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Optimale Kiihlung in der Pharmalogistik

eit der 2013er Novelle der EU-Leitlinie Good Distribution Practice (GDP)

gilt: der Transport von Pharmazeutika hat gemaR Lagerbedingungen zu

erfolgen. Damit riickte die Eignung und Sicherheit der Nutzfahrzeugflot-

ten der Pharmalogistiker in den Fokus. Da viele Medikamente temperaturgefiihrt

zwischen 15°C und 25°C oder gar 2°C bis 8°C transportiert werden, mussten

die Fahrzeughersteller GDP-konforme Kihlfahrzeuge entwickeln. Vor Marktein-

fuhrung und Inbetriebnahme missen Isolier-Aufbauten mit Pharma-Koffer und

Kihlaggregate nach GDP qualifiziert werden. Am Beispiel des GDP-zertifizierten

Trailer-Kiihlaggregates TFV150 von Mitsubishi Thermal Transport Europe (MTTE)

wird im Folgenden erlautert, wie der Prozess ablauft. Qualifiziert wurde die Kiihl-

anlage vom European Institute for Pharma Logistics (EIPL).

Die Einfiihrung der GDP-Novelle im
Jahr 2013 brachte viel Bewegung
und zunéchst auch Unruhe in den
Markt. Pharmalogistiker mussten
das strenge Temperatur-Regime
aus der Lagerhaltung auch in der
Transportlogistik abbilden. Sie wa-
ren und sind damit auf entsprechen-
des GDP-qualifiziertes Equipment im
Fuhrpark angewiesen. Der positive
Effekt: In den zehn Jahren seit der
Novellierung hat sich die Kiihlfahr-
zeugtechnik fiir Pharmatransporte
deutlich weiterentwickelt. Heute
finden Spediteure und Verlader mit
eigenem Fuhrpark eine grof3e Aus-
wahl an Pharma-konformen Fahr-
zeugen vor. Das Angebot reicht vom
Kiihltransporter fiir die Apotheken-
belieferung bis zum Trailer fiir den
Distributions-Fernverkehr der Me-
dikamentenhersteller.

Pharmatransport: GDP-qualifiziertes
Equipment ist Grundvoraussetzung

Von Verladern und Empfingern wird
inzwischen penibel darauf geachtet,

Christian Meyer,
¢ #% | Mitsubishi Thermal
Transport Europe (MTTE)

p ! ‘ © MTTE

dass GDP-konformes Equipment
eingesetzt wird und die Soll-Tem-
peratur-Korridore wéahrend der
Transporte eingehalten werden.
Telematische Uberwachung des
Laderaums ist im Fernverkehr fak-
tisch Standard, ebenso die Vorlage
eines Temperaturauszugs vor dem
Entladen. Optimierungspotenzial
sieht EIPL-Inhaber und Geschifts-
fiihrer Christian Specht bei der Qua-
litdtssicherung der Logistikprozesse:
»Bei Lieferantenqualifizierungen und
im Qualitdtsmanagement sehen wir
noch einen gewissen Handlungsbe-
darf und unterstiitzen hierbei auch
mit Schulungen und Audits. Doch
insgesamt arbeitet der Markt der
Pharmalogistiker wesentlich struktu-
rierter. Dank einer grofSen Auswahl
an GDP-qualifiziertem Equipment ist
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Mit der Baureihe TFV 150 bietet Mitsubishi geeignete Kiihlldsungen fiir Medizin- und Pharmatransporte.

auch die technische Sicherheit der
Fahrzeuge auf einem hohen Niveau.*

Wichtig fiir Ambient:
Hohe Heizleistung des Kiihlaggregats

Ein wesentlicher Teil der Logistik-
kette sind die Fernverkehrstrans-
porte mit Lkw-Kiihlsattelziigen
vom Pharmahersteller zu den Dis-
tributionslagern der GroBhéndler.
Zur sicheren Temperierung des La-
deraums werden sehr gut isolierte
Kofferaufbauten in Verbindung mit
leistungsfihigen Kiihlaggregaten
wie der TFV150 von Mitsubishi ein-
gesetzt. Die Transportkiihlanlage
verfiigt im Vergleich zu herkdmmli-
chen Kiihlmaschinen iiber eine ein-
zigartige Warmepumpentechnologie,
die auch eine auBlergewohnlich hohe
Heizleistung liefert. Dadurch ist das
Kiihlaggregat TFV150 préddestiniert
fiir den Pharmatransport, speziell
in der Ambient-Range mit Solltem-
peraturen von 15°C bis 25°C. Dies
ist gerade beim Einsatz im kalten
Winterhalbjahr mit tiefen AuBen-
temperaturen entscheidend. Die
Heizfunktion ist in der Pharmalo-

gistik besonders wichtig, denn das
Heizen kann im Ambient-Bereich bis
zu 70% der Betriebszeiten ausma-
chen. Und auch im Ex-Umfeld in der
Chemieproduktion ist die Kiihlma-
schine sehr gut geeignet. Im Gerit
werden keine Heizstibe eingesetzt,
was die Explosionsgefahr bei Fahr-
zeugunfillen minimiert.

