Bis in den letzten
Winkel der Welt

Von Robert Kiimmerlen

s ist die bislang grofte Her-
ausforderung des 21. Jahrhun-
derts: Bis in den letzten Winkel
der Erde sollen Menschen ge-
gen Covid-19 geimpft werden.
Dafiir sind enorme Produkti-
onskapazititen, internationale
Lieferketten, temperaturgefiihrte Transporte
und umfangreiche Sicherheitsvorkehrungen
notwendig. Auflerdem kommt es auf eine
konstruktive, internationale Zusammenarbeit
an - und das schon jetzt, obwohl es noch gar
keinen Impfstoff gibt.

Weltweit laufen 180 Forschungsprojekte,
die in der Impfstoff-Landkarte der WHO ge-
listet sind. Das Paul-Ehrlich-Institut rechnet
damit, dass es 6 Prozent aller Kandidaten
zur Marktreife schaffen. Nach optimistischen
Schitzungen konnten Ende des Jahres erste
sichere Impfstoffe fiir die weltweite Verteilung
zur Verfiigung stehen.

Der Druck ist grof8, méglichst schnell die
Pandemie zu beenden. Denn je ldnger sie
dauert, umso grofer werden die gesundheit-
lichen, wirtschaftlichen und sozialen Schi-
den. Unter nicht pandemischen Bedingungen
haben Forscher weitaus mehr Zeit, Daten
zur Impfstoffstabilitit zu sammeln und zu
dokumentieren. Dies ist mafigeblich fiir die
Transport- und Lagerbedingungen, um eine
groftmogliche Haltbarkeit zu gewdhrleisten.
In der aktuellen Pandemie konzentrieren sich
die Entwickler vermehrt auf Sicherheit und
Wirksamkeit, um die Impfstoffe dann durch
eine beschleunigte Zulassung so schnell wie
moglich einsetzen zu kénnen. Dabei betonen
alle Forschungsinstitutionen immer wieder
einhellig, dass es keine Abstriche bei der Si-
cherheit eines Covid-19-Impfstoffs geben wird.

Niemand weiff, welcher Hersteller das
Rennen macht und wie die Produktion des
Impfstoffs vonstattengeht. Nichtsdestotrotz
bringen sich Pharmalogistiker bereits in Stel-
lung, um an der weltweiten Verteilung eines
Impfstoffs beteiligt zu sein - allen voran DHL.
Der Konzern hat in Zusammenarbeit mit der
Unternehmensberatung McKinsey einen Be-
richt vorgelegt, der die Voraussetzungen fiir
den Aufbau stabiler Lieferketten fiir Impfstoffe
thematisiert (Delivering Pandemic Resilience).

Bei Covid-19 geht es nach Angaben von
DHL um die weltweite Verteilung von bis zu
10 Mrd. Impfdosen, fiir die rund 200.000 Pa-
lettentransporte, 15 Mio. Lieferungen in Kiihl-
boxen sowie 15.000 Fliige erforderlich sein
koénnten. Daher ist jetzt die Zeit, sich iiber die
dafiir notwendigen Kapazititen und Partner-
schaften Gedanken zu machen, selbst wenn
sich die Impfstoffentwicklung noch verzogern
sollte.

Allerdings lassen sich eine Reihe von Fragen
beispielsweise hinsichtlich Art des Impfstoffs,
mogliche Produktionsorte und Transportrest-
riktionen noch gar nicht beantworten. Ist eine
Impfdose fiir einen Menschen ausreichend,
oder sind zwei notwendig? An wie vielen und
welchen Produktionsstitten weltweit kdnnte
ein Impfstoff hergestellt werden? In welchen
Lindern oder Regionen beginnt die Impfstoft-
verteilung? In welcher Reihenfolge werden
welche Personengruppen geimpft? Um wel-
chen Vakzintyp handelt es sich, und wie wirk-
sam ist er? Welche Temperaturanforderungen
miissen erfiillt sein?

