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Landesverwaltungsamt

Logistikzentrum fir Arzneimittel genehmigt

Arzneimittel

Das Landesverwaltungsamt hat einem der gréten Logistikzentren fur Arzneimittel in Sachsen-Anhalt eine Erlaubnis erteilt.
Damit kann die Lagerung und Verteilung von Arzneimitteln starten. Entstanden sind in Barleben zwei vorgelagerte
Blrokomplexe und insgesamt 42.000 Quadratmeter Logistikflache, die sich auf vier Hallenschiffe und zwei Kihllager verteilt.

»Mit der Genehmigung kénnen zukiinftig dringend benétigte und sensible Arzneimittel gelagert, umgeschlagen und an die
Apotheken im Land ausgeliefert werden.” so der Prasident des Landesverwaltungsamtes, Thomas Pleye.

Das Landesverwaltungsamt ist zustandig fir die Erlaubniserteilung und Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln u. a.
bei pharmazeutischen Unternehmen und ArzneimittelgroRhandlern. Durch die Uberwachung soll sichergestellt werden, dass
auch in der Vertriebskette der Arzneimittel notwendige Standards eingehalten werden. Die zustandigen GMP-Inspektorinnen
und GMP-Inspektoren* des Landesverwaltungsamtes haben dafiir den gesamten Komplex unter die Lupe genommen, alle
technischen Anlagen und Raume sowie entsprechende Dokumentation im Rahmen einer Abnahmebesichtigung geprift,
bevor sie vor wenigen Tagen die Erlaubnis erteilt hatten.

»Selbst kleinste Abweichungen im Vertriebsweg kénnen Einfluss auf die Qualitat der Arzneimittel haben und deren
Wirksamkeit beeintrachtigen. Die Folgen fiir Patienten, insbesondere bei kiihlpflichtigen Arzneimitteln, kénnen verheerend
sein. Insofern ist die Uberwachung der Arzneimittelherstellung, -priifung und des -handels so wichtig und die Verantwortung
der zustandigen Fachleute im Landesverwaltungsamt sehr groR8.“, so Pleye weiter.

Das Logistikzentrum in Barleben dient der Distribution sowohl der in Sachsen-Anhalt als auch weltweit gefertigten Produkte.
Ferner ist der Betrieb an der Logistik der Qualitatsprifungen beteiligt. Fir die Lagerung gibt es innerhalb des Gebaudes
mehrere Lagerbereiche aufgrund unterschiedlicher Anforderungen an die Lagerung von Arzneimitteln. Es stehen derzeit
Stellplatze fur etwa 21000 Paletten zur Verfigung. Nach aktueller Planung kdnnen etwa 300 Paletten pro Tag mithilfe von
14 LKW angeliefert sowie 300 Paletten taglich versandt werden.

Hintergrund

Betriebe und Einrichtungen, die bspw. Arzneimittel herstellen, priifen, lagern, verpacken oder einflihren, haben dies vor der
Aufnahme der Tatigkeiten der zustandigen Behdrde anzuzeigen und bendétigen teilweise eine Erlaubnis gemaR § 13
Arzneimittelgesetz.



Solche Betriebe und Einrichtungen unterliegen der Uberwachung durch das Landesverwaltungsamt, Referatsbereich
Pharmazie.

Durch die Uberwachung soll sichergestellt werden, dass von der Herstellung bis zur Abgabe der Arzneimittel notwendige
Standards eingehalten werden. Die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung i. V. m. dem Leitfaden fur die Gute
Herstellungs- und Vertriebspraxis fir Humanarzneimittel legt diese Standards fest. Auf dieser Grundlage Uberpriift

das Landesverwaltungsamt, Referatsbereich Pharmazie, regelmaRig u. a. die ordnungsgemafe Herstellung, Prifung und
Lagerung von Arzneimitteln und die Einhaltung der Vertriebskette durch die jeweiligen Betriebe.

GMP steht fir ,Gute Distributionspraxis”, also den Handel, die Lagerung und den Transport von Arzneimitteln. Mit GMP ist
die ,Gute Herstellungspraxis” von Arzneimitteln gemeint. Was gut ist, hat die EU in mehreren Leitlinien fur die Herstellung
und den Vertrieb von Arzneimitteln definiert und ist damit auch in Deutschland gesetzlich bindend.
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