Pharmaqualifizierung in der Klimakammer

Im Rahmen der vorgeschriebe-
nen GDP-Qualifizierung der neuen
Kiihlmaschine fiel die Entschei-
dung auf den Partner EIPL. Das
Pharmalogistik-Institut bietet ne-

GDP-Qualifizierung von Kiihlaggregaten sichert das Herzstiick des Kiihlfahrzeugs ab

und dem TUV Siid haben wir zu-
nichst die Nutzeranforderungen
an die Mitsubishi-Kiihlmaschine
definiert”, beschreibt Specht den
ersten Schritt im Qualifizierungs-
prozess. ,Die Qualifizierung selbst
setzt sich dann zusammen aus dem
Temperatur-Mapping in der Klima-
kammer und aus der Formulierung
der Testfille, also der verschiedenen
Einsatzprofile“. Dabei wird die Leis-
tung der auf einem Pharma-Trailer
installierten Kiihlmaschine bei simu-
lierten -20°C bis +40°C AuBlentem-
peratur auf ihre Soll-Performance
getestet. ,Nach Durchfiihrung der
Messungen erstellten wir die Ab-
schlussdokumentation und bestitig-
ten die GDP-Konformitét der neuen
Mitsubishi-Kiihlanlage fiir den Phar-
matransport®, sagt Specht. ,Wichtig
dabei ist, dass die Qualifizierung des
Aggregats unabhéngig vom Kiihlauf-
bauhersteller gilt.“

Optional: Leistungsqualifizierung
im Realbetrieb

Zusétzlich zu diesem Standardpro-
gramm kann sich der Anwender
fiir eine optionale Leistungsquali-

Von Verladern und Empféngern wird
inzwischen penibel darauf geachtet, dass GDP-
konformes Equipment eingesetzt wird.

ben den technischen Services auch
GDP-Personalschulungen und Pro-
zessbheratung im Qualitdtsmanage-
ment. ,Zusammen mit der MTTE
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Craemer Hygiene-Palettenbox
mit verschweilten Kufen

Weltneuheit HB3: erste geschlossene Kunststoff-Palettenbox

ygiene ist das A und O bei
technischen wie (intra)-lo-
gistischen Prozessen rund
um Pharma- und Chemieprodukte. Mit
Uber 60 Jahren Know-how in der Kunst-
stoffverarbeitung hat die Craemer-
Gruppe aus lebensmittelechtem PE
die neue Palettenbox HB3 entwickelt:
hygienisch, robust und ideal fiir diesen

Bereich.

Mit der Entwicklung bietet der
Kunststoffspezialist eine Weltneu-
heit: Die HB3 ist die erste und ein-
zige komplett geschlossene Paletten-
box auf dem Markt mit verschwei3-
ten Kufen. Die Box im Industriemaf3
(1.200x1.000x790 mm (LxBxH))
setzt sich aus zwei einstiickig ge-
spritzten Elementen zusammen:
dem Boxenkorper als Oberteil und
der Palette mit drei verschweif3ten
Kufen als Unterteil. Die HB3 mit
rund 42 kg Eigengewicht (ohne Ver-
steifungsprofile) fasst ein Volumen
von 580 L, vertragt iber 5.000 kg
Stapellast und hat 900 kg Nutzlast.
Aufgrund der Verschweiung des
Ober- und Unterteils verfiigt sie
iiber eine hohe Steifigkeit. Mit drei
zusétzlichen Versteifungsprofilen aus
Metall lédsst sich die Biegesteifheit
optional weiter erhohen.

