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Vorwort  13

Vorwort

Die Guten Vertriebspraktiken für Fertigarzneimittel und Wirkstoffe haben die 
GxP-Familie weiter vervollständigt. Diese Hinwendung zu Prozessschritten im 
Nachlauf der Herstellung trägt der wachsenden Bedeutung der Logistik Rech-
nung. Dabei ist der zunehmende Stellenwert der Logistik auf Erkenntnisse und 
Entwicklungen der letzten Jahre zurückzuführen:

• Arzneimittelqualität endet nicht mit der Herstellung

• Distributionswege bergen Risiken für die Arzneimittelqualität

 — Physische Kräfte: Warenbruch, Warenschäden

 — Thermische Einfl üsse

 — Einschleusen von gefälschter oder anderweitig manipulierter Ware in 
die legalen Vertriebsketten

 — eine deutlich gestiegene Anzahl der Schnittstellen, die ein Arzneimittel 
auf seinem Weg zum Patienten durchläuft

Hier setzen die Guten Vertriebspraktiken an. Der Logistik kommt dabei eine 
gewichtige Rolle zu, denn es geht um wesentlich mehr als nur das physische 
Verbringen der Ware. So haben sich in den vergangenen Jahren etliche Logis-
tikdienstleister auf den Transport und die Lagerung von Arzneimitteln spe-
zialisiert: Die Pharmalogistik ist entstanden. Denn erst eine Branchenspeziali-
sierung wird den Anforderungen an Fahrzeuge, Personal, Dokumentation und 
Qualitätsmanagement gerecht. Diese Ausformung spezialisierter Logistikun-
ternehmen erfolgt für die Pharmabranche mit zeitlichem Verzug zu anderen 
Branchen wie Lebensmittellogistik oder Chemielogistik.

Das Buch richtet sich an Mitarbeiter und Beauftragte aus dem Qualitätsma-
nagement, an Transport- und Lagerverantwortliche, an Einkaufsabteilungen 
und „Verantwortliche Personen“, an Qualifi zierer und Zertifi zierer, kurzum an 
alle beteiligten Akteure der Supply Chain von Arznei mitteln, ob nun pharma-
zeutischer Großhändler (Vollsortimenter, Nischengroßhändler), pharmazeutische 
Unternehmen, Transportdienstleister, Lagerdienstleister, um nur die Wichtigsten 
zu benennen.

Die skizzierten Ansätze und formulierten Ansichten bilden stets die Meinungen 
der jeweiligen Autoren und repräsentieren nicht zwingend die Sichtweise der 
Herausgeberin.
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Einleitung  15

1 Einleitung
Nicola Spiggelkötter

Die Arzneimitteldistribution  steht in einem sich stetig wandelnden Umfeld im-
mer wieder vor neuen Herausforderungen. Die regulatorische Konformität, d. h. 
die Erbringung der Leistung in Übereinstimmung mit den anzuwendenden Ge-
setzesanforderungen ist nur eine davon. Laut einer Umfrage des KEP-Dienst-
leisters UPS mit dem Titel „Pain in the (Supply) Chain“ aus dem Jahr 2013 [1], 
sorgen sich Pharma- und Biotech-Unternehmen sowie Medizinprodukteher-
steller in den USA, Europa und Asien um ihre Lieferketten, um ihre Supply 
Chain  (SC). Die Umfrageergebnisse sind in Abb. 1 zusammengefasst.

Abb. 1. Herausforderungen der Pharmaindustrie (nach [1]).

Die regulatorischen Anforderungen und deren Einhaltung (Konformität) füh-
ren bei diesen Umfragen die Hitliste der Herausforderungen an. Zum einen un-
terliegen diese Anforderungen, ob nun im GMP-Leitfaden mit seinen Anhän-
gen oder in den nationalen Bestimmungen wie dem AMG (Arzneimittelgesetz) 
oder der AMWHV (Arzneimittelherstellungs- und Wirkstoffverordnung), einem 
ständigen Änderungsprozess und zum anderen bestehen in Umsetzung sowie 
Auslegung der Bestimmungen und Best Practices nationale Unterschiede. Dies 
zeigt sich beispielsweise ganz aktuell in sehr unterschiedlichen Auslegungen 
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16  Kapitel 1

der novellierten EU GDP Guideline für Fertigarzneimittel: In Österreich ori-
entiert man sich an einem Codex, der allerdings nur für Transporte innerhalb 
Österreichs gilt, in England verweist man auf FAQ und in Deutschland ist man 
im Grunde noch auf der Suche [1]. Ein einheitliches Bild zeigt sich bislang noch 
nicht.

