Transport + Logistik

Der
Kraftakt

Seit fast fiinf Jahren gilt die EU-
Leitlinie Good Distribution
Practice (GDP) in der Pharma-
logistik. Sie hat die Branche
verindert und die Anforderun-
gen im Transport und in der
Logistik verscharft — doch
einige Baustellen bleiben.

as wird keine leichte Ubung®, so
D kommentierte der Chef eines fiih-
renden Pharmalogistikers die Ver-
offentlichung der ,,Good Distribution
Practice” (GDP) Anfang 2013.
Mit der Richtlinie wollte die Européische
Union (EU) seinerzeit mehr Sicherheit in
die Transportketten bringen. Der Trans-
port- und Logistikdienstleister bescherte
sie aber vor allem mehr Hausaufgaben:
besser fiir kontrollierte Temperaturen bei
Transport und Lagerung sorgen, ein Qua-
litdts- und Risikomanagement aufbauen,
die Mitarbeiter schulen. Bald sind fiinf
Jahre seit Veroffentlichung der Richtlinie
vergangen. Haben mittlerweile alle Markt-
teilnehmer die GDP umgesetzt? Und wird
die Mehrleistung auch durch die Auftrag-
geber preislich entsprechend honoriert?

Kunden fragen nach GDP-Zertifizierung

Mit der Leitlinie GDP setzt die
EU die Messlatte in der Pharma-
logistik deutlich hoher

von wenigen Verladern ernst genommen,
seit 2015 allerdings ist das Thema tiberall
angekommen.

Wobei angekommen nicht automatisch
umgesetzt bedeutet. ,Die Durchdringung
ist noch nicht gegeben®, meint Marc
Muschkeit von Meljo Network Logistics.
Das Hamburger Unternehmen ist deutsch-
landweit in der Pharmalogistik tatig und
arbeitet mit Dienstleistern unterschiedli-
cher Grofle zusammen. Die GDP-Anfor-

Papier oder per E-Mail ausgetauscht wiir-
den, sei der Prozess fehleranfillig und laufe
noch nicht so sicher ab, wie die Verfasser
der Richtlinie sich das vorgestellt haben.

Was den meisten Dienstleistern zundchst
Kopfschmerzen bereitet hat, ist die Tem-
peraturfithrung. Mit der GDP wurde die
Messlatte hier deutlich hoher gelegt: Soll
die Logistik konform ablaufen, dirfen
selbst nicht-kithlungspflichtige Arznei-
mittel den sogenannten Ambient-Bereich



logischerweise noch nicht alle die DIN-
Norm.

Auch wenn beim Thema GDP viele zu-
néchst an Kiihlaggregate denken, hat sich
im Laufe der Zeit gezeigt, dass die grofiten
Hiirden ganz woanders liegen: in den
Kopfen. Vor allem die risikobasierte
Denkweise, wie sie die Richtlinie fordert,
ist fur Logistiker, die nicht schon jahrelang
iiber ein Qualititsmanagement-System
verfiigen, hiufig nach wie vor gewoh-
nungsbediirftig. Nur ein Beispiel von vie-

forderung liegt darin, die Menschen zu
sensibilisieren’, bestitigt denn auch Markt-
kenner Muschkeit. Dazu ein typisches Bei-
spiel aus der Praxis: Der Transportdienst-
leister wird von seinem Kunden auf GDP-
Konformitét hin tberprift, der Auditor

Langst nicht jeder Mitarbeiter hat
verinnerlicht, wie mit den GDP-
Vorgaben im Alltag umzugehen ist
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Full-Service GDP-Pharma-
logistik nach der AMWHV

Temperaturfiihrung +2°Cbis
+8°C und +15°Cbis +25°C

Spezial-Cross-Dock-Um-
schlagslager fiir Pharmaka
am Standort Hanau

Zugriff auf mehr als 120
GDP-zertifizierte Sattelziige
mit modernsten Sicherheits-
und Uberwachungssystemen

Pharma-geschulte
Mitarbeiter
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~Anzahl der Audits ist rasant gestiegen”

An welchen Stellen es in der Praxis bei der Umsetzung der GDP-
Anforderungen hakt, sagt GDP-Expertin Nicola Spiggelkotter.

