.The pharma cool chain experts

Pharmalogisticspartner

Sie brauchen eine qualifizierte GDP
gerechte Logistikstrategie?
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Premium Passive Solution
-78C,-196C,-15 - 25C,
2C-8C,I5C-25C
IMCO Goods

Pharma Warehouse
2C-8C,I5C-25C
10.000 m?

Supply Chain Management
Consulting
Logistic Strategy

Customs Clearance

ATLAS
Bonded Warehouse

T s e !

(M +49 (0)40 752 77-0

Active Thermo Transport
Thermo Trailer 500
HUBs 30

GDP-Compliance
QMS-System
Risk Management

Sea-Air Freight
Import / Export
Temperature
Controlled AEO-Status

IT-based Processes
WMS
Temperature Monitoring

(9 sales@pharmalogisticspartner.com pharmalogisticspartner.com
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Unternehmensprofil

Grindung:
Segment:
Hauptsitz:
Standorte:
Kern Segment:

Weitere Segmente:

AEO-Zertifikat:
GDP-Auditierung:

Netzwerk:
Hubs:
Thermo LKWs
Mitarbeiter

Geschaftsfiihrung:

PHARMA

JOGISTIGPARINER®

Juni 1983

Logistik

Hamburg

China — Shenzhen

Pharmalogistik

Coolchain Systeme
Biologistik & General Cargo

seit 2008

seit 2013

30
500
1500

Jorg Brinkmann & Thorsten Eckel
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Intemationale Fachspedition GmbH
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Internationale Fachspedition GmbH

Kontaktdetails
Hanse-Service
Int.Fachsp.GmbH
DratelnstralRe 18
21109 Hamburg
Deutschland

Telefon: +49 (0) 40 75277 0
Telefax: +49 (0) 40 758395
E-Mail:
sales@pharmalogisticspartner.com

x
=
@

www.pharmalogisticspartner.com
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Globales Kooperationsnetzwerk
* GDP qualifizierte LKW's
* Modernste 2 Kammern Kiihlsysteme :
* Aktiv und passiv gekuhlte Losungen

|
.ﬁ GDP-konforme
—

Geschultes Personal
P ® Qualitats Management System
* GDP geschulte Mitarbeiter
e Zugelassener Empfanger/Versender

.« AEO-Status

Logistiklosungen

: Lagerlogistik Pharma
|« -18°C/ +2°C -+8°C /+15°C — +25°C
* Quarantane/Chargen Management
"« GDP konform / §73.3 Zolllager

e Lagerung von API‘s / WGK LI1,11I

2 PHARMA
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IT-gestutzte Prozesse

* Warenwirtschaftssystem

* Tracking & Tracing _
* Monitoring der Temperaturen
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Als 3PL mit Giber 30 Jahren Branchenerfahrung
7 bieten wir mal3geschneiderte Losungen. Kontrakt-

logistiker mit vertraglicher Verpflichtung zur
Absicherung der QS in den einzelnen Stufen der
SCM Kette.

YAY - = WUC

Mit einem auf die Pharmaindustrie abgestimmten

QM-System sichern wir Ihre Qualitat und schaffen

zudem eine Risikominimierung. Wir kennen die
kritischen Schnittstellen in der Supply Chain.

Wir verfolgen l6sungsorientierte Ansatze und sind
ein kostenreduzierender Problemldser.

Hanse-Service ist authentisch und schafft Ihnen
entlang der gesamten Supply Chain Transparenz.
Monitoring — ELOG System — Tracking Tracing - GPS

? PHARMA
&) | OGISTICGSPARTNER® 5
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Qualitat = bewusstes Handeln = Verantwortung

Die Komplexitat der GDP-Guideline erfordert ein hohes Mal8 an Arbeitsaufwand
bezliglich der Sicherstellung der Umsetzung.

