wielu punktach z wymogami
amerykanskiego FDA®) okreslajg warunki wytwarzania lekow. Sa one niezwykle szczegdlowe
| tworzg kompleksowy system zapewnienia jakosci [2]. W Polsce nadzorowany i kontrolowany jest on
przez Inspekcje do spraw Wytwarzania GIF.*

Celem artykutlu jest prezentacja i analiza implementacji optymalizacji kapitalu zamrozonego
w zapasach wyrobu gotowego na przyktadzie fabryki lekow przy uzyciu metod zarzgdzania ryzykiem
[1, 6]. W przeprowadzonych badaniach wykorzystano metode studium przypadku, ktéra pozwolita na
okreslenie praktycznych mozliwosci zastosowania teorii zarzadzania ryzykiem w lancuchu dostaw
przedsiebiorstwa produkcyjnego.

Jednoczes$nie na potrzeby badan przyjeto zatozenie o dostgpnosci historycznych danych o poziomie
sprzedazy kazdego wyrobu gotowego, jak i poziomu historycznej prognozy popytu rynkowego na
kazdym produkcie, przy poziomie analizy przynajmniej w uj¢ciu miesiecznym. UszczegOlowienie
niniejszego opracowania do procesow odbywajacych si¢ w warunkach farmaceutycznych, jest
spowodowane szeregiem szczegolnych dodatkowych obostrzen, dotyczacych tego segmentu rynku
oraz procesu wytwarzania, ktore muszg by¢ zgodne z wytycznymi GMP, czyli przepisami Good
Manufacturing Practice. °

1. PROCES WYTWARZANIA LEKOW

Proces wytwarzania lekow zgodnie z wymienionymi wymogami podzielony jest na szereg etapow.

Pierwszym z nich jest przygotowanie do produkcji — etap nieobowigzkowy, lecz niezbedny, gdyz
zwiagzany z cyklem planowania produkcji. Zwykle czas trwania tego etapu zajmuje dwa tygodnie.®
Kolejnym etapem jest wytwarzanie produktu — produkcja wiasciwa. Na tym etapie powstajg
polprodukty — syropy, tabletki itp.

Trzecim etapem jest pakowanie. Jest ono wyraznie oddzielone od reszty procesu, gdyz
W rozumieniu przepisow GMP samo pakowanie poOlproduktow wytworzonych przez innego
kontrahenta — takze jest procesem produkcyjnym. Tego typu ,.sztuczne” utozsamienie pakowania
z ,,produkowaniem” pomaga ,,uszczelni¢” system zapewnienia jakosci lekow. Gdyz w rozumieniu
przepisow za jako$¢ wyrobu gotowego odpowiedzialny jest producent, a producentem wedlug GMP
jest takze podmiot pakujacy. Stad tez na nim spoczywa odpowiedzialno$¢ za kwestie jakosci samego
produktu, nawet jesli ten podmiot gospodarczy nie wykonat samego wytwarzania potproduktu (np.
kapsutek czy tabletek), a tylko go pakowat (np. w blistry i kartoniki).
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Artykul recenzowany.

3 Food and Drug Administration — pafistwowa instytucja kontrolujaca jako$¢ zywnosci i lekow na terenie USA.

4 GIF — Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny.

5 Wymogi GMP opisuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 1 pazdziernika 2008, do art. 39 ust. 4 punkt 1 na podstawie ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 —
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381).

% Dane usrednione dla Polfy Pabianice. Czas tego etapu zalezny jest od poziomu trudnosci harmonogramowania oraz przyjetego schematu planowania.
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Czwartym 1 ostatnim etapem jest tzw. ,,zwolnienie” — co wyrdznia ten segment rynku — gdyz jest to
etap obowiazkowy. Po zakonczeniu pierwszych trzech etapow produkcji, seria wyrobu gotowego
otrzymuje status ,,kwarantanny” i nie moze by¢ jeszcze wprowadzona na rynek. Jakos$¢ leku nie jest
jeszcze potwierdzona. Po wykonaniu serii wyrobu gotowego losowo wybrane opakowania sg badane,
dokumentacja produkcyjna — tzw. , karta szarzowa” wnikliwie sprawdzana, i na koncu wydawana jest
decyzja dotyczaca jakosci produktu. Zmiana statusu partii z ,kwarantanny” — jako$¢ nie
potwierdzona, na status ,,zwolniony” jakos¢ potwierdzona — konczy proces produkcji leku.

