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Sensible Guter sicher handeln

DISTRIBUTION VON BETAUBUNGSMITTELN Lagerhaltung und Auslieferung von Betdubungsmitteln
sind vergleichsweise aufwendig. Immer haufiger libertragen Pharma- und Arzneimittelhersteller diese
hochsensiblen Aufgaben deswegen an spezialisierte Logistikpartner.

m Betdubungsmittel sachgerecht zu
l | lagern und zu transportieren, sind
zahlreiche Vorkehrungen zu treffen:
Dienstleister brauchen eine Erlaubnis der
Bundesopiumstelle und miissen geschultes
Personal inklusive eines Betdubungsmittel-
beauftragten nachweisen; hinzu kommen
siamtliche Dokumentations- und Melde-
pflichten an das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, ausserdem
bauliche Anforderungen und Sicherheits-
massnahmen gemiss Betdubungsmittelge-
setz (BtMG), unter anderem die Sicherung
von Lagerrdumen durch Einbruchmeldean-
lagen nach dem Korperschallprinzip. Schon
diese kurze Aufzihlung spiegelt wieder, dass
der Aufwand weit tiber das hinausgeht, was
fiir die Lagerung und den Transport von
iiblichen Medikamenten notwendig ist.

Hochsicherheitstrakt unter der Lupe
Unter den Begriff «Betdubungsmittel»
fallen Stoffe, die entweder zu den Narkotika
oder zu den psychotropen, also das
Bewusstsein anregenden oder dimpfenden
Substanzen gehdéren und ein gewisses
Abhingigkeitspotenzial aufweisen. Um den
Missbrauch der Substanzen zu verhindern,
miissen diese und deren Zubereitungen
gesichert aufbewahrt werden. Wer am «Ver-
kehr mit Betdubungsmitteln» teilnimmt,
benotigt deshalb eine Erlaubnis (nach § 3
BtMG) der Bundesopiumstelle beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte. Zu den verkehrsfihigen und

verschreibungsfihigen — also legalen —
Betdubungsmitteln gehdren zum Beispiel
Codein oder Fentanyl.

Um den Sicherheitsvorschriften zu
geniigen, werden Betiubungsmittel nicht
nur gesondert aufbewahrt: die Riume miis-
sen auch gegen den Zutritt von Unbefugten

und die unerlaubte Entnahme der Medika-
mente gesichert sein — und zwar mecha-
nisch und elektronisch. Die baulichen
Massnahmen sollte man deshalb schon
wihrend der Projektierung des Baus mit der
Bundesopiumstelle abstimmen. Sie hingen
von Art, Umfang und Gefihrdungsgrad der
gelagerten Betdubungsmittel ab.

Die mechanische Sicherung der Riume
beginnt bei einer zertifizierten Wertschutz-
raumtiire mit definiertem Widerstands-
grad, geht tiber Vorschriften zu Bauweise
und Stdrke von Winden, Decken und Fuss-
boden bis hin zu Anordnungen zu Fenstern.
Die Bundesopiumstelle unterscheidet dabei
zwischen bestehenden und neu zu erstellen-
den Rdumen. Wird neu gebaut, sind fenster-
lose Riume vorgeschrieben, die Liiftung
erfolgt tiber Stahlrohre. Dies stellt eine wei-
tere Herausforderung dar, weil bei der Lage-
rung von Arzneimitteln bei Raumtempera-
tur die Spanne zwischen 15°C und 25°C
eingehalten werden muss.

Die elektronische Sicherung der Riume
erfolgt nach dem Kérperschallprinzip. Die
entsprechenden Detektoren lésen bei einge-
schaltetem System Alarm aus, sobald sich
jemand im Raum aufhalt. Der Alarm wiede-
rum entsteht entweder iiber eine Standver-
bindung zur Polizei oder iiber den Polizei-
notruf. Ein Beispiel: Will der Betiubungs-
mittelbeauftragte oder einer seiner Mitar-
beiter den Raum betreten, benétigt er dazu
einen Transponder-Key und zusitzlich
einen Nummerncode zur Identifikation.

Fiir die meisten Produkte sind innerhalb
der EU die grenziiberschreitenden Forma-
lititen weggefallen — nicht aber fiir Betdu-
bungsmittel. Deren Einfuhr muss nach wie
vor bei der jeweiligen Linderbehorde ge-
meldet, eine Einfuhrgenehmigung bean-
tragt und das Einfuhrverfahren eingehalten

werden. Um Betdubungsmittel aus einem
Drittland (also  Nicht-EU-Land, z.B.
Schweiz oder die USA) einzufiihren, ist
zusitzlich vorab eine Einfuhrerlaubnis
notig. Das gesamte Einfuhrverfahren fur
jeden Import beinhaltet den Einfuhrantrag,
die -genehmigung und schliesslich die Ein-
fuhranzeige — also administrative Aufgaben,
die ein Logistikpartner erledigen kann.