GDP-Guidelines

Temperaturfihrung
Lagerraume
Mapping
Risikoanalyse
Dokumentation
Schulungen

Quality Management System

Verantwortung

Sicherstellung der

Integritat und Qualitat
entlang der kompletten

Selbstinspektionen Wertschopfungskette.
Hygiene Mallnahmen . .
Dy u— Temperatur- wirtschafts- Risiko
flihrung system Management

f@-"l'w"
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GDP / AMG / AMWHYV / AM-HV
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Anforderungen

QM-System
Prinzipien von QRM (Verweis auf ICH Q9)

Abweichungs- und Anderungskontrollen

' & Umsetzung Pharmalogisticspartner '

Qualitats-
management

Verantwortliche Personen

Aufbauorganisation

Personal

Reinigung und Hygiene
PEST Control
Verhaltensweisen

Temperaturmapping

Betriebsraume &

Lagerung

GDP-Compliance
QM-Handbuch / SOP‘s
Risiko Management & CAPA

QMB QM-Team
Organigramm, Stellenbeschreibungen

Abgrenzung der Verantwortlichkeiten

Reinigungspldne, Hygiene-System,
Monitoringsystem

Anweisung Verhaltensweisen Lager
Permanente Temperatur Aufzeichnung

Alarmsystem bei Temp. Abweichungen

) JOGISTIGSPARTINER®
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Anforderungen Umsetzung Pharmalogisticspartner

QM- Dok. in verstandlicher Sprache
Dokumentationen

Zuganglichkeit fur die Mitarbeiter

Riicksendungen
Risikobewertung

Abweichung- und Anderungskontrollen

Berlicksichtigung aller Bereiche
Durchfiihrung (unabhangig detailliert)
Verweis auf CAPA

Lagertemperatur =Transporttemperatur
Qual. Fahrzeuge / Temperaturmapping

Risikobewertung der Transportwege

Dokumentation

nd Riickrufe

Selbstinspektion

Interne Dokumente inkl. Grafiken
Dokumentation von Schulungen

QM-Ordner systemseitig hinterlegt

Chargenmanagement / MHD-Managem.
Quarantanemanagement (Sperrlager)

Warenwirtschaftssystem

Interne und externe Audits
Audit Bericht

Management Bericht

Qualifiz. Abwickl. An den Schnittstellen
Lieferantenselbstauskunft / Auditierung

Schnittstellenkontrollen (z.B. WEK)

A

HARM
0 OGISTICSPARINER®
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Knowledge & Support
Knowledge & Support

Clgketsbereich: Pharmalager, Hanse Service
Irierorsis Fachapadion

b, Dratelratr, 15
21100 Hamburg

GDP-Compliance
Im Zuge der Quam'\auru-\q des Phlﬂl\allmm Hanu Service wurden die
und A

. Nathgtwiesen
und DefQu)le!thiohn wirde am 12,11, 2013 erseelt und
anschiiefend freigegeben. Dig Qualifizierung erfeigte vom 14, 112003 bis
20.11.2013,

Die Temperaturdiven

Destitige, Service oin Qualitits In Konformitat
m;’&mm derl::ﬁnm e ;:;:':ﬂe Vertriebsararts
i ‘von Hurrararimeimisteln (2013/C 343/01) - GOP - Good Distribution Practices

L Tem, - :

innethsll der Gewahien AKz€ptanTIPARI, At e A Se0rE1

dienten u.a.: anwendet.

. AMWHY und or
Deutschiand, insh, § 7

S S

| | ool

.

| mﬁmnv&mﬁm e meanwmms a0oten System sind von der
VW_‘- - . -

: mmm:‘?’nmm 151:;?‘?1 Qualiey of

Bac Marzburg, den 12.12,2013
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Wir bieten Ihnen auf Ihre Bedurfnisse abgestimmte C(')olch‘ain Lésung.

®
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= Activ Thermo Container

= 1 -5 Euro Paletten

= -20°C/ +2°C-+8°C / +15°C-+25°C

= Loggereinsatz - sendungsbegleitend

= Europaweites Netzwerk LTL/FTL

= -25°C /+2°C-+8°C / +15°C-+25°C

= Liickenlose Temperaturdokumentation
= Loggereinsatz - sendungsbegleitend

= Passive Verpackung

l@ : & _""“g : = 15I, 30I, 176l bis 376l Packvolumen — Gel Packs, PCM oder Trockeneis
W == L"‘ - = Validiert bis 72 bis 96 Stunden
=" = Loggereinsatz - sendungsbegleitend

= = Einsatz qualifizierter und validierter Loggersysteme
;lj/ = z.B.: Elpro, Imec oder Log Tag

= Transparent durch GPS Gberwachte Systeme

10
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Welchen Mehrwert schaffen wir lhnen?

