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GDP-Zertifizierung:
Prozessqualitat der

Pharmadistribution erhohen

Im CHEManager-Roundtable diskutieren Experten zum Thema GDP-Zertifizierung

ie EU-Leitlinien zur Good Distri-

bution Practice (GDP) von 2013
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neuen Richtlinie stellte sich nun auch die Fra-
ge: Welchen Nutzen haben Industrie, Handel,
Behdrden und Dienstleister von einer exter-
nen GDP-Auditierung bzw. -Zertifizierung der

Logistikdienstleister?

CHEManager hatte Pharmalogistik-Exper-
ten nach Weinheim eingeladen, um diese
Frage gemeinsam zu erdrtern. Am Round-
table nahmen teil Dr. Nicola Spiggelkotter,
Knowledge&Support, André Reich, Ge-
schéftsfithrer der Unitax-Pharmalogistik,
Christian Knoblich, Geschiftsfiithrer bei
Trans-o-flex, und Wolfgang Engel, Leiter
Competence Center Logistics bei der DQS.
Die Diskussion leitete Dr. Sonja Andres,
CHEManager.

CHEManager: Hat die EU-GDP Leitlinie
seit Inkrafttreten bereits grifiere Aus-
wirkung im Pharmalogistikbereich ge-
zeigt?

C. Knoblich: Was den Pharmalogistikbe-
reich am intensivsten beschéftigt hat, war
das Ambient-Thema beziehungsweise die
Temperaturfithrung beim Transport. Als
Dienstleister, der die Pharmahersteller in
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Expertenrunde diskutiert iiber den Nutzen einer externen GDP-Auditierung bzw. -Zertifizierung der Logistikdienstleister fiir Industrie, Handel, Behrden und Dienstleister.

Deutschland in vielfdltiger Form mit
Transport- oder Logistikdienstleistungen
betreut, hat sich die Trans-o-flex-Gruppe
hier in der Verpflichtung gesehen, den An-
forderungen mit einem entsprechenden
Produkt gerecht zu werden. Seit iiber zwei
Jahren sind wir jetzt damit im Markt und
er bewegt sich nun ganz deutlich hin in
Richtung aktive Temperaturfithrung beim
Transport.

N. Spiggelkotter: In Deutschland hatten wir
eine Art Wellenbewegung. Im November
2011 bei Veroffentlichung der ersten Ent-
wurfsversion der GDP-Guideline kam das
groB3e Erschrecken: Wie setze ich dies um?
Wie kann ich es implementieren? Gibt es
Anbieter, die mir das gewéhrleisten? Ren-
nen mir jetzt die Kosten

Richtlinie auch in Bezug auf den Phar-
matransport eingefiihrt, Herr Knoblich?

C. Knoblich: Ja, ich hatte die Freude, das
vor vielen Jahren schon in Osterreich zu
erleben - fiir alle relativ iiberraschend mit
einer Arzneimittelbetriebsordnung quasi
tiber Nacht. Plotzlich galt die Lagertem-
peratur auch fiir den Transport. Das hat
alle aufgeschreckt. Man hat — aus meiner
Sicht sehr verniinftig — einen Ubergangs-
zeitraum definiert. Zwei Jahre, in denen
sich alle Marktteilnehmer darauf vorbe-
reiten konnten. Nach Ablauf dieser Uber-
gangsfrist ist dann scharf geschaltet wor-
den. Das hat gut geklappt, ist nun in Os-
terreich seit vielen Jahren Standard und
wirft keine Fragen mehr auf.
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der Gesetzgebung. Es ist ein grofBer Wi-
derspruch, im Pharmabereich bis ins
Kleinste zu reglementieren und vorzu-
schreiben, um am Ende dann alles irgend-
wie durch die Gegend zu fahren. Das passt
einfach nicht zu Deutschland, wo alles
reguliert ist, und passt schon gar nicht
zum Arzneimittel.

