Messen und Veranstaltungen

Wechselwirkung zwischen
Pharma und Logistikprovider

GDP, was nun? Wie wird die neue Richtlinie kontrolliert, wie hat sie sich auf den Markt der Pharma-
logistiker ausgewirkt? Eine Podiumsdiskussion auf der Transport Logistic suchte Antworten.

ie Pharmalogistik ist ein Markt,
D der sich entwickelt. Wer diesen

Eindruck nicht schon zum Bei-
spiel durch die immer haufiger statt-
findenden Veranstaltungen zu dem
Thema bekommen hat, konnte es auf
einer Podiumsdiskussion im Rahmen
der Messe Transport Logistic in Miin-
chen erfahren. Es ging in der Runde am
Gemeinschaftsstand von Berlin-Bran-
denburg natirlich insbesondere um
die 2013 aktualisierte EU-Leitlinie zur
»Good Distribution Practice« im Pharm-
abereich, kurz GDP. Rico Schulze, GMP-
und GDP-Inspektor bei der Landesdi-
rektion Sachsen, erklédrte mit Blick auf
die von vier auf vierzig angestiegene
Seitenzahl dieser Leitlinie, dass die
Anforderungen sehr anspruchsvoll
seien. »Sie konnen sich vorstellen,
dass bei diesem sehr groRen Umfang
der Leitlinie natiirlich noch nicht alle
Betriebe 100 Prozent compliant sind«,
zeigte er Verstdndnis. »Das Ganze ist
ein Prozess, ich denke dass viele auf
dem richtigen Weg sind, gerade die
Auftraggeber, die dann auch schauen
mit wem sie zusammen arbeiten kon-
nen«, kommentierte er die Umsetzung
der Vorgaben. »Wir sind noch lange
nicht am Ende, aber ich glaube das ist
nach eineinhalb Jahren auch nicht zu
erwarten gewesenc, {ibte Schulze sich
in Realismus. Es gebe viele verschie-
dene Betriebe auf dem Markt, man-
che seien sehr weit, fiir sie seien die
GDP-Anforderungen nicht neu gewe-
sen, eine ganze Reihe von Betrieben
stiinden aber auch ganz am Anfang,
so seine Einschdtzung. Man kdnne da-
bei nicht alle Unternehmen iiber einen
Kamm scheren, es gelte nicht pauschal
»der Grof3e schafft’s, der Kleine nicht«.
Und es mache natiirlich auch einen
Unterschied, ob man es mit einem in-

sulinproduzierenden Unternehmen
zu tun habe, mit radioaktiven Arznei-
mitteln oder mit einer Tablette, die in
einem sehr weiten Temperaturbereich
stabil ist. GDP sei auch nicht in erster
Linie mehr Biirokratie, als roter Faden
ziehe sich viel mehr die Risikoorientie-
rung durch das Dokument.

Was priift die Behdrde bei
Pharmalogistik?

Schulze erlduterte in Miinchen auch,
wie man sich die Uberwachung der neu-
en GDP-Leitlinie vorzustellen hat: »Wir
priifen ob die Betriebe, die im Bereich
Logistik tatig sind, die Leitlinien einhal-
ten, wie sie ihr Risiko bewertet haben
und welche Prozesse sie in der Praxis
etabliert haben, ob das tatsichlich dem
Risiko entspricht und ob das dazu fiihrt,
dass die Arzneimittelsicherheit, der Pa-
tientenschutz gewahrleistet ist.«
Thomas Schleife, Geschaftsfiithrer der
Transco Berlin-Brandenburg GmbH,
sieht einen klaren Vorteil in den jetzt
umfangreicheren Vorgaben: »Es ist
sehr wichtig gewesen, ein Regelwerk
zu haben, uns als Transportdienst-
leister hat das gefehlt«, bis zur Aktua-
lisierung der GDP sei die Empfehlung
gewesen, sich an die Herstellungs-
Leitlinie GMP anzulehnen. »Mehr Klar-
heit, nicht absolute Klarheit, fiir den
Prozess zu haben, was Transport, Tech-
nik, Personal betrifft, ist schon mal ein
wichtiger Schritt«, betonte er. Schleife
warnte davor, GDP nur unter Kostenas-
pekten zu sehen, es sei erst einmal
ein gesetzliches Regelwerk, in dem es
um Fragen der Sicherheit und auch der
Transparenz bei Medikamenten geht.
»Wenn wir tiber Kosten reden, ist mein
Eindruck der, dass mit einer ordentli-
chen GDP-Umsetzung eines Dienstleis-
ters, der sich darauf eingestellt hat, im

