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Bitte beachten:

Alle Daten und Fakten spiegeln die Erhebung eines Tages
wieder

Alle genannten positiven Firmennennungen und gezeigten
Fotos stellen Beispiele dieses Tages dar

Die Darstellung erhebt folglich keinen Anspruch auf
Vollstandigkeit

Die Nennung von Negativbeispielen erfolgt - so weit
erforderlich - anonymisiert
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Aktionstag auf Grundlage des 8 68 AMG

Die Organe ... des BASG ..., 1. Betriebe im Sinne des § 62 Abs. 1
und 2. Einrichtungen und Beférderungsmittel solcher Betriebe, die
von Betrieben im Sinne des § 62 Abs. 1 mit der Lagerung und
dem Transport beauftragt worden sind, sofern diese zur Lagerung
oder zum Transport von Arzneimitteln dienen kénnen,

ZU betreten,
ZU besichtigen,
Zu Uberprifen

sowie Proben in der fur eine Untersuchung erforderlichen Menge
und

Einsicht in die Aufzeichnungen des Betriebes zu nehmen,

hievon Kopien sowie Fotografien und Videoaufzeichnungen im

Betrieb anzufertigen, sofern dies zur Beweissicherung erforderlich
ISt.
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Aktionstag zur Kontrolle der Einhaltung des
§ 30 Arzneimittelbetriebsordnung 2009:

Auf Grundlage des Qualitatsrisikomanagements sind
Arzneimittel so zu transportieren und zu lagern, dass das
Risiko von Transport- und Lagerschaden vermieden wird.

Transportmittel und Transportverpackung sind zu
gualifizieren und der Transportprozess ist auf Grundlage
des Qualitatsrisikomanagements zu validieren.

www.ages.at Mag. Hannes Wurkner 4
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Aktionstag diente zur Schaffung eines Uberblicks:

Wie wird vom Arzneimittelgrol3handel bzw. von den
Herstellern an ihre Kunden geliefert

Datenerhebung erfolgte bei den Kunden
Anstaltsapotheken
Offentliche Apotheken
Arztliche Hausapotheken
Tierarztliche Hausapotheken
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Methode:

Inspektoren wurden vor Anlieferungsrampe / Eingang
positioniert
Datenerhebung mittels Checkliste

Dokumentation mittels

Fotos
Kopien der Lieferscheine
Unterschriften der Fahrer und Kunden
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Basisdaten I:

20 Kontrollstellen
8 offentliche Apotheken
7 Anstaltsapotheken
3 arztliche Hausapotheken
2 tierarztliche Apotheken

19 Inspektoren
2 Mitarbeiter in der ,Zentrale*

www.ages.at Mag. Hannes Wurkner 7
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Basisdaten 11:

95 Transporte
51 inspizierte
4 nicht inspizierte Fahrzeuge; nur Ware kontrolliert

75 Einzellieferungen
53 Arzneimittel
13 Medizinprodukte
9 Sonstige
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Produktgruppen

Sonstige
12% (9)

Medizinprodukte
17% (13)

Arzneimittel
71% (53)
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Transportmittel

20 Klein LKW/Kleinbusse
19 LKW Kastenwagen

7 Kleintransporter

3 Planenwagen

2 PKW
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Transportmittel

PKW
4% (2)

Kleinstransporter
14% (7)

héheres Gewicht
14% (3)

LKW Kastenw agen 751
37% (19) 36% )

eine Angabe maglich
18% (4)

35t
329 (8)

Klein LKW / Kleinbus
39% (20) Planenw agen

6% (3)
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Verpackungen der angelieferten Produkte

39 Kartons ohne innerer Isolierung
10 Styroporboxen

11 Pharmatransportboxen

5 andere Transportbehaltnisse

3 Kartons mit inneren Isolierung
11 keine Angabe maoglich

www.ages.at Mag. Hannes Wurkner 13



Verpackungen
Karton ohne
innerer Isolierung
9% (39)
Styroporbox
14% (10)
Pharmatransportbox

(ohne Isolier.) Karton mit innerer

16% (11) Isolierung
anderes 4% (3)
keine Angabe Transportbehéltnis
moglich 10% (5)
14% (11)

www.ages.at Mag. Hannes Wurkner
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Verpackungen
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Temperatursteuerung der Laderdume

27 klimatisierte Fahrzeuge (1 nicht in Betrieb)
23 Klimagerate im Laderaum
4 Klimagerate in der Fahrerkabine

24 Transporte ohne Temperierung und
Temperaturtiberwachungssystem

www.ages.at Mag. Hannes Wurkner 16
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Temperaturmessung im Laderaum

