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Nachhaltigkeit per Gesetz fiir die Pharmaindustrie?

as neue Lieferkettensorgdfaltspflichtengesetz (LkSG), das Anfang 2023

in Kraft treten wird, erhitzt derzeit die Gemuter. Beflirworter sehen in

der Verordnung vor allem ein notwendiges Instrument, um Unterneh-

men zu nachhaltigeren Praktiken zu drangen; andere argumentieren, dass die

Rechtsprechung in der Gesellschaft keine spiirbaren Verdnderungen bringen wird.

Wie gut sind deutsche Unternehmen auf das kommende Gesetz vorbereitet? Um

dieser Frage nachzugehen, hat Miebach in Zusammenarbeit mit GS1 Germany im

Sommer 2022 eine Studie durchgefiihrt und ermittelt, wie es um die derzeitige

Einstellung der deutschen Wirtschaft zu den bevorstehenden Vorschriften steht.
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In dieser Studie sollte auch ermit-
telt werden, welche Erwartungen
Unternehmen an das LkSG haben
und aufzeigen, welche Malnahmen
bereits ergriffen bzw. derzeit geplant
sind. Es ist wichtig anzumerken, dass
sich die Gesetzgebung des Lieferket-
tensorgfaltspflichtengesetzes haupt-
sichlich auf die sozialen Aspekte von
Nachhaltigkeit, wie Menschenrechte,
Kinderarbeit, Arbeitsbedingungen,
faire Bezahlung usw. konzentriert
und sich nur einige wenige Klauseln
im Gesetz mit konkreten Umweltfra-
gen befassen.

Positiver Einfluss auf Nachhaltigkeit einer-
seits, steigende Kosten andererseits

Im Allgemeinen kann die Erwar-
tungshaltung der Studienteilnehmer
an das LkSG als positiv beschrieben
werden, wobei noch nicht jeder be-
reit ist, den Preis fiir Nachhaltigkeit
zu zahlen. Rund 47 % der Teilnehmer
gaben an, dass sich die Gesetzgebung
positiv auf Umwelt und Gesellschaft
auswirken wird oder zu einem fai-
ren Wettbewerb beitragen kann. Auf
der anderen Seite stehen fiir 41 % der
Unternehmen der steigende Verwal-
tungsaufwand und hohere Kosten im
Vordergrund (s. Grafik 1). zumal, laut
Aussage einiger Teilnehmer, die kon-
kreten Anforderungen des Gesetzes
fiir viele unklar bleiben. Andere argu-
mentieren, dass die Verwaltungskos-
ten gering bleiben und sich nicht auf
die Einnahmen auswirken werden.

Etablierte Dokumentationssysteme zur Trans-
parenzschaffung in der Pharmaindustrie

Insbesondere fiir stark regulierte In-
dustrien wie z.B. die Pharmaindus-
trie ist anzunehmen, dass diese bes-
ser mit administrativen Aufwianden
umzugehen wissen, da Themen wie
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bspw. die Riickverfolgbarkeit jeder
Charge schon heute sichergestellt
werden muss. So ist zu erwarten, dass
die Dokumentationssysteme/Prozes-
se gut etabliert sind und angewendet
bzw. adaptiert werden konnen. Auch
risikobasierte Bewertungen sind in
der pharmazeutischen Industrie aus
Zulassungen, Validierungen und Qua-
lifizierungen bekannt und bewéhrt.
Ein anderes Bild zeichnet sich fiir
die Pharmaindustrie hinsichtlich der
tatsdchlichen Anforderungen des
Gesetzes an soziale und nachhalti-
gere Supply Chains ab, da bislang
die pharmazeutische Uberwachung
von Reinheit und Wirksamkeit im
Vordergrund stand. Mit Inkrafttre-
ten des neuen LkSG, reihen sich nun
wichtige Themen wie Menschenrech-
te, Kinderarbeit und faire Bezahlung
in den Anforderungskatalog ein. Die
zu ergreifenden Mafinahmen werden
sich dabei nicht sehr von denen an-
derer Industrien unterscheiden. Im
Bereich Arbeitsbedingungen und
Arbeitssicherheit konnen durch Ver-
arbeitungsverfahren von hochpoten-
ten oder zytotoxischen Substanzen
jedoch neue Uberwachungs- und
Dokumentationsbedarfe entstehen,
um die Arbeitssicherheit nicht nur
beim Zielkunden bzw. beim Patien-
ten zu beriicksichtigen. Ferner sollte
die Beachtung dieser Themen auch
auf das Herkunftsland bzw. die Pro-
duktionsstéitte chemikalischer Wirk-
und Rohstoffe ausgeweitet werden.

Positiver Effekt:
Motivation fiir mehr Nachhaltigkeit

Trotz der moglichen zusétzlichen
Kosten und des Mehraufwands ist die
Regulierung iiber das LkSG aus unse-
rer Sicht ein wichtiges Instrument, um
Unternehmen zur Nachhaltigkeit zu
motivieren. Insgesamt sind es iiber-

wiegend externe Faktoren wie Kun-
den und Behorden die Unternehmen
dazu bewegen das Thema zu verfol-
gen. Wiahrend mehr als 30 % bereits
nachhaltige Praktiken aufgrund der
Kundennachfrage einfiihren, sind Re-
gularien mit fast 25% der zweitwich-
tigste Antrieb fiir Unternehmen, Nach-
haltigkeitsinitiativen zu starten. Viele
geben insbesondere die bevorstehen-
de Gesetzgebung in Deutschland und
die noch strengeren Auflagen auf
europdischer Ebene als Hauptgrund
fiir die Einfiihrung einer Nachhaltig-
keitsstrategie an. 18 % nennen ihre
Mitarbeiter als wichtigsten Treiber
fiir Nachhaltigkeit (s. Grafik 2).