W. Engel: Was wir in der Logistik ganz gut
im Griff haben, sind die Bereiche 2-8 °C.
Hier gibt es keine Diskussion. Diese Ware
muss aktiv im Kiihlfahrzeug transportiert
werden. Der Ambientbereich 15-25 °C ist
eine andere Geschichte, hier war bislang

eine Grauzone.
Auf dieses Thema in Audits angespro-
chen, wird mir immer wieder gesagt: Der
Kunde ist oft nicht bereit,

weg? Muss ich dies iiber
die ganze Wegstrecke ein-
halten? Den Befiirchtun-
gen folgte sogleich: Wie
kann ich diese klare Anfor-
derung mdoglichst umge-
hen? Je nédher die Kette in

Der Markt bewegt sich
ganz deutlich in Richtung aktive
Temperaturfiihrung beim Transport.

Christian Knoblich, Trans-o-flex

mehr zu bezahlen. Beim
Hinweis auf die Verant-
wortlichkeit des Kunden
fiir den Prozess hore ich
wiederum oft: Wir bieten
zwei Moglichkeiten an, den
Transport mit einem aktiv

Richtung Apotheke kam,
desto ablehnender wurden die Neuerun-
gen aufgenommen und diskutiert.

Nun haben wir seit 1. Mirz 2016 die
DINSpec91323 veroffentlicht, die eine
Standard Testprozedere beinhaltet und
allen Anwendern so eine Vergleichbarkeit
bringt. Nach dem Motto, das entspricht
den akzeptierten Standards oder nicht.
Drei Jahre haben wir bendétigt, bis sich
alle 40 Teilnehmer aus Industrie und Ver-
bénden auf ein Standardprozedere eini-
gen konnten.

Die Behorden spielen bei der Umset-
zung der GDP-Guideline eine sehr wichti-
ge Rolle. In zwei, drei Jahren wird keiner
mehr tiber temperaturgefiihrten Versand
reden. Es ist dann einfach Fakt 4 la Oster-
reich. Dort hat die Implementierung drei
Jahre gedauert.

Danke fiir das Stichwort: Osterreich hat-
te bereits vor einigen Jahren eine neue

Das lief in Deutschland nun etwas an-
ders. Herr Reich, nochmals zuriick zur
EU-GDP Leitlinie und deren Auswirkun-
gen im Pharmabereich...

A. Reich: Nach zogerlichem Anfang lédsst
die Behorde nun den nétigen Druck spii-
ren. Dies erhoht das Bewusstsein fiir die
Sache in den Unternehmen.

Trans-o-flex beispielsweise trat hier
innovativ ein mit der Investition in den
Ambientbereich in Deutschland. Doch die
Unternehmen im Pharmasektor waren in
der Vergangenheit eher zuriickhaltend,
nach dem Motto, wird nicht benétigt, ma-
chen wir so wie immer. Bei Trans-o-flex
wurde letztendlich einfach in das Unter-
nehmen investiert. Nun stehen wir wieder
vor der groBen Frage: Investieren wir in
die Zukunft, ja oder nein?

Eigentlich sollten die Anforderungen
aus der Industrie kommen und nicht aus

gekiihlten Fahrzeug und
den ganz normalen Transport. Letztend-
lich entscheidet der Kunde.

A. Reich: Diese Frage stellt sich fiir uns
Spezialisten nicht. Ambient ist ganz klar
temperaturgefiihrt — im Sommer wie auch
im Winter. Was den Temperaturbereich
2-8 °C anbelangt, muss nicht lange darti-
ber geredet werden. Wer bei uns einen
Auftrag auslost, hat die Sicherheit, wenn
er im Auftrag ein Kreuzchen bei 2-8 oder
Ambient gemacht hat, dann bekommt er
diese Leistung. Es stellt sich doch die Fra-
ge, ob es der richtige Logistiker ist, wenn
er hier nicht spezialisiert ist.

W. Engel: Sie haben das gleiche Problem,
das wir auch als Zertifizierstelle haben.
Sie konnen eine Losung so und Sie konnen
eine Losung anders anbieten. Und jede hat
Ihren Preis. Wer eine sichere und zuver-
ldssige Auditierung von GDP wiinscht, darf



hohe Anspriiche an den Prozess stellen.
Aus meiner Sicht geniigt es beispielsweise
nicht, bei Logistikern und GroBhéndlern
mit mehreren Standorten nur einige we-
nige Stichproben durchzufiihren. Das ist
nicht représentativ. Wir denken, dass jahr-
lich zirka ein Drittel der Betriebe begut-
achtet werden muss. Diese Losung ist
natiirlich teurer und Sie werden genug
Kunden finden, die sagen, nein, dann gehe
ich woanders hin.

