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Kraftanstrengung fiir die Lieferkette

achwissen im Umgang mit medizinischen Produkten und gleichzeitig

schnelles Reagieren verlangt die Covid-19-Pandemie von den Verpa-

ckungsanbietern, Dienstleistern und Maschinenbauern. Die Unterneh-

men haben auf den dringenden Bedarf unverziglich mit ihren Verpackungskon-

zepten fir Impfstoffe, Schutzausriistungen und medizinische Gerédte reagieren

kénnen.

Die mRNA-Impfstoffe gegen Co-
vid-19, die u.a. von Biontech und
Pfizer, Moderna oder Curevac entwi-
ckelt wurden und werden, erfordern
ausgekliigelte Verpackungskonzep-
te, damit ihre Wirksamkeit auch
beim globalen Versand sichergestellt
bleibt. Die Pharmaunternehmen
setzten bei der Impfstoffherstellung
auf das Fachwissen der erfahrenen
Verpackungsunternehmen und ha-
ben ziigig Vereinbarungen unter-
zeichnet, damit die Verteilung des
Vakzins nicht an fehlenden Verpa-
ckungen scheitert.

All dies musste aufgrund der
weltweiten pandemiebedingten
Einschrdnkungen auch ohne phy-
sischen Kontakt mit den Kunden
auf den Weg gebracht werden und
hat die virtuelle Zusammenarbeit
befeuert. Neben dem Hochfahren
der Produktion bewéhrter Verpa-
ckungen wie Glas-Vials haben die
Entwickler im Zuge dessen auch in-
novative Losungen zur Filschungs-
sicherheit und Serialisierung sowie
fiir temperaturgesteuerte Versand-

Verpackungskonzepte fiir die pharma-
zeutische Lieferkette stehen auf der dies-
jahrigen Fachpack verstarkt im Fokus. An
drei Messetagen vom 28.-30. September
2021 wird die Veranstaltung am Messe-
platz Nirnberg einen kompakten und
umfassenden Einblick in das Angebot
rund um die Prozesskette Verpackung fir

Industrie- und Konsumgiiter geben.

verpackungen aus der Taufe geho-
ben.

Durch diesen Nachfrageboom
erlebt der globale Markt fiir phar-
mazeutische Verpackungsausriis-
tung einen beispiellosen Schub. Der
Bericht ,Pharmaceutical Packaging
Equipment - Global Market Trajec-
tory & Analytics“ von Research And
Markets geht fiir die Branche welt-
weit von einem Gewinnzuwachs von
13,2 % fiir das Jahr 2020 aus. Davon
profitieren auch Dienstleister, die
u.a. die Abfiillung und Verpackung
der Impfstoffe iibernehmen. Die
Pharmaunternehmen haben auch
hierfiir in groBem Umfang Vertrige
mit Dienstleistern abgeschlossen. So
ist bspw. das Unternehmen Siegfried
aus Hameln als mitwirkender Stand-
ort an der Produktion des Impfstoffs
von Biontech/Pfizer beteiligt. IDT
Biologika aus Dessau-RofBlau wiede-
rum fiillt den Vektorviren-Impfstoff
ab, den das Deutsche Zentrum fiir
Infektionsforschung (DZIF) entwi-
ckelt hat.

Spezialisten stehen in den Startlochern

Der GroBteil aller Covid-19-Impf-
stoffe wird in Behéltern aus Boro-
silicatglas abgefiillt und aus diesen
appliziert. Dieser Glastyp ist seit
langem Standard in der Pharma-
industrie, wenn es um Verpackun-
gen fiir Impfstoffe geht. Aufgrund
dieser Erfahrungen und der be-
stehenden Infrastruktur, kénnen
die groBlen Hersteller schnell auf
die hohe Nachfrage reagieren. Der

o sehen Sie die groBten Hirden in der weltweiten Verteilung der
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aus unterschiedlichen Bereichen der Pharmalogistik gefragt. In einem sind sich alle
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US-Impfstoffhersteller =~ Moderna
z.B. gab im Juni 2020 eine Zusam-
menarbeit mit Catalent bekannt,
um die Abfiillung und Verpackung
von Fldschchen fiir die erste Charge
von 100 Millionen Impfstoffdosen
in seinem US-Werk in Indiana be-
reitzustellen. Bei Dreivierteln der
Impfstoffprojekte ist der deutsche
Glasspezialist Schott beteiligt. Auch
Gerresheimer und die Stevanato
Group produzieren Pharmaflidsch-
chen aus Spezialglas, in denen
Impfstoffe und Medikamente gegen
das Coronavirus in die Impfzentren
gelangen. Jedes der drei Unterneh-
men stellt jihrlich Milliarden von

COVID-19
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Fldschchen aus sog. Borosilicatglas
Typ 1 her.

