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Galexis unterstiitzt ihre Kunden bei der Planung und Umsetzung ihres Qualitditsmanagements.
Doch wie prasentiert sich das QM bei Galexis selbst? In einer dreiteiligen Serie beantwortet
Dr. Remo Studer, Leiter Qualitdtsmanagement und FvP Galexis, die wichtigsten Fragen.

Fir die Lagerung von Arzneimitteln gelten die An-
forderungen gemass Zulassungsdossier. Der Zulas-
sungsinhaber beantragt abhangig von den Stabili-
tatsdaten fir das jeweilige Produkt den zuléssigen
Lagertemperaturbereich, der dann schliesslich auch
auf jeder einzelnen Packung aufgedruckt werden
muss. Es gibt zwar zahlreiche unterschiedliche
Temperaturbereiche, in der Schweiz kommen aber
am haufigsten die Bereiche 15-25°C und 2-8 °C

zur Anwendung. Darlber hinaus gibt es auch einige
wenige Arzneimittel, die tiefgefroren gelagert werden
mussen. Ein weiteres Kriterium kann die Luftfeuchtig-
keit sein. Hier gibt es aber fur verwendungsfertige,
sekundarverpackte Arzneimittel keine konkreten
Vorgaben. Trotzdem ist zu beachten, dass sich bei zu
hoher Luftfeuchtigkeit Gber l&ngere Zeit die einzelnen
Packungen 6ffnen kdnnen, wenn sich die geleimten
Stellen I6sen. Schliesslich ist auch auf Sauberkeit
sowie den Schutz vor Schadlingen zu achten.

Wir verfligen an beiden Standorten tber Laderampen,
welche witterungsgeschitzt sind. Der Ablad erfolgt
dann direkt ins Lagergebaude. In diesem Bereich
gelten bereits die vorgenannten Lagerbedingungen.

In Anbetracht der regelméassigen Toroffnungen ist die
Einhaltung der Temperaturen hier eine Herausforde-
rung. Gute Schulung der Mitarbeitenden und techni-
sche Hilfsmittel wie Luftschottsysteme unterstiitzen
die Einhaltung der Vorgaben.

In einem ersten Schritt erfolgt der Abgleich mit der
Bestellung. Eine Lieferung kann nur akzeptiert werden,
wenn unsererseits eine Bestellung vorliegt. Dann wird
grob Uberpruft, ob die Paletten bzw. die Umkartons nicht
beschadigt oder verschmutzt sind. Sehr wichtig ist auch
die Priifung, ob die Waren temperaturgefihrt angeliefert
wurden (z.B. Kihlware auch in einem Kihlfahrzeug).
Nach dieser ersten Grobprifung erfolgt die detaillierte
Wareneingangskontrolle. Hier wird kontrolliert, ob die
richtige Ware geliefert wurde, ob die Mengen korrekt

und keine Packungen beschadigt sind. Ausserdem wird
das Verfallsdatum Uberprift. Ist dieses zu kurz, kann die
Lieferung von uns abgelehnt werden. In Zeiten von Liefer-
engpassen sind wir teilweise gezwungen, auch Ware mit
etwas kirzerer Restlaufzeit zu akzeptieren, damit sie
Uberhaupt verfugbar ist. Hat die angelieferte Ware die
Kontrolle bestanden, erfolgt die Einlagerung in den zu-
gewiesenen Lagerbereich.

Es gibt mehrere Lagerbereiche mit unterschiedlichen
Temperaturen: Kihlware (2-8 °C) und Raumtemperatur-
ware (15-25 °C). Zurzeit haben wir kein Tiefklhllager.
Die Aufbewahrung von Betaubungsmitteln hat in
abgeschlossenen Raumen zu erfolgen und muss
gegen Diebstahl gesichert sein.

Um die korrekten Lagertemperaturen einhalten zu
konnen, mussen die Raumlichkeiten klimatisiert sein.
Im Kuhlbereich ist ausserdem flir eine ausreichende
Isolation zu sorgen. Ein Schadlingsbekampfungs-
programm verhindert Schaden durch Fluginsekten
und Nagetiere.

