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Transco-Gruppe 

Kennzahlen: 

Niederlassungen: 
21 Häuser  

in 8 Ländern 

Geschäftsführer: 
Christian Bücheler 

Mitarbeiter: 

550    

Gründung: 
1970 

Turnover 2013 

  100 Mio. Euro   
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Transco Berlin Brandenburg 

Kennzahlen/Fakten: 

Geschäftsführer: 
Thomas Schleife 

QSV mit  
Pharmakunden   

>3.500 
Pharmasendungen 

pro Jahr 

22 Jahre 
Erfahrung in der 
Pharmalogistik   

Seit 2012  durchgehend 
nach GDP qualifizierte 
Prozesse im Betrieb Über 100 

Fahrzeuge 
im Einsatz 
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Transco Berlin Brandenburg 
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Bedeutung der Pharmaindustrie 
1.  Grundsatz 

-  lebenserhaltend 
-  lebensverlängernd 
-  lebensverbessernd 

2. Zielgruppe 

-  Humanmedizin 
-  Tiermedizin 

3. Anforderung 

alle pharmazeutischen Unternehmen unterliegen strengen rechtlichen        
Verpflichtungen, um Qualität, Wirksamkeit und Sicherheit der Produkte 
sicherzustellen 



Transco Berlin Brandenburg 
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Aktuelle Anforderungen an die Pharmaindustrie 

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

-  Ziel – „… verhindern sollen, dass gefälschte Arzneimittel in die legale 
Lieferkette gelangen.“ – laut GDP-Richtlinie 

-  Kontrolle der Vertriebskette sicherstellen 

-  Qualität und Unversehrtheit von Arzneimittel aufrechterhalten 

-   Wichtiges Kriterium für Transport - Temperatur 
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Transco Berlin Brandenburg 

Quelle:http://dev.unitb.de/preview/sa/Arzneimittelfaelschungen/live/de/de/arzneimittelfaelschungen-bedrohung.html 



Transco Berlin Brandenburg 
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Anforderungen der neuen GDP-Richtlinie 

-  Qualifikation der:    Prozesse 
                                    Mitarbeiter 
                                    Technik 

-  Durchgehende Dokumentation zur Gewährleistung der Sicherheitsanforderungen – 
bis zu 10 x höherer Administrationsaufwand  

     als Standard!  

-  Völlig neue Ansprüche an Risikomanagement und Interventionspläne 

⇒ Zur umfassenden Umsetzung der Anforderungen der GDP-Richtlinie  
     müssen Logistikdienstleister Innovationstreiber sein und Prozess,  
     Technologie sowie Technik weiterentwickeln 



Transco Berlin Brandenburg 
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GDP-Pyramide 

Kontrolle durch 
Inspektor 

Pharma 
 Kunde 

Audit Pharmadienstleister/ 
Spediteur 

Erster 
Fuhrunternehmer 

„Fracht-Nirvana“ 2. Unternehmer 
3. Unternehmer 
4. Unternehmer 
5. Unternehmer 

Stopp! 
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Warum Innovationen? Deshalb!!! 



Prozess- und Technikentwicklung 

Wissenschaft 

Trailer 

- Bau /Leasing der 
Kühltrailer 

Ausrüster 

- Aufrüstung der 
Kühltrailer 

- Aufstellung der 
Qualifizierungspläne 

- Durchführung der IQ & 
OQ 

Pharma-
unternehmen 

- Durchführung der 
Testläufe 

Über-wachung 

- Qualifizierung der 
Telematiksysteme 

TRANSCO Management 

- Spediteur 
- Monitoring 

Logistik 

Projektbegleitung 

Projektleitung 
& -steuerung 

Projekt „Sichere Kühlkette“ im Zeitraum 2011/2012 mit Testlauf und Abschluss 2013 
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Lösungsansatz 

! weg von einer nachgelagerten passiven Qualitätskontrolle (Rückverfolgbarkeit) hin zu 
proaktiven Sicherungs-Strategien 

! Vorgehensmodell abgeleitet vom V-Modell zur Entwicklung GMP validierter Software 

Anwender- 
Spezifikation 

Funktions- 
Spezifikation 

Design- 
Spezifikation 

Verfahrens-
Qualifikation 

Funktions-
Qualifikation 

Installations-
Qualifikation 

Entwicklung/ Bau 

PQ 

OQ 

IQ 

Strecke 

Trailer 
(Technikum) 

Ausrüstung 
(Technologie) 
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Technologie 

! qualifizierte modernste Kühltechnik 

! Live-Monitoring von Temperatur, Standort, 
Türstatus und Tankfüllstand des 
Kühlaggregats über GPS 

! Bewachung und Sicherheitskonzept für 
Temperatur und Diebstahlschutz auf der 
Strecke AEVS 
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Technologie 



Verfahren – Telematik / Monitoring 

! Technische Voraussetzung 
!  Telematik-Einheit mit Software "TrackkingSLX"  

! Prozess 
!  Meldung des Trailers zur Überwachung an die 

Überwachungsgesellschaft  
!  Beladung des Fahrzeuge mit vorgegebener Temperatur  
!  24 Stunden/ 7 Tage Überwachung des Trailers und des 

Kühlaggregates  
!  Alarmierung im Fall von Ausnahmesituationen (wesentliche 

Temperaturabweichungen, unplanmäßige Türöffnung, 
Verlust von Kraftstoff und Öl im Kühlaggregat) und Einsatz 
des vorbereiteten Interventionsplanes  

!  Versenden des Temperaturverlaufprotokolls an Empfänger 
und Versender vor Entladung  

!  Entladung des Fahrzeuges 
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Temperaturkurve Pharmatrailer 
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Temperaturkurve Pharmatrailer 
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Innovationsbedarf 

Live Temperatur Monitoring für kleine 
Kühlfahrzeuge 
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Innovationsbedarf 
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Innovationsbedarf - Geofencing 
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Transco Berlin Brandenburg 

Wir tragen dazu bei, dass die Menschen gesund bleiben.  

Mit der GDP-Richtlinie besteht eine umfassende und solide Basis. 

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

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



Vielen Dank! 
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Transco Berlin Brandenburg 


