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Mit Veroffentlichung der EU-GDP-Leitlinie fiir Humanarzneimittel
im Mirz 2013 ist das Thema Qualifizierung von Transportdienst-
leistern immer stérker in den Fokus aller Beteiligten geriickt. Die
Anforderungen, die in der Folge an die Transportbranche heran-
getragen werden, stellen diese immer wieder vor neue Herausfor-
derungen. Oftmals liegen die Probleme weniger in der Durchfiih-
rung eines qualititsgerechten Transportes, sondern vielmehr in der
Darstellung der notwendigen Dokumentation und in den Rah-
menbedingungen. Auffillig ist, dass immer wieder die pauschale
Bestitigung von ,,GDP-Konformitit” gefordert wird. Diese brau-
chen Transportunternehmen, die nicht exklusiv auf die Pharma-
industrie ausgerichtet sind, aufgrund ihrer klar abgegrenzten
Aufgabe in der Regel nicht zu erbringen.

Fiir eine erfolgreiche Qualifizierung von Transportdienstleistern
sind daher andere Wege einzuschlagen als jene, die in den letzten
Jahren z.B. fiir Lohnhersteller oder Wirkstofflieferanten etabliert
wurden. Es ist Wichtig zu verstehen, dass die Transportbranche - als
Dienstleister vieler verschiedener Branchen - mit einer grofien An-
zahl branchenspezifischer Regelwerke konfrontiert ist, die sich in
ihren jeweiligen Zielen sehr héufig iberlappen oder auch erginzen.
Schliisselelemente einer erfolgreichen und effizienten Qualifizie-
rung von Transportdienstleistern sind somit die Fokussierung auf
die fiir den jeweiligen Transport tatsédchlich notwendigen GDP-
Anforderungen und die Nutzung von Synergieeffekten aus vor-
handenen, nicht-GDP-spezifischen Strukturen.

Die Qualifizierung von Dienstleistern
fir die Durchfiihrung von Herstell-
tiatigkeiten im Auftrag ist schon seit
einigen Jahren im EU-GMP-Leitfaden
geregelt. Im Januar 2013 wurde mit
Giiltigkeit des novellierten Kapitels 7
des EU-GMP-Leitfadens der Fokus auf
alle ausgelagerten Tétigkeiten erwei-
tert. Mit Veroffentlichung der iiber-
arbeiteten EU-GDP-Leitlinie im Mérz
2013 war klar, dass dies auch ausgela-
gerte Titigkeiten in der Vertriebs-
kette betrifft. Bis dato hatten die
meisten Hersteller von Arzneimitteln
ihren Fokus bzgl. der Guten Herstel-
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lungspraxis vor allem auf Zulieferer
von Ausgangsmaterialien und auf
Lohnhersteller gerichtet. Die GDP-
Leitlinie weitet dariiber hinaus die
Thematik bis auf den Grofshandel aus.

Hinsichtlich der Anforderungen
gibt es zwischen der GDP-Leitlinie
und dem GMP-Leitfaden zur Qualifi-
zierung von Dienstleistern fiir aus-
gelagerte Titigkeiten quasi keine
wesentlichen  Unterschiede  (vgl.
Abschnitt7.1 in [1] und Abschnitt
JPrinciple” in [2]). So folgt auch die
Lieferantenqualifizierung fiir Trans-
portdienstleister dem allgemeinen

Grundmuster, bestehend aus der De-
finition von Anforderungen, der ggf.
risikobasierten Definition von quali-
titsrelevanten Eigenschaften bzw. Fi-
higkeiten und dem Nachweis der Ein-
haltung anhand dokumentierter
Uberpriifungen (Abb. 1).

Die grundsétzliche Thematik zum
sicheren Transport von Arzneimitteln
war im Rahmen von Transportvalidie-
rungen schon immer auf dem Radar
der Pharmabranche. Die konkrete
Auseinandersetzung mit einzelnen
Transportdienstleistern stand bis zu
diesem Zeitpunkt oftmals nur bei
Arzneimittelherstellern mit hochsen-
siblen Produkten, z.B. Blutprodukte
oder Impfstoffe, auf der Agenda.