Nahtlose Bauweise fiir einfache Reinigung

Konstruktion und Design des Bo-
xenkorpers zielen auf hochstmog-
liche Hygiene ab. Die glatten In-
nenwénde und die verschweif3ten
Kufen ermdglichen eine leichte
Entleerung, einfache Reinigung
und Trocknung. Dazu tragen auch
die fast unsichtbare, konturgefris-
te SchweiBnaht, die sauberen und
klaren Linien, die minimale Verrip-
pung und die abgerundete Form
bei. Letztere sorgt in Verbindung
mit den hervorragenden Kippeigen-
schaften selbst bei tiefgefrorenem
Inhalt fiir eine einfache Entleerung.
Die hohlraum- und rippenfreie Kon-
struktion der neuen Hygienebox
bietet einen zuverldssigen Schutz
vor Verunreinigungen oder Was-
sereintritt.

Sensible Inhalte sind in sdmtlichen
(intra-)logistischen Prozessen ge-
schiitzt. Das doppelwandige Design
der Seitenwénde iiber den Einfahr-
offnungen sorgt fiir einen erhéhten
Rammschutz gegen Gabelstapler-
zinken, die reduzierte Einfahrhohe
fiir eine reibungslose Bewegung
und Einlagerung in automatisierten
Hochregallagern. Dank der robus-
ten, verschweifften Kufen mit hoher
Formstabilitét lduft die Hygiene-Pa-
lettenbox wie alle Craemer Ladungs-
trager wartungs- und stérungsfrei
auf allen handelsiiblichen Forder-

Die Craemer Gruppe

Die 1912 gegriindete Craemer Gruppe, Spezialist fiir Metallumformung, Kunststoffver-

arbeitung und Werkzeugbau, wird heute in flinfter Generation geleitet. Der weltweit

fuhrende Hersteller von (Intra-)Logistiklosungen aus Kunststoff mit vier europaischen
Produktionsstandorten erwirtschaftete 2022 mit rund 1.000 Beschéftigten 372 Mio. EUR.

Hygienisch und duBerst robust: Konstruktion und Design der Palettenbox HB3 von Craemer zielen auf

Stabilitat und hochstmagliche Hygiene ab.

technikelementen, Kettenforderern
wie Rollenbahnen.

Hoher Qualitétsstandard
mit Ausstattungsoptionen

Wahlweise ist die neue HB3 mit
zwei geschlossenen oder gedffneten
Spundléchern erhéltlich. Sie verfiigt
iiber eine umlaufende Stapelstufe im
oberen und unteren Rand, die sie
kompatibel mit einer Vielzahl von
anderen Behiltern macht. Als Zu-
satzausstattung ist ein passgenauer
Abschlussdeckel erhéltlich. Zur lii-
ckenlosen Nachverfolgung ist eine
Ausstattung mit RFID-Transpondern
moglich. Weitere Qualititsmerkma-
le der neuen Hygienebox: Sie hilt

Temperaturen von -30°C bis +40°C
stand, kurzzeitig bis zu +90°C, ist
wartungsfrei und bleibt selbst bei
intensivem Gebrauch formstabil —
und ist damit langlebig und nach-
haltig; zudem bieten Bedruckungs-
felder Platz fiir eine Logoprigung,
Beschriftung oder Nummerierung,
Noppenfelder dienen temporédren
Aufklebern.

m Kontakt
Craemer GmbH
Brocker StrafRe 1
33442 Herzebrock-Clarholz
Tel.: +49 5245 43-0
info@craemer.com

www.craemer.com
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fizierung der Kithlmaschine im Re-
albetrieb entscheiden. Hierbei geht
es um die Warentemperatur selbst
— durch eine homogene Temperatur-

Bundesweites GDP-Transportnetz

Zur PrersoN

Christian Meyer ist seit 2012 Vertriebs-
leiter fur die DACH-Region sowie Key
Account Manager bei Mitsubishi Heavy
Industries Thermal Transport Europe
(MTTE). Zuvor hat der GroB3- und AufRen-
handelskaufmann und Handelsfachwirt
zwischen 2006 und 2012 den Vertrieb in
den Benelux-Staaten aufgebaut. Meyer
ist bereits seit 2001 im Vertrieb von Mit-
subishi-Transportkiihlanlagen tatig.

verteilung im Laderaum - und nicht
um die allgemeine Raumtemperatur,
wie in der Installationsqualifizie-
rung. Optional sind auch zusétzliche
GDP-Personalschulungen und die
Kalibrierung der Temperatursenso-
rik. Diese Serviceleistungen rund um
die Pharma-Kiihlmaschine TFV150
runden aus Sicht des Unternehmens
das Gesamtpaket fiir den Kunden
ab. Damit ist nicht nur die Technik,
sondern auch das Personal |, fit fiir
Pharma“. In der Partnerschaft mit
EIPL wird hierin ein Alleinstellungs-
merkmal gesehen: die Verbindung ei-
nes GDP-Kiihlaggregats mit einem
ausgekliigelten Servicekonzept,
bestehend aus GDP-Schulungen,
Equipment-Qualifizierung, Quali-
titsmanagement-Optimierung und
einem zuverlidssigen technischen
Service im After-Sales.

