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und Speditionsleiter
Christian MahliB mitden
Pharmaaufliegern
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»Hinter Polen gibt es kein Zurock*

Die neue GDP-Richtlinie
fUr Pharmatransporte
stellt hohe Anforderun-
gen. Transco-Geschafts-
fUhrer Thomas Schleife
erldutert im Gesprach
mit dem KFZ-Anzeiger
seine Strategie fir
Transporte bis Moskau
und weiter.
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schon immer eine besondere Herausfor-

derung. Doch in diesem Jahr wachsen
die Anforderungen enorm, denn die neue
GDP-Richtlinie, die am 7. Médrz 2013 erlassen
wurde und am 7. September in Kraft tritt,
erfordert ganz besondere Anstrengungen.
Thomas Schleife, Geschéftsfithrer des Logis-
tikdienstleisters Transco, bringt es auf den
Punkt: ,Pharma-Logistik heiBt dokumentie-
ren, dokumentieren, dokumentieren.“

Uber 20 Jahre Tradition in der Pharma-
logistik kann der Geschiftsbereich Transco
Pharm am Standort Ludwigsfelde bei Berlin
vorweisen: Mit iiber 100 Fahrzeugen werden
jahrlich iiber 3.500 Pharmasendungen abge-
wickelt.

Medikamente fiir die GUS-Staaten

Weit tiber 1.800 km féhrt ein LKW von Ber-
lin nach Moskau, je nach Jahreszeit und Ver-
kehrslage dauert die Fahrt drei bis sechs Tage.
Immer mehr Pharmaprodukte vom hochwirk-
samen Krebsmedikament bis zum Mittel ge-

Der Transport von Medikamenten war

gen Bluthochdruck gehen auf diese Reise, und
der Warenwert auf einem LKW betrdgt schnell
Hunderttausende und auch schon mal iiber
eine Million Euro. Die Pharmaindustrie hilt
aus strategischen Uberlegungen daran fest,
die wertvollen Medikamente nach wie vor in
Westeuropa zu produzieren. In Russland, aber
auch Lindern wie Usbekistan, Aserbaidschan
oder Kasachstan, werden die Menschen eben-
so wie im Westen immer dlter, und entspre-
chend steigt der Bedarf an moderner Medizin.
Dabei verfiigen viele dieser Lander aufgrund
ihrer Bodenschitze iiber weit mehr finanzi-
elle Moglichkeiten, als wir Westeuropéer uns
allgemein vorstellen. Eigentlich klingt es fiir
Spediteure wie ein modernes Mérchen.

Dafiir ist die Messlatte hoch: Die Trans-
porte miissen stdndig laufen, damit der Nach-
schub fiir chronisch kranke Menschen nicht
abreift - und das auch im strengen Winter.
Besonders sensibel ist die Temperatur im La-
deraum, denn wenn die Abweichung zu groB
ist, stehen schnell Millionenwerte auf dem
Spiel. ,Die Technik hélt bis -30°C,“ so Schlei-



fe. Bei noch héirterem Frost gibt es Probleme
mit dem Diesel fiir das Kiihlgerit. Temperatu-
ren im Sommer, die bis auf 45°C steigen kon-
nen, sind dagegen vergleichsweise unkritisch.
Auf jeden Fall weiB sich die Pharmaindustrie
sehr wohl zu helfen, um die geforderte Quali-
tit sicherzustellen: In den Paletten sind Tem-
peraturlogger untergebracht, die den Tempe-
raturverlauf akribisch aufzeichnen.

Der Fahrer muss nicht mehr entscheiden

Was machte der Fahrer bisher, wenn un-
terwegs eine Kkritische Situation auftrat? Er
musste agieren, etwa, wenn die Temperatur
im Auflieger nicht mehr stimmte. Dann konn-
te er kontrollieren, ob genug Diesel im Tank
des Kiihlgerdts ist, oder er verdnderte die Ein-
stellungen an der Steuerung mit allen verbun-
denen Risiken und Nebenwirkungen. Manch-
mal hat er auch gar nicht gemerkt, dass das
Kiihlaggregat nicht lduft.

