
Kaum ein anderes Geschäftsfeld 
der Logistik ist so mit Tücken 
durchsetzt, wie der Transport 

von Pharmaprodukten. Ganz klar hat 
die EU-Kommission hier Handlungs-
bedarf gesehen und eine „Good Dis-
tribution Practice“- Richtlinie ent-
worfen, die ab September 2013 für 
alle Pharmatransporte bindend sein 
wird. Der Pferdefuß: Im grenzüber-
schreitenden Verkehr 
mit Nicht-EU-Ländern 
stößt die Umsetzung 
auf Hindernisse. 

Der Logistikdienst-
leister Transco hat 
nicht abgewartet, bis die Politik für 
den Ostverkehr eine übergreifen-
de Regelung vereinbart, sondern 
ist selbst mit dem Projekt „Siche-
re Kühlkette“ aktiv geworden. Zu-
sammen mit den Wissenschaftlern 
der TH Wildau und Technikpart-
nern wie Krone, TKV Transport-Käl-
te-Vertrieb sowie TCS Thermo Con-
trol Services hat das Management 
einen lückenlosen Logistikprozess 
speziell für Pharmaprodukte ent-
wickelt. „Das war notwendig, weil 
es gerade in diesem Bereich um die 
Gesundheit geht und die Hersteller 
mit immensen Schadenersatzfor-
derungen bei Humanschäden kon-
frontiert werden können“, erklärt 
Transco-Geschäftsführer Thomas 
Schleife. „Wer dann die Prozesse 
nicht hundertprozentig beherrscht 

und vollständig dokumentieren 
kann, hat schlechte Karten.“

Passive Sicherheit reicht nicht. Zwar 
gilt im Bereich des Pharmatransports 
bereits seit langer Zeit eine extreme 
Dokumentationspflicht für alle Be-
teiligten. Doch diese endete bisher 
damit, dass der Weg der Ware lü-
ckenlos rückverfolgbar sein musste. 

Das aber ist lediglich 
eine passive Qualitäts-
sicherung. Laut Schlei-
fe ist das vor allem 
auf den langen Stre-
cken zwischen den Ab-

gangsorten in Deutschland und den 
Empfangsorten in den Gus-Staaten 
nicht ausreichend – es gebe zu viele 
Unwägbarkeiten. Da inspiziere zum 
Beispiel der russische Zoll die La-
dung und unterbreche das strikt vor-
geschriebene Temperaturregime. 

„Das wird zwar dokumentiert, je-
doch erreicht die Information die ent-
scheidenden Player oft erst mit viel zu 
langer Verzögerung“, erklärt Schleife. 
Doch damit nicht genug: Selbst wenn 
die Kommunikation vorbildlich und 
rasch ablaufe, seien nicht alle Feh-
lerquellen beseitigt. In vielen Fällen 
reagierten die Betreffenden auf auf-
tretende Störungen und Fehler situa-
tionsabhängig und individuell.

Um hier Abhilfe zu schaffen, kon-
zipierte Schleife 2011 mit seinen Pro-
jektpartnern ein ganzheitliches, 

proaktives  Sicherungskonzept mit 
einem mehrstufigen Lösungsansatz: 
In einem ersten Schritt wurden die 
technischen Anforderungen an das 
Equipment – sprich die Trailer – defi-
niert und in Form eines Lastenheftes 
fixiert. Jedes neue Fahrzeug muss 
entsprechend abgenommen wer-
den, das soll Fehler aufgrund techni-
scher Abweichungen ausschließen. 
Zusätzlich werden die relevanten 
Funktionsparameter wie Tempera-
tur, Standort und Türstatus perma-
nent per Satellit überwacht.

Der zweite Baustein des Konzepts 
war die Optimierung der einzelnen 
Prozesse. Dazu wurden detaillier-
te Handlungs- und Entscheidungs-
vorlagen entwickelt. Das betraf nicht 
nur das Interventionsmanagement 
im Ernstfall, sondern auch die grund-
sätzlichen Abläufe. Drittens wurden 
alle am Prozess Beteiligten geschult – 
vom Geschäftsführer über die Dispo-
nenten bis hin zu den Fahrern.

