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Ohne Codex lguft gar nichts

MEDIZIN AUF REISEN. Rund funf Millionen Arzneimittel-Packsticke sind Jahr fir Jahr durch Osterreich unierwegs.
Damit beim Transport dieser zum Teil héchst sensiblen medizinischen Produkte nur ja nichts passiert, kennt man
bei der Pharmalogistik nur zwei Begriffe: Qualitat und Kontrolle hoch drei. ©
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ie aktuelle Arzneimittel-Betriebsver-

Dordnung kennt keinen Pardon: alle

Beteiligten miissen hohe Ausbil-

dungs- und Qualitdrsparamenter erfiillen, die

Betriebe, die mit der Herstellung, Lagerung

und dem Verkaul betraut sind, haben rigide
Vorschriften einzuhalten.

So weit 5o gut. Nur: Wic kann das alles kon-
trolliert werden? Moderne Softwareprogram-
me, aber auch speziclle Dokumentationsver-
fahren schaifen ein hohes Maf an Sicherheit.
Dazu kommyr, dass nur wenige Spezialisten am
Markt titig sind, die die hohen Level erfiillen
kinnen. Etwa all jene Forderungen, die der Pa-
ragraph 22 festlegt: .In schriftlichen Verfah-
rensbeschreibungen sind die Arbeitsvorgiinge
festzulegen, die die Qualitit der Arzneimittel
beeinflussen kénnen, insbesondere tber

Annahme und Kontrolle der Licferungen,
. Lagerung,
. Aufzeichnungen der Lagerungsbedin-
ungen (einschiieflich Temperamrmes-
sungen und - sofern hinsichtlich Pro-
duktgualitét relevant - Luftfeuchtigkeits-
messungen),

4. Sicherheit von Vorrdten {MaBnahmen

gegen liebstaht etc.),

5, Eninahme aus dem Verkaufslager,

6. Dokumentation der Kundenaufiriige,

7. Zuriicksendung von Erzeugnissen, und

8. Rickrufplanc.

Das alles muss natiirlich aufgezeichnet wer-
den - also das Datum des Zugangs und des
Abgangs von Arzneimittel, die Chargennum-
mer und auch die Namen der Personen, die mit
der Liefereng und der Annahme der Arznei-
mittel befasst waren.

Eine weitere Verschérfung dieser schon um-
fangreichen Sicherheits- und Risikovorschrif-
ten gibt es dann, wenn es sich um Blut, Gewe-
bepraben oder gar Organe fiir eine Transplan-
tation handelt.
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BE( LOGISTHCERN 15T PHARMA EIN NISCHEN-
PRODUKT, heikel im Transport, mit hohen ge-
setzlichen Auflagen versehen, ein Geschéfis-
feld, wo ..so gut wie nichts schief gehen dari™
Deshalb haben sich alle Beteiligten, also die
Pharmafirmen, Apotheken und Logistiker, ei-
nen eigenen Codex geschaffen.

Manche waren schon frither in dieser Ver-
antwortlichkeir unterwegs. Franz Scheriibel
sielt sich beispielsweise selbst als so etwas
wie einen Pionier bei den temperatursensi-
blen Transporfen. Vor 13 Jahren hat die Fir-
ma mit Temperaturmessungen bei den Zu-
stelifahrten begunnen. Dafiir wurde ich da-
mals in der Branche noch belichelt.” Den
Codex Transport halt cr dennoch Rir ent-
behilich. Die gesetzlichen Regelungen seicn
klar und deutlich. Ein Problem bestche hin-
gegen bei der Kantrolle und Exckution der
gesetzlichen Vorschrifen. Ein weiteres Pro-
blem orlet er auf seiten der Nachfrager. Ul
die héheren Kosten fir validierte Transporte
zu vermeiden, weiche der Markt stellenwei-
se auf Transporte aus, die den Kriterien nicht
oder nur teilweise entsprichen.
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AKADEMISCHE TOUREMNPLANUNG - das
mag zwar etwas hochtrabend klingen, bringt
die Thematik aber auf den Punki. ScalieBlich
sollen die Touren nicht nur kestengiinstig.
sondern auch so crganisiert sein, dass mig-
fichst kurze Wege anfallen im Sinne der Teun-
peraturfithrung und der Sicherheit. Wenn es
besonders schnell gehen soll - bei Unfillen, le-
benserhaltenden Transplantationen u. a. sind
chnehin Sonderfahrien angesagt.

Wie geht also ein Logistiker mit der Aufya-
benstellung Medkamententranspot um? Hier
ein konkretes Beispicel der Firma Schachinger.
Die Ausgangslage:

[ Die gesetzlichen Richtlinien erfordern spe-
ziclles Equipment.
£ Apotheken, Krankenhausapotheken sowie

Hausarztapotheken werden mehrmals tig-

tch von demselben GroBhidndler beliefert.
3 Der ,Codex fiir Transport von Arzneimitieln

in Osterreich® verschirft die Vorschriften vor
allem fiir ternperarurgefithite Transporte.

