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Der Vertrieb von Arzneimitteln unterliegt strengen gesetzlichen Anforderungen. Um die Sicherheit der
Patienten und die Integritdt der Lieferkette zu gewahrleisten, miissen Unternehmen im
ArzneimittelgroBhandel die Vorgaben der Guten Vertriebspraxis erfiillen. Der offizielle Nachweis der
behordlichen Priifung ist das GDP Zertifikat, das im Rahmen der GroBhandelserlaubnis erteilt wird.

Die GDP bildet einen wesentlichen Bestandteil des behordlichen Verfahrens zur Erteilung der
GroRBhandelserlaubnis nach § 52a AMG. Dieses Whitepaper konzentriert sich auf die GDP Anforderungen
und zeigt, welche Elemente fiir die behdrdliche Priifung relevant sind. Die GroBhandelserlaubnis selbst
wird ausschlielllich von der zustdndigen Behérde erteilt.
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Was bedeutet GDP Zertifizierung

GDP steht fiir Good Distribution Practice und beschreibt die europaweit giiltigen Qualitatsanforderungen
an den Handel, die Lagerung und den Transport von Arzneimitteln. Die GDP Zertifizierung bestatigt
objektiv, dass ein Unternehmen die gesamten Vorgaben der EU Leitlinie 2013 C 343 01 erfiillt. Der Priifung
durch die GDP-Leitlinie unterliegen Aspekte aus dem gesamten Liefer- und Vertriebsprozess.

Arzneimittel miissen lber die gesamte Temperatur, Sicherheit und Produktintegritat
Lieferkette geschiitzt sein. muss jederzeit gewahrleistet werden.

Alle Prozesse miissen dokumentiert, Risiken im Vertrieb miissen friihzeitig
Uberpriifbar und nachvollziehbar sein. erkannt und kontrolliert werden

Die Rolle der GroBRhandelserlaubnis

Die GroRhandelserlaubnis ist eine behordliche Genehmigung,
die bendtigt wird, um Arzneimittel im groRen Umfang zu
handeln.

Die GDP dient im Rahmen der behoérdlichen Inspektion als
fachlicher Nachweis, dass ein Unternehmen die gesetzlichen
Anforderungen des ArzneimittelgroBhandels erfiillt. Erst
wenn diese Vorgaben bestatigt sind, kann die Behorde die
GroBhandelserlaubnis nach § 52a AMG ausstellen. Beide
Nachweise entstehen somit im selben behordlichen
Verfahren, wobei Renovatio ausschlieBlich in der
Vorbereitung und Umsetzung der GDP unterstiitzt.

Jede zweite Inspektion deckt Mangel im
Qualitatsmanagement auf. Eine gute Vorbe-
reitung verhindert Uberraschungen.
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Struktur und Ablauf des GDP-basierten Erlaubnisverfahrens

Nachweis-
Ebene

Behordliche
Ebene

Fachliche
Anforderungen

Gesetzliche Ebene

Unterstiitzung bei der vollstandigen Umsetzung der v

Am Ende des Verfahrens stellt die Behorde das GDP-Zertifikat und die GroRhandelserlaubnis
aus. Beide Nachweise entstehen im selben behdordlichen Priifprozess, da das GDP-Zertifikat
die Grundlage fiir die Erteilung der Gro3handelserlaubnis bildet.

Nachdem die GDP-Anforderungen erfiillt sind, folgt das behdordliche Verfahren:
Priifung eingereichter Unterlagen, GDP-Inspektion vor Ort, Bewertung der Prozesse

Renovatio unterstiitzt Unternehmen
bei der vollstandigen Umsetzung der
GDP-Anforderungen:

Die GDP legt fest, welche Kriterien
ein Unternehmen erfiillen muss

Arzneimittelgesetz
§ 52a AMG regelt die Pflicht zur Gro3handelserlaubnis

GDP-Anforderungen

Renovatio unterstiitzt Unternehmen dabei, alle fachlichen und organisatorischen Anforderungen der
Guten Vertriebspraxis vollstandig und nachvollziehbar umzusetzen. Unser Ziel ist es, alle relevanten
Prozesse so aufzubauen und zu dokumentieren, dass sie den Erwartungen der zustdandigen Behorde
entsprechen. Dazu gehort auch die strukturierte Aufbereitung samtlicher Unterlagen fiir die behordliche
Priifung. Durch eine sorgféltige Vorbereitung schaffen wir die Grundlage dafiir, dass das Unternehmen
optimal auf das anschlieende Inspektionsverfahren vorbereitet ist.

