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WYMOGI FIRMY TRANSPORTOWE)
W ZAKRESIE DYSTRYBUCII
PRODUKTOW FARMACEUTYCZNYCH

Branza farmaceutyczna ze wzgledu na produkty, jakimi
dysponuje jest niezmiernie wymagajgca i regulowana przez
wiele ustaw i rozporzadzen.

Najwazniejsze to: ustawa Prawo farmaceutyczne, Dobra
Praktyka Wytwarzania i Dobra Praktyka Dystrybucji.

Te akty prawne okreslajg warunki i wymogi dla wytwarzania,
przechowywania i transportowania produktow medycznych
i lekow. W Swietle tych przepisow produkty lecznicze nie
mogg by¢ traktowane tak, jak kazdy inny towar masowy.

Producenci wyrobow medycznych oczekujg od operatoréw
wziecia petnej odpowiedzialnosci za catg operacje logistyczng
i doskonatej organizacji wszystkich jej etapow. Do tego jakos¢
obstugi powinna by¢ jak najwyzsza, bo wptywa na zdrowie

i zycie ludzi. Trudno jest znalez¢ inng branze, w ktérej tak
wazng role petnig wymagania jakoSciowe. Powoduje to
potrzebe znacznych inwestycji zaréwno w doskonatej jakosci
infrastrukture, jak i kadre, ktérej wiedza zapewnia
doskonatos$¢ operacyjna.

Larzadzanie tancuchem dostaw

Celem nadrzednym logistyki w farmacji jest szczegdlna troska
o jakosc i bezpieczenstwo produktow leczniczych od chwili
ich wytworzenia do momentu przekazania pacjentowi. Rynek
medyczny to nie tylko branza o wysokim zaangazowaniu
technologicznym i duzym potencjale finansowym. To takze
obszar, w ktorym ewentualny btgd kosztuje nie tylko utrate
reputacji i straty finansowe, ale przede wszystkim - oznaczac
moze narazenie na utrate zdrowia lub zycia osoby trzecie.




Dystrybucja jest bardzo waznym dziataniem w zintegrowanym zarzgdzaniu
tancuchem dostaw produktéw farmaceutycznych. Rézne osoby i podmioty sg
odpowiedzialne za obstuge, przechowywanie i dystrybucje tych produktow.
Obejmuje to wiele aspektow, takich jak m.in. zamdwienia, zakupy,
przechowywanie, dystrybucja, transport, przepakowywanie, etykietowanie

i dokumentacja. Innymi stowy magazyny farmaceutyczne powinny by¢ utrzymane
we witasciwym stanie technicznym i sanitarnym, pozwalajgcym na catodobowg
kontrole oraz rejestracje warunkdéw temperaturowych oraz wilgotnosci.

Kuehne + Nagel posiada liczne systemy alarmowe, informujgce
o odstepstwach od zatozonych warunkdéw magazynowania. W przypadku
produktéw wymagajgcych spetnienia dodatkowych kryteriéw (zimny tancuch,
leki cytostatyczne, substancje psychotropowe, Srodki odurzajgce) firma
zapewnia mozliwos¢ przechowywania ich w specjalnie wydzielonych miejscach
z ograniczonym dostepem os6b postronnych. Aby zachowac oryginalng jakos¢
produktow farmaceutycznych, kazda strona aktywna w tancuchu dystrybucji
musi przestrzegac obowigzujgcych przepiséw i rozporzgdzen.

W Kuehne + Nagel, dla kazdego oddziatu sieci farmaceutycznej przestrzegamy
wszelkich wytycznych, w tym wytycznych WHO.

Mozliwosci dla firm farmaceutycznych

Firmy farmaceutyczne wspotpracujg z logistykami gtdwnie w ramach
transportu lotniczego oraz spedycji drogowej. Coraz wiecej z nich decyduje sie
rowniez na outsourcing ustugi magazynowania. Umozliwia to zorientowacd
posiadane zasoby na gtéwnej dziatalnosci.

Korzystajgc z ustug logistyki kontraktowej firmy znaczgco optymalizujg
naktady pracy oraz koszty zwigzane z dziataniami operacyjnymi.

Przyjrzyjmy sie dostepnym na rynku mozliwosciom transportu oraz ustug
magazynowania.



