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Entscheidungen fiir oder gegen ein Outsourcing folgen haufig Krite-
rien wie z.B. Kernprozessabgrenzung und Kritikalitit der Leistung.
Bei Outsourcing-Entscheidungen in der Fertigarzneimittellogistik
steht fiir Hersteller in der jiingeren Vergangenheit dariiber hinaus
zunehmend im Vordergrund, eine Vereinfachung ihrer globalen
Supply Chain herbeizufiihren.

Am Beispiel eines jiingst umgesetzten Outsourcing-Projekts eines Her-
stellers temperatursensibler Arzneimittel mit mehreren Werken soll
die Wahl der Integrationstiefe eines 3PL (Third Party Logistics) beim
Warehousing thematisiert und die daraus resultierende Vernetzung
der Prozesse auch mit weiteren Logistikpartnern verdeutlicht werden.
Fiir den Hersteller ist die Einhaltung vorgegebener Qualitétsstan-
dards essentiell. Diese gilt es in der Projektphase durch Qualifizie-
rung der Rdume und Validierung der Prozesse sicherzustellen. Fiir
die erforderliche Transparenz im Betrieb sorgen neben dem Monito-
ring der Rdume fiir eine unterbrechungsfreie Kiihlkette eine kontinu-
ierliche Leistungsmessung des 3PL sowie ein detailliertes Reporting
aller lager- und sendungsbezogenen Daten.

Voraussetzung fiir das Gelingen eines derart vernetzten Partner-
schaftsansatzes ist eine hohe Kompetenz in GMP und IT-Systemen
beim 3PL sowie eine hohe Transparenz der Leistungserbringung,.
Beim Hersteller lassen sich Besténde konsolidieren und damit sen-
ken, globale Warenstrome besser lenken, Prozesse standardisieren
und durch Einsatz innovativer Lager- und Kommissioniertechniken
professionalisieren.

wenn sich die Kontraktlogistiker
schon iiberproportional im ins-
gesamt wachsenden Logistikmarkt
entwickelt haben, so werden immer
noch ca. 40 % industrieller Kontrakt-

Outsourcing der Pharmalogistik
- Trends und Nutzen

Werden mehrere logistische Funk-
tionen mit dem Schwerpunkt in La-

ger- und Transportdienstleistungen
bei hoher IT-Nutzung zu einem
Leistungspaket mit erhéhter Kom-
plexitdt integriert, so spricht man
von Third Party Logistics (3PL). Auch
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logistik in den Unternehmen intern
abgewickelt [1].

Diese Durchdringung der Fer-
tigungstiefe der Hersteller gilt nicht
fiir alle Branchen gleich. Liegt sie im

Automobilsektor am hochsten und in
der Chemieindustrie etwa im Durch-
schnitt, so ist sie in der Pharma-
industrie am niedrigsten. Die starke
Regulierung des Marktes und der
daraus resultierende hohe Aufwand
bei Anderungsprozessen kénnen als
Ursache dafiir gewertet werden, dass
die Bereitschaft zum Outsourcing bei
den Pharmabherstellern im Branchen-
vergleich am niedrigsten ist.
Dennoch kann es gerade auch fiir
Arzneimittelhersteller die Perfor-
manz verbessern, wenn man Aufga-
ben extern vergibt, die typischerwei-
se Gegenstand der Kontraktlogistik
sind [2]:
® Sie sind in ihrer Definition kom-
plex und fachgebietsiibergreifend
(z.B. Verpackung, Lagerung,
Transport, Zoll etc.).
¢ Inihrer rechtlichen Fassung,
Strukturierung und Absicherung
sind sie vielschichtig.
® Vom Inhalt her sind sie kein Kern-
geschift des Auftraggebers, wohl
aber des Logistikunternehmens.
® Inihren Auswirkungen sind sie
fiir den Auftraggeber hinsichtlich
Erfolg und Misserfolg elementar
verantwortlich.
Von einer Fremdvergabe
geschlossen sollten in jedem Falle
Funktionen werden, die die Wett-
bewerbsfahigkeit in hohem Mafle
beeinflussen. Fiir eine optimierte
Sourcing-Architektur kann jedoch
auch die Fremdvergabe von kriti-
schen Aufgaben in einem definierten
Rahmen ratsam sein, auch wenn sie

