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Lagern und transportieren nach GDP

Qualifizierung in der

Logistik

In Zeiten globaler Warenstrome und komplexer Lieferketten sind si-
chere Distributionsprozesse, gute Verpackungen und zuverlassige,
funktionelle Technik von groBer Bedeutung. Und genau diese Fak-
toren rucken auch immer mehr in den Fokus von nationalen und in-
ternationalen Uberwachungsbehorden. Die Umsetzung der neuen
GDP (Good Distribution Practice) steht in den nachsten Monaten
an. Das Dienstleistungsunternehmen Pharmaserv ist darauf vor-
bereitet und hat die richtigen Werkzeuge zur Hand.

Die Qualifizierung von Lagerrdumen und Transportfahrzeugen ist derzeit ein heifes Thema

m Ende eines Cool Chain Meetings stellte
sich so mancher Teilnehmer die Gewissensfra-
ge: ,Haben wir die Kiihlketten in unserem Un-
ternehmen wirklich im Griff?“ Nach den Vor-
tragen von Experten aus dem Bereich Pharma-
logistik und Gesprachen mit Inspektoren, die
Anforderungen und Méoglichkeiten aufzeigten,
konnte sich wohl niemand mehr so richtig si-
cher sein und viele sahen Handlungsbedarf im
eigenen Unternehmen. SchlieBlich verlangen
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die Anforderungen aus den gesetzlichen Regel-
werken wie z.B. cGMP, EU-GMP, GDP, GSP,
AMWHYV etc. dass die Qualitat von Ausgangs-
stoffen und Arzneimitteln bei Lagerung und
Transport nicht nachteilig beeinflusst werden
darf. Dabei ist aus Sicht der Behorden der
Transport nichts anderes als eine mobile Form
der Lagerung auf Radern zu Land, auf See oder
inder Luft. Gerade die Uberarbeitung des in die
Jahre gekommenen EU-GDP-Leitfadens wird
die Supply Chain auf das Niveau von Produkti-
on und Fertigung, sprich GMP, heben. Denn ge-
malk GMP wird die Lagerung als ein Teil der Her-
stellungangesehen. Die alte Richtlinie aus dem
Jahre 1994 deckte mit ihren vier Seiten schon
langst nicht mehr die wesentlichen Anforde-
rungen ab. Jetzt werden auch hier die Themen

Change Management, Deviation Manage-
ment, Risk Management, CAPA (Corrective Ac-
tions, Preventative Actions), riickfiihrbare Kali-
brierung etc. Einzug halten. Das hierfur not-
wendige Qualitdtsmanagement stellt natir-
lich Frachtflihrer und Lagerbetreiber vor neue
Herausforderungen. Die neue GDP wird vo-
raussichtlich noch Anfang des Jahres mit einer
Ubergangsfrist von sechs Monaten in Kraft tre-
ten. Das Dienstleistungsunternehmen Phar-
maserv ist auf damit verbundene Probleme
vorbereitet. Zum Portfolio gehoren Kalibrie-
rung, Qualifizierung und Validierung in Produk-
tions- und Fertigungsbereichen, in Reinrau-
men, bei computergestiitzten Systemen undin
der Pharmalogistik. Das Know-how der einge-
setzten Mitarbeiter beruht auf langjahriger Er-
fahrung und stetiger Weiterbildung, die Vor-
gehensweisen, besonders auch in der Logistik,
sind vielfach erprobt.

— Warenstrome oder Lieferkette

Sieht man sich die Lieferketten genauer an, be-
ginnend ab dem Transport aus der Fertigung in
das Warehouse, wird man schnell potenzielle
Risiken identifizieren kdnnen. Und genau das
ist der richtige Ansatz. Mogliche Fehler in Pro-
zessen und Fehlfunktionen technischer Syste-
me bergen ihre Gefahren flir das Produkt, auch
in der Logistik. Um diese moglichst zu minimie-
ren — ausschliefen kann man sie leider nie —,
wird auch hier die Qualifizierung der tech-
nischen Systeme und Verpackungen sowie die
Validierung der Prozesse gefordert. Und mit
Prozess sind auch Softwareldsungen und Auto-
matisierungssysteme gemeint, die im direkten
oder indirekten Zusammenhang mit der Pro-
duktqualitat und -sicherheit zu sehen sind. Im
Fokus stehen dabei die richtige und dokumen-
tierte Lagertemperatur, die produktgerechte
Verpackung, das Monitoren und Einhalten kri-
tischer Parameter, der eingeschrankte Zugang
nur flr berechtigte Personen, Sauberkeit und
Hygiene sowie naturlich sichere Prozesse mit
geschultem Personal.

