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Liickenlos riickverfolgbar im gesamten Lager

Uckverfolgbarkeit Uber die gesamte Lieferkette ist ein essentieller Be-

standteil in Lagerung und Transport von Arzneimitteln und gesetzlich

festgeschrieben. Welche Voraussetzungen ein Lager fiir Pharmazeutika

hierzu mitbringen muss und wie dies technisch realisiert werden kann, erlautert

Herbert Schorrer, Director Technologies & Solutions im Bereich Healthcare & Cos-

metics bei SSI Schéfer im Interview. Die Fragen stellte Sonja Andres.

CHEManager: Herr Schorrer, was
unterscheidet aus Herstellersicht
ein Lager fiir Pharmazeutika von
einem ,normalen” Handelslager?

Herbert Schorrer: Neben der schnellen
Auftragsabwicklung fiir eine Same-
Day oder Next-Day Delivery und
der Abdeckung von Auftragsspitzen
haben im Healthcare-Bereich vor
allem eine Null-Fehler-Toleranz so-
wie eine liickenlose Riickverfolgung
der Artikel hochste Prioritdt, um
die essentielle Patientensicherheit
zu gewihrleisten. Diese Anforde-
rungen stellen die Intralogistik von
Herstellern und Distributoren vor
Herausforderungen.

Wo liegen die kritischen Punkte ei-
nes Lagers fiir Pharmazeutika und
weshalb sind diese kritisch?

H. Schorrer: Vom Auftragseingang bis
zur Auslieferung sind sehr kurze
Durchlaufzeiten gefordert, womit
eine schnelle und effiziente Kom-
missionierung gewihrleistet sein
muss. Anlagen sollten auflerdem da-
rauf ausgelegt sein, dass sie zusétz-
lich zum normalen Kommissionier-
betrieb kurzfristig innerhalb eines
Tages auch enorme Auftragsspitzen
abdecken konnen.

Aufgrund der gesetzlichen Anfor-
derungen und Richtlinien sind auf3er-
dem Prozesse zu gewéhrleisten, die
eine liickenlose Nachverfolgbarkeit in
der Lagerhaltung, Kommissionierung
und Lieferung ermdglichen. Die Ein-
haltung der gesetzlichen Vorgaben
zum Tracking & Tracing garantiert
die notwendige Patientensicherheit
und kann den entscheidenden Wett-
bewerbsvorteil ausmachen.

Wir bei SSI Schiifer verpflichten
uns dem Thema Sicherheit und bie-
ten eine liickenlose Dokumentation
von verschreibungspflichtigen Medi-
kamenten iiber das gesamte Lager
hinweg. Diese Riickverfolgharkeit
gewilhrleistet den Schutz vor Fil-
schungen und sichert die Zuver-
lidssigkeit der Lieferkette. Zudem
sind Qualitidtskontrollen und die
Einhaltung bestimmter Prozesse
sehr wichtig, um die Sicherheit zu
gewilhrleisten, zum Beispiel durch
getrennte Lagerbereiche fiir Kiihlar-
tikel oder toxische Artikel.

Welche Liosungen fiir Riickverfol-
gung innerhalb eines solchen La-
gers bieten sich beispielsweise aus
technischer Sicht an und sind fiir
Pharmazeutika praktikabel?

H. Schorrer: Von manuellen bis teil-
und vollautomatisierten Losungen
zur Erfassung von Seriennummern,
Chargennummern und Verfallsdaten
reicht unser umfassendes Portfolio.

Neben dem manuellen Scannen
von Produkten mittels RF Pick-
ing (Anm. d. Red.: RF = Radio Fre-
quency) bieten wir mit unserer er-
gonomisch optimierten Advanced
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Pick Station ein Ware-zur-Person
Arbeitsplatzsystem zur Kommissio-
nierung direkt in Auftragsbehilter
und Kartons mit integriertem Pro-
duktscan. Die Advanced Pick Station
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bietet eine hohe Pickleistung und
kann an ein automatisches Lager
angebunden werden.