Wie hat sich die GDP auf die Pharmalogis-
tik ausgewirkt?

Sie hat zu einer Marktbereinigung auf Dienst-
leister-Seite gefiihrt. Das kann man schon auf
der Stral3e erkennen: 2014 und 2015 waren
mitunter Fahrzeuge mit billigen, hektisch
zusammengestellten Pharmaaufbauten zu
sehen. Diese,,Gruselfahrzeuge” sind ver-
schwunden. Viele Dienstleister haben das
Pharmageschaft aufgegeben und sind zu
ihrem urspriinglichen Markt zuriickgekehrt.

Und was sind konkret die Folgen fiir die
verbleibenden Transport- und Speditions-
unternehmen?
Die Anzahl der Audits durch die pharmazeu-
tischen Unternehmen ist rasant gestiegen. Das
hat viele Dienstleister vor eine krasse Heraus-
forderung gestellt, weil die GDP-Audits in
einem deutlich freieren
_ Rahmen stattfinden
. alsetwa bei derISO.
... Esgibtzum Bei-
spiel keinen fes-
ten Fragenkata-
log, auf den man
sich vorbereiten
kann. Ich denke,
was vielen Dienstleis-
tern in Zukunft

Nicola Spig-
gelkotter

helfen wiirde, wédren sogenannte Joint Audits,
bei denen sich mehrere Auftraggeber fiir die
Uberpriifung zusammentun. In anderen Berei-
chen der Pharmaindustrie gibt es das schon.

Wo knirscht es am haufigsten in der
Um-setzung der Richtlinie?

Zum einen in der Prozessbeschreibung. Viele
Unternehmen unterschatzen, wie zahlreich die
Unterprozesse sind und wie aufwendig es ist,
sie schriftlich mit allen Zustandigkeiten nieder-
zulegen. Und wenn die Richtigkeit dann noch
mit Unterschrift bestatigt werden muss, gibt es
oft groRes Staunen. Ein zweiter Knackpunkt
sind die geforderten Risikoanalysen. Die Dienst-
leister verstehen nicht, dass sie alle moglichen
Einfliisse auf das Transportgut bedenken miis-
sen, bis ins Detail. Wenn man die Ladefldche
zum Beispiel zwar reinigt, aber nicht trocknet,
kann auch das Folgen haben. Hier muss ganz
viel bewusst gemacht und geschult werden.

Welche neuen Richtlinien erwarten Sie fiir
die Zukunft?

Sicherheit wird —in allen Facetten - ein
wichtiges Thema sein. Das beginnt bei der IT-
Sicherheit, also zum Beispiel beim Schutz vor
Hackerangriffen, und geht bis zum Thema
Falschungssicherheit, Stichwort: Serialisie-
rung. Davon sind die Transport- und Spediti-
onsdienstleister zwar jetzt noch nicht betrof-
fen, doch es deutet sich an, dass sich das in
Zukunft @ndern wird. cg

Ziel und weniger, wie man es erreicht. ,Es
ist kein How-to-do-Dokument®, betont
auch Nicola Spiggelkotter, Inhaberin der
Unternehmensberatung Knowledge &
Support Bad Harzburg, eine der fithren-
den Expertinnen zum Thema GPD (siehe
Kasten links).

Spielraum fiir eigene Losungen

Dazu nur ein Beispiel: Die GDP fordert
»qualifiziertes“ Personal. Das hat den
Raum fiir Interpretationen gedffnet und
dazu gefiihrt, dass jeder Dienstleister sein
eigenes Schulungskonzept verfolgt. Beim
einen miissen die Fahrer Workshops besu-
chen, bei anderen finden vor allem On-
line-Schulungen statt. Hier gibt es einen
schriftlichen Abschlusstest, dort spielt der
Weiterbildungstrainer zum Abschluss
Testsituationen durch. Alles ist moglich,
da die GDP lediglich verlangt, dass die
Schulungen ,erfolgreich® absolviert wer-
den miissen. Gerade fiir Dienstleister, die
neu in die Pharmalogistik einsteigen woll-
ten, stellten die Schulungskosten in den
letzten Jahren eine hohe Hiirde dar -
zumal auch in diesem Punkt jeder Verla-
der eigene Wiinsche hat, die es zu erfiillen
gilt.