Neben den Verpackungsmateri-
alien haben die Abfiillanlagen eine
Schliisselfunktion dabei, die Impf-
stoffe in den jetzt benotigten Men-
gen sicher zu verpacken. Um seine
Maschinen schnellstméglich an den
belgischen Produktionsstandort
von Pfizer liefern zu konnen, zog
bspw. Harro Hofliger alle Register.
Am Standort Backnang entstand in
Rekordzeit eine Hochleistungs-Ver-
packungslinie. Sie soll die empfindli-
chen Vials aus Glas in Faltschachteln
verpacken, diese etikettieren und
mit relevanten Daten bedrucken.

Standardisierte Risikoeinschatzung

l Yvonne Ziegler, Prof. fiir Betriebswirtschaft Schwerpunkt Intern. Luftverkehrsmanagement,

Frankfurt University of Applied Sciences

Die gréBten Hirden in der weltweiten Vertei-
lung der unterschiedlichen Covid-19-Impf-
stoffe bestehen in der Erfiillung der regulato-
rischen Anforderungen im Hinblick auf die
Qualitat und Sicherheit der Pharmatransporte
in einer Zeit, in der Corona bedingt physische
Audits der Transport- und Lagerdienstleister
erschwert oder nicht méglich sind.

Anders als herkdmmliche Impfstoffe, die im
Bereich 2° bis 8 °C transportiert werden dir-
fen, missen die neuen Covid-19-Vakzine von

Moderna im Tiefkihlbereich bei
-20 °C und von Biontech im
Ultratiefkiihlbereich bei
-70°C gekihlt werden.
Dafur gibt es in Europa
eine verfigbare Infra-
struktur, meist aber nur
bei ausgewahlten Spezial-
anbietern. Fur die mit dem
Transport betrauten Spe-
diteure ist es eine Herausfor-

Bundeseinheitliche Planung der Pharmalogistik

Christian Specht, geschdftsfiihrender Inhaber,
EIPL European Institute for Pharma Logistics

Die Verteilung der Impfstoffe wird in Deutsch-
land dezentral organisiert. Sie erfolgt von den
Verteillagern der Bundeslander zu den Impf-
zentren. Damit ist auch die Organisation der
Logistik Landersache. Folglich gibt
es kein einheitliches Vorgehen —
und so klappt die Verteilung in
einigen Bundeslandern gut,
in anderen weniger. Ein ziel-
fihrender L&sungsansatz
wére eine bundeseinheit-
liche, strategische Pla-
nung der Pharmalogistik,
mit Unterstlitzung durch
unabhéngige Logistik-
experten. Die Beratung der
Behdrden durch Pharmalogis-
tik-Spezialisten ist auch vonnoten,
denn die Behdrden haben nur wenig Er-
fahrung mit der Gestaltung von Pharma Sup-
ply Chains fiir die unterschiedlichen neuar-
tigen Impfstoffe.

Der kurzlich zugelassene Moderna-Impfstoff
ist bei -20 °C Soll-Temperatur noch recht gut

transportierbar. Viel anspruchsvoller dagegen
ist die Lagerung und Beférderung des Bion-
tech-Impfstoffs bei -70 °C. Das ist eine hoch-
komplexe logistische Aufgabe und eine
echte Herausforderung, denn dieser
Temperaturbereich ist in der
Pharmalogistik kein Standard.
Nur  wenige  Transport-
Dienstleister beherrschen
diese Tiefkihllogistik si-
cher und kénnen die Ware
auch GDP-konform befér-
dern.
Wir von EIPL stehen Her-
stellern und Spediteuren
mit Beratung zur Seite und
kénnen auch entsprechendes
Equipment qualifizieren - etwa
Kuhlfahrzeuge oder Pharma-Boxen mit
Aktiv-Kuhlung. Neben dem Equipment geht
es aber auch um die Qualitat und GDP-Kon-
formitat der Logistik-Prozesse und nicht zu-
letzt um die Schulung des Personals — vom
Lageristen bis zum Lkw-Fabhrer.

Verpackungshersteller und -dienstleister sorgen dafiir, dass Covid-19-Impfstoffe sicher ankommen
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Kiihlkette ist unbedingt einzuhalten

Aufgrund der verschiedenen Impf-
stofftypen konnen die Anforderun-
gen an Transport, Lagerung und
Versand variieren und Tempera-
turen von bis zu -80 °C erfordern.
Zum sicheren, temperaturgefiihrten
Transport von Pharmaprodukten
eignen sich spezielle Isolierboxen
und digitale Transportboxen. Die
Boxen halten die Temperatur unter-
wegs im erforderlichen Temperatur-
bereich und schiitzen die Medizin-
produkte vor Beschddigungen. Zur
Kiihlung dienen bspw. Kiihlakkus
oder Trockeneis.

