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DIESE NEUE RICHTLINIE MUSSEN SIE BEI DER LIEFERUNG
VON PHARMAZEUTIKA UMSETZEN

Am 7. September 2013 ist die Good-Distribution-Prac-
tice-Richtlinie (GDP-Richtlinie) auch in Deutschland in
Kraft getreten. Wer Pharmazeutika ausfiihrt, muss ei-
nigen Aufwand betreiben. AHPaktuell hat sich bei ei-
nem spezialisierten Dienstleister erkundigt, worauf es
jetzt ankommt.

(Hans Péllmann, Ludwigsfelde) Im Mirz verabschiedete die EU
ihre Good-Distribution-Practice-Richtlinie (GDP-Richtlinie), am
7. September 2013 hat sie auch in Deutschland Gesetzeskraft er-
langt. Ein Kernpunkt ist die Einhaltung konstanter und revisions-
sicher dokumentierter Temperaturen wahrend des Transports.
Ublich sind dabei zwei Temperaturbereiche, von 2 bis 8 °C und
von 15 °C bis 25 °C. Ein zweiter Schwerpunkt der Richtlinie liegt
auf der Lieferkettensicherheit. Uber viele Auflagen soll gewihr-
leistet werden, dass Grundstoffe und Fertigarzneimittel wihrend
des Transports nicht gestohlen und gegen gefilschte Medikamen-
te ausgetauscht werden kénnen. Pharmatransporte sind buchstib-
lich Werttransporte. Das weckt die kriminelle Energie. Fiir Diebe
gibt es dort oft mehr zu holen als bei einem Bargeldtransport. Der
Diebstahlschaden spielt aber nur eine untergeordnete Rolle gegen-
tiber den Risiken aus der Produkthaftung. Die greift, wenn Patien-
ten zu Schaden kommen, weil Medikamente wihrend des Trans-
ports ausgetauscht werden oder durch Temperaturschwankungen
unwirksam werden.

SCHWIERIGKEITEN DURCH DAS TIR-VERFAHREN

Hersteller und Ausfiihrer wissen: Schon in Westeuropa sind die
Vorgaben der GDP-Richtlinie bei der Sensortechnik, der Kontroll-
technik und den Dokumentationspflichten nur schwer zu erfiillen.
Noch grofer sind die Widrigkeiten, wenn Pharmazeutika nach
Osteuropa, Russland und in die GUS verkauft werden. Fiir solche
schwierigen Mirkte ist es sinnvoll, mit spezialisierten Dienstleis-
tern zusammenzuarbeiten. Einer dieser Dienstleister ist Transco
Pharm. Glithende Hitze im Sommer und sibirische Kilte im Win-
ter bereiten dabei die geringsten Probleme. ,,Pharmazertifizierte
Thermotrailer kommen im Normalfall mit AufSentemperaturen
von 45 °C plus bis 30 °C minus gut klar®, sagt Geschiftsfiihrer
Thomas Schleife. ,,Schwierig wird es, wenn das Thermoaggregat
ausfillt.“ Dann ist Eile geboten, bevor die temperatursensible
Fracht Schaden nimmt. Die einfachste Losung, einfach eine tem-
perierte Halle anzusteuern und dort auszuladen, fillt aus. Die
Transporte fahren in der GUS unter Carnet TIR, auch eine Off-
nung in Notfillen wire ein GesetzesverstofS, der sogar mit Ge-
fingnisstrafen geahndet werden kann. ,,Es bleibt uns nur, entwe-
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der den ganzen Trailer in eine temperierte Halle zu fahren oder
das Thermoaggregat schnellstmdglich reparieren zu lassen®, er-
klart Schleife. ,,Anderenfalls gehen Millionenwerte verloren.*
Transco hat daher im Vorfeld in Osteuropa, Russland und den
GUS-Staaten Anlaufpunkte identifiziert, die bei einem Defekt des
Thermoaggregats angesteuert werden konnen, und Werkstitten
und Lagerbetreiber unter Vertrag genommen. Im Notfall muss der
Fahrer daher nicht improvisieren, vielmehr werden sogenannte
Standard Operation Procedures (SOP) abgearbeitet.

Temperatursensible Fracht gehért in die Hénde von Spezialisten.