Transport lotniczy produktow farmaceutycznych

Poszukujgc najlepszego dostawcy transportu farmaceutykow drogg lotnicza,
fundamentalng role odgrywa certyfikacja ustug zapewnianych przez
operatora logistycznego. Poswiadczeniem o kompetencjach operacyjnych oraz
technicznych w branzy spedycji lotniczej dla przewozu produktéw
farmaceutycznych jest IATA CEIV Pharma, certyfikat nadawany przez
Miedzynarodowe Stowarzyszenie Transportu Lotniczego (IATA).

Firma Kuehne + Nagel posiada petng certyfikacje IATA CEIV Pharma dla
globalnej ustugi KN PharmaChain dla przewozdw lotniczych, obejmujgcej
ponad 200 lokalizacji na wszystkich kontynentach.

Co to jest certyfikat IATA CEIV Pharma?

Certyfikat IATA CEIV Pharma ma na celu podnosi¢ poziom kompetencji

i gwarantowac kluczowg dla transportu farmaceutykéw gotowos¢ operacyjng
i techniczng w branzy. Poprzez szkolenia, kontrole jakosci i kwalifikacji,
standard IATA CEIV Pharma zapewnia integralnos¢ kazdego produktu
farmaceutycznego i ochrony zdrowia w tancuchu dostaw frachtu lotniczego,
a takze ostateczng certyfikacje, ktora pozwala nadawcom towardéw na
identyfikacje zatwierdzonych dostawcéw. W ramach drugiego etapu wyboru
operatora logistycznego, zaraz po zapewnieniu, ze gwarantuje on transport
z certyfikacjg IATA CEIV Pharma, firmy farmaceutyczne w zaleznosci od
przewozonego towaru, mogg skorzystac¢ z dwdch serwisow.

Pierwszy z nich to serwis active. Co charakteryzuje ten typ transportu?

e Przewdz w kontenerach chtodniczych z suchym lodem

e Odpowiednia cyrkulacja powietrza wewngtrz z mozliwoscig regulacji
temperatury przewozu

e Przewozy w zakresie temperaturowym -20°C + 30°C

e Najbezpieczniejsza forma zabezpieczenia towaru przed wahaniami
temperatur

e Wykorzystanie specjalnych konteneréw

e Monitoring temperatury i wilgotnosci w catym tancuchu dostawy w czasie
rzeczywistym

e Raporty z odczytow, przesytane zaréwno do spedytora odpowiadajgcego za
przesytke oraz do Klienta




Drugi z nich to serwis passive. Jaka jest charakterystyka tego serwisu?

e Przewozy w zakresie temperaturowym +2°C do +25°C

e Nie stanowi petnej gwarancji utrzymania temperatury bez zastosowania
dodatkowego opakowania termicznego

e Realizowany za posrednictwem linii lotniczych, ktore oferujg serwis
temperaturowy, czyli posiadajg strefy temperaturowe w punktach
tranzytowych i gwarantujg pierwszenstwo w ich przetadunku

Przy ponad 200 lokalizacjach z wykorzystaniem kazdego rodzaju transportu,
Kuehne + Nagel zapewnia jedng z najwiekszych na swiecie multimodalng siec
transportu miedzynarodowego dla sektora farmaceutycznego.

Wyspecjalizowany produkt zapewnia zréznicowane rozwigzania dla
krytycznych tadunkéw drobnicowych, w kontrolowanej temperaturze
otoczenia w systemie od drzwi do drzwi, spetniajgc wszystkie wysokie
standardy przemystu farmaceutycznego i medycznego. Takie podejscie,
oparte na jakosci, nadal wyznacza punkt odniesienia dla branzy logistyki
Swiadczgcej ustugi transportowe dla sektora farmaceutycznego

i medycznego.

Waznym elementem jest takze posiadanie przez operatora logistycznego
systemu zarzadzania jakoscig. Obejmuje on zaréwno strukture
organizacyjng, procedury, procesy, jak i zasoby. W przypadku ustug
przechowywania towarow wymagane jest posiadania zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub sktadu konsygnacyjnego.
Operator ten musi spetnia¢ odpowiednie wymagania sanitarne, BHP

i przeciwpozarowe oraz zabezpieczy¢ magazynowany towar przed
szkodnikami w ramach systemu deratyzacyjnego.




Transport drogowy produktow farmaceutycznych

Wybierajgc dostawce transportu drogowego dla produktéw farmaceutycznych
bardzo istotnym czynnikiem jest zwrdcenie uwagi na posiadang przez
operatora flote oraz specjalistyczng sie¢ dedykowanych centrow
farmaceutycznych. Samochody, ktérych uzywa partner logistyczny powinna
by¢ przystosowana do przewozéw produktéw termowrazliwych. Co wiecej,
bezwzglednym kryterium jest stosowanie sie przewoznika do norm Dobrych
Praktyk Dystrybucji (GDP). Gwarantuje to spetnianie przez niego najbardziej
rygorystycznych wymogow, ktére zapewniajg integralnos¢ serwisu oraz
najwyzsze standardy bezpieczenstwa.

