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W logistyce farmaceutycznej procesy takie jak projektowanie, rozbudowa i moderni-
zacja zautomatyzowanych magazynéw wymagaja gruntownej znajomosci wymogow
branzy. Zawarte s3 one w zbiorach regut — np. GMP, GDP lub GAMP 5 — w ktérych
zdefiniowano techniczne procedury odbioréw oraz przepisy sanitarne, klimatyzacyjne i
termiczne. Podczas wybierania odpowiednich dostawcow sprzetu i oprogramowania
wazne jest, aby nie tylko bazowa¢ na samych wspétczynnikach wydajnosci, ale rowniez
posiadac¢ mozliwie kompleksowa wiedze na temat wszystkich modutéw wydajnosci.

W przemysle farmaceutycznym kontrola jakosci odgrywa kluczowa role, poniewaz kazdy
btad ma bezposredni wptyw na zdrowie konsumentow. Producenci lekbw musza gwaran-
towac przestrzeganie wytycznych nie tylko we wtasnej produkcji, lecz rowniez wzdtuz
catego tancucha dostaw. Filarem tej gwarancji sg przewodniki GMP, GDP oraz GAMP 5.
Ten ostatni dotyczy przede wszystkim systemoéw zautomatyzowanych i uznawany jest za
standardowy pakiet walidacyjny dla systemoéw komputerowych w przemysle farmaceu-
tycznym. GMP oznacza ,Good Manufacturing Practice” i zostat powotany do zycia ana-
logicznie do GDP (Good Distribution Practice).

Farmaceutyczny magazyn logistyczny: 3 czynniki krytyczne

Przestrzeganie przepiséw sanitarnych
w mozliwie wydajny sposob

Ciagte zarzadzanie temperatura

Wydajne nadzorowanie réznych stref
sktadowania



W przemysle farmaceutycznym produkcja czesto odbywa sie w standardzie pomieszczen
czystych, co wptywa takze na logistyke przed- i poprodukcyjna. Pomieszczenie czyste to
takie miejsce pracy, w ktérym obowiazuja wyjatkowo wysokie wymagania dotyczace
otoczenia i pracownikéw. W pomieszczeniu czystym powietrze powinno zawierac jak
najmniej czastek, co pozwala uniknac zanieczyszczen i szkdéd produkcyjnych. Palety,
ktére s3a transportowane przez automatyczne systemy przenosnikowe z obszaru
przyjecia towaru lub wysokiego regatu do produkcji, docierajg do obszaréw krytycznych
przez Sluzy podcisnieniowe. Czasteczki kurzu usuwa sie tam za pomoca urzadzen
odciagowych, co minimalizuje ryzyko zanieczyszczenia.

Przyktad: w serbskim centrum dystrybucyjnym PharmaSwiss w Belgradzie pomieszcze-
nia czyste zostaty w sposob bezpieczny i czysty oddzielone od tzw. obszaréw szarych i
czarnych (potencjalnie zanieczyszczonych) za pomoca zintegrowanych bram szybko-
bieznych. Nosniki tadunku w obszarze dostawy sa catkowicie automatycznie wymie-
niane na bezpieczne pod wzgledem higienicznym palety z tworzywa sztucznego. W
petni zautomatyzowany magazyn wysokiego sktadowania zostat wykonany przez firme
Kardex Mlog. Na najmniejszej mozliwej powierzchni zabudowy o wysokosci 24 metrow
oferuje on miejsce na 4840 palet.

Wysoka wydajnos¢ mozna rowniez osiagnac dzieki magazynom czystym, ktére sg umiej-

scawiane pomiedzy magazynem wysokiego sktadowania a produkcja. Firma Boehringer

Ingelheim microParts GmbH zrealizowata taka koncepcje na potrzeby produkcji nebuli-

zatorow do lekow w warunkach pomieszczen czystych. Dwunawowy magazyn wysokiego

sktadowania z 1800 miejscami sktadowania uzupetniono tutaj o magazyn czysty w

postaci systemu z belka podnoszaca o nazwie Kardex MTower. W systemie Kardex

MTower zatadunek i wytadunek jednostek odbywaja sie za pomoca pionowo przesuwa-

nej belki podnoszacej, na ktérej poziomo porusza sie wozek transferowy. Jednostka ta-

dunkowa jest obstugiwana za pomoca zamontowanych na wézku transferowym widet

teleskopowych. Do budowy uzyto wytacznie materiatow niezawierajacych silikonu oraz Pomieszczenia czyste mozna bezpiecznie i sterylnie oddzieli¢ od tzw. obszaréw szarych i czarnych za pomoca zintegrowanych bram
stali szlachetnej. szybkobieznych.

Juz na etapie planowania nalezy zadbac o to, aby technologia przenosnikoéw i regatow
byta tatwa do czyszczenia. Profile o gtadkich i ukosowanych powierzchniach, z jak naj-
mniejsza liczba otworéw, od samego poczatku zapewniaja brak gromadzenia sie brudu.

Wrazliwe surowce i produkty farmaceutyczne wymagaja czesto specjalnych warunkow kli-
matycznych. W zaleznosci od etapu produkcji i rodzaju wyrobu, w magazynie wysokiego
sktadowania tworzone sa rézne strefy temperaturowe.