Fiir die Logistik ist zudem relevant, in wel-
chem Zeitraum wie viele Impfdosen hergestellt
werden konnen. Von manchen genbasierten
Vakzinen lassen sich nach Angaben des Paul-
Ehrlich-Instituts innerhalb weniger Wochen
Millionen Impfdosen produzieren. Die miiss-
ten dann mit geringer Lagerzeit schnellstmog-
lich verteilt werden.
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In vielen Regionen der
Erde steigt momentan
die Zahl der Neuinfekti-
onen mit dem Corona-
Virus rasant. Forscher
arbeiten weltweit an
Impfstoffen. Ende des
Jahres kdnnte es die
erste Zulassung geben.
Der Aufbau einer
Impfstofflogistik
erfordert internationale
Zusammenarbeit vieler
Institutionen.

10 Mrd.

Impfdosen sind méglicherweise
weltweit zu verteilen. Dies muss
jetzt vorbereitet werden.
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Forschungsprojekte laufen
derzeit mit potenziellen
Covid-19-Impfstoffen.

Quelle: WHO
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Prozent aller Impfstoffkandidaten
kénnten es zur Marktreife
schaffen.

Quelle: Paul-Ehrlich-Institut

Noch lassen sich nicht alle logistischen Vor-
aussetzungen, die fiir eine Impfstoffverteilung
erfiillt sein miissen, bis ins letzte Detail be-
schreiben. Der Ansatz des DHL-White-Papers
ist, aus den Erfahrungen zu Beginn der Coro-
na-Pandemie Ansitze fiir eine Impfstoffvertei-
lung abzuleiten und Fehler sowie Engpésse zu
vermeiden. Der Hohepunkt der ersten Welle
von Covid-19-Infektionen offenbarte mehre-
re Schwachstellen in der Versorgungskette:
Inbound-Logistik und Distribution. ,Insbe-
sondere im Zusammenhang mit personlicher
Schutzausriistung (PSA) stellten Fragen der
Produktqualitit, eingeschrinkte Transport-
kapazitit, komplexe Zollverfahren und -vor-
schriften, die das Risiko von Verzogerungen
erhohen, Herausforderungen bei der Lager-
haltung und begrenzte Transparenz hinsicht-
lich der Lagerbestinde erhebliche Probleme
dar®, heif’t es in dem Bericht. Die Impfstoft-
verteilung wird als nédchste logistische Hiirde
bezeichnet.

Mangel an Stabilitidtsdaten

Besonders im Fokus stehen dabei die zu er-
wartenden Temperaturanforderungen. Wenn
Impfstoffe tatsdchlich schon im vierten Quar-
tal dieses Jahres auf den Markt kommen, konn-
te ein Mangel an Daten iiber die Stabilitit des
Vakzins strengere Temperaturanforderungen
fiir die Lieferkette bedeuten. In einem weni-
ger strengen Szenario werden sich die Anfor-
derungen wahrscheinlich nicht grundlegend
von der heutigen Standardimpfstofflogistik
unterscheiden.

Im strengsten Szenario, das der DHL-Be-
richt skizziert, wiirden die Impfstofthersteller
aus Vorsicht die Einhaltung extremer Tempe-
raturanforderungen (bis zu -80 °C) empfehlen.
Damit wollen sie sicherstellen, dass die Wirk-
samkeit der Impfstoffe wihrend der Lagerung
und des Transports erhalten bleibt. Diese
Bedingungen entsprechen denen, die heute
fiir bestimmte klinische Versuche mit Covid-
19-Impfstoffen verwendet werden. Sie konnten
im Laufe der Zeit aufgehoben werden, wenn
die Wirksamkeit der Impfstoffe bei h6heren
Temperaturen durch Stabilititspriifungen
nachgewiesen wird oder zusitzliche Herstel-
lungsschritte die Stabilitit erhohen wiirden.

Gesundheitsbehorden, Hersteller und Lo-
gistikanbieter wiirden sicherlich ein konven-
tionelles Szenario bevorzugen, bei dem der
Impfstoff in bestehenden pharmazeutischen
Lieferketten bei +2 bis 8°C oder sogar hoher
transportiert werden kénnte. Hierbei ist die Art
des Impfstoffs ausschlaggebend. Weniger stren-
ge Transportanforderungen sind fiir Impfstoffe
auf Proteinbasis erprobt und getestet worden.
Fiir die aktuell aussichtsreichen genbasier-
ten Impfstoffe gegen Sars-CoV-2 konnte
ein konventioneller Transportansatz ris-
kanter sein, denn es liegen weniger Sta-
bilititsdaten vor. In dem White Paper
heif’t es daher: ,Pharmaunterneh-

men, Regierungen, NGOs und
Logistikanbieter miis-
sen sich darauf
vorbe-

reiten, mit den Anforderungen eines strengen
Szenarios in einem Umfang umzugehen, der
weit iiber reine klinische Versuche hinausgeht.“

