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Wirksamkeit von Medikamenten gefahrdet

harmazeutika miissen gemal Lagerbedingungen in der vorgesehenen

Temperaturklasse transportiert werden, so schreibt die EU-Richtlinie Good

Distribution Practice (GDP) vor. Im schlimmsten Fall kbnnen Medikamente

sonst ihre Wirksamkeit verlieren. In einer Feldstudie hat das EIPL European Institute

for Pharma Logistics getestet, ob der von Online-Apotheken gewahlte Versandweg

Uber herkdmmliche Paketdienste den GDP-Vorgaben entspricht.

Im Januar/Februar 2017 bestellte
EIPL verschiedene Medikamen-
te online. Gleichzeitig versandte
das Institut 100 Test-Packchen mit
Temperatursensoren, verteilt auf
die fiinf von Online-Apotheken stan-
dardmiBig gewdhlten Paketdienst-
leister. Aufgrund der bewusst falsch
angegebenen Empfinger wurden
die Pakete als unzustellbar zuriick
an EIPL gesendet. Auf diese Weise
konnten die Temperaturbedingun-
gen beim Transport iiber die Paket-
dienste nachvollzogen werden.

Die Ergebnisse der Temperatur-
studie sind alarmierend: Erstens
zeigte sich, dass die Online-Apo-

theken auch temperatursensible
Medikamente nur in normalen Ver-
sandkartons lieferten — und damit
unzureichend geschiitzt vor zu
tiefen oder zu hohen Temperatu-
ren. Zweitens verdeutlicht die Da-
ten-Auswertung der mit Sensoren
bestiickten Pidckchen, dass die Tem-
peraturbedingungen in vielen Fillen
nicht eingehalten werden kénnen.
Am Beispiel des Paracetamol-
Saftes von Stada wird dies deutlich:
Laut Beipackzettel ist dieses Pro-
dukt nicht unter +8°C zu lagern und
dementsprechend zu transportieren.
Die zeitgleich mit demselben Dienst-
leister versandten Test-Pdckchen
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Falsche Transportbedingungen: Paracetamol-Saft gemeinsam mit kiihIpflichtiger Ware und Kiihl-

akkus in einer Sendung

mit den Temperatursensoren zeigen,
dass die Pakete wihrend der Aus-
lieferung Temperaturen von bis zu
-12°C ausgesetzt waren — und das in
bis zu 48 Stunden Versandzeit.
,Vom Hersteller haben wir die
klare Aussage erhalten, dass dieses

Produkt in solch einem Fall keines-
falls mehr verwendet werden soll*,
sagt EIPL-Geschéftsfiihrer Christian
Specht. ,Denn laut Hersteller kann
die Wirksamkeit dann nicht mehr
garantiert werden.“ Die Messun-
gen lassen zudem darauf schlief3en,

dass die eigentlich temperiert zu
transportierenden Medikamente in
herkémmlichen Fahrzeugen ohne
aktive Temperaturfithrung befordert
wurden. Hinzu kommt, dass der tem-
peratursensible Paracetamol-Saft in
einem Fall sogar mit kiihlpflichtigen
Medikamenten geliefert wurde — zu-
sammen mit einem Kiihl-Akku in
der Verpackung.

Forderung: GDP-Konformitat fiir
Versandweg der Online-Apotheken

»Die zitierten Fallbeispiele sind le-
diglich ein Ergebnis unserer unab-
héngigen Studie, die viele weitere
Schwachstellen aufgedeckt hat“, so
Specht. Das Institut hat laut eigener
Aussage bewusst die Transportqua-
litdt untersucht, die in der 6ffentli-
chen Diskussion oft zu wenig be-
leuchtet werde, weil laut EIPL meist
der Kostenaspekt im Vordergrund
steht. Specht warnt: ,Aus unserer
Sicht zeigt der Feldtest deutlich auf,
dass das Konzept der Online-Ver-

Geht nicht: hohe Qualitidt zu niedrigsten Kosten

ie von EIPL durchgefiihrte Feldstudie bei Online-Apotheken hat groRe

Mangel aufgedeckt. Dr. Sonja Andres, CHEManager, sprach mit Chris-

tian Specht, dem Geschéftsfiihrer EIPL European Institute for Pharma

Logistics, Gber Hintergriinde zur und Erkenntnisse durch die Studie.