Was empfehlen Sie dann Ihren Kunden,
Herr Engel?

W. Engel: Wir empfehlen unseren Kunden,
den Logistikdienstleistern, definitiv, wie-
derum mit ihren Kunden ganz klare, sau-
bere Vertrdge zu machen, um diese Ver-
antwortlichkeit auch abzugrenzen. Wenn
deren Kunde sagt, fiir mich ist das ausrei-
chend, dann soll er auch die Verantwor-
tung dafiir iibernehmen. Als Zertifizierge-
sellschaft konnen wir den Kunden nicht
vorschreiben, welche Punkte sie einzuhal-
ten haben, sondern wir iiberpriifen, ob
alle Voraussetzungen erfiillt sind, korrekt
transportieren und lagern zu kénnen.

Wie steht es um die Verantwortung der
einzelnen Teilnehmer der Medikamen-
tenversorgungskette auch gegeniiber
dem Patienten? Wie um die Kontrolle?

C. Knoblich: Wenn ich das Volumen ansehe,
das heute im Ambient-Bereich gefahren
wird, zeigt sich noch immer ein deutlicher
Uberhang im nicht temperaturgefiihrten
Bereich. In Deutschland ein temperatur-
gefiihrtes Netzwerk aufzubauen, ist dabei
sowohl eine operative und finanzielle He-
rausforderung, zumal der Mengenhoch-
lauf auch nicht 100%ig prognostizierbar
ist. Die diesbeziiglichen Entscheidungen
seitens der Industrie kommen oft kurzfris-
tig. Das sehen wir aktuell wieder sehr
konkret, denn uns erreichen derzeit viele
Anfragen von Pharmaunternehmen, die
noch vor dem Sommer ihre Arzneimittel-
sendungen auf eine aktive Temperatur-
fithrung umstellen wollen. Das schone ist,
dass wir uns darauf gut vorbereitet haben.

Wir wollen als Dienstleister unseren
Beitrag leisten, dass die Konsumenten
oder die Patienten, die in der Apotheke ein
Arzneimittel abholen, tatsichlich ein Pro-
dukt vorfinden, das in seiner Stabilitét

Die Anforderungen sollten
aus der Industrie kommen und

nicht aus der Gesetzgebung.

.4 André Reich, Unitax-Pharmalogistik

nicht angegriffen ist. Denn der Konsument
oder der Patient hat oft nicht das Bewusst-
sein oder fachliche Wissen, um dies si-
cherzustellen.

N. Spiggelkotter: Die Konsumentenseite
wire in Bezug auf ihre Sensibilitéit gegen-
iiber Medikamenten sicher noch deutlich
ausbaufihig. Auch das Bewusstsein in den
herausgebenden Apotheken vor Ort ist
durchaus noch steigerungsfihig. Nach der
Apothekenbetriebsverordnung muss der
entgegennehmende Apotheker seinen Wa-
reneingang kontrollieren. Er miisste in
vielen, zweifelhaften Fillen wesentlich
markanter reagieren. Nach GDP hitte er
ja auch die ganz klare Berechtigung, Tem-
peraturnachweise einzufordern.

C. Knoblich: Ich habe die Information, dass
dies in letzter Zeit deutlich zunimmt. Die
Empféanger, insbesondere auf der Kran-
kenhausseite, haben bereits damit begon-
nen, Temperaturprotokolle iiber den
Transport nachzufragen. Das Thema be-
kommt eine Dynamik.

N. Spiggelkotter: Sehr richtig, vor allem im
Rahmen der Krankenhauslogistik kommt
eine Dynamik in die Sache. Die Kranken-
héuser haben ihre eigenen Qualitdtsstan-
dards, das Personal ist deutlich besser
geschult und bewusster. Von dieser Seite
wird der Druck zunehmen.

