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TT-Thermo King wspiera logistyke farmaceutykfw

w iele tadunkéw wymaga przewozu
w kontrolowanej temperaturze wg
Scisle okreslonych przepisow, ale jeden
rodzaj znajduje sie pod szczegblnie su-
rowym nadzorem: farmaceutyki. Swiato-
wa Organizacja Zdrowia (WHO), ktéra
monitoruje produkcje, dystrybucje i sto-
sowanie lekow, wydaje drobiazgowe
wytyczne prawidtowego postepowania
na kazdym z tych etapdw, by zapewnié
maksymalne bezpieczenstwo. Prowa-
dzone przez nig statystyki dowodza,
ze tak duzy i lukratywny rynek przycia-
ga oszustéw, probujacych wprowadzié
surowce niewfasciwej jakosci, a takze
gotowe produkty bedace podrobkami
oryginalnych. Stwierdza sie takze licz-
ne przypadki ludzkich pomytek i zanie-
dban, wynikajacych z nieznajomosci lub
niezrozumienia procedur, m.in. w trans-
porcie. Dotyczy to zwtaszcza szczepio-
nek: szacuje sie, ze 25% z nich trafia
do odbiorcéw w pogorszonym stanie
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ze wzgledu na niewtasciwy przebieg do-
stawy.

W poszczegolnych regionach $wiata
zalecenia WHO sg redagowane w po-
staci dostosowanej do lokalnego prawo-
dawstwa. W Europie, kwestie dystrybu-
cji zostaty ujete w Wytycznych Komisji
Europejskiej, znowelizowanych w listo-
padzie 2013 r., dotyczacych produktéw
leczniczych do stosowania przez ludzi.
Potocznie sg one zwane Dobrymi Prak-
tykami w Dystrybucji (GDP - Good
Distribution Practice). W Polsce te
postanowienia zostaty wprowadzone
W marcu br. rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia, rozszerzajac zakres wczesniej-
szych przepiséw i naktadajgé¢ nowe
obowigzki co do systemu jakosci, zapo-
biegania wprowadzaniu produktow
fatszywych i utrzymania jakosci le-
karstw. Moze sie okaza¢, ze na polskim,
bardzo rozdrobnionym rynku farmaceu-
tycznym wiele hurtowni nie bedzie

w stanie sprosta¢ zaostrzonym przepi-
som bez specjalistycznej pomocy.

Takie wsparcie proponuje im firma
TT-Thermo King, jako autoryzowany
dealer czotowego $wiatowego produ-
centa urzadzen chtodniczych, ktéry
opracowat program ustug dla uczestni-
kow rynku farmaceutycznego. Gtowny-
mi odbiorcami sg firmy transportowe
i operatorzy logistyczni, ale dotyczy on
rowniez producentow lekarstw i hurtow-
niach farmaceutycznych zarejestrowa-
nych i podlegajacych kontroli w Gtéw-
nym Inspektoracie Farmaceutycznym.

By pewnie poruszac sie w zagadnie-
niach zwigzanych z wymaganiami Gtow-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego,
konieczna jest wiedza z zakresu zarza-
dzania jakoScia, a takze biegta znajo-
mos¢ zagadnien Ustawy Prawo Farma-
ceutyczne i rozporzadzen w sprawie
Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz
Dobrej Praktyki Dystrybuciji.
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® cHLODNY PUNKT NUMERU

# zabudowa chtodnicza,

-25°C 0

% ciggta kontrola i zapis temperatury,

przewozu,

.

Podstawowe wymagania wzgledem pojazdéw
stosowanych w logistyce produktéw leczniczych:

% wysokie wtasciwosci higieniczne uzytych materiatéw i wykonania
(tatwo$¢ czyszczenia, odpornosé na srodki myjace),
# utrzymanie zadanego zakresu temperatury,

# kalibrowane czujniki temperatury rozmieszczone w przestrzeni tadunkowe;j,
# kalibrowane urzgdzenia do zapisu i dokumentowania temperatury

#% coroczny przeglad i kalibracja urzadzen do nadzoru temperatury,

% zastosowanie Sciany dziatowej przy przewozie wielotemperaturowym,

# wydajny agregat chtodniczy jedno- lub wielotemperaturowy;,

# kwalifikacja pojazdu przez uprawniong instytucje zgodnie z wymaganiami
DPD/Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego.