RUNDUMUBERWACHUNG SCHUTZT VOR DIEBSTAHLEN UND
 GEFAHREN” DURCH DEN ZOLL

In den Trailern messen mehrere Sensoren stindig die Innentempe-
ratur und den Tiirstatus. Deren Messwerte iiberwacht aber nicht
der Fahrer allein. Alle Daten werden in Echtzeit an einen zentra-
len, an 24 Stunden pro Tag und sieben Tagen in der Woche besetz-
ten Leitstand ibermittelt. Selbst die Tankanzeige fiir den Treib-
stoff des Thermoaggregats wird ferniiberwacht. ,,Die Fahrer tan-
ken am liebsten in WeifSrussland, dort ist der Diesel am giinstigs-
ten“, weiff Thomas Schleife. ,,Wir miissen aber verhindern, dass
wegen ein paar eingesparten WeifSrussischen Rubeln das Thermo-
aggregat ausfillt.“ Zwar werden alle Fahrer auf den Pharmatrans-
porten nach der GDP-Richtlinie eingehend geschult. Die Kontrol-
le iiber den Fahrzeugzustand und seine Ladung bleibt aber in der
Zentrale.

Mit der Rundumiiberwachung und einem permanenten Mapping
hat Transco auch die Antwort auf das in Osteuropa erhohte Risi-
ko von Diebstihlen und Manipulationen an der hochsensiblen
Fracht: Jede Abweichung von der vorgesehenen Route, jeder un-
geplante Zwischenstopp und jede Offnung des Trailers wird in die
zentrale Disposition gemeldet. Zuletzt hat Transco eine Losung
fir die Gefahren erarbeitet, die der gesicherten Kiihlkette ausge-
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LIEBE LESERINNEN UND LESER,

verschirfte Sicherheitsanforde-
rungen haben in den letzten Jah-
ren aus manchem Luftfrachtver-
sand einen Hindernislauf ge-
macht. Jetzt hat das Luftfahrt-
Bundesamt noch einen draufge-
legt: Wer als bekannter Versen-
der sein Personal iiberpriift,
muss auf einem liickenlosen Beschiftigungsnachweis beste-
hen. Seit Monatsbeginn gilt: Uber jedes Beschiftigungsver-
haltnis sowie iiber jede Aus- und Weiterbildung muss ein
schriftlicher Nachweis vorliegen. Wer selbststandig titig
war, braucht zum Beispiel einen Handelsregisterauszug
oder Gewerbéschein. Liicken im Lebenslauf — etwa bei lin-
geren Reisen — sollten bei der Einstellung von Mitarbeitern
gezielt hinterfragt werden. Dies gilt nicht etwa nur fiir die
Chefetage — betroffen ist ,,jede Person, die Zugang zu iden-
tifizierbarer Luftfracht hat“, erklirt das Luftfahrtbundes-
amt.

Neu ist dabei die Auslegung des Begriffs ,,Einstellung*:
Darunter wird ab sofort der Zeitpunkt verstanden, ab dem
eine Person im Sicherheitsbereich eingesetzt wird. Auch
Mitarbeiter, die bereits vor dem 29. April 2010 im Unter-
nehmen beschiftigt waren, aber erst ab diesem Zeitpunkt
Zugang zu identifizierbarer Luftfracht erhielten, miissen
Sie jetzt beschiftigungsbezogen priifen.

Eine Ubergangsfrist bis zum 1. Januar 2014 raumt das LBA
ein. Starke Nerven und kooperative Mitarbeiter fiir die
Umsetzung der neuen Regelungen wiinscht Thnen
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rechnet von Seiten der Zollbiirokratie drohen. ,,Die Zoéllner an
den EU-Auflengrenzen sind mit komplexen europdischen Phar-
marichtlinien nicht unbedingt vertraut®, erkldrt Thomas Schleife:
»Trotz einwandfreier Frachtpapiere ist es nicht ausgeschlossen,
dass Thermotrailer vom Zoll gedffnet oder Transporte festgesetzt
werden. Diese Eigenmiéchtigkeiten wiirden aber das Temperatur-
regime zunichtemachen.“ Daher fithren die Fahrer neben ein-
wandfreien Zollpapieren auch mehrsprachige Informationsschrif-
ten fiir die Zollner mit sich. Zeigen diese sich davon unbeein-
druckt, greift nach einem festgelegten Interventionsplan die zen-
trale Disposition ein.
Den Aufbau einer gesicherten Kiihlkette bis nach Moskau und
dariiber hinaus hat Transco Pharm gemeinsam mit mehreren
Partnern bewerkstelligt. Dazu zdhlen fiihrende Hersteller im
Fahrzeugbau sowie Entwicklungspartner in der Sensor- und
Ubertragungstechnik. Begleitet wurde das Projekt von Wissen-
schaftlern der Technischen Hochschule Wildau. ,,Unser Ansatz ei-
ner gesicherten Kithlkette umfasst weit mehr als den Trailer®,
fasst Thomas Schleife zusammen. ,, Wir haben in mehrjihriger Ar-
beit ein Qualitdtssicherungs- und Risikomanagementsystem mit
liickenlos dokumentierten Prozessen geschaffen. In dieses Kon-
zept sind tiber 20-jahrige Erfahrung in der Pharmalogistik und
Erfahrung in der Osteuropalogistik eingeflossen.
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VWACHSENDE RISIKEN FUR
CHEmIE, PHARMA, AUTOS