Zgodnie z zapisami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, Srodki farmaceutyczne
przewozi sie tylko specjalnie przygotowanymi do tego srodkami transportu.
Zaleznie od gatezi transportu, ktdérg wybierze sie do realizacji zlecenia, mozna
przewozi¢ farmaceutyki na dwa sposoby: kontenerami chtodniczymi (typu
reefer) lub samochodami-chtodniami. Kontenery chtodnicze stuzg do
przewozu towarow w temperaturze kontrolowanej (w zakresie od -35°C do
+30°C) i powszechnie uzywa sie ich w transporcie morskim oraz lotniczym.
Sprawdzajg sie rowniez w transporcie intermodalnym (zwtaszcza kontenery
morskie), dlatego stosowane sg zazwyczaj w transporcie dtugodystansowym.

Wybierajac oferte transportu drogowego produktow
farmaceutycznych warto zwrocic uwage na ponizsze kwestie:

e Zgodnosc¢ z Dobrymi Praktykami Dystrybucji (GDP) okreslonymi przez
Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO)

e Gwarancja dedykowanych standardéw procedur operacyjnych (SOP)

e Gwarancje wspotpracy z w petni przeszkolonym personelem, ktory zapewni
bezpieczenstwo catego procesu dostawy

e Zachowanie odpowiedniej temperatury i jej kontynuujgca kontrola
W czasie rzeczywistym

e Dostep do ciggtego podgladu lokalizacji zatadunku w czasie rzeczywistym

e Szybkosc¢isprawnosc przeptywu informacji oraz dzielenie sie wiedzg

e Transparentno$¢ w ramach catego tancucha dostaw

e Doswiadczenie branzowe




Specjalistyczna siec dedykowanych centrow farmaceutycznych

Centra logistyczne dedykowane obstudze produktéw farmaceutycznych
powinny spetnia¢ najwyzsze standardy. Kuehne + Nagel zapewnia obstuge
w czasie przewozu, konsolidacji i przechowywania kazdego rodzaju produktu
termowrazliwego. Specjalistyczng sie¢ dedykowanych centréw
farmaceutycznych charakteryzuje jej obstuga przez pracownikéw o wysokich
kompetencjach i regularnie szkolonych ekspertéw. Zapewniajg oni obstuge
i transport w odpowiedniej temperaturze otoczenia oraz w bezpiecznym
i kontrolowanym Ssrodowisku. Obiekty wykorzystywane na potrzeby branzy
farmaceutycznej powinny pracowac zgodnie z normami GDP. Powinny by¢
takze przystosowane do zachowania odpowiednich zakreséw temperatury od
+2°C do +8°C lub od +15°C do +25°C.

KNPharmaChain

CXP Compliant

Zmiany w polskim prawie All around
farmaceutycznym W
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3 pazdziernika 2019 r. Prezydent RP
podpisat nowelizacje ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych
ustaw. Nowelizacja ma dostosowac polskie prawo do unijnego systemu
zapobiegajgcego wprowadzaniu sfatszowanych lekow do legalnego tancucha
dystrybucji.

Ustawa okres$la takze nowe zadania oraz kompetencje Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego oraz wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych.
Zmienia sie rowniez to, ze hurtownie bedg mogty zawiera¢ umowy
podmiotem odpowiedzialnym za przechowywanie lub dostarczanie

w jego imieniu produktu leczniczego, co do ktérego podmiot odpowiedzialny
uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Ustawa weszta w zycie po uptywie 14 dni od dnia jej ogtoszenia, z pewnymi
wyjatkami. Punkt dotyczgcy zawierania umoéw o przechowywanie lub

dostarczanie produktu leczniczego wejdzie w zycie z dniem 1 lipca 2020 r.

Wiecej informacji o ustugach Kuehne + Nagel w zakresie transportu
lekéw, farmaceutykéw i produktéw medycznych,

Wiecej informacji o zmianach w prawie farmaceutycznym


https://pl.kuehne-nagel.com/pl_pl/sektory/pharma-healthcare/
https://www.prezydent.pl/prawo/ustawy/podpisane/art,50,pazdziernik-2019-r-.html