Erfolgreicher Impfstoff-Hiirdenlauf

derung die internationalen Lie-
ferketten aufzubauen und zu
verifizieren, weil eine phy-
sische Uberpriifung vor
Ort aktuell aufgrund der
Reisebeschrankungen er-
schwert ist. Digitale Tools,
wie zum Beispiel Mytigate
(www.mytigate.com), koén-
nen hier eine standardisierte
Risikoeinschatzung sowie ei-

Der Impfstoffhersteller Pfizer
hat selbst eine spezielle Thermo-
transportbox entwickelt, um die
Temperatur in der Box mithilfe von
Trockeneis iiber 10 Tage stabil zu
halten. Zur konstanten Uberwa-
chung der Temperatur kommen
GPS-fihige Thermosensoren in
der Transportbox zum Einsatz. Sie
messen und dokumentieren dort in
Echtzeit die Temperatur und den
Bestand des Impfstoffs.

Trotz der eiligen Entwicklung
haben Verpackungsanbieter die
Nachhaltigkeit nicht aus dem Blick
verloren. So gibt es auch nachhal-
tige, wirmeisolierende Verpackung
aus erneuerbaren, pflanzenbasier-
ten Komponenten oder Papier. Mit
Mehrwegsystemen fiir die Trans-
portboxen sorgen andere Herstel-
ler fiir Nachhaltigkeit. So kénnen
die mit den Thermosensoren aus-
gestatteten Boxen von Pfizer mehr-
fach wiederverwendet werden. Das
Start-up Tec4med hat ebenfalls eine
thermische = Hochleistungslosung
fiir die Bereiche -80 °C, 2-8 °C und
15-25 °C und Laufzeiten von {iiber
100 Stunden entwickelt, die dariiber
hinaus auf einem umweltfreundli-
chen und Ressourcen schonenden
Mehrwegsystem basiert.

So grof3 die Herausforderungen
bei Abfiillung, Verpacken und Zu-
stellen von Milliarden Impfdosen
in kiirzester Zeit auch sind, konn-
ten die Pharmaunternehmen doch
auf bewihrte Losungen erfahrener
Anbieter zuriickgreifen. Die Verpa-
ckungsspezialisten haben fiir die
Pharmabranche und ihre Dienst-
leister die passenden Losungen pa-
rat und kénnen mit ihrer Erfahrung
auch schnell auf den dringenden Be-
darf reagieren. (sa, mr)

m www.fachpack.de

nen transparenten Uberblick geben, welche
Transport- und Lageranbieter Uber die not-
wendigen Zertifikate, Infrastruktur und Fahig-
keiten verfigen, um die regulatorischen An-
forderungen erfillen zu kénnen.

Die Einhaltung der temperaturgefuhrten Lie-
ferketten ist auch besonders wichtig, weil
durch bislang fehlende Stabilitatsdaten die
Aussage, ob ein Impfstoff nach einer signifi-
kanten Temperaturabweichung noch wirksam
ist, nicht valide getroffen werden kann.

GroBe Erfahrung von Noten

Wolfgang P. Albeck, CEO,

Trans-o-flex

Weil die Lager- und Transportanforderungen der

verschiedenen Covid-19-Impfstoffe sehr unter-
schiedlich sind und es sich um sensible Arz-
neimittel handelt, von deren Wirksamkeit
weltweit viel abhéngt, sollte die Logistik in
die Hande von Unternehmen gegeben wer-
den, die vor allem drei Voraussetzungen
verfiigen: sie sollten erstens groBe Erfah-
rung im Umgang mit Arzneimitteln besitzen,
sollten zweitens Prozesse entwickelt und um-
gesetzt haben, mit denen sie nachweislich etwa
die hohen Standards guter Arzneimitteldistribution
(EU-GDP) erfiillen. Deshalb sollten sie drittens sowohl

bei der Lagerung als auch beim Transport der Impfstoffe ent-
scheidende Parameter wie die Temperatur Uberwachen, steuern und
lickenlos dokumentieren kénnen.

Diese Anforderungen kénnen in Europa mit spezialisierten Logistiknet-
zen wie sie beispielsweise Trans-o-flex und seine internationalen Part-
ner bieten, flichendeckend erfiillt werden. In einigen Léndern Afrikas
und Asiens, in Latein- und Stidamerika ist das jedoch eine groBe He-
rausforderung. Hier spricht aus logistischen Uberlegungen vieles dafir,
zunéchst nur die Bevdlkerung in zentralen, dicht besiedelten Regionen
zu impfen und dann in weiteren Schritten Menschen in entlegenen und
weniger dicht besiedelten Gebieten.
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