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GDP-konforme Qualifizierung 1 0

von Transportdienstleistern und
Subunternehmern

Thomas Schleife und Soéren Bankrath

Transportdienstleistungen fiir die Pharmaindustrie werden fast nur noch von exter-
nen Transport- und Speditionsunternehmen erbracht. Um die erforderliche Qualitit
und Sicherheit fiir die verschiedenen pharmazeutischen Auftraggeber zu priifen, zu
ermoglichen und nachhaltig zu gewihrleisten, sind regelmiflig umfassende Quali-
fizierungsprozesse der eingesetzten Transport- und Speditionsunternehmen durch-
zufiihren. Hierbei ist auch zu beriicksichtigen, dass von den Dienstleistern der
ersten Auftragsebene zunehmend weitere Subdienstleister nachfolgend eingesetzt
werden. Dafiir werden hier die einzelnen Phasen und Prozessschritte im standardi-
sierten Qualifizierungsprozess beschrieben und somit Losungsvorschliage zur kon-
kreten Umsetzung eines Qualifizierungsverfahrens gemacht.

10.1 Einleitung

Die drei wesentlichen Transportarten fiir pharmazeutische Produkte im Rahmen der
Pharma Supply Chain sind der Lkw-Landverkehr, die Luftfracht und die Seefracht. Allen
drei genannten Transportarten ist gemeinsam, das in die Durchfithrung des Transport-
prozesses in der iiberwiegenden Zahl mehrere eigenstindige Firmen iiber verschiedene
Ebenen in die erforderlichen Prozesse eingebunden sind. Dies ergibt sich aus Faktoren
wie Transportdistanzen und zunehmender Dienstleistungsanforderungen (Verzollung,
Umschlag, Zwischenlagerung) im Allgemeinen und der Arbeitsteilung und Konzentration
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auf Kernkompetenzen innerhalb der pharmazeutischen Industrie im Besonderen. Der Lkw-
Landverkehr ist von den drei oben genannten die einzige Transportart, welche auf Basis
von Standard-Equipment mit Hilfe von Telematik eine durchgehende Temperaturkontrolle
des Laderaumes ermoglicht. Dadurch dass der Lkw-Fahrer das Transportkiihlaggregat und
den Laderaum theoretisch jederzeit kontrollieren kann, ist die pharmazeutische Ware phy-
sisch fast immer erreichbar und zugénglich. Zudem kann der Disponent bzw. ein Fern-
iiberwachungs-Team die Temperatur iiber die Telematik bei Bedarf rund um die Uhr im
Blick behalten. Somit ist auch eine unmittelbare Einflussnahme im Problemfall kurzfristig
moglich.

In diesem Beitrag sollen die Schwerpunkte der Good Distribution Practice (GDP)-
konformen Qualifizierung im Bereich der Lkw-Landverkehre herausgearbeitet werden.
Dabei werden keine Unterschiede zu Fahrzeuggroen, Transportdistanzen und den unter-
schiedlichen Logistikdienstleistungen gemacht. Die Lkw-Landverkehre werden entweder
temperaturgefiihrt/-kontrolliert oder ohne Temperaturfiihrung durchgefiihrt. Der Schwer-
punkt der Qualifizierungen liegt auf den temperaturgefiihrten Transporten, aber die GDP-
Grundsitze erstrecken sich auf alle Transportanforderungen im Rahmen der Pharma
Supply Chain (vgl. GDP-konforme Qualifizierung von Transportdienstleistern, CHEMa-
nager 3-2/2017, Wiley).

Eine der Hauptursachen fiir die stringente Notwendigkeit GDP-konformer Qualifizie-
rungen ist der Einsatz unterschiedlicher Firmen im Prozess der Pharma Supply Chain.
Nur durch die durchgehende Qualifizierung und Kontrolle der logistischen Kette inklu-
sive Subunternehmen konnen die gesetzlichen Anforderungen gewihrleistet werden. Je
mehr Ebenen in die Transportdurchfiihrung eingebunden sind, umso anspruchsvoller
wird die Umsetzung der qualitativen Anforderungen. Zielstellung im Bereich der Lkw-
Landverkehre sollte es sein, maximal zwei Dienstleistungsebenen einzusetzen, um den
Transportprozess direkt noch steuern und die Einhaltung und Umsetzung der Quali-
titsanforderungen fiihren zu konnen (Abb. 10.1).