CHEManager: In der Pharmalogis-
tik wird zunehmend und verstdrkt
auf die letzte Meile, also die Belie-
Jerung der Apotheken und letztlich
der Patienten, geblickt. Weshalb?

C. Specht: Seit 2013 gibt es Bewegung
in diesem Thema und die groBen Lo-
gistiker bzw. Transportunternehmen
haben sich zum GroBteil schon gut
aufgestellt. Die letzte Meile wurde
bisher eigentlich weniger begutach-
tet. Bei der letzten Meile muss man
unterscheiden zwischen dem GroB-
handel, der die Apotheken beliefert,
den Apotheken vor Ort und den
Versandapotheken. So wehrt sich
beispielweise der ApothekengroB3-
handel teils noch sehr stark gegen
die GDP und zeigt auf die Apothe-
ken und Versandhandelsapotheken,
die wiederum erkléren, dass sie der
Apothekenverordnung unterliegen,
die GDP fiir sie nicht verpflichtend
sei und der GroBhandel diese auch
nicht richtig umsetze.

Der verschérfte Blick auf die letz-
te Meile erklart sich daraus, dass
der Hersteller sprich Verlader sehr
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Christian Specht, Geschaftsfiihrer, EIPL European
Institute for Pharma Logistics

grofBen Aufwand betreibt, um die
geforderten Qualitdtsanforderun-
gen zu erfiillen. Man sollte sich nun
schon bewusst machen, dass dieser
hohe Qualitdtsaufwand am Anfang
nur Sinn macht, wenn er iiber die
ganze Kette dann auch bis zum
Endverbraucher sprich Patienten
praktiziert und verfolgt wird. Denn

der ganze Prozess ist nur so gut wie
das schwiichste Glied in der Kette.

Was waren die Beweggriinde
fiir Thre ,Feldstudie” gerade bei
Online-Apotheken und deren
KEP-Dienstleistern?

C. Specht: Einer der Hauptgriinde,
der mich an der Situation gestort
hat, war, dass hier nur {iber Kos-
ten argumentiert wird. Doch hohe
Qualitit bei niedrigsten Kosten
funktioniert einfach nicht. Das Ar-
gument, ich mache dies nicht, weil
es zu teuer ist, fithrt genau zu der
nun vorliegenden Situation, dass
der Endverbraucher ein schlechtes
Produkt erhélt. Hier gilt: schlechte
Dienstleistung bedeutet schlechtes
Produkt.

Ein weiterer Punkt fiir die Studie
war der Versandhandel von Rx-Me-
dikamenten und die Diskussion
iiber das Versandverbot verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel. Hier
fiihren die Versandapotheken ins
Feld, dass der Medikamentenver-
sand die Versorgung der Bevolke-
rung eher gewihrleistet, gerade
auch im ldndlichen Raum. Und dies
bei niedrigeren Kosten und gleicher
Qualitéit. Wir wollten uns diese Qua-
litdt einmal genauer ansehen — auch
unter dem Gesichtspunkt der Kosten
—denn dariiber redet bislang keiner.

Worauf wurde besonders geachtet?

C. Specht: Einer der wichtigsten
Punkte bei dieser Untersuchung
war fiir uns: Was geschieht beim
Transport mit den Temperaturen?
Ublicherweise wird nur iiber die
Kiihlung gesprochen, aber so gut
wie nie tiber Erwdrmung oder Auf-
heizung und Kiihlware wurde trotz
extrem niedriger AufBentempera-
turen weiter gekiihlt. Hierbei muss
erwihnt werden, dass die meisten
Produkte gegen kurzfristig hohere
Temperaturen durchaus stabil sind.
Fiir zu tiefe Temperaturen liegen je-
doch keine Daten vor und es kénnen
keine definitiven Aussagen iiber de-
ren Auswirkungen gemacht werden.

Welche Ergebnisse der Studie ha-
ben Sie positiv, welche negativ
iiberrascht?