Kontext und mit dem Kunden, das im
Endeffekt nicht unbedingt teurer sein
muss, sondern vielleicht sogar giins-
tiger.«

GDP-Einfiihrung ist
Herausforderung

Was durchaus aufwédndig sei, ist die
Einfiihrung GDP-konformer Prozes-
se. »Die Umsetzung der GDP, das ist
eine Herausforderung, das kann ich
aus eigener Erfahrung sagen. Das ist
sehr zeit- und kraftintensiv und kostet
auch Geld. Aber wenn man den Pro-
zess dann erst einmal stehen hat, ist
es dann irgendwann Normalitit — und
auch ein interessanter Wirtschafts-
faktor, fiir alle Beteiligten, schilderte
Schleife seine Erfahrungen. »So ein
Pharma-Warehousing oder Pharma-
Transportmanagement, das bau ich
nichtin ein, zwei Jahren auf, riet auch
Dr. Reinhard Reichel zum langfristigen
Denken. Er war 20 Jahre im Supply
Chain Management bei Bayer, zuletzt
als Leiter, und hat nach eigenen Anga-
ben Ende der goer das erste Kiihllager
auferhalb von Bayer mit aufgebaut.
In den letzten fiinf Jahren hat er den
Trend beobachtet, sich externe Logis-
tikprovider zu suchen, mit denen man
die Kette steuern kann, als wichtigen
Aspekt nannte er das Managen der
anfallenden Daten, zum Beispiel zum
Temperaturverlauf. »Ich bin nach wie
vor der Meinung, dass die Pharmapro-
duzenten mehr mit den Logistikprovi-
dern zusammenarbeiten werden und
missen«, appellierte Reichel. Von ei-
ner solchen Zusammenarbeit kénnten
dann auch die kleineren Pharmafirmen
profitieren, »das halte ich fiir sehr,
sehr wichtig«, betonte er mit Blick auf
zum Beispiel die fast hundert kleinen
Pharmafirmen in Berlin.
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André Reich, Geschaftsfiihrer der Uni-
tax Pharmalogistik GmbH, lief kein
Zweifel an den Herausforderungen der
Branche: »Entweder man macht Phar-
malogistik ganz, oder man macht sie
gar nichtl« Unitax erhielt im Februar
nach eigenen Angaben als erstes deut-
sches Dienstleistungsunternehmen fiir
die Pharmaindustrie ein behdordliches
GDP Zertifikat, und zwar vom Landes-
amt fiir Gesundheit des Landes Bran-
denburg. »Wir sind natiirlich mit einer
Herstellungserlaubnis und einer Grof3-
handelsbetriebserlaubnis schon sehr
vorbelastet«, gestand er ein.

Go6tz von Arnim, Geschaftsfiihrer der
Cobios-Stiftung, bezeichnete auf der
Veranstaltung Pharmalogistik als ei-
nen »Markt, der noch nicht so ganz
funktioniert«, auch Schleife berichte-
te von viel Zeit und Eigeninitiative, um
die richtigen Akteure zu finden und in
einem eigenen Netzwerk zusammen-
zubringen. Die Zukunftsagentur Berlin-
Brandenburg hat, so berichtete der
Moderator der Diskussion Bruno Lukas,
hierfiir beispielsweise einen regionalen
Pharmalogistik-Stammtisch initiiert.

