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Serie: Good Distribution Praxis

Arzneimittelvertrieb:
Neue Regeln fiir mehr Sicherheit

Die Leitlinien fiir gute Vertriebspraxis von
Arzneimitteln (Good Distribution Praxis, GDP)
wurden in der EU iiberarbeitet und von der
Schweiz iibernommen. Ziel dieser umfassen-
den Revision ist die deutliche Erhdhung der
Qualitatsanforderungen an den Arzneimittel-
vertrieb. Dahinter steht die Steigerung der
Patientensicherheit. Einhaltung und Kontrolle
der neuen Leitlinien verursachen recht hohe

Investitionen und laufende Kosten.

HANS WIRZ

Auch wenn es im ersten Moment nicht
so aussehen mag, hat die Umsetzung
der iiberarbeiteten GDP-Leitlinien be-
achtliche Auswirkungen auf alle, die in
den Arzneimittelvertrieb eingebunden
sind. Das Ziel der angepassten Leitli-
nien ist die Sicherstellung einer guten
Distributionspraxis, also die Erhohung
der Sicherheit und Qualitdt zugunsten
der Patienten (Details dazu im Kasten).
Der grossen Bedeutung des GDP-kon-
formen Lagerns und Verteilens von
Arzneimitteln entsprechend werden wir
in mehreren Folgebeitragen die Zielset-
zungen, Anforderungen und Auswir-
kungen der revidierten GDP-Leitlinien
auf die verschiedenen Leistungserbrin-
ger darstellen. Was bedeuten sie im
Detail? Wer zahlt wie viel fir die zu-
satzlichen Kosten? Haben die ausge-
weiteten Leitlinien auch negative Fol-
gen? Fir den Anfang unserer Informa-
tionsreihe betrachten wir das Thema

Jiirg H. Schnetzer, Direktor der Swissmedic

aus Sicht des obersten Kontrollorgans:
Jurg H. Schnetzer, Direktor der Swiss-
medic, hat sich unseren grundsatzli-
chen Fragen gestellt.

Welches sind die Ziele

der iiberarbeiteten GDP-Leitlinien?
Jiirg H. Schnetzer: Die bisher gultigen
Leitlinien wurden in einer Zeit verfasst,
in der die Vertriebskette von Arzneimit-
teln anders als heute gestaltet war. Sie
ist mittlerweile viel komplexer gewor-
den und umfasst heute zahlreiche Ak-
teure. Eine Anpassung der Leitlinien
war daher international notwendig.
Wie es in der Einfithrung der Leitlinien
treffend beschrieben wird: «Die Leit-
linien enthalten geeignete Instrumente,
die die Grosshandler bei ihrer Tatigkeit
unterstiitzen und verhindern sollen, dass
gefilschte Arzneimittel in die legale
Lieferkette gelangen. Durch die Einhal-
tung dieser Leitlinien wird eine Kon-

trolle der Vertriebskette sichergestellt
und somit die Qualitit und Unversehrt-
heit von Arzneimitteln aufrechterhal-
ten.» Was natiirlich im Interesse der
Abgabestelle und der Patientinnen und
Patienten ist.

Welches sind

die bauptsiichlichen Anderungen?

Das Anliegen ist grundsatzlich dasselbe

geblieben, wie es in Art. 1, 2 und 3 des

Heilmittelgesetzes steht. In den iiber-

arbeiteten Leitlinien werden die Anfor-

derungen aber priziser und detaillier-
ter beschrieben. Die meisten Themen
waren allerdings schon in den fritheren

Leitlinien adressiert. Die wichtigsten

Anderungen/Prizisierungen sind kon-

kret folgende:

% Ausgelagerte Titigkeiten: Zwischen
dem Auftraggeber und dem Auftrag-
nehmer muss ein schriftlicher Ver-
trag geschlossen werden, in dem die
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Das Wichtigste
zu den GDP-Leitlinien in Kiirze

Angesprochen von den revidierten Leitlinien sind vor
allem die entsprechenden Fachleute - hauptsachlich die
Industrie und die Pharmagrossisten. Aber auch fiir alle
anderen Leistungserbringer ist das Thema mehr als nur
interessant.

+ Die GDP-Leitlinien sind eine ausfiihrliche und prézise
Sammlung von verbindlichen Vorschriften, die von der
EU aufgestellt und deren Umsetzung durch die verant-
wortlichen Stellen in den jeweiligen Landern kontrol-
liert werden. In der Schweiz ist das die Swissmedic.

Sinn und Zweck der GDP-Leitlinien ist die Sicher-

stellung einer «guten Distributionspraxis» von Human-
arzneimitteln.
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Die iiberarbeiteten Leitlinien gelten fiir alle, die Arz-
neimittel - auf welcher Stufe auch immer - lagern,
vertreiben und verteilen.

Das Ziel der iiberarbeiteten Leitlinien ist das konstante
Hochhalten der Qualitdt von Arzneimitteln von der
Lagerung bis zum Patienten.
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Der Patient soll sich also auf eine fehlerlose Lagerung
und Verteilung von Arzneimitteln verlassen kinnen. Da-
mit ihre Wirksamkeit und Sicherheit erhalten bleiben.
Auch beispielsweise die von gekiihlten Arzneimitteln.

Die Hersteller von Arzneimitteln miissen sich ebenfalls
darauf stiitzen konnen, dass alle im Lagerungs- und
Verteilprozess involvierten Verantwortlichen die Arz-
neimittelsicherheit bis hin zu den Patienten garantieren
kdnnen.