Uber 60% der teilnehmenden Un-
ternehmen gaben an, optimistisch
hinsichtlich ihrer Vorbereitungs-
maBnahmen auf das LkSG zu sein
und keine groBartigen Anderungen
innerhalb ihrer derzeitigen Liefer-
ketten oder bei Lieferanten vorzu-
nehmen. Stattdessen arbeiten 42 %
der Unternehmen bereits an ihrem
Aktionsplan und MafBnahmen in
Vorbereitung auf das Inkrafttreten
des bevorstehenden Gesetzes. Eine
dieser MaBnahmen besteht bspw.
darin, mit derzeitigen Lieferanten
zusammenzuarbeiten und sicher-
zustellen, dass diese die Sorgfalts-
pflichtverordnung einhalten. Fast die
Halfte der Unternehmen planen, ihre
Lieferanten zu unterstiitzen, falls
dies erforderlich ist.

Auch kleine und mittelstandische
Unternehmen miissen agieren

Eine solche Zusammenarbeit wird
von entscheidender Bedeutung sein,
denn obwohl das neue Gesetz nur
fiir Unternehmen in Deutschland mit
mehr als 3.000 Beschéftigten direkt
gilt (und mit mehr als 1.000 Beschéf-
tigten ab dem Jahr 2024), werden
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auch kleine und mittlere Unterneh-
men von dem Gesetz indirekt betrof-
fen sein. Kleine und mittelstéindische
Unternehmen, die groe Kunden in
ihrem Portfolio haben, werden si-
cherstellen miissen, dass sie einen
Nachweis ihrer nachhaltigen Prak-
tiken erbringen kénnen.

Des Weiteren gaben Studienteil-
nehmer aus kleinen und mittel-
stindischen Unternehmen an, sich
trotz der Beschrinkung des Gesetzes
genauso aktiv auf die Gesetzgebung
vorzubereiten und duBern dhnliche
Bedenken wie grofere Unterneh-
men. Diese Aussage der Teilnehmer
ist interessant, zumal das Stim-
mungsbild, das wir aus personlichen
Gespridchen und in den Communi-
ties mitbekommen, ein anderes Bild
zeichnet. Demnach verhalten sich
kleinere Unternehmen (z.T. aber
durchaus auch Unternehmen mit
mehr als 1.000 Beschiftigten) der-

zeit eher reaktiv und warten ab, wie
sich die Lage entwickelt.

Beide Gruppen geben auch zu,
dass insbesondere die Rechts- und
Lieferkettenberatung aufgrund der
neuen Vorschriften fiir die Unter-
nehmen von groBer Bedeutung
sein wird. Hier nehmen grof3e Un-
ternehmen bereits in viel groerem
Umfang Beratungsleistungen in An-
spruch. Dies konnte kleinere Unter-
nehmen in eine schwichere Position
bringen, da einige befiirchten, dass
die Verantwortung von groéferen
Kunden auf kleinere Lieferanten
abgewilzt werden konnte und zu
iiberproportional hohem Dokumen-
tationsaufwand fithren konnte.

Nachhaltigkeit schaffen durch
Kollaboration und Datenaustausch

Die Zusammenarbeit innerhalb und
zwischen den Partnern in der Supply
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Chain wird eine besonders wichtige
MaBnahme sein, wenn das Gesetz in
Kraft tritt. So gaben ca. 40 % der Stu-
dienteilnehmer an, in erster Linie die
Zusammenarbeit zwischen internen
Abteilungen zu verfolgen, um Nach-
haltigkeit zu fordern. Die Angaben
zur Kollaboration mit Tier 1 Liefe-
ranten (25 %) und Beratungsunter-
nehmen (15%) zeigen zwar einen
positiven Trend, sind aber im Rah-
men der Anforderungen des LkSG an
Transparenz entlang der gesamten
Supply Chain noch zu zégerlich.

Neben der unternehmensiiber-
greifenden Zusammenarbeit wird
zukiinftig eine Standardisierung im
Datenaustausch eine entscheidende
Rolle fiir Unternehmen spielen, um
Transparenz und nachhaltige Prak-
tiken zu ermdglichen.

Allgemein kann festgestellt wer-
den, dass mehr als die Hilfte der Be-
fragten angibt, iiberdurchschnittlich
gut fiir das kommende Lieferketten-
sorgfaltspflichtengesetzes vorberei-
tet zu sein. Ob dies tatsdchlich der
Fall ist oder ob hier teilweise etwas
zu optimistisch gedacht wird und
noch viel Arbeit wartet, wird sich in
den kommenden Monaten zeigen.
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Grafik 1: Welche Auswirkungen wird das Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz (LkSG) generell haben?
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Grafik 2: Motivationsgriinde fiir Nachhaltigkeitsinitiativen
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