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Kleine Anfrage
der Fraktion der CDU/CSU

Uberwachung der Kiihlkette sowie des Schutzes vor Frost bei Arzneimitteln zur
Sicherstellung der Patientensicherheit

Die Sicherstellung der Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln gehort
zu den wesentlichen Merkmalen eines leistungsfdhigen Gesundheitssystems.
Insofern geben Berichte iiber die unzureichende Uberwachung der Kiihlkette
fiir temperatursensible Arzneimittel sowie des Schutzes vor Frost im Winter er-
heblichen Anlass zur Sorge (vgl. etwa EIPL Temperaturstudie, https://www.apo
theke-adhoc.de/nachrichten/detail/markt/temperatur-studie-versender-lassen-pa
racetamol-saft-einfrieren/, https://www.akdae.de/fileadmin/user upload/akdae/
Arzneimitteltherapie/AVP/vorab/20200723-Hitze.pdf; https://www.pharmazeut
ische-zeitung.de/das-problem-wird-zunehmen/; https://www.sensire.com/de/blo
g/die-pharmazeutische-kiihlkette; https://www.tagesspiegel.de/potsdam/brande
nburg/lunapharm-skandal-offenbar-noch-grosser-als-gedacht-7833817.html;
Temperaturstudie: https://www.trans-o-flex.com/ueber-uns/studie-ohne-temperi
erung-ist-kein-transport-von-arzneimittel-sicher/, https://www.pharmazeutisch
e-zeitung.de/ausgabe-472016/kontrolle-spart-zeit-und-geld/).

Arzneimittel werden hinsichtlich der Anforderungen beim Transport und bei
der Lagerung generell in Kithlware und Raumtemperaturware (,,ambiente* Wa-
re) unterteilt. Ob ein Arzneimittel thermolabil ist oder ob es unter ambienten
Bedingungen gelagert und transportiert werden darf, entscheiden die Arznei-
mittelhersteller aufgrund von Stabilitdtsuntersuchungen. Es werden bei Trans-
port und Lagerung drei Temperaturbereiche differenziert:

— Raumtemperatur (15 bis 25 Grad Celsius, in besonders vermerkten Féllen
bis 30 Grad Celsius),

— Kiihlschrank (2 bis 8 Grad Celsius) und
— tiefgekiihlt (unterhalb von -18 Grad Celsius).

Viele Arzneimittel konnen zwar bei Raumtemperatur transportiert werden,
miissen aber im Kiihlschrank gelagert werden. Kiihlkettenpflichtige Arzneimit-
tel miissen iiber die gesamte Lieferkette, d. h. vom Hersteller iiber den GroB3-
handel und die Apotheke bis zur Anwendung an Patientinnen und Patienten oh-
ne Unterbrechung im vorgeschriebenen Temperaturbereich gehalten werden
(siche etwa https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/daz-az/2019/daz-35-20
19/richtig-lagern-bei-hitze, https://www.akdae.de/fileadmin/user upload/akdae/
Arzneimitteltherapie/AVP/vorab/20200723-Hitze.pdf).

Die Auswirkungen eines nicht sachgerechten Transportes variieren von Arznei-
mittel zu Arzneimittel. Im schlimmsten Fall kann das intakt aussehende Medi-
kament wirkungslos werden oder sich die Wirkung verdndern. Dies kann zu un-
terschiedlichen Risiken fiir Patientinnen und Patienten fiihren.
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Leider kommt es in der Realitdt trotz umfassender gesetzlicher Regelungen im-
mer wieder zu VerstdBen im Hinblick auf die liickenlose Einhaltung und Uber-
wachung der Temperaturbereiche beim Transport von Arzneimitteln (z. B.
https://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/detail/panorama/apotheker-in-der-t
emperaturfalle-transportbedingungen-im-botendienst/, https://www.tagesspiege
l.de/berlin/skandal-um-moglicherweise-unwirksame-krebsmedikamente-39707
56.html — Verwaltungsgericht (VG) Potsdam, Beschluss vom 13. Mirz 2020 —
VG 6 L 278/19; Temperaturschaden an Medikamenten — Oberlandesgericht
(OLG) Zweibriicken, Urteil vom 12. Miarz 2019 — 5 U 63/18, https://www.apot
heke-adhoc.de/nachrichten/detail/politik/geschmolzene-kapseln-und-alle-sehe
n-weg-temperaturkontrolle-im-versandhandel/).

Die klassische Vertriebskette umfasst den Hersteller, den GroBBhandel und die
Apotheke, wobei jedes Glied anderen gesetzlichen Vorgaben unterliegt. In der
Arzneimittel- und Wirkstoftherstellungsverordnung (AMWHYV) wird der Um-
gang mit Arzneimitteln und Wirkstoffen wihrend der Lagerung und des Tran-
sports wie folgt beschrieben: ,,Ausgangsstoffe, Zwischen- und Endprodukte so-
wie Riickstellmuster sind so zu lagern, dass ihre Qualitét nicht nachteilig beein-
flusst wird und Verwechslungen vermieden werden. Kritische Parameter der
Lagerung und des Transports miissen kontrolliert und aufgezeichnet werden,
um die Ubereinstimmung mit den Anforderungen zu bestitigen [...].“ Einer
dieser kritischen Parameter ist die Temperatur.

