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Tracing, trackmg, and packagmg in der pharmazéutlschen Produktion
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~ B+S-Anlagen platzieren den RFID-Chlpk am
' ;Jede Spritze hat nun'ihren eigenen individ elfi

Wie kann die Sicherheit von Arzneimitteln noch gesteigert werden? Tracing, tracking, and packaging in
der biopharmazeutischen Produktion ist ein Losungsweg. Mit Hilfe von RFID-Sendern wird die individuelle
Nachverfolgbarkeit einer jeden Spritze wahrend des gesamten Produktionsprozesses gewahrleistet.

Sicherheit ist in der Medikamentenherstel-
lung zentral. Wenn nur minimale Unsicherheit
besteht, dass mit einzelnen Spritzen einer
Charge etwas nicht stimmen kénnte, etwa, well
es zu Stérungen bei der Abflllung kam oder
moglicherweise das falsche Etikett aufgebracht
wurde, wird diese im Normalfall verworfen —
zum Schutz der Patienten. Denn diese darf
man unter keinen Umstanden einem gesund-
heitlichen Risiko aussetzen. So kann es pas-
sieren, dass die komplette Produktion mehrerer
Tage komplett vernichtet werden muss, selbst
wenn das Problem nur einen sehr kleinen Teil
dieser Charge betreffen kdnnte.

Qualitatssicherung vermeidet Verluste

Beim weltweit wachsenden Bedarf nach Medi-
kamenten ist das bedauerlich, von den Wer-
ten, die hier zum Teil unnétig vernichtet werden
ganz zu schweigen. Neue Technologien helfen
auch hier, diese Verluste zu minimieren. Denn
wenn man weil, welche Spritze genau zu dem
Zeitpunkt abgeflllt oder etikettiert wurde, als
es zu Problemen kam, kann man die betref-
fenden Objekte genau identifizieren und eben
auch nur diese vernichten.

Mdglich ist das nur, wenn jede einzelne
Spritze auf ihnrem Weg durch die Produktion
zu jedem Zeitpunkt nachverfolgbar ist. Wann
wurde sie geflllt, wann kontrolliert oder ver-

schlossen? Um dies zu erreichen, werden
Spritzen mit einem kleinen RFID-Chip ausge-
stattet. B+S-Anlagen platzieren diese zusam-
men mit dem Nadelschutz. Jede Spritze hat
nun ihren eigenen individuellen Code.

Der Vorteil gegentber den bisher gangigen
QR-Codes: die Verbindung kann auch dann
hergestellt werden, wenn es keine Sichtbare
Verbindung zum Primarpackmittel gibt. Der
Chip ist allerdings nur die erste Vorausset-
zung. Die zweite ist das Datenhandling. Dank
der B+S-Plattform Omnia kénnen alle wichti-
gen Maschinendaten mit diesen Codes ver-
knipft werden. Diese Daten verbleiben zuerst
in der Anlage, kdnnen dann aber in das Daten-
system des Pharmazeuten eingespeist wer-
den — und auch werkUbergreifend zuganglich
gemacht werden. Die genaue Nachverfolgung
des Produktionsprozesses kann nun fUr jedes
einzelne Objekt individuell ausgewertet werden.

Individuelle Daten auch fiir den
Endverbraucher zugénglich

Dies ist schon jetzt ein groBer Fortschritt fr
den Herstellungsprozess. Doch in wenigen
Jahren will man noch einen groBen Schritt
weiter sein. Ziel ist es, wesentliche individu-
elle Daten des Medikaments auch dem Endver-
braucher zuganglich zu machen, in dem diese
Daten in einer Cloud gespeichert werden. Am

Ende soll der Anwender, ein Arzt, die Apothe-
kerin oder der Patient dann Uber den Zugriff
auf diese Cloud direkt Uberprifen kénnen,
ob es sich bei dem ihm vorliegenden Prapa-
rat um das Originalprodukt und nicht um eine
Falschung handelt, ob dieses unter Umstanden
aus einer Charge stammt, die von einem Her-
steller zurtckgerufen wurde oder ob die Kuhl-
kette bei diesem speziellen Medikament unter-
brochen wurde — kurz, ob das Medikament
das richtige und in der Anwendung sicher ist.

An dieser Ubergreifenden Losung wird
bereits gearbeitet — hier sitzen die unterschied-
lichsten Akteure mit am Tisch, etwa die Glas-
hersteller, Anlagenbauer und Pharmaunterneh-
men. Auch Bausch+Strobel arbeitet intensiv an
dieser Zukunftsldsung mit.
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