+30°C

J

TT-Thermo King, jako lider rozwigzan
farmaceutycznych, wspotpracujac z in-
stytutem EIPL (European Institute for
Pharma Logistics) i Thermo King Phar-
ma Solutions ma w kompleksowej ofer-
cie wiele rozwigzan dla uczestnikéw
branzy farmaceutycznej, poczynajac od
programu szkolen dla personelu rézne-
go szczebla, przez audyty stanu obec-
nego, kwalifikowanie $rodkéw transpor-
tu, magazynoéw, walidacje skomputery-
zowanych systemow komputerowych,
konczac na petnym wdrozeniu systemu
zarzadzania jako$cig w odniesieniu
do wymogow Dobrej Praktyki Dystrybu-
cyjnej.

Kazdy przewoznik, ktory bierze udziat
w tancuchu dystrybucji farmaceutykow,
staje przed wymogiem dostarczenia
zleceniodawcy Swiadectwa badania po-
prawnosci wskazan czujnikdéw tempera-
tury (zgodnie z rozporzadzeniem, sprzet
uzywany do monitorowania temperatu-
ry w czasie transportu w pojazdach jest
regularnie, przynajmniej raz w roku kon-
serwowany i kalibrowany). TT-Thermo
King jako jeden z pierwszych w branzy
wprowadzit w swoich stacjach serwiso-
wych nowy standard dla swoich klien-
téw: kontrole poprawnos$ci wskazan
czujnikow dla 3 temperatur (standard
pharma: -20°, +5°,+20°, ), a nie, jak to
byto stosowane do niedawna, tylko 2.

Co wazne, zgodnie z Dobrg Praktyka
Dystrybucyjng nalezy uzywaé pojazdéw
dedykowanych do transportu farma-
ceutycznego. Niezbedny staje sie
wiasciwy dobér zabudowy z agregatem
chtodniczym, juz na etapie konfigura-
cji nowego sprzetu, by pojazd mogt
pozytywnie przejs¢ kwalifikacje jako
zgodny z DPD dla tak warto$ciowych
i wrazliwych produktow, jakimi sg far-
maceutyki, czy API, tj. potprodukty do
wytwarzania lekarstw.

Kolejny szum wsréd firm transporto-
wych wywotat obowigzek mapowania
zabudowy, narzucony przez rozporzg-
dzenie. Wielu juz o tym styszato, wielu
tez je oferuje, bo jest na to popyt. Nie-
stety duza cze$¢ firm wykonujacych
mapowanie robi to po linii najmniejsze-
go oporu. Sg klienci, ktérzy nie do kon-
ca wiedza, czego potrzebujg, a skoro
chcag wydaé pienigdze, to dlaczego nie
skorzystac?

Mapowanie ma na celu zbadanie roz-
ktadu temperatur wewnatrz zabudowy,
w zalezno$ci od trybu i nastaw agrega-
tu, w zadanym czasie. Zgodnie z wymo-
gami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej,
mapowanie nalezy przeprowadzi¢
w ,reprezentatywnych warunkach, bio-
rac pod uwage wahania sezonowe”. Jak
to interpretowaé? W mys$l| zasad pojazd
jako sprzet podlega kwalifikacji, ktérej

zasady i zakres sg zaczerpniete z roz-
porzadzenia o Dobrej Praktyce Wytwa-
rzania. Mapowanie jest elementem ca-
tej uktadanki, samo w sobie jest tylko
raportem, ktoéry nie ma umocowania
w spetnieniu wymagan DPD. A mapowa-
nie wykonane przy temperaturze ze-
wnetrznej na poziomie 0°C, czyli ,na
dworze”, nie wnosi nic do zapewnienia
stabilnosci produktu leczniczego, ktory
jest transportowany w pojezdzie z kon-
trolowang temperatura.