2
o3

X3

S

Es geht also um die konstant sachgerechte Lagerung
und Verteilung. Um eine tadellos funktionierende Kette
ab Hersteller.
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Gestiitzt werden die Leitlinien auf Artikel 3 des Heilmit-
telgesetzes: «Wer mit Heilmitteln umgeht, muss dabei
alle Massnahmen treffen, die nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik erforderlich sind, damit die
Gesundheit von Mensch und Tier nicht gefahrdet wird.»
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Pflichten jeder Partei klar festgelegt
sind. Der Auftraggeber ist fiur die
ausgelagerte Titigkeit verantwort-

«Uns ist sehr daran gelegen, dass die
Uberarbeiteten GDP-Leitlinien
ordnungsgemass umgesetzt werden.»

lich. Der Auftraggeber muss den
Auftragnehmer auditieren, also auf
der Basis von Qualitatsstandards
prifen, bewerten und zertifizieren.

% Lagerung und Transport: Der Trans-

port fallt klar in die Verantwortung
des Grossisten.
Temperatur: Die erforderlichen La-
gerbedingungen fiir Arzneimittel
sollten wihrend des Transportweges
innerhalb der vom Hersteller oder
auf der dusseren Umhiillung angege-
benen Grenzen gehalten werden.

% Qualifizierung der Zulieferer/Quali-
fizierung der Kunden: Jeder Gross-
handler muss mittels Qualifizierung
von Zulieferern und Kunden sicher-
stellen, dass die Arzneimittel nur von
dazu berechtigen Personen geliefert
wurden und nur an dazu berechtigte
Personen geliefert werden.

% Beschwerde/Retouren: Beschwerden
miissen aufgezeichnet und unter-
sucht werden, und es miissen gegebe-
nenfalls Massnahmen getroffen wer-
den. Die Bedingungen fiir den Wie-
derverkauf von retournierten Waren
sind sehr detailliert beschrieben.

Seit wann sind die tiberarbeiteten
Leitlinien in Kraft, und wie weit
sind die jeweils Verantwortlichen

in der Umsetzung?

Die iiberarbeiteten Leitlinien sind durch
die Anpassung des Anhangs 2 der Arz-
neimittel-Bewilligungsverordnung am
1. Juli 2015 in Kraft getreten. Eine Um-
setzungsfrist von 6 Monaten wurde
eingerdumt. Entsprechend werden die
tiberarbeiteten Leitlinien seit 1. Januar
2016 als Basis fiir die GDP-Inspektio-
nen in der Schweiz verwendet. Die
praktische Umsetzung verlauft ohne
nennenswerte Schwierigkeiten. Die im
Jahre 2016 schon erfolgten GDP-
Inspektionen weisen keine kritische und/
oder systematische Non-Compliance
auf.

Das seben Sie so aus ibrer Optik.
Fiir wen gelten die Vorschriften?
Die Giberarbeiteten Leitlinien gelten fiir
alle Hiandler, welche Arzneimittel in die
Schweiz importieren, aus der Schweiz
exportieren und/oder in der Schweiz
vertreiben. Fur Veterindrarzneimittel
und Wirkstoffe sind zwei «Technical
Interpretations» von Swissmedic ver-
fasst worden, um die sinngemasse An-
wendung der tiberarbeiteten Leitlinien
zu prézisieren.
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Wie siebt es

beziiglich der Umsetzung aus?
Natiirlich haben Marktteilnehmer, die
bereits vor Inkrafttreten der tiberarbei-
teten Leitlinien aus eigener Initiative
die veridnderten Verhiltnisse erkannt
und entsprechend reagiert haben, weni-
ger Umstellungsaufwand als jene, die
ihre Prozesse jetzt allenfalls anpassen
missen. Diese Losungsanbieter sind
inzwischen auch aktiv geworden.

Inwiefern betreffen die iiberarbeite-
ten Leitlinien die Bevolkerung?

Die iiberarbeiteten Leitlinien verbes-
sern die Kontrolle der Versorgungs-
kette und tragen zur Sicherstellung der
Qualitit und Unversehrtheit von Arz-
neimitteln von der Herstellung bis zur
Verwendung bei; das ist fir alle ein-
sichtig. Das gilt naturlich auch fiir die
Bekampfung der Falschung von Medi-
kamenten; das «Einspeisen» von Fal-
schungen in den Heilmittelmarkt wird
erheblich schwieriger. Es geht also
darum, das Vertrauen der Bevolkerung
in Heilmittel zu rechtfertigen. Im Le-
bensmittelbereich sind die Konsumen-
tinnen und Konsumenten schon langst
auf diesem Standard versorgt.

Herr Dr. Schnetzer, wir danken
Ihnen bestens fiir das Interview.

Stand der Dinge

So weit die offiziellen Ausfithrungen
von Direktor Jiirg Schnetzer - alles
scheint nach seinen Ausfithrungen gut
geregelt und problemlos zu sein. In der
Praxis liegt die Krux allerdings im
Detail. Im Fall GDP ganz speziell, weil
es eine sehr grosse Zahl von interpro-
fessionellen Schnittstellen gibt. Noch
gibt es offene Fragen bei etlichen Leis-
tungserbringern, auf die wir in mehre-
ren Folgebeitragen eingehen werden. ¢

Wir danken dem Verlag Sanatrend (OTXWORLD)
fiir die freundliche Uberlassung des Texts.
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