Zentral gesteuerte Intervention. Ein 
Novum dabei: Die im Osteuropaver
kehr beauftragten Unternehmer und 
deren Fahrer sind zwar ebenfalls für 
die Transporte geschult und qualifi-
ziert. Sie dürfen aber bei Abweichun-
gen nur nach Vorgabe von Transco 
eingreifen. „Wir haben permanent 
den Durchgriff auf die Daten und nur 
wir treffen Entscheidungen“, sagt 
Schleife. Damit sei gewährleistet, 

Der Logistikdienstleister Transco hat eine eigene, proaktive  Lösung 
für die Umsetzung der neuen „Good Distribution Practice“-Richtlinie 
im Osteuropaverkehr entwickelt.

„Wer die Prozesse 
nicht hunderpro-
zentig beherrscht 
und dokumen-
tieren kann, hat 
schlechte Karten.“ 

Thomas Schleife, 
Geschäftsführer, 
Transco Berlin 
Brandenburg 
GmbH

Im Pharmabereich 
werden alle 

Schritte extrem 
dokumentiert

Reißfeste 
Pharmakette

Was besagen die 
Regelungen zur 
GDP konkret? 
Scannen Sie den 
QR-Code

oder folgen Sie 
dem Link:  
www.dvz.de/GDP
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dass die Intervention genau im Rah-
men des definierten Prozesses ab-
läuft. Zuvor sei es aber notwendig 
gewesen, eine passende Interventi-
onsstruktur entlang der Strecke der 
Transco-Transport auf-
zubauen. Dabei ge-
währleisten regelmäßi-
ge Qualitätszirkel mit 
den Projektpartnern, 
dass sich das Projekt 
weiterentwickelt. Eine 
Notwendigkeit, denn „auf diesen Re-
lationen erlebt man auch heute im-
mer wieder Neues“, sagt Schleife.

Für das Monitoring der Transpor-
te spielt die Kommunikation eine 
wichtige Rolle. Laut Schleife sei 
es kein Problem, alle Daten just in 
time zu übermitteln, die Satelliten
abdeckung in Osteuropa brauche 

keinen Vergleich mit westlichen 
Systemen zu scheuen. 

Wie bei jedem neuen Ansatz üb-
lich, muss sich das Transco-Konzept 
erst im kleineren Rahmen bewäh-

ren. Der Logistikdienst-
leister gab im Herbst 
2012 gemeinsam mit 
Kunden aus der Pharm-
abranche  den Start-
schuss für sein ambiti-
oniertes Projekt, über 

die Ergebnisse will Schleife auf der 
Transport Logistic im Juni berichten. 
Doch er ist optimistisch: „Wir wer-
den im September dieses Jahres mit 
den durchgehend qualifizierten Pro-
zessen nach der aktuellen Richtli-
nie zur Good Distribution Practice 
durchstarten.“

Sven Bennühr

Die Interventionen 
laufen nach genau 

definierten 
Prozessen ab

Good Distribution Practice (GDP)
In den Leitlinien der guten Ver-
triebspraxis oder Good Distributi-
on Practice (GDP) von Humanarznei-
mitteln hat die EU-Kommission den 
Qualitätsrahmen definiert, der für 
Transporte vom Hersteller zur Abver-
kaufsstelle eingehalten werden muss. 
Die am 7. März 2013 verabschiedete 
Richtlinie ergänzt die GMP-Leitlinien 
(Good Manufacturing Practice), in de-
nen das Qualitätsniveau bei der Her-
stellung geregelt ist. Über diesen Weg 
soll gewährleistet werden, dass die 
Wirkstoffe oder Fertigarzneimittel in 
unveränderter Form zum weiterver-
arbeitenden Betrieb beziehungswei-
se zum Kunden gelangen. Das Kapitel 
6 der GDP-Leitlinien befasst sich dar-
über hinaus explizit mit dem Thema 
Supply Chain Security. Dabei geht es 
unter anderem auch um den Umgang 
mit gefälschten Arzneimitteln.

Hintergrund

Speziell Transporte an 
der Grenze zu Asien 
sind ausgesprochen 
anspruchsvoll und sollten 
permanent überwacht 
werden.
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