1. Ebene
- Pharmadienstleister/
Spediteur

2. Ebene
Erster Fuhrunternehmer

wFracht-Nirvana“ 2. Unternehmer
3. Unternenmer
4. Unternehmer
5. Unternehmer

Abb. 10.1 ,,GDP-Pyramide”. (Quelle: eigene Darstellung)
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Das hier beschriebene Qualifizierungsverfahren ist von den Verfassern getestet und
in die tdgliche Praxis eingefiihrt worden. Dafiir werden jédhrliche Qualifizierungsplidne
aufgestellt, Auditberichte regelmifig liberpriift und die festgelegten Mal3nahmen kont-
rolliert.

10.2 Grundsiatzliche Anforderungen an die Qualifizierung

Im Rahmen der GDP-Leitlinie finden sich eine Vielzahl von Regelungen und Vorgaben
zu den Qualifizierungsanforderungen. Schwerpunkte sind hier die Kap. 1, Punkt 1.3
,» Verwaltung ausgelagerter Tatigkeiten, Kap. 3 und 5 sowie sehr umfangreich die Kap. 7
»Ausgelagerte Tidtigkeiten/Téatigkeiten im Auftrag® und Kap. 9 ,, Transport” (vgl. EU-
GDP - Leitlinie vom 5. November 2013 fiir die gute Vertriebspraxis von Humanarznei-
mitteln (2013/C 343/01); s. Anhang). Die Anforderungen gelten fiir die Dienstleister auf
allen Ebenen gleich, wobei der sogenannte Erstauftragnehmer die Gesamtverantwortung
auch fiir den/die eingesetzten Subunternehmer hat. Dabei hat der Erstunternehmer die
Verantwortung, dass der von ihm eingesetzte Unternehmer nicht nur allgemein bekannt
ist, sondern in einem genau beschriebenen Verfahren gepriift, bewertet und schriftlich
freigegeben wurde.

10.2.1 Anforderung an die Transportdienstleister

Der Transportdienstleister als Erstauftragnehmer wird im Regelfall durch den pharma-
zeutischen Kunden auf Grundlage der Anforderungen gemifl GDP Leitlinie qualifi-
ziert. Hier finden die aktuellen unterschiedlichen Vorgehensweisen der Pharmaindustrie
Anwendung. Dazu zédhlen derzeit bevorzugt:

10.2.1.1 Qualifizierung iiber Selbstbewertungsbégen
Diese Art der Lieferantenqualifizierung ermoglicht eine ziigige Abfrage bei den Unter-
nehmern zur Einhaltung der GDP-Leitlinie.

10.2.1.2 Abschluss einer Qualitatssicherungsvereinbarung (QSV),

eines Verantwortungsabgrenzungsvertrages (VAV) oder

in Kombination QSV/VAV
Durch den Abschluss einer QSV/VAV entwickeln beide Parteien ein gemeinsames Qua-
litdtsverstdndnis. Die Vereinbarung dient als Basis fiir etwaige Transporte. Mit Annahme
der QSV/VAV verpflichtet sich der Lieferant zur Einhaltung der Qualitdt/GDP-Leitlinie
und wird auf diese Weise als zugelassener Transportunternehmer qualifiziert.


http://dx.doi.org/10.1007/978-3-658-15264-2_1
http://dx.doi.org/10.1007/978-3-658-15264-2_3
http://dx.doi.org/10.1007/978-3-658-15264-2_5
http://dx.doi.org/10.1007/978-3-658-15264-2_7
http://dx.doi.org/10.1007/978-3-658-15264-2_9

158 T. Schleife und S. Bankrath

10.2.1.3 Audits mit, Supplier Quality Audit Closure”

Durch ein Audit bei einem Lieferanten vor Ort mit abschlieBendem Bericht kann die
Einhaltung der GDP-Leitlinie nachweislich durch einen Vertreter des pharmazeutischen
Kunden gepriift werden. Ein erheblicher Vorteil ist hierbei die direkte Abfrage von
Dokumenten sowie die Besichtigung von Fahrzeugen.