Firma transportowa, decydujac sie na
mapowanie w okresach przejsciowych,
naraza sie tylko na koszt, ktéry trzeba
bedzie ponie$¢ co najmniej dwukrotnie,
by wykonac je przy zapewnieniu tempe-
ratury zewnetrznej dla okresu letniego
na poziomie +30°, a zimowego —17°C.
To da pewno$¢, ze konfiguracja pojazdu
i zabudowy z agregatem chtodniczym
zapewni utrzymanie zadanej temperatu-
ry w przestrzeni tadunkowej, bez wzgle-
du na temperature zewnetrzng. By ten
proces przeprowadzi¢ kompleksowo,
TT-Thermo King wykonuje mapowanie
Lletnie” i ,zimowe” w komorach chtodni-
czych w Niemczech (EIPL) i w Czechach
(ETC Prague, Ingersoll Rand Manufac-
turing Czech Republic).

Zadanie jest utatwione w przypadku
naczep, poniewaz wiekszos$¢ ich konfi-
guracji (wraz z agregatami) jest juz zma-
powanych i dla nich przeprowadza sie
kwalifikacje z uwzglednieniem mapowa-
nia wzorca. We flocie naczepowej nie
trzeba mapowa¢ kazdego pojazdu
osobno, jesli wszystkie majg tg samg
pojemno$¢, spetniajg wymagania tej
samej klasy ATP, majg identyczne drzwi,
agregat i uktad wydmuchu powietrza.

Dopiero kompleksowe mapowanie
jest materiatem do opracowania catej
dokumentacji kwalifikacji konkretnego
pojazdu, wykorzystywanego w transpor-
cie produktow leczniczych. TT-Thermo
King wykonuje ja dla klientéw wraz
z EIPL. Kwalifikacja sprzetu, dostarcza-
na przez TT-Thermo King uczestnikom
tancucha dystrybucji farmaceutykow,
wraz z pozostatymi elementami osadzo-
nymi w procesie zarzadzania jako$cia,
ocena ryzyka, kwalifikacjg tras, persone-
lu i wielu innych, tworzy walidacje cate-
go procesu transportowego, bedacego
jednym z wielu proceséw, podlegajacych
kontroli inspektoréw Gtéwnego Inspekto-
ratu Farmaceutycznego.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie dla
podmiotéw juz dziatajgcych na rynku
hurtowym od marca 2016 r. Warto przy-
gotowac sie do tego juz teraz.
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej obejmuje: -

2. Personel (m.in. wyznaczenie 0s0- |
by odpowiedzialnej za DPD, podziat
kompetencji, szkolenia z DPD).

.

1. Zarzadzanie jakoscig (zawiera sie\
w tym kontrola i przeglad dziatan zle-
canych podmiotom zewnetrznym,
zwigzanych m.in. z ,dostawg i wywo-
zem” produktow leczniczych.

.

J

6. Reklamacje, zwroty, podejrzenia\
sfatszowania produktow leczniczych,
wstrzymywanie i wycofanie produk-
tow leczniczych (zwrot jest mozliwy
tylko w razie wykazania przez klienta,
) ze transport produktéow odbywat sie
zgodnie ze specjalnymi wymogami.
Produkty lecznicze wymagajace spe-
cjalnej temperatury przechowywania,
np. niskiej temperatury, moga wrécic¢
do zapasow przeznaczonych do sprze-
dazy tylko pod warunkiem przedstawie-
nia dokumentéw poswiadczajacych, ze
byty przez caly czas przechowywane
w dopuszczonych warunkach).

J

(4. Dokumentacja (bezbtedna, czytel-1

| na i zrozumiata dla personelu). )

5. Czynnosci (kwalifikacja i zatwier-
dzenie dostawcow, przechowywanie
produktow leczniczych oddzielnie od
takich, jakie mogtyby zmieni¢ ich wta-
$ciwosci, zasady rotacji produktéw,
dokumentacja dostaw utatwiajaca $le-

dzenie produktu).
. J

(7. Dziatania zlecane podmiotom1
zewnetrznym (zleceniobiorca powi-
nien powstrzymac sie od jakichkol-
wiek dziatan, ktére moga mie¢ nieko-