Steigerung von Umsatz,
Effizienz und Profit

Senkung der Kostenbasis Minimierung von Risiken

Ihr Wettbewerbsvorteil:
PharmalogisticsPartner — Mehr Leistung durch
flexible, effiziente Arbeitsabldufe und stdndige

Prozessoptimierung.

» HARMA
Qé} .'|msnumnn|£n" 11
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lhre personlichen Ansprechpartner

Jorg Brinkmann

Nicolay Hermelin

2 PHARMA
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Geschaftsfihrer

E-Mail:
j.brinkmann@pharmalogisticspartner.com
Telefon: +49 (0) 40 75277 255
Telefax: +49 (0) 40 75277 256
Internet:
www.pharmalogisticspartner.com
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Speditionsleiter / Prokurist

E-Mail:
hermelin@pharmalogisticspartner.com
Telefon: +49 (0) 40 75277 180
Telefax: +49 (0) 40 75277 280

Internet:
www.pharmalogisticspartner.com
€7
XING
~—~

Team Leiter Pharma

E-Mail:
b.spill@pharmalogisticspartner.com
Telefon: +49 (0) 40 75277 172

Telefax: +49 (0) 40 75277 272

Internet:
www.pharmalogisticspartner.com A7

XING "
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Thorsten Eckel

Geschéftsfiihrer / QMB

E-Mail:
th.eckel@pharmalogisticspartner.com
Telefon: +49 (0) 40 75277 171

Telefax: +49 (0) 40 75277 271

Internet:
www.pharmalogisticspartner.com A7\
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Head of Pharma / QS

E-Mail:

u.becker@pharmalogisticspartner. com

Telefon: +49 (0) 40 75277 178

Telefax: +49 (0) 40 75277 278

Internet:

www.pharmalogisticspartner.com

p g p €7
XING/
N
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Einsatz qualifizierter Premium L6sungen
aktiv und passiv Kuhltransporte
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Chilltech — Wir bieten Ihnen noch mehr Sicherheit entlang der Cool Chain

fur hochwertige Produkte!

= VIP Booster Panels
= QOrganic PCM Rigid BPs

7 = Pre-tested ISTA 7D and 7E profiles + LM CT profiles
= Klimakammertests auf Anfrage

Steigerung der Performance |

= Chilltech Regional 48-72 Stunden
= Chilltech Global >96 Stunden

=
_// = Global: VIP insulation = lange Laufzeit

= Regional: leichter = geringere Kosten

\ Flexible Losungen |

= NPI: Chilltech

= 54 Liter/10,3 Liter/19,6 Liter/38,5 Liter
= NPI: MediSorb PCM 2.0

= 4.4 Liter/20,9 Liter/43,2 Liter
= |SO-Paletten kompatible GroRen

4 HARMA
Qé} .'|or-|snumnn|£n" 14
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Passive Premium Ldsungen / Laminar Medica

Verpackung cm | Haltezeit Temp.

_'_‘_-
e =,
e & p

="

2°C bis 8°C

CT10.3 29x 18 x 15 46 x 46 x 40 72 Stunden
CT 21.0 40x 24 x 21 68 x 50 x 74 96 Stunden
CT 46.0 37x 28 x 43 68 x 50 x 74 96 Stunden
CT 180 60 x 43 x 70 91 x 74 x 110 72 Stunden

15°C bhis 25°C
AmbiTherm MSMC 10 23 x23x18 47 x 47 x 41 96 Stunden
AmbiTherm MSMC 21 35x28x21 58 x 53 x 56 72 Stunden
AmbiTherm MSMC 48 34 x 28 x 48 58 x 53 x 84 96 Stunden

-25°C bis -15°C
Mediphase 4.8 24 x 18 x 10 58 x 53 x 51 49 Stunden
Mediphase 21.1 36 x 25 x 23 58 x 23 x 56 49 Stunden
Mediphase 46.8 36 x25x51 45 x 40 x 33 52 Stunden