Die Anforderung, Transportdienst-
leister unabhéngig von der Kritikalitéit
der transportierten Ware zu qualifi-
zieren, bedeutete fiir Arzneimittelher-
steller und Groflhandel Neuland zu
betreten. In der Beratungspraxis des
Autors zeigte sich, dass viele Herstel-
ler versuchten, ihr bestehendes Pro-
gramm zur Qualifizierung von Lohn-
herstellern auf den Vertriebsweg zu
iibertragen. Diese Praxis fiihrte teil-
weise zu sehr fraglichen Aktionen; an-
gefangen bei der Forderung an alle
Dienstleister, eine schriftliche Erkld-
rung zu unterzeichnen, in der pau-
schal ,GDP-Konformitit” zugesichert
wird, bis hin zum Zweifel an der Kom-
petenz der bisherigen Partner und der
Diskussion um den Aufbau eigener
Transportkapazitéten.

Aktuelle Probleme bei der
Umsetzung

Der Versuch, die bestehenden Quali-
fizierungssysteme auf das Thema Lo-
gistik zu erweitern, scheitert in der
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Ablauf der Licferantenqualifizierung (Quelle: der Autor/gempex GmbH).

Praxis hiufig daran, dass die Partner

im Lohnherstellungsbereich im We-

sentlichen in der GxP-Welt zu Hause

sind. Daher haben sie auch die GxP-
tiblichen Vorgehensweisen und Kon-
zepte verinnerlicht, wihrend die

Transportbranche bisher hiermit

noch nicht so konkret konfrontiert

wurde. Die Transport- und Logistik-
branche gilt als Partner aller bekann-
ten Industriezweige und sieht sich da-
her mit einer Vielzahl branchenspezi-
fischer Anforderungen konfrontiert.

Im Gesprich mit verschiedenen

Transportdienstleistern erwiesen

sich die technischen Erwartungen an

einen GDP-gerechten Transport in
den meisten Fillen als beherrschbar,
da die Anspriiche aus Bereichen wie

Lebensmittel-, Gefahrgut- oder Wert-

transport vergleichbar oder gar hoher

sind. Eine wirkliche Herausforderung
stellt nach wie vor die Pharmabran-
che dar, in der zusétzlich detaillierte

Nachweisdokumente und Qualitits-

managementkonzepte als selbstver-

stindlich erachtet werden.

In der praktischen Anwendung ha-
ben sich aus der Erfahrung des Autors
bisher vor allem drei wesentliche
Aspekte der GDP-Leitlinie als proble-
matisch erwiesen.

e Die Leitlinie richtet sich zwar for-
mal an den Grof$handel, wird aber —
zumindest innerhalb der EU - als
Richtschnur fiir alle Aspekte der
Arzneimittellogistik verstanden;
unabhingig von der zugrunde lie-
genden Erlaubnis des jeweiligen
Arzneimitteldistributeurs, Dieser
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Aspekt fithrt dazu, dass eine all-
gemeine, allumfassende Forderung
nach ,,GDP-Konformitit“ auf Seiten
der Transportdienstleister schei-
tern muss, da nur bestimmte Teile
der Leitlinie tatséchlich auf deren
Titigkeiten anwendbar sind.
e Das Grundverstiindnis, dass Trans-
port — hinsichtlich der Qualitits-
anforderungen - Lagerung auf der
Strecke darstellt (vgl. Question 22 in
[3]), fithrt in Kombination mit der
streng regulierten Arzneimittelher-
stellung zu ungeahnten Herausfor-
derungen. Vor allem die in der
heutigen Logistikwelt iibliche Fle-
xibilitét lasst sich nur schwer mit
den starren Prozessrahmenbedin-
gungen der Pharmabranche in Ein-
klang bringen.
Das Thema GDP umfasst mehr als
nur den Transport unter kontrol-
lierten Umgebungsbedingungen
und die Begleitung der Ware durch
entsprechende Frachtpapiere. Bei
Themen wie Schulung, zweck-
gebundenen Fahrzeugen oder Qua-
litatsrisikomanagement stofSen
nicht auf dieses Thema speziali-
sierte Transportdienstleister
schnell an ihre Grenzen.
Sowohl Logistiker und Transporteure
als auch die Pharmabranche versuch-
ten infolge der EU-GDP-Leitlinie pra-
xisorientierte und mdglichst all-
gemeingiiltige Anforderungen und
Grenzwerte zu etablieren. Dies fithrte
im Verlauf der offentlichen Diskus-
sion zu sehr umstrittenen Allgemein-
sitzen, z.B., dass Arzneimittel strikt

von Lebensmitteln getrennt transpor-
tiert werden miissen.

