
Transport

2. Risikoanalyse

2.1. Allgemeine Aspekte

2.1.1. Kein unbefugter Zugriff: " Wer darf was?"; Zugriffsicherheit §7 Abs. 6  AMWHV

2.1.2. Qualität der Produkte
nicht beeinträchtigen

Für Transport geeignetes Gebinde

Geeignetes sauberes Transportmittel
und Schutz vor Kontamination

Lastwagen

Container

Temperatur

Feuchtigkeit

Luftdruck

Transportdauer

Innerhalb der BRD (bis zu 12h):
Zeit gegebenenfalls differenzieren

Europaweit (bis zu 7 Tagen)

Weltweit (zwischen 8 ­ 12 Wochen;
betrifft IBCs/Seefracht)

Transport Staffel

2.1.3. Besondere Bedingungen

Betäubungsmittel

Gefahrgut:Vorgaben gemäß ADR/IMDG­Code

Länderspezifische Bedingungen
21 CFR (USA)

USP ­ Monographie 1079

Besondere Bedingungen während des Transports/
Berücksichtigung unvorhergesehener Ereignisse
während des Transportes

Internationale Standards (WHO)

2.1.4. Produkt spezifische Parameter

Stabilität

Physikalisch­chemische Eigenschaften

Toxizität

2.2.Spezielle Aspekte

2.2.1. Ausgangsstoffe

Hilfsstoffe

Flüssigkeiten

Feststoffe Calciumcarbonat

Halbfeste Stoffe
Wollfettderivate

Tenside

Wirkstoffe

Flüssigkeiten

Feststoffe

Halbfeste Stoffe

2.2.2. Zwischenprodukte

Flüssigkeiten

Feststoffe

Halbfeste Stoffe

2.2.3. Endprodukte

Flüssigkeiten

Feststoffe

Halbfeste Stoffe

2.2.4. Verpackungsmaterial

Primärpackmittel

Sekundärpackmittel

Bedrucktes Packmittel

3. Massnahmen

3.1. Auswahl eines geeigneten
Logistikunternehmens (Qualifizierung und
Requalifizierung)

3.1.1. Angemessene Qualität

3.1.2. Angemessene
Qualitätssicherungsvereinbarung (QSV)

3.1.3. Training der aktiv Beteiligten

3.1.4. Schriftliche Anweisung

3.1.5. Risikominimierung durch Reanalyse

3.2. Transportweg validieren

3.3.Vereinbarung produkt (gruppen)­ spezifische
Massnahmen (s. Risikoanalyse)

3.3.1.  Aktive Kühlung

3.3.2. Passive Kühlung

3.4. Angemessene pragmatische Überwachung/
CAPA Detektionswahrscheinlichkeit klären

1. Grundsätze

1.1. Regulatorische
Rahmenbedingungen

1.1.1. AMWHV §7 Abs. 5 und 6

1.1.2. EU­GMP

1.1.3. Definitionen

z.B. MKT: mean kinetic
temperature

1.2. Anwendungsbereich

1.2.1. Ausgangsstoffe
Hilfsstoffe

Wirkstoffe

1.2.2. Zwischenprodukte

1.2.3. Endprodukte

1.2.4. Verpackungsmaterial

Primärpackmittel

Sekundärpackmittel

bedrucktes Packmittel

1.3. Risikobasierter Ansatz

Qualität, Sicherheit

Wirtschaftlichkeit

Risikobewertung und ­priorisierung

Sicherstellung des Transports von Arzneimitteln, Arzneistoffen, Hilfsstoffen und Packmitteln

GMP­Gesprächskreis Oktober 2009: Erstellt  in Zusammenarbeit von Dr. Peter Nold, AFP GmbH;   Dr. Richard Höfelmeier, TAD Pharma GmbH; Dr. Petra Zubiller, pZpoint ­  International Pharma Service;