Christian Meyer, Vertriebsleiter,
Mitsubishi Thermal Transport
Europe GmbH (MTTE) GmbH,
Osnabriick

m christian.meyer@mhi-tte.com
m www.mhi-tte.com

Eurotranspharma Deutschland gegriindet

Der deutsche Markt bekommt einen
neuen Player fiir die Lieferung von
temperaturgefiihrten Pharma- und
Healthcare-Produkten nach europé-
ischen GDP-Standards. Laut Steffen
Segelke, Geschiftsfiihrer des neuen
Unternehmens, wird Eurotransphar-
ma Deutschland der einzige Anbieter
sein, der ausschlieflich Pharma- und
Healthcare-Produkte im Tempera-
turbereich von 2°C bis 8°C sowie
15°C bis 25°C in einem Netzwerk
transportiert.

Um diese Pldne zu verwirklichen,
hat sich Eurotranspharma (ETP),
der europédische Last-Mile-Health-
care-Experte der Walden Group, mit
vier deutschen Healthcare-Distri-
butionsunternehmen zu Eurotrans-
pharma Deutschland zusammenge-
schlossen. ETP hilt die Mehrheit der
Anteile an dem neuen Unternehmen.

Temperaturgefiihrte Transporte

Eurotranspharma Deutschland wird
von Anfang an dank einer Hub-and-
Spokes-Struktur flichendeckend ar-
beiten: Ein zentrales Hub im Raum
Kassel verbindet regionale Depots in
ganz Deutschland. Stéphane Baudry,
Vorsitzender der Walden Group, geht
davon aus, dass das Netz im ersten
Quartal 2024 in Betrieb gehen wird.
,Die Flotte wird aus Zwei-Kam-
mer-Fahrzeugen bestehen, die in
der Lage sind, Waren gleichzeitig in
beiden von den Kunden benétigten
Temperaturbereichen zu transpor-
tieren.”

Erheblich investiert hat ETP auch
in die Entwicklung eines Transport-
managementsystems und von Tra-
cking-Losungen, die speziell fiir die
Anforderungen von GDP-Transpor-
ten bei zwei Temperaturen konzi-
piert wurden. (bm) m

Trans-o-flex erhalt pharmazertifizierte Fahrzeuge

Mit 548 fiir Pharmatransporte qua-
lifizierten Thermofahrzeugen erneu-
ern der Expressdienst Trans-o-flex
fiir seinen Ambient-Service (Trans-
porte bei 15°C bis 25°C) und seine
auf bundesweite Arzneimitteldistri-
bution mit aktiver Temperaturfiih-
rung bei 2°C bis 8°C spezialisierte
Tochterfirma Trans-o-flex Thermo-
Med ihren Fuhrpark und bauen ihn
aus.

,Diese neue Millioneninvestition
in unseren Fuhrpark wird unsere
Qualitdt weiter erhohen und unsere
Effizienz verbessern®, ist Wolfgang P.
Albeck, CEO von Trans-o-flex, iiber-
zeugt. ,Dank neuer Technik konnen
wir beispielsweise wartungsbedingte
Ausfallzeiten reduzieren und viele
Fahrzeuge werden dank einer elek-
trischen Temperierung leiser und
sparsamer sein.“

Trans-o-flex ThermoMed erhélt
u.a. 100 Mercedes Sprinter mit ei-
nem Kofferaufbau von Spier und 75
VW-Crafter mit einem Kofferaufbau
von Kress. ,Die Kofferfahrzeuge
konnten wir alle mit einer elektri-
schen Kiihlung von Mitsubishi kom-
binieren®, erlautert Albeck. ,Die sind
zwar in der Anschaffung teurer als
herkommliche Aggregate, aber im
Betrieb leiser und sauberer und bei
den Gesamtkosten niedriger.“ Der
Grund dafiir ist die Einsparung von
Kraftstoff. Konventionelle Thermoag-
gregate von Transportern beziehen
die notwendige Energie ausschlief3-
lich iiber den Motor des Fahrzeugs.
Wihrend der Fahrt erfolgt die Ener-
gieversorgung der elektrischen Ag-
gregate iiber eine separate Puffer-
batterie, die durch den Generator
geladen wird. (bm) ]
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