aus-
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bei mangelbehafteter Ausfithrung
bedrohlich fiir den Hersteller werden
konnten. Um Letzterem vorzubeu-
gen, sollte dann aber nicht ein Out-
sourcing, sondern ein Outtasking
favorisiert werden. Bei einem Out-
tasking verbleiben ein maximales
Maf an Direktive und Kontrolle res-
pektive Optionen zum vorzeitigen
Ausstieg beim Hersteller [3].
Mehrere aktuelle Beispiele in der
Fertigarzneimittellogistik  zeigen,
dass es bei der Gestaltung globaler
Warenstrome iiber diese klassischen
Uberlegungen hinaus weitere Beweg-
griinde fiir ein Logistik-Outsourcing

gibt.
Die globalen Warenstrome zwi-
schen den Produktionswerken,

Lohnherstellern, regionalen Hubs,
Landerniederlassungen und Distri-
butoren sind bei vielen Pharmaun-
ternehmen iiber die Jahre hinweg
gewachsen und muten mitunter wie
Spinnennetze an. Die Wirtschaftlich-
keit des gesamten Netzes leidet, stan-

hohem Aufwand etabliert werden,
weitere Wachstumserwartungen las-
sen sich nur schwer abbilden.

Die Losung liegt dabei in der An-
passung der Warehouse-Struktur
hin zu zentralisierten Losungen bei
gleichzeitiger Erh6hung des Liefer-
services (vgl. Abb. 1).

Im skizzierten Beispiel (Abb. 1)
werden die Warenstrome nach einer
Reorganisation iiber zwei zentrale
Warehouses geleitet, zum einen iiber
ein Warehouse zur Feinverteilung
in Deutschland und zum anderen
iiber ein Warehouse fiir alle anderen
Destinationen in der EU und dariiber
hinaus (Rest of World, ROW).

Der Nutzen eines Logistik-Outsour-
cings, welches wie in diesem Beispiel
im Zusammenhang mit MaSnahmen
zur Vereinfachung globaler Waren-
strome steht, ist aus Sicht des phar-
mazeutischen Herstellers vielfaltig:
® Verbesserte Lieferperformance

durch harmonisierte Logistik-

prozesse und Warenwirtschafts-

® Verbesserte Compliance (Current
Good Storage Practice/Good
Distribution Practice, cGSP/
GDP) u.a. durch eine verringerte
Anzahl von Storquellen in der
Temperaturkette

¢ Schaffung der Voraussetzung fiir
wirksame Standardisierungen
(z.B. der Prozesse, Transportver-
packungen, Qualifizierung, etc.)

® Hohere Transparenz durch
Leistungsmonitoring des bzw.
der 3PL sowie eine verbesserte
Datenbasis fiir Forecasting

® Verringerte Kosten durch redu-
zierte Lagerbesténde, Synergien
im Transport und Warehouse

Wahl der Integrationstiefe
des 3PL

Entscheidet sich ein Pharmaun-
ternehmen zur Fremdvergabe der
Fertigarzneimittellogistik oder Ele-
menten davon, so ist im Rahmen
der Verantwortungsabgrenzung zu

dardisierte Prozesse konnen nur mit systeme definieren, welche Leistungen im
B Abbildung 1
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Vereinfachung globaler Warenstrime (Quelle: Pharmaserv GmbH & Co. KG).
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Einzelnen fremdvergeben werden
sollen [4].

Im Wertschopfungsprozess (vgl.
Abb. 2) kann dies nach der Endfer-
tigung beginnen, z.B. mit der Uber-
gabe der Ware zur Verpackung in eine
Tertidrverpackung bzw. der Paletten-
bildung. Auch die Delegation von Auf-
gaben im Rahmen einer Herstellungs-
erlaubnis nach §13 AMG, wie z.B.
Umetikettierung und Umverpackung,
an einen 3PL als ,Additional Service"
ist inzwischen nicht uniiblich.

Klassische Warehouse Services
von der Lagerung direkt nach Uber-
nahme aus der Endfertigung iiber
Kommissionierung und Verpackung
bis zum Versand kénnen um weitere
Dienstleistungen durch den 3PL an-
gereichert werden. Management und
Archivierung der Temperaturdaten
aus dem Monitoring, Beschaffung
und Bevorratung der Packmittel
(u.a. passive Kiihlboxen) fiir eine
unterbrechungsfreie Kiihlkette und
auftragsspezifische Simulation der
geeigneten und erlaubten Packmittel
fiir einen minimierten Packmittel-
einsatz sind einige Beispiele dafiir.