Mehrere Impfstoffe werden gebraucht
Momentan schauen viele auf die Impfstoff-
entwicklung mit der Frage, wer das Rennen
macht. Entscheidend ist allerdings nicht,
s~welcher Impfstoff zuerst die Zulassung er-
reicht, sondern dass méglichst viele Impfstof-
fe die Zulassung erreichen und unter Nutzung
vieler Produktionsanlagen hergestellt werden
kénnen“, heifdt es in einer Spezialausgabe zur
Impfstoffentwicklung der OPG Operation Ge-
sundheitswesen. Nur so lasse sich sicherstel-
len, dass moglichst viele Menschen weltweit
gegen das neuartige Coronavirus geschiitzt
werden koénnen.

Der Bundesverband der Pharmazeutischen
Industrie (BPI) sieht das dhnlich. Er erwartet,
dass es fiinf oder sechs verschiedene Impf-
stoffe geben wird. ,Das ist notwendig, weil
man kaum von einem Impfstoff weltweit so
viel wird herstellen konnen, dass es fiir alle
reicht“, sagt Andreas Aumann Sprecher der
Geschiftsfiihrung des BPI. Zudem wiirden
nicht alle Menschen gleich gut auf denselben
Impfstoff ansprechen.

Ein Problem sieht er bei der Verteilungs-
gerechtigkeit: ,,Es sollte schnellstmdglich ein
System erdacht und durchgesetzt werden, in
dem die Staaten weltweit ihre Bedarfe mel-
den und Impfstoffmengen zentral zugeteilt
bekommen. Denkbar wire, der WHO diese
Koordinierungsfunktion zu iibergeben - sonst
bestimmt der Geldbeutel iiber die Verteilung,
und die drmeren Staaten gehen leer aus.“

Auf DVZ-Anfrage, wie die Verteilung eines
Covid-19-Impfstoffs in Europa und den Natio-
nalstaaten organisiert wird, teilt das Bundes-
gesundheitsministerium mit: ,,Die Verteilung
des Impfstoffes wird von den jeweiligen Mit-
gliedsstaaten gemeinsam mit dem pharma-
zeutischen Unternehmer organisiert. Die EU-
Kommission beschafft Impfstoffdosen fiir die
gesamte EU. Die Impfstoffdosen werden dann
relativ zur BevolkerungsgrofRe verteilt.”

Die Europadische Union verhandelt mit
verschiedenen Impfstoftherstellern, die ver-
schiedene Konzepte verfolgen. Vorige Woche
gab es Sondierungsgespriache mit BioNTech-
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Pfizer zum Kauf eines potenziellen Impfstoffs
gegen Covid-19. Weitere Hersteller, mit denen
die Kommission Gespriche gefiihrt hat, sind
Sanofi-GSK, Johnson & Johnson, CureVac und
Moderna. Mit Astra Zeneca wurde bereits ein
erster Vertrag iiber mehrere Hundert Millio-
nen Impfdosen geschlossen.

Der geplante Vertrag mit BioNTech-Pfizer
wiirde allen EU-Mitgliedstaaten die Moglich-
keit bieten, den Impfstoff zu kaufen sowie an
Lander mit niedrigem und mittlerem Einkom-
men zu spenden oder an europdische Linder
umzuleiten. Die Kommission will nach eigenen
Angaben einen vertraglichen Rahmen fiir den
Erstkauf von 200 Mio. Dosen im Namen aller
EU-Mitgliedstaaten sowie iiber eine Option
zum Kauf von bis zu weiteren 100 Mio. Dosen.
Geliefert werden soll, sobald sich ein Impfstoff
als sicher und wirksam gegen Covid-19 erwie-
sen hat.

