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Transco-Gru p_p_e

Kennzahlen:

- Mitarbeiter:

550

Geschaftsfuhrer:
Christian Bucheler

Turnover 2013
100 Mio. Euro

TRANSCO

Niederlassungen: 1 Griindung:
21 Hauser 1970

in 8 Landern
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ransco

Pharmakunden 22 Jahre

Erfahrung in der
Pharmalogistik

Geschaftsfuhrer:
Thomas Schleife

>3.500
Pharmasendungen
pro Jahr

TRANSCO

beit 2012 durchgehend
nach GDP qualifizierte
Prozesse im Betrieb

Uber 100

Fahrzeuge
im Einsatz
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ieigruppe

-  Humanmedizin
- Tiermedizin

3. Anforderung

alle pharmazeutischen Unternehmen unterliegen strengen rechtlichen
Verpflichtungen, um Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit der Produkte
sicherzustellen
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Aktuelle Anforderungen an die Pharmaindustrie

- GDP-Richtlinie vom 07. Marz 2013 mit Inkrafttreten zum 07.09.2013

- Ziel — ... verhindern sollen, dass gefalschte Arzneimittel in die legale
Lieferkette gelangen.” — laut GDP-Richtlinie

- Kontrolle der Vertriebskette sicherstellen

- Qualitat und Unversehrtheit von Arzneimittel aufrechterhalten

Wichtiges Kriterium fur Transport - Temperatur
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Verbreitung gefdlschter Arzneimittel weltweit

@ MSIF
M arktanteil der A rzneimittelfalschungen welhweit

B -cischen 20 und 30 %
[ zwischen 10 und 20 %
[ ] zwischen 1 und10 %

[ ] unter 1%

Quelle:http://dev.unitb.de/preview/sa/Arzneimittelfaelschungen/live/de/de/arzneimittelfaelschungen-bedrohung.html
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Anforderungen der neuen GDP-Richtlinie

- Qualifikation der: Prozesse
Mitarbeiter
Technik

- Durchgehende Dokumentation zur Gewahrleistung der Sicherheitsanforderungen —
bis zu 10 x hoherer Administrationsaufwand
als Standard!

- Vollig neue Anspruche an Risikomanagement und Interventionsplane

= Zur umfassenden Umsetzung der Anforderungen der GDP-Richtlinie

mussen Logistikdienstleister Innovationstreiber sein und Prozess,
Technologie sowie Technik weiterentwickeln
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Transco Berlin Brandenburg

Pharma
Kunde

Audit Pharmadienstleister/
Spediteur

Erster
Fuhrunternehmer

Stopp!
,»Fracht-Nirvana“ 2. Unternehmer
3. Unternehmer
4. Unternehmer
5. Unternehmer
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TRANSCO Projektleitung P € Wissenschaft

& -steuerung

TRANSCO Management Projektbegleitung

. Pharma-

K Trailer J \Ausrﬁsterj \Uber-wachungj k Logistik j anternehmey

NDxronE t I [y

PE MA p——— thermo control services .

- Aufristung der
Kahltrailer
- Bau /Leasing der - Aufstellung der - Qualifizierung der - Spediteur - Durchfihrung der
Kuhltrailer Qualifizierungsplane Telematiksysteme - Monitoring Testlaufe
- Durchflihrung der 1Q &
oQ
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= weg von einer nachgelagerten passiven Qualitatskontrolle (Ruckverfolgbarkeit) hin zu
proaktiven Sicherungs-Strategien
= VVorgehensmodell abgeleitet vom V-Modell zur Entwicklung GMP validierter Software

Anwender- Strecke Verfahrens- |PQ
Spezifikation Qualifikation
Funktions- Trailer Funktions- |0Q
Spezifikation (Technikum) Qualifikation
Design- Ausristung Installations- |IQ

Spezifikation | (Technologie) | Qualifikation

Entwicklung/ Bau
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Temperatur und Diebstahlschutz auf der
Strecke AEVS
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TRANS-SAFETY
LOCKS

Automatisches Elektronisches Verriegelungssystem ELB-Lock®

ELB-Lock® Verriegelung — Variante 3: -

Geeignet fur die Zertifizierung TAPA TSR-1 (best practice) und GDP/Pharma

bestehend aus: =

1x Mini Frame (rostfreier Stahl, HACCP konform)
1x Motor

1x Verriegelungsplatte

1x ICM und Tastatur

und Montagematerial

(Sicht von innen)

Der Mini Frame wird mit den TUrinnenseiten
verklebt/verschraubt. Passend flur jede Turhdhe.
Breite: ca. 520mm, Starke: 50mm

leuondo

— Verriegelung Uber 2 Bolzen (@ 25mm)
— Entriegelung Uber VariO-Code auf der Tastatur

— rechte Tur verriegelt automatisch, linke Tur ist
durch die Verriegelungsplatte blockiert

— optional: feste Seitenbolzen

— fur Telematik offene Schnittstellen: RS232,
RS485, CAN

www.trans-safety.de
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= Technische Voraussetzung
» Telematik-Einheit mit Software "TrackkingSLX"

&
Qualifizierungsplan tk\l.

| ProzeSS Qualifizierungsplan
» Meldung des Trailers zur Uberwachung an die =

. Kiihl-Sattelauflieger

Uberwachungsgesellschaft Fahrzeug-ident.r. XY

» Beladung des Fahrzeuge mit vorgegebener Temperatur

= 24 Stunden/ 7 Tage Uberwachung des Trailers und des
Kuhlaggregates

= Alarmierung im Fall von Ausnahmesituationen (wesentlich|
Temperaturabweichungen, unplanmaldige Turoffnung,
Verlust von Kraftstoff und Ol im Kiihlaggregat) und Einsatj
des vorbereiteten Interventionsplanes

» Versenden des Temperaturverlaufprotokolls an Empfange
und Versender vor Entladung

= Entladung des Fahrzeuges
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TermpTaled Trip: 2934351443 Serial: 2834301443
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(88.198.37.104) (Jerusalem Standard Time)

-16 23:59:00 d

Temperature of sensors connected to usg 355832010224258

Temperature <
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Wir tragen dazu bel, dass die Menschen gesund bleiben.
Mit der GDP-Richtlinie besteht eine umfassende und solide Basis.

Wir erwarten, dass sich alle am Pharmaprozess Betelligten an die
GDP - Richtlinie halten.

Wir setzen unseren Weg zur gesamtheitlichen Umsetzung der GDP-
Richtlinie fort.
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Transco Berlin Brandenburg

Vielen Dank!