Natiirlich gibt es viele Lebensmit-
tel, z. B. frischen Fisch oder tropisches
Obst, deren Transport gemeinsam
mit bestimmten Arzneimitteln, z.B.
Phytopharmaka, nicht empfehlens-
wert ist. Andererseits sind die meisten
Nahrungserginzungsmittel - de jure
Lebensmittel — in ihrer finalen Auf-
machung vom Laien kaum von Fer-
tigarzneimitteln zu unterscheiden
und werden in Apotheken und vom
vollversorgenden GrofShandel ohne
besondere Trennung gelagert und
transportiert.

Die in Teilen nach wie vor andau-
ernde Diskussion um die Anwendbar-
keit der mittleren kinetischen Tem-
peratur (MKT) zeigt, dass viele Arznei-
mittel mit Sicherheit die notwendige
Stabilitiat aufweisen, um einen Unter-
schied zwischen Lagerungs- und
Transportbedingungen zu begriinden.
Die Vielfiltigkeit von Transportpro-
zessen und Produkten lassen jedoch
eine Verallgemeinerung - zumindest
aus Sicht der regulierenden Behorden
(vgl. Frage 15 in [4]) - nicht zu. Letzt-
endlich ist wohl zu akzeptieren, dass
man durch Generalisierung der Anfor-
derungen immer zu einer Steigerung
des notwendigen Aufwandes gelangt,
z.B. durch ausschliefilich temperatur-
gefithrte Transporte.

Mittlerweile haben sich die meis-
ten nationalen Behorden mit Anwen-
dungshilfen oder Frequently Asked
Qestions (FAQ) in der Offentlichkeit
positioniert. Diese bekriftigen in der
Mehrzahl die o.g. Aspekte und ertei-
len den besonders kreativen Ansit-
zen, z.B. der Anwendung der MKT,
eine Absage.

Vorgehensweise zur Klirung
der Anforderungen

In der Praxis kommt also keiner der
Betroffenen an einer differenzierten,
individuellen  Betrachtung seiner
Transportsituation vorbei. Es hat
sich bewdhrt, diese differenzierte Be-
trachtung moglichst in zwei Schritten
durchzufiithren. Im ersten Schritt gilt
es, die tatsdchlichen Qualitdtsanfor-
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derungen zu ermitteln. Hierbei ist sei-
tens des Herstellers eine intensive
Auseinandersetzung mit seinem Pro-
dukt und dessen Verpackung notwen-
dig, denn diese Kombination stellt die
erste Verteidigungslinie zum Erhalt
der Arzneimittelqualitit dar und
kann durch den Transporteur nicht
wesentlich beeinflusst werden.

Zunéchst ist zu priifen, inwieweit
fiir das betroffene Produkt iiberhaupt
ein Qualitdtseinfluss zu erwarten ist.
In den meisten Fillen konzentriert
sich dies auf die Umgebungsparame-
ter Temperatur, Feuchtigkeit und me-
chanische Einfliisse; in seltenen Fallen
auch auf Licht, energiereiche Strah-
lung oder Luftdruck. Typischerweise
werden die Auswirkungen von Feuch-
tigkeit und mechanischen Einfliissen,
die auf einem Transport ohnehin nur
in geringerem Mafle verhindert wer-
den konnen, durch eine geeignete
Verpackung ausreichend begrenzt.
Die Umgebungsparameter, die sich
wahrend des Transportes tatsdchlich
auf die Qualitdt auswirken konnen,
stellen die relevanten Prozessparame-
ter fiir den Transportprozess dar.

Vielfach handelt es sich jedoch
noch immer nicht um die Anforde-
rungen, die fiir den Transporteur re-
levant sind. Denn gerade fiir beson-
ders sensitive Produkte ist von vorn-
herein eine obligatorische Transport-
verpackung - zB. passive Kiihlung,
gasdichte Folie, Polsterung — vorgese-
hen, die evtl. eine weitere Barriere
schafft. Erst basierend auf diesen ein-
lieferungsfertigen Versandstiicken er-
geben sich dann die fiir den Trans-
porteur relevanten Prozessbedingun-
gen. Diese konnen deutlich von den
anfangs betrachteten Produktquali-
tatsanforderungen abweichen. Bei
Benutzung einer qualifizierten passi-
ven Kiihlverpackung besteht dann
keine Anforderung mehr an die Tem-
peratur, sondern nur noch an die
Dauer des Transportes bzw. an die
Aufenthaltsdauer im Transportmit-
tel.

Erst wenn diese Aspekte geklirt
sind, sollten die weiteren Transport-
rahmenbedingungen wie zuléssige
andere Transportgiiter, Sicherheits-
aspekte, Routings und maogliche Ver-
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kehrstriager betrachtet werden. Mit
diesem konkreten Paket, das aus den
fiir die Transportpraxis relevanten
Anforderungen besteht, kann die Aus-
wahl geeigneter Transportdienstleis-
ter beginnen.

