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Neue Standards — hohere Risiken?

Die Leitlinien fiir Good Distribution
Practice (GDP) prasentieren sich im
hohen Alter von gegen 20 Jahren
nicht mehr taufrisch — in der Zwi-
schenzeit haben sich die Anforde-
rungen beziiglich Patientensicher-
heit betrachtlich verandert. Auch
weilimmer mehr aufwendig herge-
stellte Medikamente auf den Markt
kommen. Was ist zu erwarten?
Erste Einschatzungen.

Wenn vom Staat neue Regelungen
kommen, steigen meistens die Kosten.
Bei wem? In diesem Fall beim Gross-
handel, was zu Mehrkosten bei der
Umsetzung der neuen Vorschriften bei
den Apotheken, Spitilern und SD-Arz-
ten fithren wird. Ausloser fiir neue Vor-
schriften ist die Richtlinie 2011/62 der

EU. Dass die erstmals 1994 in Kraft ge-
tretenen GDP-Leitlinien durch neue ab-
gelost werden sollen, erstaunt ange-
sichts der rasanten Entwicklungen bei
den Arzneimitteln niemand. Stichworte
dazu sind Biologicals und Biosimilars
als Nachfolger von «gewohnlichen»
Medikamenten und Generika.

Der Mechanismus

und die neue Regelung

Wenn es die Europdische Zulassungs-
behorde (EMA) fiir angebracht hilt, er-
arbeitet sie im Rahmen der EU-Kom-
mission neue Leitlinien. Diese gehen
dann fiir eine Periode von sechs Mona-
ten in den Mitgliederldandern der EU in
die Vernehmlassung, um schliesslich
in definitiver Form - Commission
Guidelines on Good Distribution
Practice of Medicinal Products for
Human Use — neue Vorschriften vorzu-
geben. GIRP, der Europdische Verband
der pharmazeutischen Grosshindler,
hat das Thema in einer Medienmit-
teilung vom 4. Juni 2012 aufgegriffen.
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Die Grafik zeigt eindriicklich die Umsatzentwicklung der Biotechnicals seit 1990 von 15 auf
711 Mio. Franken im Jabr 2011. Medikamente, die gekiiblt werden miissen.
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Die Vereinigung begriisst grundsitzlich
die Erneuerung der sich neu ergeben-
den Regeln, dussert aber auch ihre
Bedenken. Die Regelungen wirken
demnach «zum Teil iibertrieben», etwa
wenn es um die vorgeschriebene Luft-
feuchtigkeit in den Lagerraumen geht.
Auch dass die Transportbedingungen
unter allen Umstdnden genau denen in
den Lagerhdusern entsprechen mussen,
wird infrage gestellt. Sorgen macht
man sich zu den Kostensteigerungen,
die eine «neue Sicherheit» auslosen
diirften — und damit das Gesundheits-
wesen einmal mehr verteuern werden.
Notiger- oder unnotigerweise? Es ist
nachvollziehbar und sinnvoll, dass der
Sicherheitsstandard der Arzneimittel
angehoben respektive den neuen Gege-
benheiten angepasst wird.

Zu erwartende Anderungen ...

Die erwédhnten neuen Formen von
Medikamenten zeichnen sich haufig
durch Temperaturempfindlichkeit aus.
Es sind Produkte beispielsweise fur
Einsdtze in den Bereichen Onkologie
oder Intensivmedizin. Diese hochemp-
findlichen Arzneimittel stellen speziell
hohe Anforderungen an die Lagerung
beim Grossisten, den Transport und die
anschliessende Lagerung bei den Leis-
tungserbringern. Denn sie enthalten
haufig Proteine und sind deshalb oft,
im Vergleich zu herkémmlichen Medi-
kamenten, nicht sehr stabil. Man muss
aus diesen Griinden mit strikteren For-
derungen der EU-Behorden beziglich
Nachweis einer durchgehenden Kithl-
kette rechnen. Die Schweiz ist zwar
nicht Mitglied der EU, aber viele phar-
mazeutische Unternehmen haben Stand-
orte in der EU. Entsprechend wird auf
jeden Fall die Verordnung uber die
Bewilligungen im Arzneimittelbereich
(AMBYV) den Regelungen der EU ange-
passt werden.

... und mégliche Auswirkungen

Das Thema ist deshalb anspruchsvoll,
weil jede Unterbrechung der Kiihlkette
die Haltbarkeit tangieren respektive die
Vertraglichkeit und/oder die Wirksam-
keit infrage stellen kann. Probleme
konnten sich - so schitzen wir das ein —
insbesondere bei der Riicknahme von
kithl zu
durch die Grossisten ergeben. Wie sol-

lagernden Medikamenten

len denn Apotheken, Spitiler und Arzte

die ununterbrochene Kiihllagerung



belegen? Bis jetzt ist es so, dass die
Abnehmer bei Nichtgebrauch der
Medikamente, etwa wegen Falsch-
bestellungen, Therapiewechsel oder
Falschlieferungen, diese problemlos
zurlickschicken konnten. Bei den Gros-
sisten wurden sie dann vermutlich je
nach fachlicher Beurteilung fachge-
recht weiter gelagert und bei der nichs-
ten Gelegenheit wieder ausgeliefert.
Wir zweifeln daran, dass das weiterhin
moglich sein wird. Und: Wer tragt im
Einzelfall die durch die neue GDP ent-
stehenden Kosten? Die Patienten, die
verschreibenden Arzte, der Grosshan-
del - oder die Apotheken? Und wie
kann die Patientensicherheit gewéhr-
leistet werden?

In der Schweiz werden vom Grosshan-
del pro Tag schitzungsweise 600 000
Packungen Arzneimittel ausgeliefert.
Uns scheint die Kithlkettenproblematik
naheliegend, aber es konnen sich nattir-
lich aus der neuen GDP auch andere
Auswirkungen ergeben, die im Moment
noch nicht zu erkennen sind. GIRP er-
wartet die Publikation der neuen GDP-
Leitlinien im Spatherbst 2012; die Um-
setzungsfrist wird dann sechs Monate
betragen. r
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