Wie ldsst sich das umsetzen? Beginnend mit
der detaillierten Darstellung der Lieferkette ei-
nes Produkts oder einer Produktfamilie kénnen
mogliche Risiken erkannt und analysiert wer-
den.Bewahrt hat sich hierbei eine grobe Risiko-
analyse der gesamten Lieferkette, um die Pro-
zesse und Systeme mit den hochsten Risiken zu
definieren und diese dann mit einer detaillier-
ten Risikoanalyse separat zu betrachten. Dabei
stehen verschiedene Methoden zur Auswahl
wie z. B. die Ishikawa- oder Fehlerbaumanalyse
und die FMEA (Failure Mode and Effect Ana-
lysis). Ausgehend von diesen Untersuchungen
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Die Anforderungen an eine intakte Kiihlkette werden hoher, je ldnger der Transportweg ist

werden Testfdlle fur Systeme der Abschnitte
Designqualifizierung (DQ), Installationsquali-
fizierung (1Q), Funktionsqualifizierung (0OQ)
und Leistungsqualifizierung (PQ) bzw. fiir Pro-
zesse der Abschnitte Integrationstest, Funk-
tionstest und Lastentest generiert und durch-
gefuhrt. Erst nach einer positiven Bewertung
sind diese dann fir den Logistikprozess freige-
geben.

__Beispiel Distributionslager

Nach diesem Ablaufschema ging Pharmaserv
auch beim Neubau eines Distributionslagers
fur Fertigarzneimittel flr die Temperaturberei-
che <-15°C, +2 bis +8 °Cund +15 bis +25 °C vor.
Fir den Pharmadienstleister fielen dabei fol-
gende Aufgaben an:

e Qualifizierung der Fahrzeuge firr den
Transport der Ware von der Fertigung in das
Lager und bis zur Enddestination? und
Validierung des Transports

e Validierung der Schnittstelle bei der Daten-
ubergabe des ERP in ein Lagerverwaltungs-
system

e Validierung des Lagerverwaltungssystems

e Qualifizierung der Kalte- und Klimatechnik

e Qualifizierung und Validierung des
Monitoringsystems

e Rickfiihrbare Kalibrierung der Sensoren

e Temperatur-Mapping

1) Standardisierte Transportfahrzeuge kdnnen bereits beim Herstel-
ler mit einer entsprechenden Pharmaoption typenqualifiziert be-
schafft werden und benotigen keine weitere separate Qualifizierung.

e Qualifizierung der Lagerraume im Sommer
und im Winter
e Qualifizierung der passiven und aktiven
Verpackungen und Transportbehalter
e Qualifizierung des Cross-Docking-Lagers
Pharmaserv hat geschulte und erfahrene Mit-
arbeiter furr die Planung und Durchfiihrung der
Quialifizierungen und Validierungen nach GMP
und GDP und verfligt tber die notwendigen
Werkzeuge und Methoden, um zeitnahe und
sichere Ergebnisse zu erzielen. Betreiber, Liefe-
ranten und Qualitdtsmanagement werdenvon
Anfang an mit einbezogen. Erforderlich ist die
Betrachtung der Worst-Case-Bedingungen bei
der Festlegung der Testszenarien. Bei den tech-
nischen Systemen sollte auf Redundanzen ge-
achtet werden, um im Fehlerfalle die hohen
Warenwerte nicht zu gefahrden. ,Ja, wir haben
die Kuihlkette im Griffl“ Um das sagen zu kon-
nen, ist einiges an Aufwand notwendig. Aber
es lohnt sich, denn jeder ist als Patient auf Arz-
neimittel angewiesen, die nicht nur gemal}
GMP produziert und gefertigt, sondern auch
nach GDP transportiert und gelagert wurden.
Halle 3, Stand Q3.2
prozesstechnik-online.de/php0113###
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