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Anforderungs-Anstieg

Die ab September giiltige GDP-Guideline definiert sehr strenge Anforderungen und Maf3stabe
an die im Bereich Pharma tatigen Speditions- und Transportunternehmen. Das heif3t neue
Geschaftschancen, aber auch hohe Investitionen und wachsendes Risiko fiir Dienstleister.

it der am 7. Mdrz 2013 verdffent-
IV\lichten GDP-Guideline wurde

das Uber Jahre avisierte, viel-
fach diskutierte und zum Schluss fast
ersehnte Regelwerk verdffentlicht, das
der Pharmaindustrie und den eingesetz-
ten Dienstleistern im Bereich Transport
und Spedition klarere Richtlinien fir
die Prozesse und Verantwortlichkeiten
gibt. Das Unternehmen Transco Berlin
Brandenburg hat sich in den letzten drei
Jahren mit dem Projekt »Sichere Kiihl-
kette« intensiv und umfassend auf die
GDP-Guideline vorbereitet. Mit der Er-
fahrung von iiber 20 Jahren in der Phar-
madienstleistung und dem Schwerpunkt
der Abwicklung nach Osteuropa hat
Transco hier auch eine stabile Basis. Um
in diesem Bereich erfolgreich zu sein, ist
es wichtig, die speziellen Erfordernisse
der Pharmaindustrie zu erkennen und
umzusetzen. Mit einem schicken LKW
beeindruckt man keinen Pharmazeuten.
Hier geht es um Prozesse, Sicherheit
und Qualitat. Und nicht zu vergessen
die durchgehende Dokumentation. Die
Technik ist ein wichtiges und notwendi-
ges Tool — nicht mehr und nicht weniger.
Die Zielstellung fiir Transco war und ist
es, einen durchgehend GDP konformen
Prozess zu entwickeln und nachhaltig
zu leben. Fiir das anspruchsvolle Pro-
jekt hat das Unternehmen verschiedene
Partner aus Teilbereichen in einer Arge
zusammengefiihrt. Neben Krone, Ther-
moking und tcs war mit der TH Wildau
auch die Wissenschaft im Boot. Den
jeweiligen Praxistest hat Transco in
Zwischenetappen mit seinen Kunden
durchgefiihrt. Vom Grokunden der for-

Thomas Schleife hat die Ausrichtung auf Pharmaservices bei Transco vorangetrieben.

schenden Pharmaindustrie bis zum klei-
nen Pharmamittelstandler wurden und
werden noch gemeinsam die Prozesse
getestet und bei Bedarf neu justiert. Die-
se Arbeitsweise bewdhrt sich aktuell in
der laufenden Phase der erforderlichen
Auditierung des Dienstleisters durch die
einzelnen Pharmakunden.

Qualifizierung der Teilbereiche
als Herausforderung fiir die
Dienstleister

Mit dem Projekt der »Sicheren Kiihlket-
te« strebt Transco auch die Umsetzung
des durchgehend aktiven Qualitats-
sicherungskonzeptes fiir pharmazeu-
tische Produkte an. Zukiinftig sollen
alle Transporte iiber ein 24 Stunden/7
Tage Monitoring gefiihrt werden. Somit
werden Probleme noch wahrend des
Transportes erkannt und kdnnen Maf3-
nahmen zur Sicherung der strengen
Kundenvorgaben, besonders im Tem-
peraturbereich, eingeleitet werden. Das

ist ein Prozess und wird {iber den Sep-
tember 2013 hinaus dauern, ist aber
der Anspruch und das Verstdndnis von
Transco und wird als ein andauernder
Prozess gesehen. Die Umsetzung er-
folgt auch hier iiber die Qualifizierung
der drei Kernelemente der GDP Guide-
line — die Qualifizierung der Prozesse,
aller am Prozess beteiligten Mitarbeiter
und der eingesetzten Technik. In die-
sem Umfang und der Komplexitat ist der
Qualifizierungsprozess eine echte Her-
ausforderung. Hier bedarf es Ausdauer,
Investitionskraft und einer gewissen
Hartndckigkeit. Mit Copy and Paste ist
hier nichts zu machen. Hier entscheidet
nur — Qualitdt oder nicht Qualitdt. <
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...Thomas Schleife ist Geschaftsfiihrer
der Transco Berlin-Brandenburg GmbH,
Ludwigsfelde.
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