@ PHARMA
& | OGISTIGSPARTNER®
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ISotainer 200 Liter 72x80x45 72 -172 Stunden
Isotainer 400 Liter 82 x 102 x 59 72 -172 Stunden

Gefahrgut Verpackung

Fur den Transport von diagnostischen Produkten UN 6.2

Liquid nitrogen

Liquid nitrogen + gasphase for transport at -196° C
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2°C Dbis 8°C/15°C his 25°C

Paletten Shipper

Innenvolumen cm| Verpackung cm Validierung

Cargo CTC3064 (1/2 PMC)

Cargo CTC2772 (1/2 PAG)

Cargo CTC1302 (1/4 PMC)
Global CTG1130
Cargo CTC506

Auch als ChillTech, AmbiTech,
AmbiTherm & ClimaTherm.

{& p| MIII’:(‘II'AII‘I‘NEI“

89 x 69 x 82
120 x 100 x 93
127 x 89 x 115

189 x 127 x 115
209 x 127 x 115

120 x 100 x 129
164 x 143 x 155
157 x 120 x 159
220 x 157 x 159
240 x 157 x 159

96-120 Stunden
96-120 Stunden
96-120 Stunden
96-120 Stunden
96-120 Stunden

17
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Einsatz qualifizierter Premium Losungen

+2°C | +25°C PAL-Anzahl

RKN (LD3) E1 134 x 131 x 131 1 EUR /1 US
RAP e2 (LD9) E2 246,5 x 205,5 X 126 5 EUR / 4 US
RKN (LD3) T2 141 x 135x 136 1 EUR /1 US

20°C | +2°C+8°C

RAP (LD9) T2 253 x 206 x92 S5 EUR/4US

2% DHARMA 4 18
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Einsatz qualifizierter Premium Losungen

20°C bis 30°C

RKN (LD3) Unicooler 120 x 116 x 101 1EUR/1US

RAP (LD9) Unicooler 253 x 206 x 142 5 EUR /4 US

RAP (LD9) Opticooler 250 x 203 x 132 5 EUR /4 US
C-Safe RKN 121,9x 127,3x127,8 1 EUR/1US

~2) PHARMA 4
19
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Dupont Tyvek Air Cargo Covers flur Pharmazeutische
Produkte Erlauben erhéhten Schutz und verbesserte
Temperaturkontrolle.

Tyvek® Air Cargo Covers 3 P— e
mit Dreifach Schutz X (

p—
o | Lol
Reflektierende dussere T ek'
Oberflachenstruktur T&% ; vv o cOVers &
minimiert - cargd s el
Sonnenaufheizung N /

Oberflache mit niedriger
Emissivitat reduziert
Warmedibertragung

PHARMA
20
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Wir liefern Ihnen die passende Coolchain Losung
Europaweite aktive Kuhltransporte FTL und LTL

“ Schweden Estland
Island Norwegen

Dinemark WeilBrussland
e -25°C/+2°C bis +8°C / +15°C bis +25°C England Lita:::'a“’ Finnland
) Irland Deutschland Moldawien
* Thermo Vans bis zu 1 /5 Paletten Niederiande Polen Ukraine
e Thermo Trailer 33 / 34 Paletten Belgien
Lux{emburg Mazedonien
* Doppelstock Thermo LKW 66 Paletten Uhgarn
* Mehrkammer Systeme Wiz
e Temperatur Uberwachung

e Netzwerklogistik +2°C-+8°C / +15°C-
+25°C ab 1 Europalette

schechisch Rep b

2 Kroatien | Kosovo
Schweiz -M

alt:
Griechepland
Portugal Andere Slowenien
) éste"ec Mazedonjen
Spanien  Frankreich talien Albanien . | Rumanien
Montenegro
Liechtenstein Bulgarien

Bosnien & Herzegowina

23 PHARMA

&) | OGISTICGSPARTNER® 21



Ihe pharma cool chain experts

Besuchen Sie uns auch unter:

www.pharmalogisticspartner.com
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