Neben einer nachgewiesenen
GMP-Kompetenz beim 3PL setzt
dies u.a. eine hohe IT-Integration
von Hersteller und 3PL mit validier-
ten Systemen und Schnittstellen
voraus. Jegliche Arten von Risiken
und potentiellen Storeinfliissen
miissen identifiziert und im Rahmen
von Business Continuity-Pldnen be-
herrscht werden.

Vernetzte Logistikprozesse
zwischen Hersteller, 3PL
und Spediteuren

Fiir aufeinander abgestimmte und
integrierte Prozesse ist eine enge Ko-
operation aller am Logistikprozess
beteiligten Unternehmen erforder-
lich. Neben unternehmensiibergrei-
fenden Regelungen in Dokumenten
(z.B. Quality Agreements, Working
Procedures) geht es hier auch um die
IT-seitige Vernetzung der Unterneh-
men zur Steuerung der Warenbewe-
gungen, aber auch um Regelungen
zur Meldung von Abweichungen
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B Abbildung 2
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Wahl der Integrationstiefe (Quelle: Pharmaserv GmbH & Co. KG).

und Genehmigung von Anderungen
(Change Control), die konsequent
gelebt werden miissen.

Die Herausforderung fiir den Her-
steller besteht nach der Endfertigung
darin, die Steuerung der Warenstro-
me von den Herstellungsbetrieben
zum Warehouse, z.B. durch getak-
tete Shuttletouren, zu organisieren.
Hier steht er vor der Wahl, dies in Ei-
genregie zu tun, oder mit einer Spe-
dition bzw. dem 3PL zu kooperieren,
der auch die Warehouse-Dienstleis-
tung erbringt.

Beim 3PL wird Ware vereinnahmt,
gelagert, auftragsbezogen kommis-
sioniert und fiir LKW-Versand oder
Luftfrachtabwicklung verpackt und
zum Versand bereitgestellt. Den zu
den einzelnen Warenbewegungen
zugehorigen elektronischen Daten-
fluss beschreibt Abb. 3.

Fiir die Supportprozesse, wie
z.B. Auslesen der Temperaturauf-
zeichungsgerite, Packmittelbeschaf-
fung, Konditionierung von passiven
Thermoverpackungen, Erstellung von
Versandetiketten, ist der 3PL verant-
wortlich.

Zur Archivierung jeglicher Arten
von Aufzeichnungen (Temperatur-
reports, Wareneingangsdokumenta-
tion etc.) bieten sich unternehmens-
iibergreifend gemeinsam genutzte
Sharepoints an, iiber die webbasiert
berechtigte Personen Zugriff erhal-
ten.

Teil der IT-Strategie ist es hier,
dass die Enterprise Resource Plan-
ning (ERP)-Systeme nicht direkt,
sondern iiber eine Middleware mit-
einander kommunizieren. Eine
Computervalidierung stellt sicher,
dass alle GxP-relevanten Prozesse
korrekt arbeiten. Besonderes Augen-
merk liegt dabei auf den kritischen
Punkten:
® Sperren und Freigaben priif-

pflichtiger Waren
® Einlagerung in die korrekten

Temperaturzonen
® Korrekte Zuordnung der Identifi-

kationsnummern
Fiir einen reibungslosen und GMP-
konformen Versand der Ware zum
Kunden (Landergesellschaft, Grof3-
handler etc.) sind enge Abstimmun-
gen zwischen den Logistikeinheiten
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B Abbildung 3
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Datenfliisse (vereinfacht) im Warehouse (Quelle: Pharmaserv GmbH & Co. KG).

des Herstellers, den eingesetzten Luft-
und Seefrachtspediteuren und dem
3PL erforderlich. Dabei ist ein frithzei-
tiger Austausch aller relevanten Da-
ten fiir den Versand zu organisieren.
Haufig werden an den fiir das
Warehouse verantwortlichen Logis-
tikdienstleister auch speditionelle
Leistungen zumindest fiir einen Ver-
kehrstriger (z.B. Strafle) delegiert.
Dadurch lasst sich die Komplexitat
im Netzwerk der fiir den Hersteller
tatigen Logistikdienstleister redu-
zieren, wenn der 3PL das Netzwerk-
management iibernimmt.

