Eine Frage der Serialisierung

Der Vertrieb und der Transport von Pharmazeutika sind streng reguliert. Ergan-
zend zur EU-Richtlinie GDP ist im Februar die ,Falsified Medicines Directive” (FMD)
in Kraft getreten.
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Expertengesprach fur Vertrieb und Transport von Phar-
mazeutika (v.l.): Bruno Lukas, Christian Specht, Thomas
Schleife, Dr. Johanna Aigner und Dr. Reinhard Reichel.




iel beider EU-Richtlinien ist es, die Liefer-
Zkette sicherer zu machen. Dass es hier noch

Handlungsbedarf gibt, zeigt der 2018 publik
gewordene Skandal um den Pharmagrofhédndler Lu-
napharm. Der Vorwurf: Vertrieb von Krebsmedika-
menten, die mutmaBlich in Griechenland gestohlen
worden waren. Dabei zeigte der Fall Lunapharm, dass
die behérdliche Uberwachung Schwachstellen auf-
weist. Eine Folge: der Riicktritt der brandenburgi-
schen Gesundheitsministerin Diana Golze.
Was konnen Wirtschaft und Politik aus einem solchen
Worst Case lernen? Und wie konnen Logistiker die
Behdrden darin unterstiitzen, die Sicherheit der Lie-
ferkette zu erhthen? Diese Fragen diskutierte eine Ex-
pertenrunde Anfang Médrz 2019 in GroBbeeren auf
Einladung der Transco Berlin Brandenburg GmbH.
Teilnehmer waren der Pharmalogistik-Consultant
Dr. Reinhard Reichel, EIPL-Geschiftsfiihrer Christian

Sprachen sich fir Handlungsempfehlungen zur verbesserten Kommu-
nikation und Zusammenarbeit zwischen Logistikern und Behdrden aus
(v. 1.): Dr. Reinhard Reichel und Christian Specht.

Specht sowie Projektmanagerin Dr. Johanna Aigner
von Bellwyck Faller Pharma Services. Moderiert wur-
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Gastgeber der Ge-
sprachsrunde: Trans-
co-Geschaftsfuhrer
Thomas Schleife (in
der Mitte sitzend).

de das Gespréch von Bruno Lukas, Logistikredakteur
und PR-Berater bei Press’n’Relations.

Fazit: Die Kommunikation und Zusammenarbeit zwi-
schen Logistikern und Behdrden muss deutlich ver-
bessert werden. Die Expertenrunde erarbeitet derzeit
Handlungsempfehlungen hierfiir. Diese sollen in den
ndchsten Monaten in die politische Diskussion einge-
bracht werden.

Intensivere Schulung. Thomas Schleife, Geschifts-
flihrer der Pharma-Spedition Transco Berlin Branden-
burg GmbH, initiierte das Expertengesprach. Er stellte
klar, dass es zwar geniigend Gesetze zur Regulierung
der Pharmatransporte gebe, dass jedoch nicht genii-
gend behordliche Kontrollen stattfinden, wie der Fall
Lunapharm zeige.

Die Auswirkungen hitten alle Teilnehmer der Phar-
malogistikkette und die Endkunden zu tragen. , Was
konnen wir also tun, um die Lage zu verbessern und
die Behdrden mit unserem Know-how aus der Pra-
Xis zu unterstiitzen?“, war seine Frage zum Auftakt
des Gesprdchs. Christian Specht, Geschiftsfiihrer des
EIPL European Institute for Pharma Logistics, verdeut-
lichte, dass nur dann eine hohe Sicherheit gegeben
sei, ,wenn entlang der gesamten Lieferkette Transpa-
renz gegeben ist und eine gegenseitige Kontrolle der
Akteure stattfindet. Dies ist im Moment nicht der
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Fall.“ Zudem suggeriere die FMD mit der Serialisie-
rung, ,dass alle Gefahren eliminiert sind — das sehe
ich so nicht.“ Specht sprach sich fiir mehr Kommuni-
kation zwischen Wirtschaft und Behorden aus, zudem
fiir eine intensivere Schulung von wirklich allen Betei-
ligten entlang der Supply Chain, jedoch mit einfacher
formulierten und klaren Arbeitsanweisungen.

Seriennummern hinterlegt. Der Pharmalogistik-
Consultant Dr. Reinhard Reichel stellte klar, dass
durch die Serialisierung und das falschungssichere De-
sign von Verpackungen gemdB FMD aus Patienten-
sicht durchaus eine hohere Sicherheit gegeben sei. Al-
lerdings reiche dies nicht aus, um die Supply Chain
wirklich sicherer zu machen. ,Wenn wir die Kopp-
lung der Bewegungsdaten in der gesamten Supply
Chain, inklusive der Transportbewegungen, mit den
Serialisierungsdaten hinbekommen, dann schaffen wir
einen wirklichen Mehrwert“, so der ehemalige Bayer-
Supply-Chain-Manager. Die Verpackungsspezialistin
Dr. Johanna Aigner von Bellwyck Faller pflichtete ihm
bei: ,Serialisierte Faltschachteln sorgen fiir mehr Si-
cherheit und wiirden Félle wie Lunapharm deutlich
erschweren.“ Dies sei insbesondere iiber die soge-
nannte End-to-End-Kontrolle durch die Validierung
der Seriennummer auf der Verpackung der Fall — zu-
erst beim Verpacken des Medikaments und spater bei



der Abgabe am Point of Sale. Dies erfolgt gemdB FMD
durch den Abgleich der Seriennummern, die von EU-
Pharmaherstellern in einer zentralen behordlichen
Datenbank hinterlegt werden miissen.

Besserer Austausch mit Behdrden. Transco-Ge-
schiftsfiihrer Thomas Schleife fasste die Grundproble-
matik zusammen: ,,Wir haben mit der Serialisierung
eine neue Daten-Qualitét, aber wenn die Akteure die-
sen Datenpool nicht konsequent nutzen, bringt er den
an der Supply Chain Beteiligten nicht viel. Dabei wis-
sen die meisten Logistikkunden auf der Empfangersei-
te die hohe Qualitdt und Zuverldssigkeit der Lieferket-
te durchaus zu schdtzen.“ Dieses Bewusstsein setze
sich in Zeiten des Fahrermangels und von {iberlaste-
ten Strallen auch immer mehr durch. Die Beteiligten
wiirden zunehmend erkennen, dass fiir eine hthere
Transportqualitdt und Sicherheit entsprechend hohere
Preise zu zahlen sind. Dr. Reichel wies darauf hin,
dass die Behorden Nachholbedarf hdtten, was den
Einsatz von IT-Systemen zur Uberwachung der Phar-
malogistik betrifft. Deshalb sprach er sich dafiir aus,
gemeinsame Schulungen fiir behdrdliche Mitarbeiter
und Logistiker zu initiieren — und dar{iber hinaus den
Austausch zu intensivieren. ,Dadurch kénnen wir bei
den behdrdlichen Mitarbeitern auch das Verstdndnis
flir die komplexen Logistikprozesse fordern.“
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