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Serie: Good Distribution Praxis

Kantonsapotheker zur GDP

Die iiberarbeiteten Leitlinien fiir die Gute Vertriebspraxis (GDP) sind zwar schon
seit 2016 in Kraft, aber deren Umsetzung fordert viel Zeit. In den bisherigen
GDP-Berichten ging es um die Auswirkungen der GDP auf den Pre-Wholesale, den
Grosshandel, die Pharmaindustrie und um die Position von Swissmedic. Heute

kommen Kantonsapotheker zu Wort.

HANS WIRZ

Pharmahersteller und Pharmagrossisten un-
terliegen den GDP-Leitlinien, Abgabestellen
wie Apotheken, Drogerien und SD-Arzte den
kantonalen Gesetzgebungen. Mit welchen
Folgen? Wir haben zum Einstieg ins Thema
mit Dr. Stephan Luterbacher, Kantonsapo-
theker in Luzern, gesprochen.

Aufgabenteilung im Kontrollbereich

Apotheken, Drogerien und Arzte unterstehen
den Leitlinien der GDP nur indirekt. Aber:
«Die Anforderungen an die fachgerechte
Handhabung und Lagerung der Heilmittel
sind in der Bundesgesetzgebung festgehalten.
Entsprechend gelten hier gesamtschweize-
risch die gleichen Vorgaben», so Dr. Stephan
Luterbacher, Prisident der Kantonsapothe-

«Die Kantonsapothekervereinigung ist
bestrebt, den Vollzug gesamtschweizerisch
zu harmonisieren.» Dr. Stephan Luterbacher

kervereinigung und Luzerner Kantonsapo-
theker. «Wie und wo fiir uns Kantonsapothe-
ker eine behordliche Aufsichtspflicht besteht,
ist grundsatzlich in der Heilmittel- und Be-
taubungsmittelgesetzgebung geregelt und de-
taillierter in den Regeln der Guten Abgabe-
praxis im Anhang 3 zusammengestellt.» Da
jeder Kanton selbststindig kontrolliert, kon-
nen sich Unterschiede ergeben. «Die Kan-
tonsapothekervereinigung ist bestrebt, den
Vollzug gesamtschweizerisch zu harmonisie-
ren», so Dr. Luterbacher weiter. «Die gemein-
sam erarbeiteten Positionspapiere  auf
www.kantonsapotheker.ch sind dafiir ein
Beispiel. In den vergangenen Jahren wurden
in diesem Bereich grosse Fortschritte erzielt.
Die unterschiedlichen Formen der Arzneimit-
telversorgung — beispielsweise Selbstdispen-
sation Ja oder Nein — und die grossen Unter-
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schiede bei den fiir die Kontrollen zur Verfu-
gung stehenden Ressourcen fithren aber sys-
tembedingt zu Unterschieden. Man macht also
im Rahmen der Moglichkeiten das Beste — hat
aber betreffend dem sachgemissen Umgang
mit Arzneimitteln keine Aufgaben oder Be-
fugnisse beztiglich der Hersteller und Grossis-
ten: «Zustandig ist da Swissmedic.»

Positionspapier setzt den Standard
Praktisch keine Uberschneidungen oder
Widerspriche zwischen den revidierten
GDP-Leitlinien und den kantonalen Gesetz-
gebungen im Bereich der Lagerung von Arz-
neimitteln sieht Dr. Samuel Steiner, Berner
Kantonsapotheker. «Im Zentrum aller Rege-
lungen und Kontrollen steht die fachgerechte
Lagerung zugunsten der Arzneimittelsicher-
heit.» Natiirlich gebe es in der Umsetzung
Unterschiede zwischen den Kantonen, aber
mit dem bereits erwihnten, gemeinsam erar-
beiteten und schweizweit akzeptierten Posi-
tionspapier werde ein moglichst gleicher
Standard in der ganzen Schweiz angestrebt.
«In gewissen Bereichen mag es schon kleine
Unterschiede geben», so Dr. Steiner, «aber
alle versuchen, die in den Positionspapieren
festgehaltenen Soll-Ziele zu erreichen. Die zur
Abgabe und Anwendung berechtigten Stellen
und Gesundheitsfachpersonen diirfen auch
lagern und missen das natirlich — wie bis
anhin — fachgerecht tun. Entsprechend den
von den Herstellern vorgegebenen Bedingun-
gen.» Das werde im Rahmen der ordent-
lichen Inspektionen der bewilligten Betriebe
auch kontrolliert.

Eventuelle Problemzonen

Schwieriger sei die Situation beispielsweise
bei Arzten ohne SD-Bewilligung, die keine
Betriebsbewilligungen haben und daher nicht
regelmassig inspiziert werden. «Da entspricht

der Standard der Kiihlschrinke und die Lage-
rung der Arzneimittel nicht immer den Vor-
schriften, in einigen Praxen wurden Kiihl-
schranktemperaturen von tber 10 Grad an-
statt der geforderten 5 Grad angetroffen», so
Dr. Steiner. Das konne auch bei anderen Be-
trieben vorkommen, die keine Betriebsbewil-
ligungen haben und deshalb nicht regelmas-
sig kontrolliert werden, wie beispielsweise bei
gewissen Rettungsdiensten oder Heimen. Die
grosste Herausforderung sei — lagertechnisch
gesehen —wohl die fachgerechte Lagerung bei
Extremtemperaturen. Speziell hoch seien auch
die Herausforderungen im Bereich des Apo-
theken-Versandhandels, «aber da gibt es ja
spezielle Leitlinien der Kantonsapothekerver-
einigung». In jedem Fall misse die Einhal-
tung der vorgeschriebenen Regeln liickenlos
belegt werden konnen. Die Frage, ob die
neuen GDP-Leitlinien generell aus der Sicht
der Kantonsapotheker umgesetzt werden,
bejaht Dr. Steiner. «Im Kanton Bern, wo wir
fir regelmissige Kontrollen der kantonal
bewilligten Betriebe verantwortlich sind, kon-
nen wir keine Probleme oder negative Folgen
der revidierten GDP-Leitlinien verzeichnen.
Sehr vieles hat sich ja fiir diese Betriebe nicht
geandert.»

Ende gut, alles gut?

Unsere Meinung zum Thema: Im Prinzip ist
die (zweigleisige) Kontrolle beziglich der
Zielerreichung  tibersichtlich: ~ Swissmedic
kontrolliert die Pharmaindustrie und den
Grosshandel, die Kantonsapotheker iiber-
nehmen die Uberwachung ab autorisierten
Abnehmern. Die kantonalen Kontrollen kon-
nen zwar nicht in jedem Kanton ganz genau
gleich gehandhabt werden, aber es gibt das
offensichtliche Bemiihen, in Interpretations-
fragen nicht zu weit auseinanderzudriften. Zu
erwihnen bleibt, dass der Grosshandel im Rah-
men der GDP-Leitlinien seine Kunden qualifi-
zieren muss. Im Rahmen dieser Qualifizie-
rung wird nicht nur die Bezugsberechtigung
tberpriift, sondern auch, ob die Abgabestelle
iiber einen GDP-konformen Abladeort ver-
fugt — beispielsweise fur Nachtanlieferungen.
Lesen Sie im nichsten Teil der Serie das Wich-
tigste zu Arzneimittelfilschungen. Denn das
Problem ist aktueller denn je. <

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