Monitoring und Reporting
der Leistung des 3PL

Bei einem Outtasking muss es fiir ei-
nen Auftraggeber (z.B. Hersteller) im
Gegensatz zum Outsourcing mog-
lich sein, volle Transparenz iiber die
Leistung des eingesetzten Partners
(hier des 3PL) in Bezug auf Qualitat
und Performanz zu haben.

Zur Uberwachung von Umge-
bungsbedingungen (z.B. Temperatur,
Feuchte) sollte der 3PL dem Herstel-
ler Zugriff auf sein Monitoringsystem
ermdglichen sowie die Alarmkette
und das Eskalationsmanagement
mit ihm definieren. Webbasierte und
bidirektionale Losungen ermogli-
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B Abbildung 4
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chen hier unter Einhaltung der Soft-
warecompliance nach GMP/CFR 21
Part 11 (z.B. Audit-Trail, elektroni-
sche Unterschrift etc.) eine effiziente
Kommunikation. In Abb. 4 wird ein
Anwendungsbeispiel skizziert, wel-
ches Messwerte und Diagramm vi-
sualisiert, Stormeldungen weiterlei-
tet und Statusmeldungen versendet.

Waihrend die Kommunikation von
sendungsbezogenen Qualitdtsabwei-
chungen (Beschadigungen, Mengen-
abweichungen, Verspatungen etc.)
i.d.R. tiber etablierte Qualitdtsma-
nagementsysteme abgebildet wird,
bietet es sich an, dariiber hinaus auf
iibergeordneter Ebene ein Reporting
z.B. auf monatlicher Basis aufzubau-
en.

Hierbei geht es um ein Reporting
aller Bewegungen und Bestdande bzw.
aller dazugehorigen relevanten arti-
kel- bzw. chargenbezogenen Daten.
Dadurch erhidlt der Hersteller ein
komplettes Bild iiber alle Bewegun-
gen im Betrachtungszeitraum mit
samtlichen logistischen Daten. Die
Umsetzung eines derart vielschich-
tigen Reportings kann in der Regel
nicht aus dem ERP-System heraus
generiert werden. Hierfiir kommen
dann Systeme aus dem Bereich
Business Intelligence bzw. Data Wa-
rehouse Management Systeme zum
Einsatz. Sie ermoglichen nutzerspe-
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zifische Auswertungen auf Basis der
Daten im ERP-System.

Vorteil eines Reportings ist, dass
es auch zur aktivititsbasierten Ab-
rechnung der Dienstleistung genutzt
werden kann. Die Leistung des 3PL
wird somit nicht pauschal vergiitet,
sondern in Abhéngigkeit der tat-
séchlich in Anspruch genommenen
Aktivititen. Auf Basis der logisti-
schen Daten lassen sich ebenfalls
im monatlichen Turnus KPIs (Key
Performance Indicators) generieren,
die dann fiir einen kontinuierlichen
Verbesserungsprozess (KVP) Ver-
wendung finden.

Fazit

Im Outtasking von komplexen Lo-
gistikleistungen liegt aus Sicht phar-
mazeutischer Hersteller erhebliches
Potenzial. Vertrauen und ein Part-
nerschaftsansatz bilden die Basis fiir
eine erfolgreiche Zusammenarbeit.
Dabei muss der 3PL seine Kompe-
tenz in IT und GxP nachweisen kon-
nen, der Hersteller muss durch eine
klare Leistungsbeschreibung und
-iberwachung der Gefahr von Ab-
héngigkeiten vom Dienstleister vor-
beugen. Ein hohes Maf$ an Leistungs-
transparenz ist eine unabdingbare
Voraussetzung fiir die Kooperation.
Einfache Monitoring- und Repor-

tingsysteme schaffen die Basis dafiir.
Durch Harmonisierung der Prozesse
im Rahmen des Outtaskings lasst
sich auch die Kiihlkette verbessern,
und es werden die Voraussetzungen
fiir weitere innovative und GxP-kon-
forme Losungen geschaffen.
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