Ein- und Ausfuhr:
die Last der Formalitdten

Der Einfuhrantrag richtet sich an die
Bundesopiumstelle. Diese tiberpriift, ob der
Logistiker alle Voraussetzungen erfiillt, die
entsprechende Erlaubnis zur Teilnahme am
Betdubungsmittelverkehr  vorliegt und
erteilt eine Einfuhrgenehmigung. Sobald
der Lieferant durch Zusendung eines
Durchschlags tiber die Genehmigung infor-
miert wurde, schickt er die Ware los und die
Betdubungsmittel gehen auf die Reise. Ein
Beispiel: Bei Eingang der Ware im Betdu-
bungsmittellager prift Movianto detailliert
unter anderem die Version des Beipackzet-
tels, die Faltschachtel, die Beschaffenheit
und die Menge der Lieferung. Fiir Betdu-
bungsmittel erfolgt die Wareneingangskon-
trolle stiickzahlgenau, das heisst auch Origi-
nalkartons werden geoffnet und auf korrek-
te Menge der Einzelpackungen kontrolliert.
Da bei Betdubungsmitteln eine sogenannte
«doppelte Lagerhaltung» obligatorisch ist,
reicht es nicht, die Anzahl der Faltschach-
teln zu fithren — der Bestand ist auf die
kleinste Einheit herunterzubrechen. Das
bedeutet, je nach Darreichungsform wird
jede einzelne Tablette oder jedes einzelne
Pflaster parallel zu den Packungen erfasst.
Ist alles korrekt, erfolgt die Einfuhranzeige
an die Bundesopiumstelle. Fiir die Ausfuhr
gelten diese Vorschriften analog. Die dop-
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pelte Lagerhaltung ist auch deshalb erfor-
derlich, weil gegeniiber der Bundesopium-
stelle eine halbjdhrliche Informations-
pflicht tiber simtliche «Betdubungsmittel-
Bewegungen» gilt. Diese Meldungen bein-
halten ausfiihrliche Angaben iiber Einfuhr,
Ausfuhr, Erwerb, Abgabe und Vernichtung
der Betiubungsmittel. Um diese Daten
vollstindig liefern zu konnen, benotigt man
die Dokumentation der Stiickzahl von
jeder einzelnen Bestandsbewegung.

Wie bei allen anderen Fertigarzneien ist
auch bei Betdubungsmitteln von jeder
Charge ein Riickstellmuster zu ziehen, das
bei einer eventuellen Untersuchung zur
Verfiigung steht. Grundsitzlich ist pro Ver-
packungsvorgang mindestens ein Muster
aufzubewahren — und zwar mindestens ein
Jahr iiber das Verfalldatum hinaus. Die Auf-

direkt bei Eintreffen des Auftrags, ob der
Besteller tiber die erforderliche Erlaubnis
der Bundesopiumstelle verfiigt. Das eigent-
liche Abgabebelegverfahren beginnt dann
beim Kommissionieren: Lieferschein, Emp-
fangsbestitigung und frankierter Riicksen-
deumschlag werden der Ware beigelegt. Der
Auftrag verlisst den sicheren Betdubungs-
mittelbereich aber erst, wenn der Betidu-
bungsmittelbeauftragte oder einer seiner
Mitarbeiter die kommissionierte Ware an
den zustindigen Fahrer tibergibt. Auch die-
ser Vorgang wird per Unterschrift doku-
mentiert: Bei Auslieferung unterschreibt
der Empfinger den Abgabebeleg und
schickt ihn im beigelegten Kuvert an den
Ausgangspunkt der Lieferung zuriick.

Scheinbare Kleinigkeiten im Service, wie
zum Beispiel der beigelegte frankierte

Bei den Betdubungsmitteln ist in allen Stufen der Lieferkette dusserste Sorgfalt gefragt.

bewahrung dieser Riickstellmuster kann
der spezialisierte Logistikpartner iiberneh-
men. Ansonsten miisste das Riickstellmus-
ter bei Anforderung ebenfalls mit separaten
Einfuhrverfahren importiert werden, was
im Bedarfsfall nicht kurzfristig umsetzbar
widre.