Die Produktsicherheit (53 %) ist u. a. gefährdet durch das Eindringen von ge-
fälschten und/oder mutmaßlich gefälschten Arzneimitteln in die legalen Ver-
triebswege. Die Sicherheit, die Geschlossenheit der Lieferketten (Supply Chain 
Integrity)  sind hierbei gefragt, das zeigt das Umfrageergebnis. Knapp dahin-
ter rangiert die Sorge um die Kosten. Mit den gestiegenen Anforderungen, 
Qualitätsanforderungen, die an die Supply Chain gestellt werden, wird die 
Erbringung der konformen Leistung unter Beachtung der Kostenseite immer 
schwieriger. Der Kostendruck im Gesundheitswesen allgemein wird an die 
nachgelagerten Tätigkeiten wie logistische Dienstleistungen weitergegeben. 
Dies spüren dann Transportdienstleister bei Vertragsverhandlungen mit phar-
mazeutischen Verladern ganz deutlich.

Das vorliegende Buch beleuchtet wesentliche Aspekte GDP-konformen Han-
delns über die gesamte Distributionsstrecke und aus der Perspektive aller am 
Prozess beteiligten Parteien. Dieser Perspektivenwechsel in der Betrachtung 
aus der Warte des pharmazeutischen Großhändlers, des pharmazeutischen 
Unternehmers, des beauftragten Logistikdienstleisters oder der an Dritte aus-
gesourcten Dienstleistungen wie die Qualifi zierung von Lägern spiegelt den 
Facettenreichtum wider.
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Einleitung  17

Das Buch behandelt die folgenden 4 Themenblöcke:

Abb. 2. Themenspektrum.

Teil 1 Regulatorischer Rahmen

EU GDP Fertigarzneimittel

In diesem einleitenden Beitrag werden die Kernpunkte der EU Good Distribu-
tion Practice vorgestellt. Seit der Inkraftsetzung und ersten Überarbeitung im 
November 2013 überarbeiteten die pharmazeutischen Großhändler und phar-
mazeutischen Unternehmer ihre Prozesse, ihr Qualitätsmanagementsystem, 
die Anforderungen an Einrichtungen und Gegenstände, passten diese an die 
aktuellen Anforderungen an.

Spiggelkoetter_GDP.indb   17Spiggelkoetter_GDP.indb   17 22.12.2016   11:36:3522.12.2016   11:36:35

N
ur für den privaten oder firm

eninternen G
ebrauch / For private or internal corporate use only



18  Kapitel 1

GDP goes global

Die Lieferströme umfassen heute den gesamten Globus. Wirkstoffe aus China 
oder Indien, Weiterverarbeitung und Fertigung in Europa und dann vielleicht 
Endkonfektionierung in den Zielmärkten wie Deutschland, das sind gängige 
Ströme. Bei der Betrachtung der Guten Vertriebspraktiken in ausgewählten 
Ländern zeigen sich dann bald deutliche Parallelen entweder zu einem Guid-
ance-Dokument der WHO oder zur bereits erwähnten EU Good Distribution 
Practice. Darüber hinaus wird auf Dokumente der Parenteral Drug Associa-
tion (PDA) eingegangen, die sich in vielen Bereichen als feste Orientierungs-
größe etabliert haben.

EU GDP Wirkstoffe

Mit der Veröffentlichung der Leitlinien vom 19. März 2015 zu den Grund-
sätzen der guten Vertriebspraxis für Wirkstoffe von Humanarzneimitteln 
(2015/C 95/01) wird die Reihe der Guten Vertriebspraktiken weiter vervollstän-
digt. 

Good Distribution Practice: Aktuelle Probleme aus der Rechtspraxis

Dieser Beitrag beleuchtet sehr umfassend die Rolle der Verantwortlichen Per-
son und deren zentrale Bedeutung für das Betreiben eines pharmazeutischen 
Großhandels. Im zweiten Teil behandelt die Autorin ausgewählte Verantwort-
lichkeiten wie Chargendokumentation, Wiederaufnahme in den Verkaufsbe-
stand und Transporttemperatur.