Auswahl eines
Transportdienstleisters

Bei der Auswahl eines geeigneten
Transportdienstleisters muss dann
beriicksichtigt werden, dass die Lo-
gistikbranche Partner aller Industrien
ist und die Anforderungen an die
transportierten Warenstrome eher
in seltenen Fillen an Pharmaproduk-
ten orientiert sind. Grofde Speditio-
nen bieten z.B. alle denkbaren Trans-
portvarianten und Dienstleistungen
an, bedienen sich jedoch héufig Drit-
ter als Frachtfithrer. Im Gegensatz
dazu sind kleine oder spezialisierte
Logistikunternehmer oftmals auf be-
stimmte Regionen, Verkehrstriger
oder Routen beschrinkt.

Der wohl wichtigste Aspekt fiir ei-
nen wirtschaftlichen Transport ist das
zu transportierende Volumen. Fiir
héufige Transporte von kleinen Men-
gen sind Kurier- oder Expressdienst-
leister meistens eine giinstige Wahl.
Fiir Transportvolumina im Bereich
von 20 bis 30 Paletten auf einem kon-
tinentalen Routing kann hingegen der
Straffentransport im Direktverkehr
die sinnvollste Option darstellen. Bei
globalen Routings wiederum sind die
Herausforderungen im multimodalen
Transport zu beriicksichtigen. Letzt-
endlich bewahrheitet sich auch an
dieser Stelle die eingangs gemachte
Aussage, dass eine differenzierte, indi-
viduelle Betrachtung unumginglich
ist.

Die eigentliche
Qualifizierung

Nachdem man - mit Hilfe der wirk-
lich relevanten Anforderungen - ei-
nen oder mehrere potentielle Partner
gefunden hat, beginnt die Phase, den
erforderlichen Eignungsnachweis zu
erbringen. In der Praxis hat es sich

bewihrt, hierbei drei zentrale Grund-

sitze in den Mittelpunkt zu stellen.

e Eine Qualifizierung kann nur er-
folgreich sein, wenn beide Seiten
wirkliches Interesse an einer Zu-
sammenarbeit haben.

e Der Frlaubnisinhaber, 1.d.R. der
Auftraggeber, bleibt gegeniiber der
Behorde in jedem Fall verantwort-
lich.

e Ziel der Qualifizierung ist es, nicht
den Nachweis der allgemeinen
GDP-Umsetzung durch den Auf-
tragnehmer zu erbringen, sondern
dessen Fihigkeit zu beweisen, die
vertraglich vereinbarten Aufgaben
in geeigneter Art und Weise
durchzufiihren (vgl. Abschnitt7.2
Absatz2 in [1]).

Insofern sollte zu diesem Zeitpunkt

der obligatorische schriftliche Vertrag

mindestens als weit fortgeschrittener

Entwurf vorliegen und die Grundlage

fir die Priifkriterien darstellen. Die

nachfolgenden Priifungen sind dann
ebenfalls auf die konkret vereinbarte

Aufgabe auszurichten. So muss ein

QM-System nach ISO 9001, das in vie-

len Unternehmen vorhanden ist, kei-

nerlei konkrete GDP-Beziige enthal-
ten, sofern es die vereinbarte Auf-
gabenstellung hinreichend beriick-
sichtigt. Wenn zum Beispiel das Ver-
ladepersonal des Auftraggebers, ba-
sierend auf dessen QM-System, die
Sauberkeit der Laderdume vor Ver-
ladung priift und ein Umladen durch
den Auftragnehmer vertraglich unter-
sagl ist, ist aus Sicht des Verfassers
eine detaillierte Reinigungsvorschrift
auf Seiten des Auftragnehmers nicht
zwingend erforderlich. Ahnliches gilt
auch fiir die vielfach diskutierte Un-
tervergabe von Tétigkeiten, was in der

Logistikbranche alltdglich ist. Wenn

ein Spediteur fiir den Transport von

Arzneimitteln einen verplombten

Kiihlauflieger bereitstellt und den na-

tionalen Transport an einen Fahrer

mit Zugmaschine untervergeben will,
sollte ernsthaft hinterfragt werden, ob
dieser Fahrer tatsichlich eine GDP-
spezifische Schulung oder Ausbildung
aufweisen muss, da sich seine Titig-
keit auf die des Kraftfahrers be-
schriankt. Die Anforderung, dass ein
schriftlicher Vertrag die GDP-rele-
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vanten Verantwortlichkeiten regeln
muss, bliebe auch bei dieser Konstel-
lation erhalten, kénnte aber entspre-
chend einfach umgesetzt werden. So
wiire in diesem Fall der Verzicht auf
einen eigenstdndigen Verantwor-
tungsabgrenzungsvertrag (VAV) zu-
gunsten einer Anlage oder Ergéinzung
zum kaufménnischen Vertrag denk-
bar.