C. Specht: Positiv iiberrascht hat
mich leider nichts, denn die bei
der Studie ermittelte Ausfallquote
lasst leider nichts Positives erken-
nen. Erschreckend fanden wir, dass
vonseiten der Versandapotheken be-
reits vollig falsch gepackt wird. So
hat beispielsweise der Versender
Medikamente, die nicht unter 10°C
gelagert werden diirfen, zusammen
mit Kiihlakkus und kiihlpflichtiger
Ware in ein Paket gepackt. Als Ver-

packungsmaterial in Paketen wur-
den verdreckte Zeitungen und Ver-
packungsmiill verwendet.

Bei den KEP-Dienstleistern gab
es auch zahlreiche negative Uber-
raschungen: Ware wurde iiber Stun-
den im Freien abgelegt oder perso-
nalisierte Ware einfach irgendwo
abgegeben. Am erschreckendsten
waren aber die massiven Tempe-
raturiiber- und unterschreitungen.

Welche Schliisse und Konsequen-
zen sollten Pharmahersteller aus
den Resultaten ziehen?

C. Specht: Ganz wichtig ist hierbei
eine prozessorientierte Auditierung
der gesamten Lieferkette. Letzt-
endlich muss der Versender, das
Pharmaunternehmen, sicherstellen,
dass die Temperaturen eingehalten
werden, indem beispielsweise ent-
sprechende Transportboxen zur
Verfiigung gestellt werden. Er muss
aber auch sicherstellen, dass die
Ware nicht iiber Stunden irgendwo
abgestellt wird.

Da dies in der Praxis schwer um-
zusetzen sein wird, muss er Dienst-
leister einsetzen, mit denen diese
Lieferkette funktioniert.

Konnen Sie Herstellern und dem
Gesetzgeber Empfehlungen zur
Nachbesserung und Korrektur der

sandapotheken nicht aufgeht. Denn
beim jetzigen Versandweg iiber die
herkémmlichen Paketdienstleister
bleiben die Transportqualitit und
damit die Patientensicherheit ganz
klar auf der Strecke.”

,Es kann nicht sein, dass wegen
einer Ersparnis von wenigen Cent
bis Euro die Gesundheit riskiert wird
—im Paracetamol-Beispiel sprechen
wir iiber 0,16 bis 1,78 Euro Erspar-
nis gegeniiber der unverbindlichen
Preisempfehlung”, so Specht. ,Des-
halb sagen wir ganz klar, dass auch
der Versandweg der Online-Apothe-
ken GDP-Kriterien geniigen muss.
Wir fordern den Gesetzgeber auf,
diese Schwachstelle zu beheben und
eine klare Regelung beziiglich der
Distribution der Online-Apotheken
zu erlassen.”

Informationen zu den Studien-
ergebnissen bei EIPL auf Anfrage:.

m info@eipl-institute.eu

GDP-Regelungen zu Abliufen, Pro-
zeduren und Kontrollen geben?

C. Specht: An der GDP muss nach
meiner Ansicht nichts geéndert
werden, denn sie ldsst auch sehr
viel Spielraum an der Stelle. So kann
man mit Risikoanalysen oder Risi-
kobewertungen oder dhnlichem ar-
beiten. Der Gesetzgeber muss aber
dafiir Sorge tragen, dass Anforde-
rungen umgesetzt werden. Als Teil
der Transportkette gehort auch die
Versandapotheke der GDP-Regelung
unterworfen und durch Inspektoren
entsprechend iiberwacht.

So wie der Hersteller im Rah-
men der Herstellererlaubnis, der
GroBhéndler durch die GroBhan-
delserlaubnis iiberwacht wird,
gehort auch die Versandapotheke
iiberwacht. Gleiches gilt in diesem
Zusammenhang auch fiir die Apo-
theken vor Ort und deren Kiihlkette.
Dies wire am Ende eine konsequen-
te Umsetzung der GDP-Regelung. An
vielen Stellen muss das Verstidndnis
fiir den Nutzen und die Sinnhaftig-
keit der GDP noch wachsen.