« Aufbau und Optimierung des GDP-QMS

* Erstellung aller erforderlichen Dokumente und SOPs

« Strukturierung der Verantwortlichen Person

+ Implementierung von Lager-, Transport- und Monitoringprozessen

+ Schulungen fiir Mitarbeitende

« Lieferanten- und Dienstleisterqualifizierung

+ Vorbereitung der Unterlagen fir die Behorde

« Interne Vorabpriifungen (Mock-Inspektionen)
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Wichtigste Anforderungen fiir die GDP Zertifizierung

Damit ein Unternehmen ein GDP Zertifikat erhalt, miissen folgende Anforderungen erfiillt sein. Diese
Vorgaben bilden die Grundlage fiir eine sichere, nachvollziehbare und regulatorisch konforme Distribution
von Arzneimitteln. Sie stellen sicher, dass alle Prozesse im GroBhandel iberpriifbar sind, Risiken
kontrolliert werden und die Produktqualitat jederzeit gewahrleistet bleibt. Die wichtigsten Elemente sind:

Qualitatsmanagementsystem

Ein strukturiertes QMS bildet die Grundlage
aller GDP Anforderungen. Es umfasst
dokumentierte Prozesse,
Risikobewertungen, Verantwortlichkeiten
und regelmaRBige interne Priifungen.

Geeignete Raumlichkeiten und
Lagerbedingungen

Arzneimittel mussen unter kontrollierten

Bedingungen gelagert werden. Dazu geho-
ren Temperaturiberwachung, Zugangskon-
trollen und geeignete Schutzeinrichtungen.

Schulung und Kompetenz

Alle Mitarbeiter miissen regelméaRig ge-
schult werden, um die GDP Vorgaben kor-
rekt umzusetzen.

Verantwortliche Person mit
Sachkenntnis

Diese Person liberwacht alle
qualitatsrelevanten Tatigkeiten und stellt
sicher, dass die GDP Anforderungen
eingehalten werden.

Liickenlose Dokumentation

Jeder Schritt im Warenfluss muss nachvoll-
ziehbar dokumentiert sein. Dazu zahlen Wa-
reneingang, Lagerbestand, Transport, Ab-
weichungen und Riickverfolgbarkeit.

Technische und organisatorische
MaRnahmen

Dazu gehoren Temperaturiiberwachungs-
systeme, Qualifizierung von Transport-
dienstleistern und regelmaRige Selbstin-
spektionen.
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Der Weg zur GDP Zertifizierung

Eine GDP Zertifizierung verlauft typischerweise in mehreren klar strukturierten Schritten. Ziel ist es, be-
stehende Prozesse transparent zu analysieren, notwendige Malnahmen gezielt umzusetzen und das Un-
ternehmen systematisch auf die behérdliche Inspektion vorzubereiten. Eine gute Planung reduziert den
Aufwand erheblich und sorgt dafiir, dass alle Anforderungen nachvollziehbar erfiillt werden. Die wesentli-
chen Schritte auf dem Weg zur GDP Zertifizierung sind:

1 Analyse des 2 Erstellung des
* aktuellen Stands * MaBnahmenplans

3 Aufbau oder 4 Implementierung aller
* Optimierung des QMS * GDP Anforderungen
5 Schulung der 6 Vorbereitung auf die
* Mitarbeiter * Inspektion
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Unterschied zwischen Arzneimitteln und Medizinprodukten

Arzneimittel und Medizinprodukte werden im Alltag haufig gleichgesetzt, unterliegen jedoch véllig unter-
schiedlichen gesetzlichen Anforderungen und Qualitdtsstandards. Diese Unterschiede wirken sich unmit-
telbar auf Herstellung, Lagerung, Transport, Vertrieb und die behérdliche Uberwachung aus. Wahrend
Arzneimittel der Guten Herstellungspraxis und der Guten Vertriebspraxis unterliegen, werden Medizin-
produkte nach der europdischen Medical Device Regulation geregelt. Die folgende Ubersicht zeigt die
zentralen Unterschiede beider Produktgruppen und verdeutlicht, warum die GDP ausschlieBlich fiir Arz-
neimittel gilt.

Kategorie

Arzneimittel

Medizinprodukte

Gesetzliche Grundlage

Arzneimittelgesetz (AMG)

Medizinprodukteverordnung (EU-MDR) +
MPDG

Wirkmechanismus

pharmakologisch, immunologisch oder
metabolisch

physikalisch oder technisch

Qualitatsstandards

ISO 13485 (Qualitaitsmanagement), EN

GMP (Herstellung), GDP (Distribution) IS0 14971 (Risikomanagement)