Um die Route besser bewerten zu konnen,
ist der Pharmalogistiker Schleife die gesamte
Strecke nach Moskau mit dem PKW abgefah-
ren und hat sich alle Stationen genau angese-
hen: ,Die Autobahnen in Russland sind gut

ausgebaut, auch die Parkpldtze. Wichtig ist,
dass man sich genau an die Regeln hilt. Wenn
etwas schief 1duft, zum Beispiel mit der Kiihl-
anlage, konnen wir den LKW zuriickordern,
solange er noch in Polen ist. Danach gibt es
kein Zuriick.”

SchlieBlich kommt noch hinzu, dass krimi-
nelle Organisationen sehr wohl iiber die kost-
bare Fracht im Bilde sind, die da in West-Ost-
Richtung rollt. Eine derzeit beliebte Methode
ist der Austausch der echten Ware gegen wir-
kungslose Imitationen. Aus Sicherheitsgriin-
den wird in Russland bei Transportwerten
tiber 100.000 Euro nur im begleiteten Konvoi
mit drei bis 15 LKW gefahren.

GDP-qualifizierte Prozesse

Vor diesem Hintergrund entstand 2011 die
Idee, eine neues Konzept ins Leben zu rufen,
das den Fahrer in fiir ihn unbeherrschbaren
Situationen aus der unmittelbaren Verantwor-
tung herausnimmt. Das Projekt ,GDP-quali-
fizierte Prozesse“ erwies sich als komplexer
als zunéchst geplant (siehe Kasten). Deshalb
holte Schleife die Hersteller Thermo King und
Krone, die Vermietgesellschaft Pema, den
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Thomas Schleife:
»Entweder Sie leben

das konsequent oder
garnicht.“
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Pharma-Logistik

Problemfelder

- Stetig wachsende gesetzliche

Anforderungen (auch lander-
Ubergreifend)

+ GMP-Richtlinie: stellt

Anforderungen an Lager und
Transport, beschreibt aber
nicht das Wie

- wachsende Kunden-Anforde-

rungen an die sichere Kihlket-
te und deren Steuerung

- geforderte Logistikqualitdten

decken sich nicht mit den
Méoglichkeiten der Logistik-
Dienstleister;

- keine Beherrschung des

Qualifizierungsprozesses tem-
peraturgefihrter Transporte
pharmazeutischer Produkte
(insbesondere in die GUS)

- Zoll: nicht vorhersehbare

Zugriffe, nicht kalkulierbare
Wartezeiten

- keine homogenen Entladebe-

dingungen

- storanféllige Dokumentation

der Temperatur

- unqualifiziertes Personal
- unerlaubte Zugriffe werden

nicht erkannt.
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Dienstleister TCS und als wissenschaftlichen

Begleiter die TH Wildau mit ins Boot.

So entstand ein komplexer strategischer
Ansatz, der an die Prazision militarischer
Planungen erinnert. Berticksichtigt werden
sowohl die Forderungen der Verlader und die
einschldagigen GDP-Vorschriften als auch die
Strecke, das technische Equipment, die Tech-
nologie und die Eingreifszenarien. Darin ist
genau festgelegt, was zu tun ist, wenn mitten
in Russland die Kiihlanlage ausfallt oder der
Auflieger von seiner vorgeschriebenen Route
abkommt. Fiir besonders kritische Situationen
hat TCS Abkommen mit Dienstleistern vor Ort,
die bei Bedarf einspringen.

Die Leitlinien fiir die Dokumentation, nach
denen Transco seit September 2012 wochent-
lich mit zwei Sattelziigen die Relation Berlin-
Moskau testet, lesen sich entsprechend biiro-
kratisch:

e auditierfihige Dokumentation der Qualifi-
zierung der Prozesse, des gesamten betei-
ligten Personals und des Kiihlsattelauflie-
gers;

e umgesetzt unter anderem durch den Qua-
lifizierungsplan, den Qualifizierungsab-
schlussbericht sowie die Schulungsunter-
lagen der Mitarbeiter,

¢ Gestaltung von Handlungs- und Entschei-
dungsvorlagen, um auf Risiken kurzfristig
reagieren zu konnen;

e ausgearbeitete Interventionsplane, welche
kurze Kommunikationswege ermoglichen
und zeitnahe Storungsbehebungen mog-
lich machen;

e Integration in das Qualititsmanagement
des Unternehmens.