W. Engel: Was wir leider in unserem Be-
reich der Zertifizierung und Auditierung
immer wieder feststellen, ganz gleich, was
auf den Markt kommt - ob eine neue Gui-
deline, ein neues Gesetz, ein neuer Stan-
dard — die Kunden, vom Hersteller {iber
den GroBhéndler bis zum Logistiker, set-
zen erst einmal sehr viel Energie ein, das
Ganze zu umgehen. Sie sehen nicht die
Chance, sondern argumentieren sofort mit
der Wetthewerbsfihigkeit.

Um die Wetthewerbsfiahigkeit brauche
ich nicht zu kdmpfen, wenn sich alle dar-

Zuverldssige GDP-Auditierung stellt
hohe Anspriiche an den Prozess.

Wolfgang Engel, DQS

an halten miissen und deshalb alle hohe-
re Kosten haben. Das ist schade, weil gute,
sinnvolle Ansétze oft sofort wieder aufge-
weicht werden.

Wie sehen dies die Unternehmen in der
Pharma Supply Chain?

A. Reich: Wir arbeiten immer wieder zu-
sammen, Trans-o-flex und Unitax, und
haben uns auch gegenseitig qualifiziert.
Wir haben die Dokumentation vorliegen,
um Zweifel gar nicht erst aufkommen zu
lassen. Auch so kann man eine Geschéfts-
beziehung angehen, obwohl man im
Markt auch gleichzeitig Mitbewerber ist.

C. Knoblich: Man lernt ja auch dabei. Das
versuche ich unseren Mitarbeiter immer
wieder nahezubringen: Habt keine Angst
vor Audits oder vor Lieferantenqualifizie-
rung, sondern versucht etwas Positives da
herauszuholen, zum Beispiel im Sinne von
Best Practice und auch von Ideenfindung.

Man sieht eigene Schwachpunkte, sieht,
wo man Verbesserungspotential hat...

N. Spiggelkdtter: Es ist wichtig, iiber die
eigenen Tétigkeiten und Abldufe zu reflek-
tieren. Das fehlt den Mitarbeitern im ope-
rativen Bereich sehr oft, denn sie stecken
tief in ihren Prozessen. Zu reflektieren, ist
das eigentlich sinnvoll oder kann ich das
besser machen? Das lernt man eben auch
in der Vorbereitung einer Lieferantenqua-
lifizerung oder Auditierung.

Welche Vorteile bietet eine externe Audi-
tierung? Lohnt es sich fiir den Herstel-
ler? Fiir den Logistikdienstleister? Was
haben die Behérden davon?

A. Reich: Wenn ich mich als Dienstleister
im Vorfeld extern qualifizieren lasse, in
der Art einer ISO 9001, nun jedoch sehr
spezialisiert, hole ich mir die Expertise
durch die entsprechenden Zertifizierungs-
stellen.

Wenn ich als Unternehmen den Anfor-
derungen der Behorden nicht entspreche,
dann wiirde ich mir ebenfalls eine Exper-
tise einholen. Ich wiirde mich mit qualifi-
zierten Leuten zusammensetzen, mich
auditieren lassen, analog einer ISO 9001,
und wiirde dann mit einem anerkannten
Zertifikat beispielsweise der DQS zu den



In zwei, drei Jahren wird
temperaturgefiihrter Versand

einfach Fakt sein.
Dr. Nicola Spiggelkdtter, Knowledge & Support

Kunden gehen. Fiir Logistikdienstleister
kann das ein Tiiroffner sein.

N. Spiggelkdtter: Die Behorden sind immer
offen fiir MaBnahmen, die nachweisliche
Qualitdt und Nachhaltigkeit widerspie-
geln. Sie sehen, dass dies den gesamten
Prozess erleichtern kann, und nehmen es
wohlwollend und hilfreich zur Kenntnis.