Przed zakonczeniem procesu produkcyjnego seria wyrobu gotowego nie moze by¢ sprzedana,
a wiec obcigza zaktad produkcyjny finansowo w rozumieniu zamrozenia kapitatu obrotowego.

2. OGRANICZENIA OPTYMALIZACJI ZWIAZANE Z GMP

Przed wyznaczeniem optymalnej wielko$ci kapitatu zamrozonego w zapasach wyrobu gotowego,
nalezy przyblizy¢ szczegélny rodzaj wymogow GMP, ktére narzucone sg na wytworce przez
regulatora publicznego oraz szereg uwarunkowan biznesowych wyznaczanych przez wskazniki KPI’,
ktore okreslajg kierunki i cele strategii biznesowe;j.

Wedlug przepisow GMP wytworca produktow leczniczych jest tytutowany terminem podmiot
odpowiedzialny. Oznacza to, ze w przeciwienstwie do klasycznych zasad obrotu gospodarczego,
fabryka lekow jest zawsze odpowiedzialna za jako$¢ swojego produktu. Innymi stowy, pomimo faktu,
ze wytworca sprzedal produkt i nie jest jego wlascicielem, nie ma wiedzy i mozliwosci wplywania
cho¢by na warunki przechowywania produktu (w szpitalach, hurtowniach 1 aptekach), to w przypadku
nieprawidlowosci w dzialaniu leku — to dalej tylko wytworca pokrywa koszty zwigzane
z konsekwencjami dla pacjenta, czy koszty zwigzane z konieczno$cia wycofania produktu,
dodatkowych badan czy utylizacji.

Zgodnie z przepisami GMP, w warunkach wytwarzania lekow, istniejg trzy statusy towarow —
zaréwno dla surowcow, jak i produktow. Status ,,zwolniony” — otrzymuja produkty o potwierdzonej
jakos$ci, ,,odrzucony” — produkty nie spelniajagce norm jakos$ciowych, status ,kwarantanny” —
otrzymujg serie towardw, ktorych jakos$ci jeszcze nie zbadano, innymi stowy ktérych jakos¢ nie jest
jeszcze potwierdzona. Domys$lnymi kolorami etykiet opakowan zbiorczych dla statusow GMP? sg:
kolor zielony dla produktéw w statusie ,,zwolniony”, kolor czerwony dla produktéow w statusie
,»odrzucony” oraz kolor z6tty dla produktow w statusie , kwarantanna”.

Zgodnie z przepisami GMP, kazda dostawa surowcow do produkcji otrzymuje domyslnie status
~Kwarantanny”. Partia towaru jest nastgpnie badana przez pracownikow dzialu Kontroli Jakosci. Na
podstawie wynikow tych badan pracownicy dzialu Zapewnienia Jakos$ci potwierdzajg jako$¢ surowca
zmieniajgc jego status na ,,zwolniony”, gdy badania mieszcza si¢ w normach badz na ,,odrzucony”,
jesli wyniki testow sg niepomysine.

Pod decyzja o zmianie statusu podpisuje si¢ specjalny pracownik tzw. Osoba Wykwalifikowana —
Qualified Person. Jego szczegdlny status prawny wyznacza fakt, ze tylko ten pracownik ponosi
odpowiedzialno$¢ karna za niewlasciwa decyzje¢ w aspekcie jakoSciowym. Jednoczes$nie jego
autonomi¢ potwierdza petlna niezalezno$¢, w decyzjach dotyczacych jakosci, od jakiejkolwiek
podlegtosci shuzbowej. Zaden dyrektor, czy nawet wiadciciel zakladu farmaceutycznego nie moze
nakaza¢ Osobie Wykwalifikowanej ,,zwolni¢” towar, czyli potwierdzi¢ jego jakosci. Do produke;ji
mozna wydac tylko surowiec w statusie ,,zwolniony”.

Po wykonaniu produkcji domyslny status wyprodukowanej partii to ,.kwarantanna”. Dopiero po
potwierdzeniu jej jako$ci moze ona uzyskac¢ status ,,zwolniony” i tylko w takim statusie, lek moze
zosta¢ wprowadzony na rynek.

