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BUSINESS LOGISTICS

Null-Fehler-Toleranz
PHARMALOGISTIK. Medikamente sind auf richtiges Handling
entlang der gesamten Lieferkette angewiesen. Die GDP-Leitlinie
hat dafür eine Leitplankenfunktion. Entscheidend für sichere
Transporte ist aber die praxistaugliche Umsetzung.

eue Richtlinien ernten in der
Regel keinen Applaus. An-
ders die GDP-Leitlinie mit
dem sperrigen Titel „Good
Distribution Practice of medi-

cinical products for human use“ (GDP).
Frei übersetzt heißt das so viel wie
„Leitlinien der guten Vertriebspraxis
von Humanarzneimitteln“. Seit nun-
mehr über vier Jahren werden damit
Standards für die Lieferkette von Arz-
neimitteln gesetzt. Denn durch einen
fehlerhaften Umgang in der Lieferkette
können gerade bei temperaturgeführten
Transporten die Wirkungen von Arznei-
mitteln stark eingeschränkt oder ganz
ausgehebelt werden.
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Die strengen, von der EU-Kommissi-
on vorgegebenen Dokumentations-
pflichten bedeuten ein deutliches Plus
an Sicherheit. Hinzu kommt – und das
ist der Grund für die positive Reso-
nanz –, dass die Richtlinie Rechtssi-
cherheit schafft und Spediteure sich
über eine Zertifizierung und innovative
Technologien von der Konkurrenz ab-
heben können.

Millionenwerte auf dem Spiel. Bei der
Umsetzung der GDP hapert es jedoch
noch an der Umsetzung in der Praxis.
In der Transportkette und den Lägern
gibt es nach wie vor Nachholbedarf
beim korrekten Umgang mit den sen-
siblen Gütern. Konkret kommt es ins-
besondere dann zu Unterbrechungen
in den Temperaturschienen, wenn Mit-
arbeiter am Flughafen oder in den
Reedereien nicht über die Vorgaben
informiert wurden. Besonders proble-
matisch können sich dabei Verspätun-
gen und technische Defekte auswir-
ken. Wer sich nicht buchstabengetreu

an die Vorgaben hält, gefährdet Millio-
nenwerte – innerhalb kürzester Zeit.
Fünf Minuten geöffnete Türen reichen
bei einem temperierten Laderaum aus,
um eine Fracht komplett zu vernich-
ten. Dafür sorgen die Temperatur-
aggregate: Sie entfalten eine Sogwir-
kung in das Innere des Lkw.

Der Bedarf an temperaturten Trans-
porten wird steigen. Mit der Entwick-
lung von Biotechprodukten nimmt der
Anteil gekühlter oder tiefgekühlter
Produkte an den Pharmaprodukten zu.
Bis 2019 klettert er voraussichtlich auf
23 Prozent, laut Miebach-Studie Phar-
malogistik 2016. Für Logistikdienstleis-
ter führt daher an modernen Technolo-
gien kein Weg vorbei. „Der Life-
Sciences- und Healthcare-Sektor befin-
det sich aktuell in einer Phase der
Transformation seiner Betriebsmodelle
und Logistikketten. Die Branche ist ge-
prägt vom Kostendruck von Regierun-
gen und Regulierungsbehörden, neu-
em Konsumentenverhalten sowie den
Auswirkungen der Digitalisierung“, er-
klärt Bill Meahl, Chief Commercial Of-
ficer von DHL. Auch der Pharmamarkt
wächst stetig – jährlich um 6,3 Prozent
nach Einschätzung des Analysehauses
Evaluate Pharma. Die zunehmende
Mittelschicht in den Schwellenländern
fragt verstärkt Arzneimittel nach, und
in den entwickelten Ländern wächst
die Gruppe der älteren Menschen.

Fälschungen aus dem Verkehr ziehen. Zur
Absicherung eines fehlerfreien Hand-
lings medizinischer Produkte in der
Lieferkette sieht die GDP ein Qualitäts-
management während des gesamten
Logistikprozesses vor. Dieses erstreckt
sich von der Belieferung der Produkti-

onsstätten mit den erforderlichen Roh-
materialien bis zum abschließenden
Versand der Arzneimittel. Erforderlich
sind dafür eine Darstellung von Ver-
antwortlichkeiten sowie Prozesse, die
alle Aktivitäten in der Lieferkette um-
fassen. Hinzu kommen Maßnahmen
zum Risikomanagement wie das Aus-
schalten des Zugriffs von unbefugten
Personen oder die Prüfung produkt-
spezifischer Parameter wie Stabilität,
physikalisch-toxische Eigenschaften
und Toxizität im Hinblick auf deren
Verkehrstauglichkeit.