Unterdessen gibt es Berichte aus Indien, das
Serum Institute of India kénne moglicherweise
bis zu 1 Mrd. Impfdosen jahrlich herstellen. Ein
grofier Teil davon diirfte zunachst in dem Land
mit rund 1,4 Mrd. Einwohnern selbst gebraucht
werden. Indien hat derzeit taglich die meisten
neuen Fille von Sars-CoV-2-Infektionen. Uber
5 Mio. Menschen haben sich bislang mit dem
Virus infiziert. Indien ist das nach den USA am
zweitstarksten betroffene Land.

Ob nun in Indien oder Europa die Produk-
tion eines Covid-19-Impfstoffs beginnt, bleibt
abzuwarten. Thomas Schleife, Geschéftsfiih-
rer des Pharmalogistikers Transco, sieht keine
Probleme fiir eine Distribution in Europa.
»,Das kann die bestehende Logistikinfrastruk-
tur leisten. Wichtig ist aber, dass sich die Lan-
der einigen, wer wie viel Impfstoff bekommt.
Dafiir brauchen wir einen Verteilerschliis-
sel, sonst konnte es zu Graben-
kidmpfen kommen.“

Logistisch deutlich
schwieriger diirfte die
weltweite Vertei-

lung eines
Covid- 19-Impf-
stoffes
& werden, da

dafiir eine grofe
Kapazitat an Luftfracht

bendtigt wird. Die aller-
dings ist knapp (siehe Bericht
Seite 10). So warnt der Internationale
Luftverkehrsverband (Iata) vor potenziell
schwerwiegenden Kapazitdtsengpdssen beim
Transport von Covid-19-Impfstoffen auf dem
Luftweg. Die Regierungen seien gefordert,
schon jetzt mit den Interessenvertretern der
Industrie die Verteilung sorgfiltig zu planen.
Schleife hilt daher eine Doppelstrategie fiir
sinnvoll. Fiir die Erstversorgung mancher Re-
gionen wird Luftfracht genutzt, die weitere
Versorgung geschieht dann auf dem Seeweg.

Besonders problematisch konnte es in
Liandern werden, wenn keine oder nur unzu-
reichende Kiihlketten vorhanden sind - wie
beispielsweise in Teilen Afrikas. Bei einer
flichendeckenden Distribution besteht die
Gefahr, dass die Wirksamkeit des Impfstoffs
beeintrachtigt wird. Schleife hélt es daher fiir
denkbar, in solchen Regionen zentrale Impf-
zentren zu beliefern, in denen die Kiihlung
gewdahrleistet ist.

,»Die effiziente Lieferung von Milliarden von
Impfstoffdosen in die ganze Welt wird entlang
der gesamten Lieferkette mit duf3erst komple-
xen logistischen und regulativen Hindernissen
verbunden sein“, sagt Seth Berkley, CEO der
Non-Profit-Organisation Gavi, einer Impfstoft-
allianz. An ihr sind unter anderem Staaten,
Pharmafirmen, Stiftungen, die Weltbank und
verschiedene NGOs beteiligt. Der deutsche
Pharmaverband BPI hingegen sieht die logis-
tischen Herausforderungen eher gelassen. Die
Probleme in diesem Bereich seien leicht zu 16-
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Die Lieferung von Milliarden Impfstoffdosen
in die ganze Welt wird mit dufierst
komplexen logistischen und regulativen
Hindernissen verbunden sein.

Seth Berkley, CEO der Impfstoffallianz Gavi
(Global Alliance for Vaccines and Immunisation)

sen. ,Der
Transport
von Arzneimit-
teln tiiber Lander-
grenzen hinweg ist auch
heute schon gang und gibe;
geniigend brachliegende Flug-
kapazititen gibt es momentan
auch®, teilt der BPI der DVZ mit.
Herausfordernd konne aber der
temperaturgefiihrte Transport sein.

In Deutschland diirfte eine Covid-
19-Impfstoftverteilung keine groflere Heraus-
forderung sein. Davon sind Pharmalogistiker
wie Transco ebenso iiberzeugt wie der Bun-
desverband des Pharmazeutischen Grof$han-
dels (Phagro). ,,Soweit eine Verteilung kiinfti-
ger Covid-19-Impfstoffe auch iiber offentliche
Apotheken erfolgen soll, kann der vollversor-
gende pharmazeutische Groffhandel eine fl3-
chendeckende, bedarfsgerechte und zeitnahe
Versorgung sicherstellen®, sagt Phagro-Ge-
schiftsfithrer Michael Dammann gegeniiber
der DVZ. Fiir den Fall, dass eine Verteilung der
Covid-19-Impfstoffe tiber Schwerpunktzentren
erfolgen sollte, konne der Pharmagrofhan-
del auch hierfiir die erforderliche Logistik
bereitstellen.