W. Engel: Wenn sich ein Kunde durch einen
neutralen Dritten auditieren und zertifi-
zieren ldsst, kann er damit zunédchst sein
Unternehmen positiv darstellen. Was ha-
ben nun die Behérden davon? Ich denke,
auch die Behorden spiiren eine gewisse
Erleichterung und konnen sich etwas zu-
riicknehmen, denn sie wissen, eine ver-
niinftige Organisation hat gepriift. Die
Behorden haben immer mehr mit Perso-
nalmangel auch bei den Inspektoren zu
kadmpfen.

Eigentlich ist es schon eine Gewinnsi-
tuation fiir alle Bereiche, denn auch der
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DQS. THE AUDIT COMPANY.

Drei Worte, die dafur stehen, was wir sind
und was wir tun: Wir sind Spezialisten flr
Audits und Zertifizierungen.

= Unser Fokus: Menschen, Systeme
und Prozesse

= Unsere Expertise: aus 3 Jahrzehnten
und in allen Branchen

= Unser Netzwerk: in lokalen Méarkten
und weltweit

= Unser Versprechen: dialogstarke Audits,
unparteiisch und partnerschaftlich

GroBhédndler hat den Vorteil, sagen zu
konnen: Mein Dienstleister ist zumindest
in Uberwachung. Er hat ein jihrliches Au-
dit.

C. Knoblich: Ich sehe definitiv einen Vorteil.
Ich sehe einfach die Notwendigkeit im Sin-
ne eines Tiiroffners — wie auch Herr Reich
bereits bemerkte, um letzten Endes in ei-
nen Ausschreibungsprozess zu kommen
und dort iiberhaupt Beriicksichtigung zu
finden.

Auf der anderen Seite sehe ich auch die
Moglichkeit einer gewissen Entlastung,
insbesondere wenn sich Dienstleister hier
mit einer konstanten Qualitdt etabliert
und diese auch iiber Jahre nachgewiesen
haben. In unseren Wirtschaftsunterneh-
men haben wir alle die Notwendigkeit, an
Effizienzsteigerungen zu arbeiten, und
stehen unter Kostendruck.

Hierbei ist der Weg iiber einen exter-
nen Zertifizierer mit entsprechender Qua-
litat sicherlich ein guter.

bessern.
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Unsere Audits fiir Ihre Ziele.

DQS-Audits sind eine dialogstarke, intelli-
gente und individuelle Auseinandersetzung,
in die der Auditor seine fachlich hohe Kom-
petenz und uneingeschrankte Integritat ein-
bringt. Unsere Audits werden als Messlatte
eingesetzt, ob ein Managementsystem eta-
bliert ist, verstanden und umgesetzt wird,
und ob es geeignet ist, geplante Ziele zu
erreichen. Audits durch die DQS verschaf-
fen zudem Gewissheit Uber die Wirksamkeit
von Veranderungs- und Verbesserungspro-
zessen — sprechen Sie mit uns.

Wenn Sie sich ein Bild von der Qualitdit
eines externen Zertifizierers machen,
was wiirde Sie interessieren? Was muss
man wissen, um sagen zu konnen, die
priifen gut im Bereich GDP?

A. Reich: Nehmen wir einen Zertifizierer,
der einen Mandanten auditiert hatte, auch
nach GDP, zu dem danach die Behorde
kam. Und dann ruft der Mandant an-
schlieBend seinen Zertifizierer an und
sagt: Was wir vor vier Wochen gemeinsam
im Audit durchgefiihrt haben, hat die Be-
horde nun einfach akzeptiert. Eine besse-
re Bestédtigung kann man gar nicht be-
kommen.

C. Knoblich: Am schonsten wire es, wenn
ich die Moglichkeit hitte, zu sagen, wie
viele meiner Versender diese Tétigkeit an-
erkennen, Zu wissen, wenn ich diesen
Zertifizierer einsetze, erfihrt dieses Audit
bei 50 % meiner Versender zumindest eine
gewisse Akzeptanz.

www.dgs.de
www.trans-o-flex.com
www.unitax-berlin.de
www.knowledge-support.info
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Unser Leistungsspektrum:
Im Internet unter www.dgs.de — Standards

DQS GmbH
Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung
von Managementsystemen

Frankfurt am Main = Berlin = Hamburg = Stuttgart = Minchen

info@dgs.de www.dgs.de