Na mniejsza skale sprawdzaja sie tu rowniez pionowe systemy podnoszenia, takie jak te
zastosowane przez Merck KGaA w budynku badawczym w zaktadzie w Darmstadt. Kom-
paktowe systemy podnosnikowe sg tam wykorzystywane do udostepniania, przygo-
towywania i przechowywania substancji farmaceutycznych przeznaczonych do badan oraz
do zarzadzania nimi. Ze wzgledu na szczegblne wymagania, jakie substancje badawcze
stawiaja warunkom sktadowania, nalezato m.in. stworzy¢ chtodnie i mroznie sktadowa.
Pracownicy laboratorium musieli mie¢ przy tym dostep do magazyndéw chtodniczych z ob-
szaru o temperaturze pokojowej. Rozwigzanie firmy Kardex bazuje na trzech urzadzeniach
standardowych typu Kardex Shuttle, ktére zostaty zamkniete w izolowanych komorach.
Dzieki temu operatorzy maja dostep do klimatyzowanych magazynéw bezposrednio z ob-
szaru laboratorium, w ktérym panuje temperatura pokojowa.



We wszystkich magazynach farmaceutycznych obowigzuje zasada, ze wahania tempera-
tury nie moga przekraczac okreslonych limitow. Magazyn o kubaturze 125 m3 mozna
tatwiej utrzymac w statej temperaturze niz magazyn o objetosci kilku tysiecy metrow
szeSciennych. Ponadto istotna role odgrywa poziom zapetnienia magazynu. Ze wzgledu
na roézne przeptywy powietrza mocno zatadowany magazyn bedzie miat inny profil tem-
peraturowy niz magazyn niemal pusty. Na cyrkulacje powietrza wptywa réwniez roz-
mieszczenie regatow, scianek dziatowych, poétek i palet. Kolejnym czynnikiem jest roz-
mieszczenie towaru w obiekcie.

Réwniez pora roku ma oczywiscie wptyw na panujace w magazynie temperatury. Nalezy
ponadto uwzgledni¢ otwory konstrukcyjne: bramy na rampach przetadunkowych, drzwi i
okna moga w krotkim czasie zmieni¢ warunki termiczne. To samo dotyczy Swietlikow w
postaci przeszklen wielkopowierzchniowych i szklanych koput. Systemy ogrzewania,
wentylacji i klimatyzacji réwniez zmieniaja temperature — nalezy je wiec koniecznie
uwzglednic.

W budynku badawczym firmy Merck w Darmstadt pracownicy laboratorium maja dostep do klimatyzowanych magazynéw
bezposrednio z czesci laboratoryjnej, w ktorej panuje temperatura pokojowa.

Wielkos¢ magazynu Obtozenie magazynu

Rozmieszczenie Pora roku



Wyposazenie

Sztuczne sSwiatto

Bramy, drzwi, okna

Technika klimatyzacyjna

GMP reguluje jednak nie tylko biezace procesy w produkgji i logistyce, lecz réwniez
projektowanie i odbior nowych systemoéw. Zadania te obejmuja sporzadzanie wykazow
wymagan i specyfikacji, jak rowniez kwalifikacje sprzetu i oprogramowania. Na szczeg6lna
uwage zastuguje tu ,Factory Acceptance Test” — w skrocie FAT - test akceptacyjny wyma-
gany w przemysle farmaceutycznym. Podczas tego wstepnego odbioru klient oglada ele-
menty instalacji w zaktadzie producenta i dokonuje odbioru przynaleznej dokumentacji. Iden-
tycznie jak w przypadku pdzniejszego . Site Acceptance Test” (SAT) w miejscu uzytkowania,
system musi dziata¢ rowniez na tym wczesnym etapie.

Spetnienie tego warunku jest utrudnione, gdy sprzet i oprogramowanie pochodza od réznych
dostawcow. W takiej sytuacji przeprowadzenie petnych testow funkcjonalnych w ramach FAT
jest prawie niemozliwe, poniewaz nie mozna zmontowac¢ wszystkich wymaganych kompo-
nentow. Z reguty dokonuje sie tego dopiero podczas SAT.

Ponadto w celu dokonania wstepnego odbioru klient musi odwiedzi¢ kilku réznych producen-
tédw, co jest bardzo czasochtonne i kosztowne. Dlatego tez przy wyborze dostawcéw nalezy
sie skupic na takich firmach, ktore oferuja kompletny pakiet ustug: od konstrukcji, przez
budowe uktadnic, az po realizacje oprogramowania — wszystko od jednego ustugodawcy.
Ponadto nalezy nalegac, by dla danej fazy projektu zostata powotana centralna osoba konta-
ktowa, ktora bedzie odpowiedzialna za og6lne kierowanie projektem i koordynowanie go
przez caty czas trwania przedsiewziecia.

Wreszcie przy wyborze odpowiedniego dostawcy nalezy rowniez uwzgledni¢ dodatkowe
ustugi, takie jak kalibracja czujnikow i szkolenie uzytkownikéw. To samo dotyczy stworzenia
systemu ewaluacji, ktéry umozliwi przetestowanie wszystkich interfejséw pomiedzy uktad-
ami sterowania maszynami, systemem zarzadzania magazynem i systemem zarzadzania
towarami lub planowania produkgcji.



Doswiadczenie w branzy
i dostepne referencje

Centralny koordynator
ds. kompleksowej
realizacji projektu

WSszystkie komponenty
od jednego dostawcy

Szerokie spektrum
rozwiazan

Podsumowujac: Podczas planowania zautomatyzowanych magazynoéw dla logistyki farma-

ceutycznej nalezy wziac pod uwage przede wszystkim trzy czynniki krytyczne. Po pierwsze,

obiekt powinien nie tylko umozliwia¢ przestrzeganie surowych przepisow higienicznych,
lecz réowniez utatwiac je poprzez stosowanie odpowiednich materiatow, przeswitow i
powierzchni. W drugiej kolejnosci nalezy sie skupic¢ na ciggtym zarzadzaniu temperatura
oraz skutecznym monitorowaniu réznych stref sktadowania. Przy wyborze dostawcéow
nalezy zas zwro6ci¢ uwage na to, aby wszystkie komponenty pochodzity od jednej firmy.
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