Zertifi zierung – Die GDP-Konformitätsbescheinigung

Zertifi zierung ist nicht gleich Zertifi zierung, insbesondere im nicht akkreditier-
ten Bereich. Der Autor veranschaulicht den Zertifi zierungsprozess, diskutiert 
Matrixauditierungen und die Defi nition der Strichprobe. Abschließend werden 
Kernaspekte eines GDP-Audits angeführt; die Einbeziehung eines kompletten 
Prüfkatalogs an dieser Stelle würde den gesetzten Rahmen deutlich überstei-
gen.

Teil 2 Supply Chain

Kernthemen der Logistik im Wandel der Zeit

Dieser Grundlagenbeitrag zeigt die Aufgaben der Logistik im Wandel der Zeit 
auf. Dabei reicht die Palette ausgehend von der reinen physischen Verbringung 
der Waren bis hin zum komplexen Supply-Chain-Management.
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Einleitung  19

Erfolg durch Kostenführerschaft

Der Beitrag zeigt die Entwicklung von Geschäftsstrategien für den pharmazeu-
tischen Großhandel und deren Anwendung für einen Großhändler, der neu in 
den Markt eintritt. Dabei wird ebenfalls die Landschaft des pharmazeutischen 
Großhandels in Deutschland beleuchtet.

Lieferantenmanagement in der Pharmaindustrie – GMP-konformes und 
rechtssicheres Outsourcing entlang der Supply Chain

Die Vergabe von Aufgaben an externe Dritte ist entlang der Supply Chain Stan-
dard. Dieser Prozess unterliegt vielfältigen Anforderungen, auch regulatori-
schen. Die Lieferantenqualifi zierung wird hier bis hin zu vertraglichen Aspek-
ten erläutert. 

Verborgene Schätze der Pharmalogistik: umsatzbasierte Logistikverträge auf 
eine aktivitätsbasierte Kalkulation umstellen

Durch den gestiegenen Kostendruck suchen alle Beteiligte an der Supply Chain 
nach Optionen, Kosten effektiv zu verringern. Die Autoren stellen in ihrem 
Beitrag Abrechnungsmöglichkeiten für Lagertätigkeiten vor, die diesen Weg 
eröffnen. 

Teil 3  Supply Chain Integrity: Arzneimittel-
fälschungen & Serialisierung

Schutz vor Arzneimittelfälschungen in der Distributionskette

Der einleitende Beitrag beschreibt die vielfältigen Aspekte von Produktpirate-
rie und blickt bewusst über den pharmazeutischen Tellerrand. Instrumente und 
Werkzeuge im Kampf gegen Plagiate bestehen beispielsweise aus juristischen 
Instrumenten. Anhand eines Fallbeispiels wird die Einführung einer sicheren 
Produktnachverfolgung beschrieben und so auf Track & Trace-Systeme ver-
wiesen. 

Maßnahmen gegen Arzneimittelfälschungen entlang der Wertschöpfungs-
kette

Dieser Beitrag führt das Thema Arzneimittelfälschungen weiter fort. Es erfol-
gen praktische Überlegungen zur Implementierung der Produktserialisierung 
und zur Auswahl von Sicherheitsmerkmalen.
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20  Kapitel 1

Good Track & Trace Practices –Grundlagen für eine erfolgreiche Implementie-
rung

Dieser Artikel widmet sich der Umsetzung der Direktive 2011/62/EU im Ver-
packungsbetrieb im Hinblick auf die Serialisierung ebenso wie den Anforde-
rungen anderer Länder, welche über die E-FMD-Direktive hinausgehen, also 
auch der Aggregation (Zusammenfassen einzelner serialisierter Packungen in 
ein Gesamtgebinde, z. B. Bündel, Versandkarton oder Palette).

Teil 4 Qualifi zierung

GDP meets GMP: Der Inhalt von GDP-Verträgen

Hier werden die besonderen Aspekte von GDP-Verträgen erläutert; eine Be-
sonderheit beruht in der Art der Tätigkeiten, die an externe Dritte vergeben 
werden: Transport-/Lagertätigkeiten. In den Pfl ichtenabgrenzungsverträgen 
werden die Aufrechterhaltung der GDP, der Umgang mit Unteraufträgen, An-
forderungen an Personal und Ausrüstung näher spezifi ziert.