19 mit fest verankertem Thermometer
14 mit Aufzeichnung (Zahl nicht valide)

17 Datenlogger
13 ablesbar vor Ort

7 Transporte ermdglichten den Ausdruck der
Temperaturdaten vor Ort

www.ages.at Mag. Hannes Wurkner 17
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Transporter

30 zufriedenstellende Transporter

21 wenig zufriedenstellende Transporter

Keine Temperatursteuerung, keine Temperaturtiberwachung,
Planenwagen, unzureichend gekihlte oder isolierte
Kuhlwaren,...

www.ages.at Mag. Hannes Wurkner 18
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Transporte

w enig zufriedenstellende
Transporte 41% (21)

zufriedenstellende
Transporte 59% (30)
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12 Transportmittel (24%) mit optimaler
Ausstattung

Kuhlaggregat fur Laderaum

Fest verankerter Thermometer, ablesbar im
Fahrerraum

Temperaturaufzeichnungssystem
Ablesen / Ausdrucken madglich

www.ages.at Mag. Hannes Wurkner 20
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« Temperaturaufzeichnung
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Kuhlwarentransporte:

24 Kuhlwarentransporter

beinhalteten

31 Kuhlwareneinzelsendungen

www.ages.at Mag. Hannes Wurkner
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Kriterien fur zufriedenstellenden
Kuhlwarentransporte

Klimagerat (in Betrieb) in Kombination mit
Temperaturanzeige (optimaler Weise sollten Aufzeichnung
und Ausdruck vor Ort moglich sein)

Isolierte Verpackung inklusive Kthlakkus/Trockeneis
—> Validierung des Transportprozesses muss gegeben sein oder

Klimagerat steuert exakt die Lagertemperatur der Ware
Im gesamten Laderaum
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Kuhlwarentransporte

20 Kuhlwarensendungen von 31 waren
zufriedenstellend

15 Kuhlwarenanlieferungen erfolgten mit
Temperaturaufzeichnung

2 Sendungen wurden in isolierten Behaltnissen mit
Kuhlakkus transportiert aber ohne Validierung

9 Kuhlwarensendungen wurden als mangelhaft
deklariert (untemperierte Transporter)
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Kuhlwarentransporte

@ Nicht zufriedenstellend
@ Zufriedenstellend

35

30 -

25

20 ~

15

10

Kihlwarentransporte Kihlwareneinzelsendungen
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Gut ausgestattete

Transportfahrzeuge 172
(SCHACH!NGER

pus

L
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Weniger gut ausgestattete
Transportfahrzeuge
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Nebeninformation und Fragen der Mitarbeiter der
belieferten Kunden

LIVD funktionieren im Sommer oft nicht*

eine Firma andert trotz Urgenz nicht die Art der

Zustellung — ,Ware wird warm® — wie soll Apotheke sich
verhalten?

Eine Firma anderte - nach Bekanntwerden des
Aktionstages - noch zu Mittag dieses Tages flr die
Nachmittagstour das Fahrzeug

www.ages.at Mag. Hannes Wurkner 28
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Zusammenfassung:

es wurde kein absoluter ,Katastrophentransport*
entdeckt

Reaktionen der Arzneimittel-Kunden
erst reserviert

sobald erkannt wurde dass nicht sie kontrolliert werden
—> Erleichterung

Kooperationsbereitschaft durchaus gut

Reaktion der Transporteure
eher unwillig
geringe Sachkenntnis — Ausnahmen gibt es!
kaum Kooperationsbereitschaft — grolder Zeitdruck

www.ages.at Mag. Hannes Wurkner 29
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Conclusio:

Mehrere Firmen erfullen die Vorgaben und haben
sich nach Aktionstag gemeldet um weitere
Unterlagen (z.B.: Ausdrucke) vorzulegen

19 ,,Findings“ wurden der GMDP und
Medizinprodukte Gruppe Ubergeben

Die Inspektoren Uberprifen im Zuge der nachsten
Inspektion die Einhaltung der AMBO mit Fokus
Transport

MP Erkenntnisse werden im Rahmen der
Marktlberwachung bearbeitet
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Frage:

Ist der Transport von Arzneimitteln mittels
Botendienst (DPD, UPS, DHL) oder die Post

validierbar?

Ist er Uberhaupt reproduzierbar?

Sind die Fahrzeuge vergleichbar?

Ist die Fahrzeit ident?

Transport Box musste komplett autonom validiert werden
und die max. Zeitspanne vorgegeben sein!

Was passiert wenn nicht?

www.ages.at Mag. Hannes Wurkner 31
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Danke fur die Aufmerksamkeit!
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