Chemie, Pharma und Automobil: Fiir diese drei von 14
analysierten Branchen hat sich laut Coface das Kredit-
risiko im vergangenen halben Jahr deutlich erhéht.
Die Einschétzung gilt fiir die Europdische Union. Im
Vergleich zu den Alarmsignalen in Europa sieht der
internationale Kreditversicherer die Branchenrisiken
in den Schwellenldndern Asiens und in Nordamerika
entspannter.

(Erich Hieronimus, Mainz) Besonders die Automobilbranche in
Europa bereitet den Analysten der Coface Sorgen. Sie stufen das
Kreditrisiko — mit Insolvenzen und Zahlungsausfillen — mittler-
weile als ,,sehr hoch® ein. Die Krise von 2009 habe die Automo-
bilindustrie weltweit drastisch verdndert. In Europa belasten ho-
he Produktionskosten und geringere Absatzzahlen viele Hersteller
und Zulieferer. In Frankreich stiegen die Insolvenzen und Insol-
venzkosten im Automotive-Sektor iiberdurchschnittlich an. In
Europa ist neben der Automobil- auch die Metallbranche im dun-
kelroten Risikobereich.

ASIEN OHNE ,SEHR HOHES Risiko”

Ein ,sehr hohes“ Risiko sieht Coface in den aufstrebenden Lin-
dern Asiens und in Nordamerika derzeit in keiner Branche.
»Hoch® eingestuft werden in den asiatischen Lindern Metall,
Maschinenbau sowie Chemie und in Nordamerika lediglich
Metall.

»Hoch“ sind die Risiken in Europa jetzt auch in Chemie und
Pharma. Die Rendite von Chemieunternehmen sank innerhalb ei-
nes Jahres in den EU-15-Lindern um 19 Prozent. Griinde dafiir
sind die nachlassende Nachfrage und die Konkurrenz durch US-
Exporteure. Auch Umsitze und Gewinne der Apotheken gehen
zuriick. Sie sind wie Hersteller pharmazeutischer Produkte und
Zwischenhindler von den Maffnahmen zur Kostendimpfung im
Gesundheitswesen betroffen. In den asiatischen Schwellenlindern
und besonders stark in China sind in der Chemiebranche kleine-
re und mittlere Unternehmen zu ersten Opfern der schwieriger ge-
wordenen Kreditversorgung geworden. Deshalb sieht Coface hier
jetzt ein ,,hohes® Risiko. Fiir Pharma im aufstrebenden Asien wie
auch in Nordamerika beobachtet Coface eine gewisse Stabilisie-
rung. Das Risikoniveau liegt bei ,gering® beziehungsweise
»mittel .

6.000 UNTERNEHMEN ANALYSIERT

Um Unternehmen sichere Geschifte rund um den Globus zu er-
moglichen, analysiert und bewertet Coface Linder, Branchen und
Unternehmen. Ein wichtiger Baustein der Risikoanalyse und
Grundlage fiir die Ubernahme der Forderungsabsicherung sind ma-
kro- und mikrockonomische Betrachtungen. Thren Risikoindikator
fiir Branchen erstellen die Coface-Okonomen auf Basis von Finanz-
daten sowie der Zahlungserfahrungen, die der Kreditversicherer
mit Unternehmen weltweit macht. Analysiert werden Veridnderun-
gen der Eckdaten von iiber 6.000 bérsennotierten Unternehmen im
aufstrebenden Asien, in Nordamerika und der Europaischen Union
(EU1S). Eingang in die Bewertung finden Umsatz, Rentabilitit,
Schulden, Cashflow und Zahlungsausfille. Das Risiko wird in vier
Kategorien erfasst: gering, mittel, hoch und sehr hoch. =)
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