Die Konsequenz: cin adéiquates Pharma-
Distributionssystem muss vollig neu gestaltet
werden. Die logistischen Ziele wurden von ei-
ner Team, bestehend aus Vertretern der Firma
Schachinger, der Universitat Linz sowie des
Logistikers i-net, erarbeitel, Es solte eine ma-
ximale Biindelung des Aufkommens erreicht
werden, die Transporimitte] optimal genutzt,
die Gesamtkosten minimiert und nicht zuletzt
eine Reduktion der CO,-Emissionen crreicht
werden.

Bei tund 1.200 offentlichen Apotheken,
knapp 1.000 #rzilichen Hausapotheken, 32
Uni-Kliniken und mehr als 240 Landeskran-
kenhiusern kein leichtes Unterfangen. Aulier-
dem gab es ja auch noch die Konkurrenz wie
Rail Carge Austria, Morawa oder auch Paket-
dienstleister und Scheriibl. Nicht zu vergessen
die Produzenten und GroBhandier. Zu kldren
galt es auch, ob man ein 1-Depot- oder 4- oder
sogar 12-Depot-System angesichis der zuvor
geschilderten Zielsetzungen fiir vernunftig
und machbar halt.

Herausgekommen ist ein 4-Depot-System
mit eincr detaillierten ,Lager- und Transpor(-
spinne”. Denn die Planung garantiert nicht nur
ein zeitnahe Versergung, sondem auch die be-
sten CO,- Werte:

Seitachinger ist vowiegend im Bereich zehn
bis 25 Grad Celsius unterwegs. Scheriibl - ei-
ne Posttochter - hat sich auf den Temperatur-
korridor von zwei bis acht Grud spezialisiert.
Dafiy werden Mehrkammer-Lkw eingesetzt,
bei langeren Fahrten sind zur Absicherung ge-
gent technische Ausfille immer Zweizoner®
unierwegs.

AUF RUND FUNF MILLONEN PACKSTUCKE
schétzte im Verjahr Roiand Gitickl von 5cha-
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chinger Logistik Service das Transportvolu-
men in Osterrcich im Arzncimittelbereich.
Samtliche Transporte werden durch ein suf-
wendiges Qualitdtsimanagement gesichert, zu
dem die Dokumentation alier relvanten Pro-
zesse gehdrt, bis liin zur Personalschulung, I
so genarnten  Audils” priift der Pharmagrofi-
handel anhand der Dekumentationen die Ein-
haltung der Standards vor Ort.

Uherwiegend werden Barcodes fir die Do-
kumenitation verwendei - Strichcodes, aber
auch 2D-Abwandlungen mit einem krypto-
grafischen Muster, das mehr Infonmationen als
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Eine Verscharfung der umfangreichen
Pharmalogistik-Sicherheits- und Risikovorschriften
gibt es beim Transport von Blut, Gewebeproben
oder zu transplantierenden Organen.

die Barcodes autnehmen kann. RFID-Tags sind
im Phama-Bereich bei einzelnen Produkien
noch nicht angekummen - nicht weil sie teu-
er sind, sondern weil die Produkte, wie etwa
Einwegspritzen, zu klein sind fiir die Applika-
tion dieser elekironischen Dokumentation,
aber auch aus technischen Griinden: Metall
und Fliissigkeit sind Gift fiir die Elekironik -
in Spitélern herrscht aber gerade daran kein
Mangel. Zudem wiirde das vicle Melall die Da-
tenitbertragung vom RFID-Chip ziemlich irri-
teren.

DER TRANSPORT MITTELS FLUGZEUG ist fiir
Arzneimittel und Gewebeteile besenders hei-
kel. Die AlJA hat in einem zwei Jahve daucrn-
den Test, der erst im Vorjahr abgeschlossen
werden konnte, cin Sysiem gefunden, das al-
len  Sicherheits- und Qualitiitsparametern
standhiilt. Fiir die Pharmaindustrie wurde das
Transportpredukt .Cool" entwickelt. Die dafiir
angeschafften Container wurden guer Gber
den Globus geflogen mit der Erkenninis, dass
beim Sinkflug die Temperatur im Laderaum
um bis zu sechs Grad wepen der Relbung an
dey AuBenflache des Flugzeugs ansteigt. Fur
temperaturgefiihrie Giiter ist das ein Homor”,
erklart Fracht-Manager Arnulf Schoeberl. Al-
so wurden nicht nur besonders gut isolierte
Container angeschafft, es gibt auch ein Meni-
toring-System im Inneren des Transportbehil-
ters, wn das geforderte Temperaturprofil stan-
dig zu tiberwachen und damit zu garantieren.
Sollte dennoch die Werte-Range nicht einge-
halten worden sein, muss das Produkt aussor-
tiert werden.
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