Gefahr nationalstaatlicher Alleingdnge

Die grofRe Frage ist, welche Staaten den Impf-
stoff zuerst bekommen. Weltweit haben Re-
gierungen viel Geld in Pharmaunternehmen
investiert, um sich Impfdosen zu sichern. Es
besteht die Gefahr nationalstaatlicher Allein-
ginge oder sogar Abschottungen.

Das konnte gerade zu Beginn der Impfpha-
se der Fall sein, denn sehr wahrscheinlich ist
der Impfstoff zundchst knapp. Prof. Hans-Ge-
org Eichler von der Europdischen Arzneimit-
tel-Agentur (EMA) duflert sich im NDR Podcast
»,Das Corona-Virus-Update“ dennoch zuver-
sichtlich. Mit etwas Gliick konne es nur eine sehr
kurze Zeit sein, ,,bis wir die Produktionsverfah-
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Die Weltgesundheitsorganisataion konnte eine

Koordinierungsfunktion iibernehmen - sonst

bestimmt der Geldbeutel iiber die Verteilung,

und die drmeren Staaten gehen leer aus.

Andreas Aumann, Bundesverb
(BPD

ren so
hochfahren
konnen, dass fiir die
meisten genug da ist“. Er spricht daher
von einer bestenfalls nur ,.kurzen Periode des
Wartens“. Die meisten in Europa vermarkteten
Arzneimittel werden von der EMA zugelassen.

Die Weltgemeinschaft ist gefordert
Covid-19-Impfstoffe sollten moglichst in allen
Teilen der Welt zur Verfiigung stehen. Das sei
auch aus einer global-ethischen Perspektive
sehr wiinschenswert, betont Alena Buyx, Pro-
fessorin fiir Medizinethik und Prasidentin des
Deutschen Ethikrates. ,,Denn solange nicht die
ganze Welt teilhat, werden wir die Pandemie
nicht los. Die wird dann immer wiederkommen,
weil wir globalisiert leben und arbeiten.“ Die
Botschaft ist klar: Das Problem ldsst sich nicht
nur in einem hoch entwickelten Land oder auf
einem Kontinent l6sen. Die Weltgemeinschaft
muss es gemeinsam schaffen, den Impfstoff
auch in drmeren Regionen zu verteilen.
Weltweit miissten 60 bis 70 Prozent der Be-
volkerung, also etwa 5,6 Mrd. Menschen, im-
mun sein - entweder durch eine natiirliche In-
fektion oder durch Impfung -, um die Pandemie
zu beenden. Daher kann es Jahre dauern, bis
die fiir den Schutz aller Menschen erforderliche
Durchimpfung erreicht ist, heif’t es in einem
Bericht im ,,New England Journal of Medicine“.
Wie gut und schnell es gelingt, hingt maf3geb-

and der Pharmazeutischen Industrie

lich  von
der Impfstrate-
gie und der sich daraus
ableitenden Logistik ab.

Die groflen Dienstleister stehen fiir
die Verteilung bereit, und sie investieren in
ihre globalen Distributionsnetze. Jiingst hat
Kiihne + Nagel GxP-zertifizierte Pharma-Luft-
frachthubs in Briissel und Johannesburg er-
offnet. Die Anlagen verfiigen nach Angaben
von KN {iber separate Bereiche fiir tempera-
turempfindliche Produkte (unter -20 °C, +2 bis
+8 °C und +15 bis +25 °C). Zudem bestehe die
Moglichkeit, fiir Transporte und Lagerhaltung
unter -60 °C Trockeneis einzusetzen.

Doch es wird ebenso auf viele kleinere Logis-
tikspezialisten ankommen. Sie wollen die Pan-
demie besiegen. Sobald ein Impfstoff vorhan-
den ist, werden sie sich der vielleicht groften
Herausforderung des 21. Jahrhunderts stellen.
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Weiterfiihrende Links und Informationen
sowie Quellenangaben sind im Internet zu
finden. www.dvz.de/impfstofflogistik
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