Im Jahr 2013 veroffentlichte die Européische Union die ,,Leitlinie fiir die gute
Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln (Good Distribution Practice, GDP),
und im Jahr 2015 folgte die ,,Leitlinie zu den Grundsitzen der guten Vertriebs-
praxis fiir Wirkstoffe von Humanarzneimitteln®, mit deren Hilfe gewahrleistet
werden soll, dass die Qualitdt von Arzneimitteln wahrend aller Schritte inner-
halb der Vertriebskette — vom Hersteller direkt oder {iber einen GroBhéndler an
die Apotheke — erhalten bleibt. Laut GDP-Leitlinien sollen Hersteller und
GroBhéndler fiir einen ordnungsgeméfen Vertrieb ausreichend fachkundiges
und speziell geschultes Personal beschéftigen und unter anderem ein Qualitéts-
managementsystem (QMS) einrichten. Besonders intensiv werden in den GDP-
Leitlinien die Temperatur- und Umgebungskontrolle wihrend der Lagerung
und des Transports beschrieben. Beispielsweise sollen vor der Inbetriebnahme
eines Lagers oder Transportfahrzeugs Temperaturverteilungsstudien unter re-
prasentativen Bedingungen durchgefiihrt werden, anhand derer Temperatur-
iiberwachungsgerite in den Bereichen mit den grofiten Schwankungen ange-
bracht werden. AuBerdem sollten geeignete Alarmsysteme verwendet werden,
die Abweichungen von den vordefinierten Lager- und Transportbedingungen
melden. Fiir den Transport von temperaturempfindlichen Arzneimitteln sollten
qualifizierte Ausriistungen, zum Beispiel Thermalverpackungen, temperierte
Behélter oder Isolierbehilter mit Kiihlakkus verwendet werden, wobei darauf
zu achten ist, dass die Arzneimittel nicht in direkten Kontakt mit der Kiihlquel-
le kommen, damit diese nicht einfrieren. Kommt es dennoch wihrend des Tran-
sports zu Temperaturabweichungen soll der Empfanger davon unterrichtet wer-
den. Alle diese Tétigkeiten und deren Kontrolle miissen im QMS aufgefiihrt
sein und vollstindig dokumentiert werden.

Seit dem 22. Oktober 2019 regelt § 17 Absatz 2a der Apothekenbetriebsord-
nung die Temperaturkontrolle wahrend Transport und Abgabe fiir den Versand-
handel nochmals gesondert. Insbesondere beim (grenziiberschreitenden) Ver-
sand temperaturempfindlicher Arzneimittel gab es in der Vergangenheit einige
Probleme (z. B.: https://www.rnd.de/gesundheit/kuhlkette-unterbrochen-panne-
verhindert-impfstart-in-oberfranken-JB2ZAW7U25AXYWRTQDDC7IVBCW
4 html; OLG Frankfurt a. M., Urteil vom 10. Dezember 2021 — 13 U 92/19;
https://www.pharmazeutische-zeitung.de/es-gibt-keine-kontrolle-119999/).
Neben einer Erlaubnis zum Versand muss deshalb nach Auffassung von Bran-
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chenvertretern ein Qualitdtssicherungssystem vorliegen, das sicherstellt, dass
das zu versendende Arzneimittel so verpackt, transportiert und ausgeliefert
wird, dass Qualitdt und Wirksamkeit erhalten bleiben (so auch: https://www.ap
otheke-adhoc.de/nachrichten/detail/politik/phagro-gdp-auflagen-fuer-versand-u
nd-botendienst-grosshandel-stellungnahme/, https://www.apotheke-adhoc.de/na
chrichten/detail/markt/versandhandel-im-sommer-aufsicht-kapituliert-arzneimit
tel-weichgekocht-temperaturkontrollen/, https://www.pharmazeutische-zeitun
g.de/ruf-nach-ueberwachung-der-arzneimittelversender-134338/). Hier nehmen
aber nach Medienberichten offensichtlich einige Versandapotheken die Einhal-
tung der optimalen Temperatur beim Transport nicht so genau. So bestétigen
Berichte von Testkdufen, dass Arzneimittel unsachgeméaf in normalen Versand-
kartons, die nur unzureichenden Schutz vor zu hohen bzw. zu niedrigen Tempe-
raturen bieten, versendet wurden (vgl. https://www.deutsche-apotheker-zeitun
g.de/daz-az/2017/daz-33-2017/arzneimittelqualitaet-leidet-bei-versand, auch:
EIPL (European Institute for Pharma Logistics)-Temperaturstudie).