3. OGRANICZENIA OPTYMALIZACJI ZWIAZANE Z CELAMI BIZNESOWYMI

Optymalne wielkosci kapitalu zamrozonego w zapasach wyznaczone sg przez cele biznesowe
tancucha dostaw [6]. Cele te okreslone sg wskaznikami KPI i dotycza trzech podstawowych

" Key Performance Indicators.
8 Kolory sg ,,dobrg praktyka” — zwyczajem, a nie wymogiem prawnym.
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warunkéw  brzegowych — zapasu minimalnego, zapasu maksymalnego oraz poziomu
odpowiedzialnosci 0s6b wyznaczajacych wielkos¢ kapitatu zamrozonego [1].

Poziom odpowiedzialnos$ci os6b wyznaczajacych wielko$¢ kapitatu zamrozonego, nastepuje przez
zbadanie przyczyn dla brakéw w konkretnych zamoéwieniach. Jesli przyczyna nie znajduje si¢ po
stronie podazy, czyli jesli za brak nie odpowiedzialna jest przyczyna planistyczno-produkcyjna —
wtedy powodem niezrealizowania zamowienia sg bledy prognozy popytu rynkowego. Po
wyznaczeniu granicy odpowiedzialno$ci (granicznego btedu prognozy), po przekroczeniu ktoérego
przyczyna (nie wykonania zamowienia) lezy juz po stronie prognostykow — koordynatorzy tancucha
dostaw®, okreslajacy poziom wielkosci zlecen produkcyjnych, sa w stanie wyznaczyé optymalny
zapas wyrobu gotowego.

Warunki obostrzen GMP, doprowadzity do sytuacji, w ktorej wiele réznych firm sprzedaje ten
sam, w sensie chemicznej zawartoéci sktadnika aktywnego (API'®) — produkt. Jest on sprzedawany
klientom pod r6znymi markami, bez réznic w aspekcie jakosci — gdyz od kazdego producenta
wymaga si¢ spelnienia tych samych wysokich standardow czystosci i powtarzalnosci produkcji.

W przypadku lekoéw OTCH, czyli nie podlegajacych zakazowi reklamy, sytuacja, ze produkt rézni
si¢ jedynie nazwa, jest najbardziej widoczna. Dlatego nadrzednym celem koncernu farmaceutycznego
jest utrzymanie wysokiego poziomu nasycenia rynku produktem farmaceutycznym, gdyz zwykle
dziala on w warunkach silnej konkurencji. Jakakolwiek przerwa w dostepnosci produktu oznaczaé
bedzie, ze rynek w duzej mierze opanujg (w pelni rownowazne) zamienniki innych firm i rynek bedzie
bardzo trudno odzyska¢. Aby odrobi¢ straty trzeba bedzie przeznaczy¢é ogromne pienigdze na
promocj¢ i reklame. Dlatego taniej jest utrzymywaé nawet ,,nadmierny” zapas wyrobu gotowego,
W poréwnaniu z powszechnie uznawanymi standardami logistycznymil?, niz ryzykowa¢ nawet
niewielki poziom nicobstuzenia zamowien hurtowni.

Kolejnym czynnikiem ograniczajacym mozliwosci redukcji zapasu wyrobu gotowego sg przepisy
dotyczace lekow refundowanych, za ktore w catosci badz w czesci placi panstwo. Preparat, ktory
znajdzie si¢ na liscie lekow refundowanych musi by¢ stale dostepny dla pacjenta. W przypadku braku,
upowazniony przez lekarza do zakupu dotowanego leku pacjent, bedzie zmuszony zaptaci¢ 100%
ceny za komercyjny zamiennik. Tego typu sytuacje nie mogg si¢ zdarza¢. Dlatego Minister Zdrowia
jest informowany przez Departament Inspekcji ds. Wytwarzania o kazdym przypadku niedostepnosci
lekéw refundowanych.!® W rezultacie kazda firma farmaceutyczna ryzykuje zdjeciem jego produktu
z listy lekow refundowanych, w sytuacji nie zaspokajania popytu (hurtowni) kazdego klienta.

W szczegblnosci przepisy GMP, naktadaja na producenta obowiazek!* dostepnosci produktow,
szczegdlnie produktéw z grupy Rx¥, a wiec wydawanych wedle przepisu lekarza. Jedli firma
farmaceutyczna produkujaca dany lek nie zaspokaja popytu rynkowego, moze spodziewal si¢
dodatkowej doraznej kontroli ze strony Departamentu Inspekcji ds. Wytwarzania [3]. Z kolei kazda
dodatkowa, a zwlaszcza dorazna, a wigc niezapowiedziana, kontrola zwigksza ryzyko wykrycia przez
inspektorow uchybien krytycznych, co zaowocowaé¢ moze czasowym (zwykle rocznym) odebraniem
certyfikatu GMP. Tego typu sytuacja skutkowataby dla firmy ogromnym spadkiem popytu ze strony
hurtowni, a zwlaszcza od zachodnich odbiorcéw zagranicznych.