Lieferantenqualifi zierung von Transportdienstleistern

Der Beitrag vertieft die bereits angeführten Gesichtspunkte der Dienstleister-
qualifi zierung am Beispiel von Transportdienstleistern. Für eine erfolgreiche 
Qualifi zierung von Transportdienstleistern sind andere Wege einzuschlagen als 
die, die in den letzten Jahren z. B. für Lohnhersteller oder Wirkstoffl ieferanten 
etabliert wurden. 

Wichtig zu verstehen ist, dass die Transportbranche – als Dienstleister vieler 
verschiedener Branchen – mit einer großen Anzahl branchenspezifi scher Re-
gelwerke konfrontiert ist, die sich in ihren jeweiligen Zielen sehr häufi g über-
lappen oder auch ergänzen.

GMP-gerechte Lagerung bei gesteigerter Energieeffi zienz

Der Autor thematisiert hier zwei Gesichtspunkte, die bislang häufi g nicht be-
rücksichtigt werden: Energieeffi zienz und Nachhaltigkeit. Ein Gesamtenergie-
konzept wird hier vorgestellt und nach 5 Jahren Betriebszeit werden belastbare 
Langzeitdaten zur Energiebilanz vorgelegt.

Ein Praxisbeispiel für eine Lagerqualifi zierung rundet das Thema ab.

DIN SPEC 91323: Klimatisierte Nutzfahrzeuge für die Distribution von Arz-
neimitteln (human und veterinär) – Leitlinien für die Qualifi zierung

Mit Veröffentlichung der DIN SPEC 91323 „Klimatisierte Nutzfahrzeuge für die 
Distribution von Arzneimitteln (human und veterinär) – Leitlinien für die Qua-
lifi zierung“ im März 2016 liegt nun ein abgestimmtes Grundsatzpapier über 
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Einleitung  21

die Durchführung von Fahrzeugqualifi zierungen vor. Diese Leitlinien wurden 
im Zeitraum 09/2014 bis 12/2015 von den Initiatoren DNV GL SE: Hanspeter 
 Raschle, TÜV SÜD Industrie Service GmbH: Rudolf Glück und Knowledge & 
Support: Dr. Nicola Spiggelkötter zusammen mit 37 Mitautoren aus verschie-
denen Bereichen erarbeitet. Diese DIN SPEC beschreibt keine Anforderungen 
an die Leistungsqualifi zierung. Letztere wird i. d. R. vom Betreiber selbst und 
unter Berücksichtigung seines individuellen  Anwenderprofi ls durchgeführt.

Präqualifi zierung von Versandverpackungen für den GDP-konformen Arznei-
mitteltransport

Präqualifi zierungen von Verpackungskomponenten erhöhen die Markttrans-
parenz und erleichtern die Vergleichbarkeit der unterschiedlichen Systeme, 
sie können somit dem Arzneimittelversender bei der Auswahl geeigneter 
Verpackungen behilfl ich sein. Sie sind jedoch regulatorisch nicht zwingend 
vorgeschrieben, weshalb es z. B. keine universell gültigen Testverfahren oder 
Vergleichsmaßstäbe gibt. Die Verpfl ichtung zur Qualifi zierung liegt in der Ver-
antwortung des pharmazeutischen Verwenders.

Risikomanagement bei der Transportwegqualifi zierung

Ausgehend von ICH Q9 stellen die Autoren eine Qualitätsrisikomanage-
ment-Methodik vor, die es erlaubt, objektiv und unkompliziert auf Basis vorein-
gestellter Risikoinformationen die Risiken von Transportketten zu berechnen. 
Die so gewonnenen Risikoprioritätszahlen können dazu verwendet werden, 
Entscheidungen zur Qualifi zierung oder Verbesserung von Transportketten zu 
treffen sowie qualifi zierte Transportketten regelmäßig zu überprüfen. 
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Reparatur 203
Richtlinie 2011/62/EU 