Die bendtigten Lagerkapazitaten fir Kiihlware steigen.
2021/22 mussten wir unsere bestehenden Lagerkapazi-
taten ausbauen. Der Ausbau bei laufendem Betrieb war
sehr herausfordernd. Das Ende der Fahnenstange ist
sicher noch nicht erreicht, die nachste Erweiterung ist
eine Frage der Zeit. Die Logistik mit Tiefkihlware stellt
ebenfalls eine grosse Herausforderung dar und ist
generell im Grosshandelsbereich noch nicht sehr
verbreitet. Das Thema ist vor allem mit den mRNA-
Impfstoffen aufgekommen. Auch wenn der Bedarf nach
diesen Impfstoffen mittlerweile stark gesunken ist, ist
damit zu rechnen, dass Tiefkihllogistik auch in der
Zukunft ein Thema bleiben wird.

Wir verwenden eine Temperaturiiberwachungssoftware,
welche alle finf Minuten an Uber 150 Positionen - tber
alle Standorte verteilt - die Temperaturen aufzeich-
net. Sobald eine Grenze verletzt wird, wird ein Alarm
ausgelost. Dieser wird umgehend von den zustandigen
Mitarbeitenden bearbeitet. Das gilt natdrlich rund um
die Uhr, denn auch nachts kann ein Kiihlaggregat oder
ein Klimageréat unerwartet aussteigen.

Ja, hierfur haben wir eine Abteilung, die sich in einem
daflr bestimmten Bereich um Kundenretouren kiim-
mert. Mittlerweile sind mehr als 25 Mitarbeitende aus-
schliesslich mit der Bearbeitung von Kundenretouren
beschaftigt. Die rund 20 Paletten an Kundenretouren,
die wir taglich erhalten, sind eine enorme Menge. Es
handelt sich dabei natlrlich nicht nur um Lieferfehler
seitens Galexis, sondern auch um Falschbestellungen
seitens Kunden. Auch Chargenrickrufe werden Uber
dieses Team abgewickelt. Wir unterstitzen jahrlich

mehr als 65 Chargenrickrufe. Dabei |6sen wir diese
nicht selbst aus, sondern flhren diese im Auftrag der
Zulassungsinhaber / Lieferanten durch.

An unserem Standort in Niederbipp arbeiten wir grund-
satzlich papierlos, abgesehen von den Lieferscheinen,
die wir nach wie vor ausdrucken und den Kunden mit
der Lieferung mitschicken. Die Digitalisierung ist hier
also sehr weit fortgeschritten. In Lausanne hingegen
arbeiten unsere Mitarbeitenden im Betrieb aktuell noch
mit Ristbelegen in Papierform. Mit Einfiihrung von SAP
- vorgesehen fir 2024 - wird auch in Lausanne der
physische Rustbeleg abgeschafft. Grundsatzlich wirden
wir auch gerne die physischen Lieferscheine durch rein
elektronische Lieferscheine ersetzen. Dies ist derzeit
aus regulatorischen Grinden nicht moglich.

Das hangt von den Aufgaben ab. Die wichtigsten
Eigenschaften sind sorgfaltiges Arbeiten, Zuverlassig-
keit, Vertrauenswirdigkeit und das Bewusstsein, dass
wir mit Arzneimitteln handeln, und ein Fehlverhalten im
schlechtesten Fall die Gesundheit von Patientinnen und
Patienten gefahrden kann. Um prozesskonform arbeiten
zu konnen, ist auch die Sprache ein Thema. Die
Arbeitsablaufe werden in Arbeitsanweisungen (SOP)
festgehalten, die Mitarbeitenden missen diese lesen
und verstehen kdnnen. Je nach Funktion kann auch
technisches Know-how erforderlich sein. So gibt es

in jedem Bereich, ob Retouren oder Wareneingang,
Schlisselpersonen, die sich nicht nur mit den
Prozessen sehr gut auskennen, sondern auch vertiefte
IT-Systemkenntnisse haben und so beispielsweise bei
Anwenderproblemen ihre Kollegen unterstiitzen konnen.
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