10.2.1.4 Kombination aus 2.1.2 und 2.1.3

Die optimale Losung zur Lieferantenqualifizierung ist eine Kombination aus dem
Abschluss einer QSV und einem Audit vor Ort. Durch die QSV werden Qualititspara-
meter beidseitig festgelegt und mithilfe eines entsprechenden Audits vor Ort auf Einhal-
tung und Umsetzung iiberpriift.

Diese Prozesse sind meist sehr komplex und teilweise zeitaufwendig in der Vorbe-
reitung, Durchfiihrung und Auswertung. Nach erfolgreichem Abschluss liegen somit fiir
den pharmazeutischen Kunden (= Auftraggeber) und den Transportdienstleister (= Auf-
tragnehmer) die Grundlagen fiir die konkrete Zusammenarbeit im Bereich der Qualitéit
und Sicherheit auf Basis der GDP vor und bilden eine stabile Basis fiir die Umsetzung
der GDP-Anforderungen an den Dienstleister. Parallel werden Vereinbarungen im rein
kaufménnischen Bereich geschlossen.

Aus den gewonnenen Erfahrungen zur Dienstleistungsqualitit seit Einfithrung der
GDP wird empfohlen, den Qualifizierungsprozess rechtzeitig zu beginnen bzw. kurz-
fristig in eine bereits bestehende erfolgreiche Zusammenarbeit zwischen Pharmakunden
und Dienstleister zu implementieren und schnellstmoglich zum Abschluss zu bringen.
Wenn dies nicht erfolgt, muss damit gerechnet werden, dass bei einer Behordenkont-
rolle unangenehme Nachfragen bzw. Auflagen kommen bzw. im Schadens-/Problemfall
der Dienstleister nicht an der Kldrung und Aufarbeitung teilnehmen kann. Dann liegt die
Verantwortung fiir die Qualitidtsméngel auch bei den Entscheidern iiber den Einsatz der
Dienstleister. Ob es dann auch ggf. Restriktionen vom Versicherer geben kann, hidngt von
den jeweiligen Versicherungsvertridgen ab.

Ein besonderer Hinweis betrifft die weiterhin bestehende Unsitte, dass Pharmala-
dungen tiber Frachtenborsen angeboten werden. Hier stellt sich die Frage, wie die Ver-
antwortlichen die GDP-Anforderungen z. B. zu Sicherheit, Qualitit und Prozesstreue
umsetzen konnen, wenn der Dienstleister nicht oder kaum bekannt ist. Denn auch bei der
Vermittlung iiber Frachtenborsen und der anschlieBenden Abwicklung der Transportleis-
tungen gelten die Grundsitze der GDP in Bezug auf Sicherheit und Qualitét.

10.2.2 Qualifizierung des Subunternehmers durch den
Transportdienstleister

Fiir den pharmazeutischen Kunden ist der Erstunternehmer vollumfinglich fiir die GDP-
konforme Durchfiihrung des Transportprozesses verantwortlich (vgl. Abschn. 7.2 der GDP —
Leitlinien 2013, s. Anhang) Im Regelfall ist dies, wie in Punkt 10.2.1 beschrieben, schriftlich
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geregelt. Somit gelten zwischen Pharmakunden und Erstunternehmer getroffene Regelun-
gen — auch in Bezug auf den Transport von pharmazeutischen Wirkstoffen (vgl. Kap. 6 der
EU-GDP - Leitlinien vom 19. Mérz 2015 zu den Grundsitzen der guten Vertriebspraxis fiir
Wirkstoffe von Humanarzneimitteln (APT) (2015/C 95/01), s. Anhang) — auch fiir alle weiter
eingesetzten Subunternehmer. Bei erforderlichen/unausweichlichen Anderungen sollte dies
unbedingt zwischen Kunden und Auftragnehmer verbindlich schriftlich vereinbart werden.