Riickstellmuster im Griff

Samtliche Zu- und Abginge von Betiu-
bungsmitteln sind tber das sogenannte
Abgabe-Belegverfahren einzeln und aus-
fithrlich zu dokumentieren. Dabei werden
folgende Details festgehalten: Datum,
BTM-Nummer und Adresse des Abgeben-
den, BTM-Nummer und Adresse des
Erwerbers, Pharmazentralnummer und
Produktbezeichnung, genaue zu- oder
abgegangene Gewichtsmenge der Betdu-
bungsmittel oder bei abgeteilten Zuberei-
tungen die Stiickzahl und der danach neu
errechnete Bestand. Noch vor dem Zu-
oder Abgang iiberpriift der Logistiker

Riicksendeumschlag, sparen Kosten und
erleichtern dem Empfinger die rasche
Riicksendung des Abgabebelegs.

Entsorgung direkt in die Flamme

Bei der Vernichtung oder Entsorgung
von Betdubungsmitteln ist ebenfalls einiges
zu beachten, vor allem, um eine Wiederver-
wendung der Substanzen zu vermeiden.
Vernichtet werden beispielsweise nicht
mehr verkehrsfihige Betdubungsmittel,
also Chargen mit abgelaufenem Verfallda-
tum und Riickstellmuster, deren Riickstell-
fristen erfiillt sind. Die Priparate lagern so
lange mit Sperrstatus, bis der Betiubungs-
mittelbeauftragte zusammen mit zwei Zeu-
gen einen Termin im Heizkraftwerk (etwa
zweimal pro Jahr) vereinbart. Tatsdchlich
wird genau abgestimmt und terminiert,
wann die Betdubungsmittel «direkt in der
Flamme» vernichtet werden — die Wieder-
verwendung der Arzneien ist ndmlich aus-
geschlossen, was der Betdubungsmittelbe-

auftragte und seine Zeugen schriftlich
bestatigen.

Eine wesentliche Voraussetzung fiir eine
funktionierende Zusammenarbeit ist die
zuverldssige IT-Anbindung zwischen Lo-
gistik-Dienstleister und -Auftraggeber.
Durchgingige, transparente, validierte Pro-
zesse von der Auftragsannahme bis zur
Rechnungsstellung, die dem Hersteller
einen minutenaktuellen Einblick in das
Geschehen erlauben, sind dabei selbstver-
stindlich. Die kontinuierliche Datentiber-
tragung an eine zentrale IT-Plattform
ermoglicht den Abruf aller Informationen
in Echtzeit — bei sensiblen Transportgiitern
wie Betiubungsmitteln ist dies besonders
wichtig. Die ausgelagerten Aufgaben und
Prozesse konnen vom Auftraggeber stindig
eingesehen werden, was die vertrauensvolle
Zusammenarbeit stirkt.

Bestellungen, die bei Movianto-Kunden
eingehen, werden dort im IT-System erfasst
und tber eine Schnittstelle ibertragen;
direkt nach Bearbeitung geht eine Meldung
zuriick, sodass die Umsitze fiir die ver-
schickten Waren schnell vorliegen und
Rechnungen verschickt werden konnen,
auch bei grossen Volumina. Kommen zum
Beispiel von mehreren Grosshindlern
gleichzeitig Auftrage herein, geht das glatt
und flexibel tiber die Biihne.

Pharma- und Medizinprodukteherstel-
ler sind im Vergleich zu anderen Branchen
eher zogerlich bei der Auslagerung von Auf-
gaben an Logistikpartnern. Dies mag damit
zusammenhingen, dass Arzneien, gerade
wenn es um rezeptpflichtige Medikamente
geht, zu den sensiblen Transportgiitern
gehoren — in noch héherem Ausmass trifft
das auf Betiubungsmittel zu. Nicht erst
unter dem Kostendruck haben die Pharma-
hersteller erkannt, dass die Konzentration
auf die eigenen Kernkompetenzen Vorteile
bringt. Anforderungen an ihre Logistik-
partner lassen sich klar beschreiben: Das
eigene Engagement in der Distribution
gering zu halten, ohne auf einen hohen
Qualitdtsstandard bei Lagerung und Trans-
port verzichten zu miissen, steht in der
Regel an erster Stelle. Alle Logistikdienst-
leistungen sollten dariiber hinaus den Kun-
denservice verbessern, die eigene Flexibi-
litdt erhéhen und moglichst aus einer Hand
kommen, um Transparenz zu garantieren
und — nicht zuletzt — Kosten zu senken. Auf-
grund der besonderen Anforderungen bei
der Logistik von Betiubungsmitteln fihrt
man mit spezialisierten Partnern — in jeder
Hinsicht — am besten.

Thomas Creuzberger, Geschiiftsfiihrer
der Movianto Deutschland GmbH
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