Mit dem A-Frame konnen Pro-
dukte automatisch kommissioniert
und in Verbindung mit einem direkt
angeschlossenen Product Verifier
verifiziert werden. Jeder einzel-
ne Artikel wird ausgerichtet und
durch hochsensible Kameras von
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Zukunftsfahige Losungen zur Erfiillung der Track & Trace-Richtlinien im Pharmabereich

Der A-Frame ermdglicht eine schnelle Abwicklung von komplexen Auftriagen - selbst bei Spitzenauslastung.

allen sechs Seiten erfasst. Eventu-
elle Lesefehler werden markiert und
betroffene Behilter automatisch in
eine Kontrollstation ausgeschleust.
Der Product Verifier ist um ein Viel-
faches schneller im Vergleich zur
herkémmlichen, manuellen Verifi-
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zierung und ermdglicht ein liicken-
loses Tracking & Tracing der Phar-
ma-Artikel.

Eine vollautomatisierte Robotik-
Losung zur Kommissionierung,
Identifizierung, Dokumentation
und Kontrolle bieten wir mit einer
modernen Piece-Picking-Applikati-
on. Die hochleistungsfihigen Piece-
Picking-Roboter fiir die automati-

Softwarelosungen- wie das Wamas von SSI Schifer — bilden das Riickgrat eines jeden zuverlassigen
und flexiblen Lagers. Vom Wareneingang iiber die Lagerung und Kommissionierung bis zur
Auslieferung sind sie das Bindeglied in der Logistikkette.

Befugnis fiir Teilherstellungsschritte im Pharmasektor

Archivdienstleister mit Herstellungserlaubnis

Als einer der weltweit ersten Archiv-
dienstleister ist Z.A.S. Zentral Archiv
Service am Standort Neubranden-
burg seit August 2020 als pharma-
zeutischer Unternehmer nach §13
Abs.1 Arzneimittelgesetz (AMG)
zertifiziert. Damit ist das Unterneh-

men befugt, fiir den Pharmasektor
einen Teilherstellungsschritt durch-
zufiihren und neben der Chargendo-
kumentation auch Riickstellmuster
von Arzneimitteln und Wirkstoffen
zu archivieren.Voraussetzung fiir
die Qualifizierung war das Erlan-

gen einer Herstellungserlaubnis
nach §13 Abs. 1 AMG, die vom Lan-
desamt fiir Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern (LaGuS)
unter Einhaltung strenger Auflagen
erteilt wurde. Die Qualifizierung
der seit mehreren Jahren GLP- und
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sierte Einzelstiickkommissionierung
lassen sich nahtlos in logistische Ge-
samtsysteme integrieren. Sie decken
unterschiedlichste Auftragsstruktu-
ren ab und erbringen unabhéngig
von Umgebungsbedingungen oder
ergonomischen Anforderungen eine
konstante Performance. Integrierte
Kameras erfassen jedes einzelne
Produkt und sorgen zeitgleich fiir
eine 100-prozentige Verifizierung.

Eine automatisierte Qualitéts-
kontrolle von manuell, teil- oder
vollautomatisch kommissionierten
Kundenauftragen erfolgt mit dem
Order Verifier. In einem einzigen
Schritt werden die Artikel identifi-
ziert, gezéhlt, gepriift, verifiziert und
dokumentiert — unabhéngig davon,
ob es sich um einen kubisch oder
zylindrisch geformten Artikel, eine
Blisterverpackung, Tube oder Tiite
handelt. Als End-of-Pipe-Losung
kann der Order Verifier einfach in
bestehende Lager integriert werden.

Neben den Tracking & Tracing-
Anwendungen bedienen wir die
gesamte Spanne von manuellen,
teil- und vollaustomatisierten Pro-
dukten und Systemen, um den in-
dividuellen Kundenanforderungen
mit maf3geschneiderten Ldosungen
zu begegnen.

Wie lassen sich die drei phar-
marelevanten Temperaturzonen
(-25 °C, +2 °C bis +8 °C und +15 °C
bis +25 °C) in dieses System ein-
gliedern und kontrollieren?