Diese Beispiele zeigen, dass eine
sinnvolle Abstimmung der vertragli-
chen Vereinbarungen auf das QM-
System des Auftraggebers und die Fi-
higkeiten des Auftragnehmers — gef.
kombiniert mit einer Risikoanalyse -
die eingangs genannten drei Problem-
felder entschirfen kann. Dementspre-
chend sollten die Anforderungen an
die Inhalte dieser Vertrage nicht un-
terschitzt werden. In der Praxis zeigt
sich immer wieder, dass in derartigen
Vertragen dem Auftragnehmer um-
fangreiche Pflichten und Aufgaben
zugewiesen werden, wihrend die in
den Regelwerken verankerte Pflicht
des Auftraggebers, alle benétigten In-
formationen zur Verfiigung zu stellen
(vgl. Abschnitt7.2 Absatz3 in [1]),
gerne vernachldssigt wird. Dabei
kénnte man dieser Verpflichtung
auch die Information des Auftragneh-
mers iiber Inhalt, Anforderungen und
Umsetzung der GDP-Leitlinie zurech-
nen.

Wie bereits erwihnt, sind die meis-
ten Transportunternehmer Partner fiir
viele verschiedene Branchen mit ihren
jeweiligen Anforderungen. Ausgehend
von der klar umrissenen Dienstleis-

tung, die Transportunternehmen an-
bieten, unterscheiden sich die Anfor-
derungen der Branchen an das Trans-
portwesen in vielen Punkten nicht. Die
feststellbaren Unterschiede finden sich
zumeist in der Detailtiefe bestimmter
Regelungen - bestimmt durch deren
Bedeutung fiir die jeweilige Branche.
Neben den Gestaltungsmoglichkeiten
der Vertrage, liegt in diesem Aspekt
ein in der Praxis bisher stark vernach-
lassigtes Potential, das die Qualifizie-
rung von Transportunternehmen wei-
ter vereinfachen kann. Gerade die
Aspekte, die im GDP-Kontext zu be-
achten, aber fiir den Arzneimittel-
bereich nicht im Vordergrund und so-
mit wenig konkretisiert sind, kénnen
durch Synergiceffekte mit anderen
Branchen profitieren.

Einer dieser Aspekte ist das Thema
Sicherheit der Ware. Dieser Aspekt
wurde im Kielwasser der Richtlinie
2011/62/EU (sogenannte Arzneimit-
telfalschungsrichtlinie) in der novel-
lierten GDP-Leitlinie besonders he-
rausgestellt. Viele Transportdienst-
leister sind z.B. vom Luftfahrtbundes-
amt als ,bekannte Versender* zuge-
lassen. Fiir diese Zulassung ist ein
umfangreiches  Sicherheitskonzept
zu etablieren. Dieses umfasst unter
anderem
e die Uberpriifung der Integritit aller

Mitarbeiter mit Zugang zu Luft-

fracht,
® den Schutz der Betriebsstitte vor

unbefugtem Zutritt bzw. Zugriff auf
die Luftfracht und
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Abgenommen wird das Sicherheits-
konzept durch die Behorde innerhalb
des Zulassungsverfahrens. Die prakti-
sche Umsetzung der detaillierten An-
forderungen zu diesen Punkten geht,
in der Erfahrung des Autors, deutlich
iiber das in der GDP-Leitlinie gefor-
derte Maf} hinaus. Aus GDP-Sicht ist
bei einem behdrdlich zugelassenen
.bekannten Versender nur noch zu
kldren, ob das Sicherheitskonzept
auch auf die vorgesehenen Arzneimit-
telsendungen angewandt wird (z.B.
Videotiberwachung, Einbruchmelde-
anlage und VerschlieRbarkeit des Ge-
béudes fiir den gesamten Umschlag-
bereich). Ist dies der Fall, kénnen
diesbeziigliche GDP-Anforderungen
als erfiillt angesehen werden.