Professionell arbeitende Erstunternehmer agieren auf der Basis ,Logistiker priift
Logistiker* und fiihren diesen Prozess auch fiir den Kunden auf Basis des eigenen Qua-
lititsmanagementsystems transparent durch. Dies schliet die Informationen zu den
Unternehmeraudits und die Vorlage von Listen der eingesetzten Unternehmer an den
Pharmakunden mit ein.

Basierend auf den Vorgaben und Vereinbarungen zwischen pharmazeutischen Kunden
(vgl. § 7 Abs. 1, 5, 6 der Arzneimittel- und Wirkstoftherstellungsverordnung (AMHWYV),
s. Anhang) und Transportdienstleistern sollte die Qualifizierung des/der Subunternehmer
iber folgende Schritte stattfinden:

10.2.2.1 Erste Phase = Vorpriifung

a) rechtliche/versicherungstechnische Vorpriifung — Zulassungen/giiltige Versicherungen
mit Deckungssummen/Fahrzeugdaten

b) qualitative Vorpriifung — Zertifikate (existiert tiberhaupt ein QM-System?) /Kalibrie-
rungsprotokolle/Hygienenachweise

¢) Monitoring Moglichkeiten — Telematik

d) Selbstbewertungsbogen

Die Auswertung und Bewertung des Selbstbewertungsbogens ist in dieser Phase der
wichtigste Schritt, um ein erstes Verstindnis zur Qualititspolitik des eingesetzten Unter-
nehmers zu bekommen. Bei Fragen/Unklarheiten aus den Antworten sollte beim Unter-
nehmer konkret nachgefragt werden. So lassen sich auch sehr schnell stereotype, die
abgeschrieben oder auswendig gelernt wurden, erkennen. Zu empfehlen ist die Einfiih-
rung eines Punktesystems zur Auswertung des Selbstbewertungsbogens, um den Sub-
unternehmer im Falle von einer positiven Gesamteinschitzung und dem Erreichen einer
realistischen ,,positiven Punktzahl fiir erste Testtransporte einzusetzen. Auf einer Skala
bis 100 Punkte sind Werte in dieser Phase von groBer als 70 Punkten empfehlenswert,
um mit dem Subunternehmer weiterzuarbeiten.

Sofern vom Subunternehmer die Dokumente und Informationen vorgelegt wurden
und daraus abgeleitet werden kann, dass eine Weiterfiihrung des Qualifizierungsprozes-
ses Erfolg versprechend ist und es ggf. erste erfolgreiche Testtransporte gegeben hat,
sollte das Audit vor Ort erfolgen.

10.2.2.2 Zweite Phase = Unternehmeraudit vor Ort
Der wichtigste Schritt ist das gut vorbereitete Audit vor Ort beim Subunternehmer. Hier
lassen sich die ,,GDP-Grundpfeiler” Prozess, Personal, Sicherheit, Hygiene und Technik


http://dx.doi.org/10.1007/978-3-658-15264-2_6

160 T. Schleife und S. Bankrath

direkt und , live* erleben und priifen. Es sollte darauf bestanden werden, dass nicht nur
die QM-Verantwortlichen, sondern der/die GF und/oder Teile des Managements teilneh-
men. Nur wenn die wirklich Verantwortlichen beim Subunternehmer den Qualitédtspro-
zess aktiv mitgestalten, ist zu erwarten, dass die Anforderungen aus der Pharma Supply
Chain gelebt und erfiillt werden.

Im Rahmen des Auditprozesses sind die Schwerpunktthemen:

a) QM-System und Einbindung in die Transportprozesse

b) Dokumentationssystematik/Qualitdtshandbuch/Arbeitsanweisungen

¢) Transportdurchfithrung und Risikoanalyse

d) IT-System und IT-Sicherheit

e) Personalausbildung, Schulungen und Priifungen

f) Abweichungsmanagement

g) Temperaturiiberwachung und -kontrolle

h) Hygiene

i) Anforderungen an Technik und Sicherheit; Stand der Fahrzeugqualifizierung

zu priifen und schriftlich festzuhalten. Wéhrend des gesamten Prozesses sind ausge-
wihlte Dokumente abzufragen und zu begutachten. Neben diesem grundsitzlichen und
dokumentarischen Teil sollten Biiro und Gelidnde sowie der Fuhrpark besichtigt werden.
Bei den anwesenden Fahrzeugen ist auch zu empfehlen, stichprobenartig die Basisdo-
kumente (Zulassung, ATP-Zertifikat, Kalibrierungsdokumente, Reinigungsprotokolle)
auf Vorhandensein, Inhalt und Aktualitdt der Daten zu priifen. Im Rahmen des gesam-
ten Audits ist es auch notwendig, die vorhandenen Schnittstellen vom QM-System zu
den anderen Schwerpunktthemen auf beidseitige Anbindung, den Austausch und regel-
miBige Modifizierung hin zu iiberpriifen. Ansonsten besteht die Gefahr eines starren bis
wirkungslosen Systems, dass nur fiir den priifenden Erstdienstleister zur ,,Beruhigung®
geschaffen wurde.

In Auswertung des Audits vor Ort ist der Auditbericht zu erstellen und in einem
zusammenfassendem Dokument (siehe Praxisbeispiel ,,Auditbericht.Subunternehmer*
am Ende dieses Beitrags) auszuweisen. Endpunkt des Auditberichtes sollte die Auflis-
tung der Mingel plus Termine zur Behebung und Riickmeldung sein. Die gesetzten Ter-
mine mit den jeweiligen Maflnahmen sind regelmifBig auf Umsetzung und Erledigung
hin zu kontrollieren. Bei positiver Bewertung kann dann der Unternehmer als ,,zugelas-
sener Subunternehmer® benannt werden.

Weiterhin sollte der zwischen Pharmakunden und Transportdienstleister bestehende
QSV auf die Subunternehmer iibertragen werden. Nach unseren Erfahrungen werden
meist die Punkte aus dem QSV in die mit den Subunternehmern bestehende Vereinba-
rung oder die spezifischen AGB des Erstunternehmers iibernommen. Das Audit ist eine
sehr passende Gelegenheit, die Qualititsanforderungen gemidl GDP den Subdienstleis-
tern inhaltlich an Hand seiner eigenen Prozesse zu vermitteln. Der Erstunternehmer
sollte den gesamten Qualifizierungsprozess als Chance verstehen, seine Subdienstleister
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besser kennen zu lernen und diese gleichzeitig in einen permanenten Lernprozess einzu-
binden. Dies gilt natiirlich auch umgekehrt fiir den Subunternehmer, der sich im Zusam-
menhang mit dem hohen Aufwand und erforderlichen Ressourcen bewusst werden sollte,
ob er weiterhin die hohen Anspriiche gemid3 GDP erfiillen kann und will. Durch den
Qualifizierungsprozess werden dem Subunternehmer relevante Aspekte zu den wichtigen
Punkten der GDP (Temperatur, Sicherheit, Hygiene, Personal, Equipment, Dokumen-
tation) aufgezeigt. Der Subunternehmer hat hierbei den Vorteil, dass die Bedingungen
von Transportdienstleister an Transportdienstleister weitergegeben werden, denn beide
sprechen die gleiche ,,Sprache®. Folglich kann der Subunternehmer die Anforderungen
leichter auf seine Prozesse adaptieren. Er profitiert vom logistischen ,,Erstunternehmer*,
welcher die Anforderungen des pharmazeutischen Kunden im Sinne der GDP als Vorrei-
ter implementieren muss.

10.2.2.3 Dritte Phase = Lieferantenbewertung

In einem eher nachgelagerten Schritt ist die Arbeit mit der Lieferantenbewertung ein
hilfreiches Instrument zur Analyse im Nachgang und der Festlegung von Qualititsmal-
nahmen fiir den folgenden Zeitraum. Dafiir ist es empfehlenswert, einen Bewertungs-
bogen zu den fiinf Bereichen Prozess, Personal, Sicherheit, Hygiene und Technik zu
entwickeln, die beteiligten Mitarbeiter jahrlich zu befragen und in die Auswertung und
Ergebnisdefinition mit einzubinden. Die definierten Mainahmen und Anforderungen zur
kiinftigen Verbesserung der Qualitdt konnen dann unmittelbar von diesen Mitarbeitern
(meist Disponenten) eingefordert werden.