Gefälschte Arzneimittel sind ein wei-
teres, großes Problem im Pharmasek-
tor. Durch die Kontrolle der gesamten
Lieferkette will die GDP-Leitlinie
sicherstellen, dass solche Produkte
nicht in legale Transportketten gelan-
gen. Auf EU-Ebene werden Maßgaben
für die Serialisierung der Pharma-Ein-
zelverpackungen erarbeitet. Über die
Verpackung soll erkennbar sein, wann
und wo der Inhalt produziert wurde.
Dafür dient die Einführung einer neu-
en Datenbank mit Data Matrix Codes,
per Scan kann an jedem Punkt der lo-
gistischen Kette die Arznei geprüft
werden. Fo
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Bereits bei der Verpackung auf der Palette ist
die richtige Handhabung entscheidend. Wird die
Folienmaschine zu tief angesetzt und der Fuß
mit der Folie umwickelt, entsteht ein Kälte- oder
Wärmestau.
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Lange Lieferkette. Damit die Qualität
der Produkte nicht beeinträchtigt wird,
schreibt die GDP zudem die Auswahl
geeigneter Transportmittel vor. Tem-
peratur, Feuchtigkeit und Luftdruck
sind wichtige Komponenten, die zwei-
felsfrei nach den Vorgaben einzuhalten
sind. Manche sensitive Stoffe sind so
empfindlich, dass die Kühlkette unter
keinen Umständen nur um wenige
Grade oder für kurze Zeit unterbro-
chen werden darf. Komplette Chargen
werden in einem solchen Fall zum
Schutz der Patienten vernichtet, der
wirtschaftliche Schaden ist immens
und kann in Millionenhöhe gehen. Die
Lieferkette ist lang, bis zum Patienten
durchlaufen die Produkte viele Statio-
nen und Schnittstellen.

Nachweislich müssen Fahrzeuge da-
her die geforderten Temperaturberei-
che über den gesamten Transportver-
lauf einhalten können. Dies wird über
die im Fahrzeug installierten Sensoren
gemessen. Zur Absicherung gehen ei-
nige Unternehmen noch einen Schritt
weiter.

„Um eine kontinuierliche Tempera-
turüberwachung zu gewährleisten, ar-
beiten wir mit einem externen Monito-

ring-Dienstleister zusammen und wer-
den im Falle eine Abweichung 24/7
umgehend über diese informiert“, er-
klärt Transco-Geschäftsführer Thomas
Schleife. Der Transco-Notdienst ist
jederzeit erreichbar. Auch Kühne und
Nagel überwacht kontinuierlich Status
und physischen Zustand der kritischen
Fracht. Wenn ein Messwert abweicht,
greift ein Notfallplan.

Tests in der Kühlkammer. Auf unvorher-
gesehene Ereignisse ist Transco, das
2014 als erste Pharmaspedition in
Deutschland das neue GDP-Zertifikat
des TÜV Rheinland erhielt, vorberei-
tet. „Falls zum Beispiel ein Aggregat
ausfällt, treten wir sofort mit unseren
Werkstattpartnern in den entsprechen-
den Ländern in Kontakt und steu-
ern Plätze an, zu denen die
Fahrzeuge fahren, um die
Reparatur durchführen
zu können.“ In Kühl-
und Wärmekammern
ließ Transco seine
Fahrzeuge unter Ex-
trembedingungen ge-
mäß der GDP-Leit-
linie pharmagerecht

qualifizieren. In den Ländern, die
Transco ansteuert, darunter die GUS-
Länder, Iran, Mongolei oder Marokko,
müssen die Lkw auf extreme Wetter-
bedingungen vorbereitet sein.

Der Logistiker hat sich auf Phar-
matransporte spezialisiert. In Zahlen
bedeutet das: bis zu 500 Pharma-
sendungen monatlich, über 520 Kühl-
Fahrzeuge mit GDP-konformer Qualifi-
zierung. Nicht nur die eigenen Mitar-
beiter werden intensiv geschult, son-
dern auch die Fahrer der Subunter-
nehmer. Transco führt regelmäßig Au-
dits bei den Subunternehmern durch,
in denen Prozesse, Personal und ein-
gesetzte Fahrzeuge überprüft werden.
Wichtig ist in diesem Zusammenhang,
dass die Fahrer die aktuellen Anforde-
rungen der Kunden kennen. Im Zu-
sammenhang mit den Personalschu-
lungen kooperiert Transco zudem mit
einem externen Pharmazeuten, der die
Mitarbeiter schult.

Umfangreiche Dokumentationen die-
nen der Kontrolle der vorgegebenen
Prozesse. Dazu gehören laut GDP Auf-
zeichnungen über Datum, Name des
Arzneimittels, erhaltene, gelieferte
oder vermittelte Menge, Anschrift des
Lieferanten, Brokers oder Lieferanten.
Die Temperaturbelege müssen zehn
Jahre lang archiviert werden, andere
Dokumente mindestens fünf Jahre.
Vieles geschieht händisch, ein Doku-
mentationsmanagementsystem gibt es
noch nicht.

Kontrollen variieren. In der Praxis stim-
men sich die Logistiker dazu meist di-
rekt mit ihren Kunden ab. Manche
Hersteller prüfen auch die Subunter-
nehmen des Logistikdienstleisters.
Von Behördenseite her gibt es kein

einheitliches Regelwerk, wonach
die Logistikdiestleister kont-

rolliert werden. Durch die
föderale Organisation

kommt es zu regio-
nalen Unterschieden.
Manche Behörden
kontrollieren die Fir-
men sehr scharf, an-
dere weniger.

Doris Hülsbömer, BME