Bekannt ist insbesondere im Hinblick auf die in Deutschland aktiven holléndi-
schen Versandapotheken, dass sie sich regelmifBig nicht an die GDP-Vorschrift
fiir den Transport halten (z. B.: https://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/det
ail/politik/gabelmann-sicherer-versand-waere-unrentabel/). Die iiber diese
Versandapotheken bestellten Arzneimittel werden regelmédfig iiber DHL in
Deutschland ausgeliefert. DHL nutzt jedoch kein Kiihlfahrzeug. Abgesehen da-
von gibt es keine Kontrolle fiir Pakete, die in Paketshops, bei Nachbarn oder in
Packstationen abgegeben werden.

Der rechtliche Rahmen fiir den sachgerechten Transport von Arzneimitteln ist
zwar grundsétzlich gegeben, allerdings gibt es in der Praxis grofle Probleme
mit der Einhaltung. Dies ist nach Auffassung der Verfasser insbesondere auf die
unzureichenden Kontrollen und fehlende Konsequenz im Falle der Nichteinhal-
tung zuriickzufiihren. Dies zeigt nicht zuletzt die aus Sicht der Fragesteller bes-
sere Einhaltung der vorhandenen Rahmenvorgaben in Lindern wie Osterreich
(https://www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/bewilligung-und-zertifizierung/gute-
herstellungs-/-vertriebspraxis-gmp/gdp/faq-lagerung/transport) oder Frankreich
(https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/daz-az/2001/daz-26-2001/ui
d-955).

Wir fragen die Bundesregierung:

1. Welchen Stellenwert misst die Bundesregierung der Einhaltung und li-
ckenlosen Uberwachung der Temperaturbereiche flir Arzneimittel bei?

2. Ist die Bundesregierung der Auffassung, dass die Einhaltung und liickenlo-
se Uberwachung der Temperaturbereiche fiir Arzneimittel bei deren Trans-
port strengen Kontrollen unterliegen sollte, die vergleichbar sind mit den
Kontrollen bei der Lagerung von Arzneimitteln?

3. Erfolgen nach Kenntnis der Bundesregierung Kontrollen zur Einhaltung
der GDP-Richtlinien (auch fiir temperatursensible Produkte) auf dem Weg
vom Wirkstoffzulieferer zum Hersteller bzw. Produzenten, und wenn ja,
wie, und wenn nein, warum nicht?

4. Erfolgen nach Kenntnis der Bundesregierung Kontrollen zur Einhaltung
der GDP-Richtlinien (auch fiir temperatursensible Produkte) auf dem Weg
vom Hersteller zum Héndler bzw. GroBhindler, und wenn ja, wie, und
wenn nein, warum nicht?

5. Erfolgen nach Kenntnis der Bundesregierung Kontrollen zur Einhaltung
der GDP-Richtlinien (auch fiir temperatursensible Produkte) auf dem Weg
vom Héandler bzw. GroBhéndler zur Apotheke, und wenn ja, wie, und wenn
nein, warum nicht?
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6. Erfolgen nach Kenntnis der Bundesregierung Kontrollen zur Einhaltung
der GDP-Richtlinien (auch fiir temperatursensible Produkte) auf dem Weg
vom Hersteller zum Versandhéndler bzw. zur Versandapotheke, und wenn
ja, wie, und wenn nein, warum nicht?

7. Erfolgen nach Kenntnis der Bundesregierung Kontrollen zur Einhaltung
der Vorgaben gemifl § 17 Absatz 2a der Apothekenbetriebsordnung be-
zliglich der Temperaturkontrolle wahrend Transport und Abgabe fiir den
Versandhandel auf dem Weg zu Patientinnen und Patienten, und wenn ja,
wie, und wenn nein, warum nicht?

8. Hat die Bundesregierung die Frage evaluiert, welche Mdglichkeiten des
Regresses seitens der Kostentrdger im Fall der Unwirksamkeit oder der ge-
ringeren Wirksamkeit eines Arzneimittels aufgrund von ungeniigender
Uberwachung und/oder Nachweisbarkeit der Einhaltung temperaturbezo-
gener Anforderungen beim Transport bestehen, und wenn ja, zu welchem
Ergebnis ist sie gelangt?

9. Plant die Bundesregierung verschirfende MaBnahmen, um die Uberwa-
chung der Kiihlkette fiir temperatursensible Arzneimittel sowie den Schutz
vor Frost im Winter beim Transport und bei der Lagerung dieser Arznei-
mittel sicherzustellen, und wenn ja, welche?

10. Plant die Bundesregierung MaBnahmen, um die Sanktionen gegen Logis-
tikdienstleister zu verschirfen, die die o. g. Vorschriften nicht einhalten
und somit die Patientensicherheit gefdhrden, und wenn ja, welche (z. B.
https://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/detail/apo-tipp/arzneimittel-m
oegens-kalt-lagerbedingungen/; auch ,,Lunapharm*)?

Berlin, den 11. November 2022

Friedrich Merz, Alexander Dobrindt und Fraktion
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