&

(8. Kontrole wewnetrzne (monitoro- |
wanie wdrazania i przestrzegania

(3. Pomieszczenia i Sprzet. Sprzet\

& J

majgcy wptyw na przechowywanie
i dystrybucje produktéw leczniczych
powinien by¢ zaprojektowany, umiesz-
czony i poddawany konserwacji zgod-
nie z normg odpowiednig do celu, do
ktérego jest on przeznaczony. W przy-
padku najwazniejszego sprzetu, nie-
zbednego dla funkcjonalno$ci danej
czynnosci, nalezy wprowadzi¢ plan
konserwacji. Dystrybutorzy hurtowi
powinni ustali¢, w jakich przypadkach
niezbedna jest kwalifikacja najwaz-
niejszego sprzetu lub walidacja naj-
wazniejszych proceséw, by zapewnié¢
prawidtowg instalacje i funkcjonowa-
nie sprzetu.

( A

rzystny wptyw na jako$¢ produktow). zasad DPD).
. J & J

nel posrednika).
.

10. Szczego6towe warunki dotyczace
posrednikow w obrocie produktami
leczniczymi (system jakosci, perso-

J

( ROZDZIAL 9 - TRANSPORT h

9.1. Zasada ogdina

Dystrybutor hurtowy dostarczajacy produkty lecznicze odpowiada za ich ochro-
ne przed uszkodzeniem, fatszowaniem i kradziezg oraz za zapewnienie, by pod-
czas transportu temperatura byta utrzymywana w dopuszczalnych granicach.

Niezaleznie od $rodka transportu nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ wykazania, ze leki
nie znajdowaty sie w warunkach, ktére mogtyby pogorszy¢ ich jako$¢ i integralno$c.
Przy planowaniu transportu nalezy stosowa¢ podejscie oparte na ocenie ryzyka.
9.2. Transport

Podczas transportu nalezy utrzymywa¢ wymagane warunki przechowywania pro-
duktow leczniczych w okreslonych granicach opisanych przez producenta badz
wskazanych na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym.

Jezeli podczas transportu doszto do jakich$ odchylen, takich jak wahania tempe-
ratury lub do uszkodzenie produktu, nalezy zgtosi¢ to dystrybutorowi i odbiorcy da-
nych produktéw leczniczych. Nalezy takze wprowadzi¢ procedure dotyczaca bada-
nia wahan temperatury i postepowania w takich przypadkach.

Dystrybutor hurtowy odpowiada za to, by pojazdy i sprzet uzywane do dys-
trybucji, przechowywania lub obstugi produktéw leczniczych nadawaly sie do
takiego zastosowania i byty odpowiednio wyposazone, aby zapobiec naraze-
niu produktéw na warunki, ktére mogtyby wptynaé na ich jakos¢ lub na inte-
gralnos¢ ich opakowan.

Nalezy wprowadzi¢ pisemne procedury dotyczace korzystania z pojazddw i sprze-
tu uzywanych w procesie dystrybucji oraz procedury ich konserwacji. Procedury te
powinny obejmowac kwestie czyszczenia tych pojazdw i sprzetu oraz $rodki ostroz-
NOSCi.

Nalezy korzysta¢ z oceny ryzyka tras dostawy, aby ustali¢, gdzie wymagana jest
kontrola temperatury. Sprzet uzywany do monitorowania temperatury w czasie
transportu w pojazdach lub w kontenerach powinien by¢ regularnie konserwo-
wany i kalibrowany, przynajmniej raz w roku.

Do transportu produktow leczniczych nalezy uzywac, o ile to mozliwe, pojazdéw i
sprzetu specjalnie przeznaczonych do tego celu. Jezeli uzywane sa inne pojazdy
lub sprzet, nalezy wprowadzi¢ procedury zapewniajace utrzymanie jakosci produk-

téw leczniczych.
U y Y,

Kompleksowego wsparcia w zakresie
spetnienia wymagan Rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia dotyczgcego Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej w obrocie
produktami leczniczymi udzielajg:
Adam Bejm

gsm: +48 669 336 699
adam.bejm@thermoking.com.pl
Michat Seroka

gsm: + 48 724 609 709
michal.seroka@they