Ryzyko skre§lenia produktu z listy lekow refundowanych oraz wymég GMP utrzymywania
dostepnosci produktu, to kolejne z czynnikdw zewngtrznych wptywajacy na zwigkszenie wielkoS$ci
utrzymywanego zapasu wyrobu gotowego, co w prostej linii przektada si¢ na wielkos¢ kapitatu
Zamrozonego.

® Koordynator okresla wielko$¢ zlecen produkcji, z kolei harmonogram wykonania okresla juz harmonogramista danej linii produkcyjne;.

10 AP — Active Pharmaceutical Ingredient.

11 OTC - Over The Counter — to inaczej grupa produktéw wydawanych bez recepty.

12 Odnosnie poziomu obstugi klienta.

13 Ustawa — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) art. 36 z, punkt 2.

14 Ustawa — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) art. 36z, punkt 1: ,,Podmiot odpowiedzialny (...) s3 obowigzani
zapewni¢ odpowiednie i nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania (...) podmiotéw uprawnionych do prowadzenia obrotu hurtowego produktami
leczniczymi...”

15 7 angielskiego recipe — to inaczej grupa produktéw wydawanych na recepte — podlegajaca zakazowi reklamy.
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Kolejnym czynnikiem wplywajgcym na zapas, tym razem ograniczajagcym jego poziom jest
wiekowanie. Poziom wykorzystania okresu waznosci (shelf life!®) ma zasadniczy wptyw na poziom
popytu hurtowni i1 po przekroczeniu pewnych wartosci, towar musi by¢ wyprzedawany w cenach
promocyjnych, co przeklada si¢ na zmniejszenie zyskow z wytwarzania. W przypadku towarow
produkowanych pod zamowienia niektorzy odbiorcy zagraniczni wyznaczajag w umowach minimalne
warto$ci procentowe pozostatego okresu waznos$ci, ponizej ktérego nie sg zobowigzani do odbioru
towaru. Minima te mogg by¢ okreslone na poziomie 50%, czy 60%, lecz niekiedy sa one bardzo
wysrubowane i wynoszg nawet 80%. W przypadku wiekszosci lekow okres waznosci wynosi dwa
lata. Dlatego poziom 80% oznacza, ze towar musi by¢ wyprzedany w ciggu trzech miesiecy od daty
produkcji. Po przekroczeniu tego czasu zostanie on prawdopodobnie przekazany do utylizacji.

WNIOSKI

Analiza przypadku sektora farmaceutycznego warunkuje, ze mamy do czynienia z bardzo wysokim
poziomem wartosci towaru wyrobu gotowego w poréwnaniu z iloscig zajmowanych przez niego palet
— jednostek sktadowania. Dlatego czynnik kosztow magazynowania ma marginalne znaczenie
(ponizej 10%*7), w wyznaczaniu optymalnego poziomu zapasu wyrobu gotowego, w zwigzku z tym
nie bedzie rozpatrywany jako zmienna. Zasadnicze znaczenie odgrywa optymalizacja kapitatu
zamrozonego, ktora podlega ograniczeniom wynikajacym ze specyfiki sektora farmaceutycznego oraz
strategii biznesowej.

Streszczenie

Przemyst farmaceutyczny jest bardzo unikatowy w zakresie wymogow produkcji i zarzqdzania jakoscig.
Celem tego opracowania jest zbadanie uwarunkowan prawnych (Dobrej Praktyki Wytwarzania) przy
zarzqdzaniu kapitalem obrotowym w polskim sektorze farmaceutycznym. Opisuje glowne zasady i ich wplyw na
kapitat zamrozony w wyrobie gotowym. Identyfikujemy istotne roznice w zarzgdzaniu kapitatem obrotowym
pomiedzy producentami lekow na tle innych dziedzin przemystu.

Optimizing the amount of capital tied up in the stock held by a
pharmaceuticals factory - the risk management perspective (part 1)

Abstract

Pharmaceutical industry is very unique in a sense of manufacturing requirements and quality control
management. The purpose of this paper is to examine legal environment (Good Manufacturing Practice) of
working capital management in polish pharmaceutical sector. It describes main policies and its impact on firms
capital stored in final products. We identify significant differences in working capital management between the
drug manufacturing and other industries.
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