Hohe Kosten bei der Umsetzung

Geradezu Streit bricht unter Experten aus,
wenn es um die Auslegung der sogenann-
ten Ambient-Regel geht. Jedes Fahrzeug
und jede Halle muss aktiv temperiert wer-
den, meint eine Fraktion. Die andere ver-
weist darauf, dass die GDP eben nur sagt,
dass der Temperaturkorridor eingehalten
werden muss — aber nicht wie. Dies wiede-
rum bedeutet aber, Arzneimittel konnen
auch in einem passiv gekiihlten Behilter
befordert werden, solange die Temperatur
auch so im griinen Bereich bleibt.

Die Unverbindlichkeit der GDP in solchen
Punkten drgert deshalb so manchen Prak-
tiker, andere dagegen schitzen gerade das.



Reich von Unitax. Das hange von den je-
weiligen lokalen Marktgegebenheiten ab.
Je hoher der Wettbewerb unter den Phar-
malogistikern vor Ort, desto geringer sei
die Zahlungsbereitschaft der Hersteller.
Andere Dienstleister machen andere Er-
fahrungen. ,,Die Leistung wird auch ver-
giitet®, sagt Meljo-Geschiftsfithrer
Muschkeit und fiigt hinzu, ,auch wenn es
manchmal schwer zu verhandeln ist®

Eine Baustelle bleibt die Zertifizierung.
Der Begriff GDP ist nicht geschiitzt, was
bedeutet, dass ihn jeder verwenden kann.
Das hat zu einer wahren Flut von Nach-

Manche Hersteller warten mit
der GDP ab, bis die Behorde
Druck macht

weisen gefiithrt, zum Teil von fragwiirdi-
gen Ausstellern aus dem Ausland. ,Es gibt
die tollsten Sachen®, schmunzelt auch
Unitax-Geschiftsfihrer Reich. Er kriti-
siert, dass viele Zertifikate ohne Zeitbe-
schrinkung giiltig sind, wéihrend sich
seine Firma jedes Jahr aufs Neue vom
brandenburgischen Landesamt fiir Ar-
beitsschutz, Verbraucherschutz und Ge-
sundheit tiberpriifen ldsst. Solche Unter-
schiede wiirden am Markt oft nicht wahr-
genommen, so Reich, ,Verlader fragen
nicht, wer das Zertifikat ausgestellt hat".

Schwarze Schafe
Freilich hat die Richtlinie aus Briissel nicht
in fiinf Jahren eine perfekte Welt in der
Pharmalogistik geschaffen. Hier — wie
iiberall - gibt es schwarze Schafe,
und lidngst nicht jeder Marktteil-
nehmer hilt sich gleicherma-
3en genau an die Richtlinie.
»Manche Hersteller war-
ten ab, bis die Behorde
Druck macht® sagt
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rollen) und nicht zuletzt in Sa-
chen Umwelt, Stichwort: Die-
selfahrzeuge. ,Da wird noch
einiges kommen®, resii-
miert Muschkeit. Il

kiirzungen, um an den lukrativen Trans-
portauftrag aus der Branche zu kommen.
»Da kommen die Medikamente dann
eben zu den Lebensmitteln aufs Fahrzeug
... so der Insider. Andere Marktkenner
berichten von manipulierten und biswei-
len sogar frei erfundenen Temperaturpro-
tokollen. Doch das diirften freilich nur
Einzelfille sein.

Constantin Gillies,
freier Journalist

GDP wird sich weiter verscharfen

Das Fazit nach fiinf Jahren GDP fillt also
zwiegespalten aus: Die Sicherheit in der
Pharmalogistik hat sich verbessert, auch
wenn die Richtlinie noch nicht tiberall
komplett umgesetzt ist. Grund, sich zu-
rickzulehnen, haben die Dienstleister
aber auf keinen Fall. Zumal das Drei-
Buchstaben-Kiirzel bestimmt nicht
das letzte Wort aus Briissel war.
Branchenkenner Muschkeit er-
wartet, dass sich die Vorgaben
in vielen Punkten verschir-
fen werden, zum Beispiel
bei Datenschutz, Unfall-
vermeidung, Fil-
schungssicherheit,
physischer Si-
cherheit von
Gebiuden
(Z u -
gangs-
kont-