Im Ergebnis der Lieferantenbewertung und bei festgestellten wesentlichen Mingeln
und Problemen ist es notwendig, wenn nicht schon konkrete schwerwiegende Problem-
fille im Vorfeld aufgetreten sind, einzelne Subunternehmer zu verwarnen. Sofern sich
keine qualitative Verbesserung bei dem Subdienstleister abzeichnet, sollte er auf eine
»Blacklist* gesetzt werden. Auch hier ist dieser Unternehmer dariiber offiziell zu infor-
mieren. Erfahrungsgemif} bemiihen sich ,,black-gelistete* Unternehmer sehr schnell um
Verbesserungen und positive Entwicklungen.

10.3 Regelungen fiir Produkte unter besonderen Bedingungen

Im Rahmen der komplexen GDP-Leitlinie (2013) sind im Kap. 9 , Transport“ im
Punkt 9.4 ,Produkte, fiir die besondere Bedingungen gelten* definiert. Die Spezifik
ergibt sich aus den Besonderheiten der Arzneimittel, wie Betdubungsmittel oder psycho-
trope Substanzen. Hinsichtlich des hier beschriebenen Qualifizierungsprozesses gelten
hier alle vorgenannten Prozessschritte, Phasen und Ebenen als Basis. Dazu sollten fol-
gende Bereiche beriicksichtigt werden:

e Beachtung der jeweiligen Landesgesetzgebung bei internationalen Transporten z. B. von/
nach Spanien — hier gelten die EU-weiten Leit- und Richtlinien sowie die spezifischen
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nationalen Gesetzgebungen wie das allgemeine Gesundheitsgesetz, das Gesetz zum
Verbrauch und der sachgemidfen Nutzung von Medizinprodukten und medizinischen
Geriten sowie das Gesetz zur Pharmakovigilanz und der Verhinderung des Eintrittes
gefilschter Arzneimittel in die legale Supply Chain. Weiterhin ist die Einhaltung ver-
schiedener Koniglicher Erlédsse (z. B. Nr. 782/2013 zur Regulierung des Vertriebes von
Medizinprodukten) verpflichtend. Die Regulierung der Gesetzeseinhaltung erfolgt durch
das Gesundheitsministerium, die spanische Medizin-Agentur sowie regionale Behorden.

e Kenntnis und Beriicksichtigung internationaler Abkommen — gilt bei hochaktivem
oder radioaktivem Material

e Zusitzliches Kontrollsystem — hier sollte jeweils auftragsbezogen eine standardisierte

Uberwachungsdokumentation mit klar definierten Zeiten und Kontrollelementen

gefiihrt werden

e Spezielle Schulungen der am Prozess beteiligten Mitarbeiter zu ausgewihlten The-
men u.a. GDP, Qualititsmanagement, Gefahrgut, Arbeitssicherheit, Versicherung,
BTM

e Qualifizierte Ausriistung mit entsprechenden technischen Voraussetzungen und Doku-
mentationen.

Es ist auch darauf hinzuweisen, dass es im Fall der Nichteinhaltung der offiziellen
behordlichen Vorgaben zu unmittelbarem und sehr schnellem Eingreifen von Sicherheits-
organen fiihren kann.