(sog. Fälschungsrichtlinie) 72, 75, 175, 216
Risikoanalyse 132, 178
risikobasierter Ansatz 27
Risikobeurteilung 125
Risikobewertungsansatz 203
Risikofaktoren 260
Risikominderer 264
Risikominimierung 123
Risikoprioritätszahl 28, 179
Risikoquelle 264
Risk-Assessment 125
Rückgabe

 – Arzneimittel 33
Rückruf

 – Arzneimittel 205
Ruhen der Großhandelserlaubnis 79, 83
Ruhensanordnung 79, 83

 –  bestandswahrende  80

S
Sachkenntnis 76ff, 83

 – Nachweis 77
Schulung 203
Schutzrecht 130

 – gewerbliches 154, 157f
SCM 154
Sekundärverpackung 205
Selbstauskunftsbögen 125
Selbstinspektion 205
Serialisierung 166, 177
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Seriennummer 165, 185
Seriennummerngenerator 190
Sicherheitscode 161
Sicherheitslücken 209
Sicherheitsmerkmale 73
Sicherheitsvereinbarung 141
Soft Facts 130
Sommerbedingungen 241
SQL-Datenbank 224
Stabile Datenaufzeichnung 223
Stabilität 213
Standardisierung

 – Logistik-Prozesse 138
 – Supply-Chain-Management-Prozesse 138

Stellvertreter, N.N.
 – Meldung 82
 – Regelung 82

Stichprobenverfahren 96
Sublieferant 155
Substanzen

 – psychotrope 201
Subunternehmer 127, 129
Supply Chain 15, 122, 124, 134

 – Integrity 16
 – Integrity and Security 49
 – Management 124, 154

Sweet-Point-Mapping 250
System Check 126

T
Tätigkeiten

 – ausgelagerte  198
Temperatur 223, 225, 229f

 – Aufzeichnungssysteme 203
 – Bedingungen 205
 – Kategorien 55
 – Kontrolle 30
 – Mapping 50, 53
 – Messstellen 240
 – Profi le 246
 – Überschreitung 88
 – Überwachung 229
 – Unterschreitung 88
 – Verteilungsstudie 42

Total Climatic Risk 268
Total Integrity Risk 268
Track & Trace 187

 – System 164, 176
Transport 35, 205

 – Bedingungen 35, 213
 – Dienstleister 34, 50, 210
 – Kette 257
 – Temperatur 58, 83, 87, 89
 – Validierung 211

Transporteur 205
Transportprozesse

 – FMEA 261
Transportwegqualifi zierung 253
Typisierung 125

U
Überproduktion 156
Umgebungskontrolle 30
Unteraufträge

 – an Dritte 202
Unversehrtheit 205

V
Validierung 203
Validität 122
Verantwortliche Person 28, 72, 75ff, 79ff

 – Großhandel, pharmazeutischer 75
 – Sachkenntnis 75
 – Wechsel 79

Verantwortliche Personen
 – Betriebsstätte 81
 – mehrere, Bestellung 80f

Verantwortungsabgrenzung 127, 129, 132
Verbesserungen 131
Vereinbarungen

 – kaufmännische 207
Verfahrensanweisung 77
Verfalldatum 205
Vergabe von Leistungen 132
Verhältnismäßigkeitsgrundsatz 79
Verkaufsbestand

 – Wiederaufnahme in  85
Vernichtung

 – veraltete Ware 204
 – Verfahren 160

Verpackung 213
 – äußere 205
 – Versandverpackung, isolierende 245

Verpackungssysteme
 – präqualifi zierte 245

Vertrag 126ff, 133, 198, 215
 – Essentials 128
 – Gegenstand 129
 – Ordnung 207
 – Partner 127, 133
 – Typ 129
 – Umfang 128
 – Verhandlung 127

Vertreterfall 82
Vertreterregelung 82f

 –  unternehmensinterne  83
Vertretungsfall 83
Vertriebskette 172, 211
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W
Wareneingang 203
Wareneinsatz 113
Warenkommissionierung 204
Wartung 203
Wertschöpfungskette 109, 162
WHO Technical Report Series No. 961 38
Wiederaufnahme in Verkaufsbestand 85
Wirkstoffdistributoren 67

Z
ZLG 63
Zugangskontrollsysteme 203
Zulassungsinhaber 204
Zulieferer

 – zugelassener 203
 – Zuverlässigkeit 200

Zwischenlagerung, transportbedingte 60, 62
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