Es sollen hier Versandapotheken
nicht generell an den Pranger ge-
stellt werden, denn auch hier gibt
es gute, aber leider auch sehr viele
schwarze Schafe.

m www.eipl-institute.eu

Fraunhofer-Frachtkostenbarometer der chemischen Industrie in Europa

Die Sommerauswertung 2017 des
Frachtraten-Benchmarkings der
Fraunhofer SCS zeigt fiir den euro-
péischen StraBengiiterverkehr im
Transportsegment Bulk Tank und
fiir die verpackte Ware im Kom-
plettladungsbereich (FTL) eine klare
Steigerung der Frachtraten. Fiir den
Teilladungsbereich (LTL) sieht das
Bild gemischter aus.

Wihrend das Bulk Tank-Seg-
ment in der letzten Auswertung
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noch der Bereich mit dem grof3ten
Preisriickgang (-0,6%) war, zie-
hen die Frachtraten hier diesmal
besonders deutlich an. Die durch-
schnittliche Steigerung von +1,3%
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wird vor allem von Touren, die in
den Benelux-Landern starten, nach
oben getrieben: So ergibt sich fiir die
Verbindungen Benelux-Frankreich
und Benelux-Italien ein Anstieg von
iiber +3 %. Doch auch alle anderen
betrachteten Linderrelationen wei-
sen ein Wachstum der Raten auf.
Fiir das FTL-Segment (-0,1 % im
vorherigen Halbjahr) erh6hen sich
die Frachtraten durchschnittlich um
+1,1%. Diese Entwicklung wird (wie
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die der anderen Segmente auch) u.a.
durch den gestiegenen Dieselpreis
getrieben. War die vorherige Peri-
ode noch Wendepunkt des Diesel-
preisverlaufs (+2 % nach mehreren
Perioden des Riickgangs), nimmt
dessen Entwicklung nun deutlich
an Fahrt auf: +7,8% innerhalb der
aktuellen Auswertungsperiode. Zu-
sitzlich ist der Index der relevanten
Erzeugerpreise mit +3,6% 1iiber-
durchschnittlich stark gestiegen.
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Die Datengrundlage basiert aud dem Frasnhator SC5 Arbeitskrets "Frachten-Banchmarking
Chemie” und zeigt die zum Stichtag 01. April 2017 abgefragten
Entwicklungen dir Frachtraten (gegenaber 01, Oktober 20016}

Dennoch konnen fiir das FTL-Seg-
ment auch Linderrelationen aus-
gemacht werden, fiir die sich die
Frachtraten reduziert haben (z.B.
DE-CH und FR-DE).

Im Teilladungsbereich gibt es mit
dem LTL(2,0 t)-Segment einen Be-
reich, fiir den die Frachtraten ins-
gesamt gefallen sind. In der letzten
Auswertung noch das Segment mit
der groBten Steigerung (+1,2 %), ist
es nun der einzige Index, der - die
Verldufe der Frachtraten iiber alle
betrachteten europiischen Linder
aggregiert — mit -0,2% eine riick-
laufige Entwicklung ausweist. Fiir
die anderen Teilladungssegmente

ergibt sich jeweils eine é&dhnliche
Steigerung wie in der Vorperiode,
mit +0,6 % fiir LTL(7,5 t) bzw. +0,4 %
fiir LTL(0,5 ).

In der CHEManager-Ausgabe
5/2018 erwarten Sie die aktuel-
len Benchmarking-Ergebnisse der
néichsten Auswertung.

Florian Mdigerlein, Projektleiter
Frachten-Benchmarking, Fraun-
hofer Arbeitsgruppe fiir Supply
Chain Services SCS, Niirnberg

u florian.maegerlein@scs.fraunhofer.de
m www.scs.fraunhofer.de

Frachten-Benchmarking Chemie

CHEManager-Leser verdffentlicht.

Das Fraunhofer SCS Frachten-Benchmarking besteht seit 2005 und erméglicht seinen Teil-
nehmern einen detaillierten und anonymen Vergleich ihrer Frachtraten fiir den Lkw-Trans-
port chemischer Giiter in Europa. In der vorliegenden Kolumne werden halbjahrlich agg-
regierte Entwicklungstrends verschiedener Transportsegmente fiir die E '
Ll

Das SCS Frachten-Benchmarking Chemie wird als offener Arbeitskreis
gefiihrt und kann durch geeignete Unternehmen erweitert werden.
www.scs.fraunhofer.de/frachtenbenchmarking
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