H. Schorrer: In einem klassischen La-
ger fiir Pharmazeutika herrschen
Temperaturen iiber Null, darauf
sind alle unsere Systeme und Lo-
sungen zur Lagerung, Kommissio-
nierung und Verifizierung ausgelegt
und einsetzbar.

Sind die Track & Trace-Losungen
dann auch iiber das Lager hinaus
nutzbar? Wenn ja, welche Voraus-
setzungen miissen beim Transpor-
teur gegeben sein?

H. Schorrer: Die Riickverfolgung be-
trifft die gesamte Supply Chain, vom
Produzenten bis zum Apotheker. Wir

GMP-zertifizierten Z.A.S. als pharma-
zeutischer Unternehmer stellt eine
Weiterentwicklung der Unterneh-
mensstrategie dar. Damit soll auch
das Biobanking bei -80 °C/-196 °C in
den kommenden Jahren noch weiter
ausgebaut werden. (sa) ]

bieten Losungen zur liickenlosen
Nachverfolgbarkeit innerhalb eines
Distributionszentrums, also vom
Wareneingang bis zum Warenaus-
gang des Lagers.

Die Behilter, die nach erfolgter
Kommissionierung zu den Apothe-
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systeme in die eigene IT-Struktur
einbinden?

H. Schorrer: Das Riickgrat eines jeden
zuverldssigen und flexiblen Lagers
sind unsere Softwarelésungen. Die
von uns eigens entwickelte Stan-
dardlogistiksoftware Wamas verbin-
det alle Intralogistikkomponenten
des Kunden zu einem intelligenten
System. Sie ist eine modulare Lo-
sung, die sich nahtlos in bestehende
Intralogistik integrieren lésst.

Vom Wareneingang iiber die La-
gerung und Kommissionierung bis
zur Auslieferung ist sie das Bin-
deglied in der Logistikkette. Diese
Standardsoftware beinhaltet ein
umfassendes  Funktionsportfolio,
von der Lagerverwaltung bis zum
Materialflusssystem und ist zudem
kompatibel mit allen SSI Schifer
Komponenten und Schnittstellen
zu Drittanbietern. Die Software
ermdoglicht die — fiir diese Branche
besonders wichtige — Seriennum-
mern- und Chargenriickverfolgung
sowie die Uberpriifung des Verfalls-
datums und die Durchgéngigkeit der
Kiihlkette.

Mit Wamas Lighthouse iiber-
wacht, steuert und optimiert der
Kunde die Produktivitdt des Gesamt-
systems. Die Softwarelosung biindelt
als ,Central Point of Information®
alle Informationen des Lagers und
stellt sie mobil und in Echtzeit in

Riickverfolgbarkeit gewdhrleistet den
Schutz vor Félschungen und sichert die
Zuverldssigkeit der Lieferkette.

ken gelangen sollen, werden durch
unsere Systeme verschlossen, um-
schniirt und somit transportsicher
gemacht. Je nach Produktklassifi-
kationen gibt es Kiihlboxen oder
Behilter, die zum Beispiel bei Be-
tdubungsmitteln verplombt werden.
Der Fahrer muss die Ubernahme
bestétigen und der Apotheker be-
stitigt, dass er die Box bekommen
hat. Eine finale Kontrolle der Liefe-
rung erfolgt dann nochmals durch
den Apotheker.

Kénnen die Kunden die SSI Schdi-
fer-Softwarelésungen zur Kon-
trolle der Transport- und Forder-

Form von einfach erfassbaren Ana-
lyse-Dashboards zur Verfiigung.

Es ist ein offenes System, das die
Daten aller vorhandenen IT- und
Steuerungssysteme einer Intralo-
gistik-Anlage integriert. Topaktuelle
Technologien und smarte Schnitt-
stellenkonzepte ermoglichen jede
Anbindung - von der Automatisie-
rungsebene bis hin zum Waren-
wirtschaftssystem. Es ist das Tool
zur Datensammlung, Integration
und Visualisierung und versorgt die
Mitarbeiter mit den richtigen Infor-
mationen.

| www.ssi-schaefer.com
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