10.4 Fazit

Die Qualifizierung von Transportdienstleistern und Subunternehmern ist ein Erforder-
nis gemifl den Anforderungen der GDP und spiegelt auch die aktuellen und absehba-
ren Strukturen im Transportgeschift zwischen Pharmakunden und Dienstleistern wider.
Die Qualifizierung durch den Pharmakunden erstreckt sich auf den Erstunternehmer, der
dann wiederum auf Basis dieser Qualifizierungsdokumente und Vereinbarungen seine
Subunternehmer vollumfinglich qualifiziert und regelmifig kontrolliert. Dafiir sollte
ein standardisierter Prozess mit entsprechender Dokumentation erarbeitet und einge-
setzt werden. Eine Auditierung sollte im Rhythmus von maximal drei Jahren wieder-
holt werden, um die vereinbarten Maf3nahmen und Ziele auf Umsetzung bzw. Erreichen
zu priifen. Mit diesem Priifintervall wird eine Anpassung an den allgemeinen Standard
(ISO-Zertifizierung, GDP-Zertifizierung, etc.) erreicht. Dazwischen sollten regelméBige
Bewertungen (z. B. tiber die Lieferantenbewertung) und Kontrollen (z. B. Besuche vor
Ort) erfolgen. Auch vor dem Hintergrund eines unklaren Zertifizierungsprozesses bei
GDP-Konformititsbescheinigungen wire die europaweit giiltige Einfiihrung eines Zer-
tifikats fiir GDP-konforme Transportdienstleister wiinschenswert. Hierbei sollten die
Regulierungs- und Uberwachungsbehorden die Umsetzung durch die Einfiihrung ein-
heitlicher Vorgaben und Priifkriterien erleichtern.
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Praxisbeispiel:

Qualitats-/Umwelt-Management
Transco Berlin Brandenburg GmbH
VA-M-04-FO-4_Auditbericht

TRANSCO

Auditbericht

Audittermin:

Datum Berichtserstellung:

Bereiche:

auditiertes Unternehmen/ | Unternehmen, Landerkiirzel-Stadt; Bereiche

Zweck:

Auditteam/Funktion:

Teilnehmer: Fa.:

Fa. TRANSCO:

Inhalt und Ablauf des Audits:

e BegriBung und Vorstellung der Teilnehmer

e Einflhrungsgespréach und Vorstellung Agenda

e Prifung ausgewahlter Dokumente
e Begehung Biro und Gelande
e Besichtigung Fuhrpark

e Abschlussgesprach

Zu beriicksichtigende wichtige Aspekte:

1. Allgemeines

2. Dokumentenpriifung

3. Transportdurchfiihrung

4. Schulung

5. Reklamationsbearbeitung




164 T. Schleife und S. Bankrath

Einsichtnahme in ausgewé&hlte Dokumente:

Festgestellte Mangel und empf. Zeitraum zur Méngelbeseitigung:
- Anzahl kritische Fehler und Méngel:
- Anzahl Nebenabweichungen:

- Anzahl Beobachtungen / Hinweise:

- Einstufung kritische Fehler und Méngel:

Nr. | Festgestellte Abweichung MaBnahme Erledigungs-
datum (durch
Firma ...

auszufiillen)

1

- Einstufung Nebenabweichungen:

Nr. | Festgestellte Abweichung MaBnahme Erledigungs-
datum (durch
Firma ...
auszufiillen)

1

- Einstufung Beobachtungen / Hinweise:

Nr. | Festgestellte Abweichung MaBnahme Erledigungs-
datum (durch
Firma ...
auszufiillen)

1.

Die Fa. ... wird gebeten, die festgestellten Beobachtungen und Mangel im Zeitraum von max. xx Wochen nach
Ubermittlung zu bewerten und TRANSCO (iber die bereits ergriffenen oder noch zu ergreifenden MaBnahmen

zu informieren.
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Zusammenfassung
Derzeit gibt es keine groben Beanstandungen und Fa. ... kann als zugelassener Subunter-
nehmereingesetzt werden.

Uber die Autoren

Thomas Schleife ist Geschiftsfithrer der Pharmaspedition Transco Berlin Brandenburg in Lud-
wigsfelde bei Berlin. Der Spezialist fiir Pharmalogistik greift auf tiber 25 Jahre fundierte Pra-
xiserfahrung im Bereich des Transports von pharmazeutischen Produkten auf internationalen
Relationen zuriick.

Soren Bankrath ist Qualititsmanager und verantwortliche Person fiir GDP beim Pharmadienst-
leister Transco Berlin-Brandenburg. Nach seiner Ausbildung zum Junior Quality Manager trat er
im April 2015 der Transco bei und iibernimmt seitdem die Verantwortung fiir das Qualitdtsma-
nagement und die Einhaltung der GDP.
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