Eine weitere, haufig diskutierte
Frage ist die mechanische Beeinflus-
sung von Transportgiitern. Eine ge-
wisse Grundbelastung der Transport-
giiter z.B. durch Vibrationen oder den
Verladevorgang kann nicht verhin-
dert werden und muss durch eine ge-
eignete Transportverpackung ausge-
glichen werden. Diese liegt in den
meisten Fillen in der Verantwortung
der Auftraggeber bzw. wird von ihnen
vorgegeben. Dariiber hinaus ist ge-
maf §22 StVO jegliche Ladung so zu
verstauen und zu sichern, dass sie bei
Vollbremsungen oder Ausweichma-
novern nicht verrutschen, umfallen,
hin- und herrollen oder herabfallen
kann. Die zugehérigen anerkannten
Regeln der Technik sind in der Richt-

Perishable Center GmbH & Co, Betriebs KG
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linie 2700 des Vereins Deutscher In-
genieure (VDI) niedergelegt und stel-
len die fiir das gesamte Transportge-
werbe giiltige Vorgehensweise zur La-
dungssicherung dar. Diese Anforde-
rungen gehéren zum téglichen Hand-
werkszeug der Frachtfiihrer in
Deutschland und sollten daher im
Rahmen des Vertrages von jedem
Transporteur zugesichert werden
kénnen. Auch dieser Aspekt lidsst
sich also anhand bestehender Rege-
lungen GDP-konform lésen.

Ein weiteres Beispiel sind die um-
fangreichen Regelungen zum Umgang
mit Gefahrgiitern, die im Sammelgut-
verkehr eine hinreichende Sicherheit
vor Kontaminationen bieten miissen,
sofern die Arzneimittel nicht sogar
selbst als Gefahrgut einzustufen sind.

Trotz aller Moglichkeiten, die sich
bei der Nutzung solcher Synergie-
effekte anbieten, sollte man auf diese
Art der Argumentation nur nach ein-
gehender Priifung zuriickgreifen. Fiir
die Eignung von Kiihlfahrzeugen wird
seitens der Transportbranche z.B.
gerne auf die Zertifizierung nach Ac-
cord relatif aux fransports internatio-
naux de denrées périssables et aux en-
gins spéciaux a utilisier pour ces trans-
ports (ATP) verwiesen. Die dort nie-
dergelegten Standards fiir die tech-
nische Ausriistung von grenziiber-
schreitenden Kiihltransporten mit Le-
bensmitteln konnen zur Bewertung
der grundsitzlichen Eignung der Aus-
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ritstung sicherlich herangezogen wer-
den. Eine Qualifizierung der Ausriis-
tung kénnen sie in den meisten Fillen
jedoch nicht ersetzen, da die beschrie-
benen Testmethoden den Einfluss ei-
ner Beladung nicht beriicksichtigen.

Fazit

Obwohl die novellierte GDP-Leitlinie
schon lidnger in Kraft ist, stellt die
zielgerichtete  Qualifizierung  von
Transportdienstleistern nach wie vor
eine Herausforderung dar. Trotz aller
Bemiihungen ldsst sich das weite Feld
der Arzneimitteltransporte nicht auf
eine Handvoll allgemeingiiltiger Basis-
anforderungen zusammenstreichen,
die einen kostengiinstigen Transport
fiir das Gros der Arzneimittel erlau-
ben. Letztendlich bleiben die Erlaub-
nisinhaber in der Verantwortung, ihre
Transportanforderungen nach den
Regeln des Qualitatsrisikomanage-
ment so weit wie moglich zu konkre-
tisieren und gemeinsam mit den
Transportunternehmern  geeignete
Losungen zu finden. Dazu gehort
auch, seinen Partnern nur das abzu-
verlangen, was sie tatsédchlich leisten
koénnen und auch nur exakt das in den
obligatorischen Vertrigen zur Rege-
lung der Verantwortlichkeiten fest-
zuschreiben, denn diese stellen die
Basis einer jeden Lieferantenqualifi-
zierung dar. Aufierdem lohnt es sich,

bestehende Regelungen und Kon-
zepte genau unter die Lupe zu neh-
men und nicht zu versuchen fiir GDP
das Rad neu zu erfinden. Wer bereit
ist, diese nicht unerhebliche Vorarbeit
auf sich zu nehmen, wird feststellen,
dass die Qualifizierung der Transport-
unternehmer nur noch einen forma-
len Akt darstellt, der das Fundament
fiir eine langfristige Partnerschaft
ohne bose Uberraschungen bildet.
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