Schwierige Harmonisierung

Die GDP-Leitlinie ist, tiber ihre Einbin-
dung in §1a der Arzneimittel-Handels-
verordnung, geltendes Recht, kein
Nice-to-have. Die Kontrolle ist aber
regional geregelt, laut Schulze gibt es
fiir den Grofhandel 30 bis 40 zustédn-
dige Behorden in den Bundesldandern
mit geschédtzt insgesamt 200 Inspek-
toren. Das zusammen mit der relativen
Neuheit der Regeln fiithrt zu zum Teil
unterschiedlicher Auslegung der recht-
lichen Pflichten, »eine Harmonisierung
in Deutschland innerhalb eines Jahres
ist Utopie«, gestand Schulze klar ein,
eine echte Harmonisierung werde man
wohl auch mittelfristig nicht hinbe-
kommen. Schleife erhoffte sich fiir die
Zukunft zumindest mehr Homogenit&t
bei den Kunden, was deren Anforde-
rungen an »ihren« Pharmalogistiker
angeht, und setzt hierbei eben auch
auf die Behorden. Momentan charak-
terisierte er die Anforderungen der
Kunden eher mit »Frag zehn Leute und
Du bekommst elf Antworten, zeigte
aber auch hier noch Verstandnis: »Das
ist einfach der Situation geschuldet,
dass es ein neuer Prozess ist« es habe
auch Jahre gedauert, bis das heute wie
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Diskutierten auf der Transport Logistic (von links): Thomas Schleife, Rico Schulze,
Dr. Reinhard Reichel, Andre Reich, Gotz von Arnim und der Moderator Bruno Lukas.

selbstverstandliche GMP sich bei der
Pharma-Herstellung etabliert hatte.

Frage-Antwort-Papier der

ZLG versucht Klarheit

Es gibt seit Mdrz ein neues Papier der
ZLG, der Zentralstelle der Lander fiir Ge-
sundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten, in dem nach Anga-
ben von Reich festgelegt worden ist,
nach welchen Kriterien Pharmaunter-
nehmen, Grofhdndler und Distributor
zu auditieren seien. Seine Frage an den
Inspektor Schulze war in der Diskussion
vielsagenderweise: »Ist das ein Dogma
oder nur der Blinddarm einer EU-Richt-
linie?« Schulze bezeichnete das Papier
zuriickhaltend als »Auslegung einer
sogenannten  Experten-Fachgruppe,
bestehen aus Inspektoren aus ver-
schiedenen Bundesldndern mit genau
diesem Ziel der Harmonisierung. Es ver-
suche rund 20 verschiedene Fragen zu
klaren, die in der Praxis hdufiger gestellt
wurden. »Da gibt es zwei, drei Antwor-
ten drin, die nicht meiner persénlichen
Auffassung und nicht der Auffassung
meiner Behorde entsprechen, sagte er
klar und zeigte damit den Haken bei der
Harmonisierung auf. Das Instrument
der Expertengruppe halte er aber trotz
allem fiir effektiv.

Reich wies auch auf die Herausforde-
rungen der Fahrzeug-Qualifizierung und
-Validierung hin. Ein entsprechender
Din-Kreis sei dabei, hier eine Norm zu
schaffen, es trdfen verschiedene Inter-
essen aufeinander von Fahrzeugherstel-

lern, dem Verband pharmazeutischer
GroBhéandler (Phagro) und der pharma-
zeutischen Industrie. In der letzten Sit-
zung sei die Diskussion »ein bisschen
eskaliert«, berichtete Reich. Auch be-
ziiglich der Transportbedingungen kam
Schulze wieder auf den risikobasierten
Ansatz zuriick, »lch muss meine Pro-
dukte kennen, ich muss meine Prozesse
kennen«, nannte er als entscheidendes
Kriterium, der Arzneimittelhersteller
oder -Gro3hdndler miisse sich damit
auseinandergesetzt haben und das ge-
geniiber der Behdrde auch nachweisen
kdnnen, verdeutlichte er. »Nur wenn er
seine Prozesse und Produkte wirklich
kennt, wenn er die Risiken kennt, ist er
in der Lage, auch Transporte verniinftig
in der Praxis zu organisieren«, zeigte
Schulze sich iiberzeugt, »da erkennt
man in der Praxis relativ schnell, mit
wem man es zu tun hat...«

Und die Zukunft der GDP? »Wir wiin-
schen uns ein bisschen mehr Klar-
heit von den Gesetzgebungen, und
der Buschfunk sagt auch, dass in der
ndchsten Novelle die Dinge etwas kla-
rer definiert werden, sowohl fiir Pro-
vider wie auch fiir Hersteller«, sagte
Reich zum Ende der Diskussion. Nach
einer Prognose fiir die nachsten zehn
Jahre gefragt sagte Schulze voraus,
dass sich im Logistikbereich die Spreu
vom Weizen trennen werde und dass
auch in den nachgelagerten Bereichen
vom Grohandel in die Apotheke mehr
Transparenz  und GDP-Compliance
kommen werde. (ms) <