Marktiiberwachungsbehdérden +
Benannte Stellen

Behordliche Aufsicht Arzneimitteliiberwachungsbehorden

Implantate, Verbandstoffe,

Produktkategorien ) . .. . .
Diagnostikgerate, Software, Hilfsmittel

rezeptpflichtige und OTC-Arzneimittel

strenge GDP Vorgaben, Temperaturmonitoring,
Kihlkettennachweise

herstellerspezifische Vorgaben, keine

L & Tl t
agerung & Transpor GDP Pflicht

Chargen, Verfalldaten, Serialisierung
(Falschungsschutz)

UDI Kennzeichnung (Unique Device

Riickverfolgbarkeit
uckverfolgbarkei Identification)

keine GroRRhandelserlaubnis, aber

GroRhandelserlaubnis erforderlich . .
Registrierungspflichten

Genehmigung fiir Vertrieb

keine Klassen — Bewertung nach Wirksamkeit

Risikoklassifizierung & Sicherheit

Klassen I, lla, Ilb, 11l je nach Risikoniveau

Inspektionen GDP/GMP Inspektionen der Pharmaaufsicht Benannte Stellen & Marktiiberwachung

Arzneimittel = GMP + GDP + Groflhandelserlaubnis
Medizinprodukte = MDR + ISO 13485 + UDI-System
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Herausforderungen zwischen GDP und bestehenden
Managementsystemen

Viele Unternehmen verfligen bereits liber etablierte Managementsysteme wie ISO 9001 oder ISO 14001.
Diese Standards bieten zwar eine wertvolle Grundlage, decken jedoch nicht die besonderen
regulatorischen Anforderungen der Guten Vertriebspraxis ab. Dadurch entstehen haufig Liicken, die eine
GDP Zertifizierung erschweren oder zu Beanstandungen wahrend einer Inspektion fiihren kénnen. Die
wichtigsten Herausforderungen betreffen vor allem die Schnittstellen zwischen GDP und Qualitats- bzw.
Umweltmanagementsystemen.

Uberschneidungen und Widerspriiche zwischen GDP und ISO 9001

ISO 9001 ist ein bewusst breit angelegtes und generisches Qualitatsmanagementsystem, das sich auf die
kontinuierliche Verbesserung von Prozessen konzentriert. Die GDP hingegen ist wesentlich spezifischer,
regulatorisch gepragt und fordert eine deutlich detailliertere Dokumentation sowie eine strengere
Kontrolle der Ablaufe. Dadurch kommt es in der Praxis haufig zu Konflikten oder Doppelregelungen.

Typische Herausforderungen:

ISO 9001 verlangt weniger oder flexiblere Dokumentation, wahrend GDP konkrete und umfassende
Nachweise fordert.

Fir GDP sind strikte Riickverfolgbarkeit und definierte Abweichungsprozesse Pflicht, die ISO nur
teilweise abdeckt.

Rollen wie die Verantwortliche Person sind zentrale GDP-Elemente, im ISO-System jedoch nicht
vorgesehen.

ISO-Audits priifen prozessorientiert, GDP-Inspektionen hingegen nachweisorientiert und detailliert.

Auswirkung:

ISO 9001 ist eine gute Basis, ersetzt aber GDP nicht. Ohne gezielte Anpassung kann ein vorhandenes
ISO-System sogar dazu fiihren, dass regulatorische Anforderungen iibersehen oder unzureichend
umgesetzt werden.
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Herausforderungen mit Umwelt- und Sicherheitsmanagementsystemen (ISO 14001 / ISO 45001)

Umwelt- und Arbeitsschutzmanagementsysteme unterstiitzen Unternehmen bei 6kologischen und
sicherheitsrelevanten Fragestellungen, decken jedoch keine pharmazeutischen Risiken ab. Obwohl sie
strukturelle Vorteile bieten, stehen sie fachlich nicht im direkten Zusammenhang mit GDP-Anforderungen.

Typische Herausforderungen:

«  Temperaturiiberwachung, Kiihlketten und produktspezifische Lagerbedingungen sind fiir Umwelt-
oder Sicherheitsmanagementsysteme nicht relevant.

+ Die spezifischen Risiken der Arzneimittelverteilung — etwa Kontamination, Unversehrtheit oder
Rickverfolgbarkeit — liegen aulRerhalb des Fokus dieser Normen.

« Auch Gefahrgutprozesse erfiillen zwar Sicherheitsanforderungen, entsprechen aber nicht
automatisch den GDP-Standards.

Auswirkung:

Ein Unternehmen kann ISO 14001 oder ISO 45001 sehr gut erfiillen und dennoch keinen einzigen GDP-
Kernpunkt abgedeckt haben. Viele Logistikunternehmen gehen davon aus, dass ihre bestehenden
Zertifizierungen ausreichen, merken aber in Inspektionen schnell, dass wesentliche pharmazeutische
Anforderungen fehlen.
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