Der zertifizierte Pharmatrailer

Die von Krone gebauten Pharma-Trailer mit
Thermo-King-Kiihlgeriten miissen ebenfalls
zertifizierbare Anforderungen erfiillen: Die
Dokumentation fiir den Trailer allein umfasst
80 Seiten. Zwischen +2 und +8°C oder zwi-
schen +15 und +25°C sind die Temperaturzo-
nen fiir Pharmatransporte gesteckt. Dass der
Trailer diese Werte erfiillt, musste in mehre-
ren Versuchsanordnungen (10 Stunden bei
40°C und 10 Stunden bei -25°C AuBentem-
peratur) nachgewiesen werden. Permanent
wird die Temperatur innen mit vier Sensoren
iuberwacht, zwei Tirsensoren zeichnen die
Offnungszeiten auf.

Die Daten werden im Trailer gesammelt
und per GPS an den Systempartner TCS (Ther-
mo Control Services) in Unterfohring gesen-
det, der sich auf ,Temperaturiiberwachung,
Diebstahliiberwachung und Streckeniiberwa-

chung® spezialisiert hat. Hier werden nicht
nur Reports erstellt, sondern fiir den Fall der
Falle bereits im Vorfeld Interventionsplane in
Zusammenarbeit mit den Kunden erstellt.

Drei ,sehr kritische Situationen®, zwei da-
von im Winter, hat Schleife in der Testphase
bereits erlebt. Gliicklicherweise haben sich die
Interventionspldane bewahrt: So konnte bei den
Fehlern im Bremssystem und im Kiihlaggregat
erfolgreich eingegriffen werden. Zu seiner ei-
genen Sicherheit und zum Schutz der Ladung
darf der Fahrer jetzt nicht mehr vor Ort impro-
visieren, er agiert nur noch auf Anweisung.

Die abenteuerliche Route wartet immer
wieder mit Herausforderungen auf. Weil Tem-
peraturdrucker bei -20°C den Dienst versa-
gen, erhalt der Kunde das Temperaturprotokoll
jetzt per Telematik bereits vorab und kann die
Daten dann mit den Aufzeichnungen der eige-
nen Logger abgleichen.

Schulungen und Nachschulungen

Nicht nur die Technik muss aufgeriistet wer-
den, auch die Fahrer und das gesamte weitere
involvierte Personal miissen qualifiziert wer-
den. Auf den Routen dstlich von Polen werden
iberwiegend polnische und russische Fahrer
eingesetzt, die selbstverstdandlich ebenfalls
geschult werden miissen, fiir die das Thema
»Qualititsmanagement“ aus historischer Er-
fahrung aber nach Uberwachungsstaat riecht.
Dasselbe gilt fiir die Inhaber der ausfiihren-
den Unternehmen. Die Schulungen wiederum
missen dokumentiert und jahrlich wiederholt
werden.

Schleife schatzt, dass Zehntausende von
Leuten geschult werden miissen. AuBerdem
misse der groBte Teil des Pharma-Fuhrparks
verdndert werden. Insgesamt rechnet er mit
finf bis zehn Prozent hoheren Kosten fiir
Pharmatransporte nach dem neuen Standard.

Nachstes Ziel: Usbekistan

Das lukrative Geschaft mit wertvollen Trans-
porten Richtung Osten lockt unerwartete
Wettbewerber auf den Markt: spanische Kiihl-
transporteure, die aufgrund der Krise in Stid-
europa nichts zu tun haben. Sie sind fiir das
anspruchsvolle Pharmageschaft zwar nicht ge-
riistet, aber sie bieten sich an und, so Schleife,
»machen die Preise kaputt.*

Transco riistet seinen Fuhrpark jedenfalls
weiter auf, der Bedarf belauft sich auf bis zu
hundert Einheiten. Und Thomas Schleife ist
gedanklich bereits zu neuen Ufern aufgebro-
chen: ,Mein nachstes Ziel ist Usbekistan.”
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