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Schmitz Cargobull-Tochter Telematics besteht Audit durch den TÜV
Pharma-Kunden profitieren von GDP-Zertifikat
Januar 2019 – Pharma-Kunden, die in GDP Audits jedes Jahr die Sicherheit ihrer Prozesse nachweisen müssen, haben im Transportsektor jetzt einen starken Partner an ihrer Seite. „Wir haben das GDP Audit für unsere TrailerConnect Unit und das Telematik Service Portal ohne Abweichung bestanden“, berichtet Marco Reichwein, Geschäftsführer Cargobull Telematics. Der TÜV Süd hat die Hard- und Software geprüft und Ende 2018 beides als GDP konform zertifiziert. 
Die Pharma-Industrie wächst seit Jahren weltweit kräftig. Allein in Deutschland summierte sich der Umsatz 2017 auf 41,5 Mrd. Euro (plus fünf Prozent im Vergleich zum Vorjahr). Parallel wachsen das Transportvolumen und vor allem der Bedarf an lückenloser Kontrolle und Dokumentation der Lieferkette. Bereits 2013 hat die europäische Kommission daher die „Good Distribution Practice of medicinal products for human use“ (GDP)“ zur Qualitätssicherung und zum Schutz vor gefälschten Arzneimitteln eingeführt. Hersteller, Pharma-Großhändler und Apotheker müssen ihre Prozesse jährlichen GDP Audits unterziehen. „Mit unserem GDP-Zertifikat können wir unseren Kunden über die komplette Prozesskette von der Aufnahme der Daten im Trailer, über die Datenspeicherung bis zur Darstellung im Portal bzw. zur Weiterleitung in der API (Schnittstelle zur Datenweitergabe an Drittsysteme) die volle Prozesssicherheit gewährleisten und dokumentieren“, erklärt Hendrik Voth, Produktmanager Cargobull Telematics. 

Zertifikat gilt zwei Jahre
Im Rahmen der Auditierung wurden die Themenfelder Schnittstellenbeschreibung, Datenspeicherung, Datensicherung, Risikoanalyse für Softwareentwicklung/Software-Update/Datensicherung, Handbuch zur Software, Spezifizierung der Sensorik, Unternehmensbeschreibung, der Managementbericht 2017 und die ISO 9001 im Detail betrachtet. „Im Gegensatz zu vielen anderen Unternehmen verfügen wir jetzt über ein offizielles Zertifikat mit Prüf- und Akkreditierungsnummer vom TÜV Süd“, erklärt Voth den Unterschied. Dieses ist zwei Jahre lang gültig. 
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„Unsere Kunden können dieses Zertifikat für ihr GDP Audit selbstverständlich bei uns anfragen“, so Telematics-Geschäftsführer Marco Reichwein. Sie ersparen sich zusätzlichen Aufwand und profitieren, weil sie bei der Dokumentation der kompletten Lieferkette jetzt „auf der sicheren Seite sind“.
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Über Schmitz Cargobull 
Mit einer Jahresproduktion von mehr als 61.000 Fahrzeugen und etwa 6.400 Mitarbeitern ist die Schmitz Cargobull AG Europas führender Hersteller von Sattelaufliegern, Anhängern und Motorwagenaufbauten für temperierte Fracht, General Cargo sowie Schüttgüter. Im Geschäftsjahr 2017/2018 wurde ein Umsatz von fast 2,2 Mrd. Euro erzielt. Als Vorreiter der Branche entwickelte das Unternehmen aus dem Münsterland frühzeitig eine umfassende Markenstrategie und setzte konsequent Qualitätsstandards auf allen Ebenen: von der Forschung und Entwicklung über die Produktion und bis hin zu den Service-Angeboten wie Beratung, Trailer-Telematik, Finanzierung, Ersatzteilversorgung und Gebrauchtfahrzeughandel.
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Schmitz Cargobull Telematics passes GDP audit by the TÜV
Pharma customers benefit from GDP certificate

January 2019 – Pharma customers, who are required to demonstrate the safety of their processes in GDP audits every year now have a strong partner at their side in the transport sector. “We have passed the GDP audit for our TrailerConnect unit and the telematics service portal with flying colours,” reports Marco Reichwein, Managing Director of Cargobull Telematics. TÜV SÜD tested the hardware and software and certified both as GDP-compliant at the end of 2018. 

The pharmaceuticals industry has been growing rapidly worldwide for years. In Germany alone, sales in 2017 were €41.5 billion (an increase of five per cent over the previous year).  The transport volume and particularly the demand for end-to-end monitoring and documentation of the supply chain are growing in parallel with this. So, as early as 2013, the European Commission introduced the “Good Distribution Practice of medicinal products for human use (GDP)” for quality assurance and protection against counterfeit medicines. Manufacturers, pharmaceutical wholesalers and pharmacists must have their processes GDP-audited annually. “With our GDP certificate we can ensure and document comprehensive process safety over the entire supply chain from the recording of the data in the trailer and its storage through to its presentation in the portal or its transmission in the API (interface for the transfer of data to third-party systems)”, explains Hendrik Voth, Product Manager at Cargobull Telematics. 

Certificate is valid for two years
As part of the auditing, the following subject areas were viewed in detail: interface description, data storage, data protection, risk analysis for software development / software updates / data protection, the software manual, sensor specification, company description, the management report for 2017 and the ISO 9001. “In contrast to many other companies, we now possess an official certificate with a test and accreditation number from TÜV SÜD”, explains Voth. This is valid for a period of two years. 
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“Our customers can, of course, request this certificate from us for their GDP audit,” says Reichwein. This saves them additional expense and allows them to demonstrate they are now fully compliant with regard to safety documentation for the entire supply chain.

[image: image2.emf]
About Schmitz Cargobull 
With an annual production of more than 61,000 trailers and with around 6,400 employees, Schmitz Cargobull AG is Europe's leading manufacturer of semi-trailers, trailers and truck bodies for temperature-controlled freight, general cargo and bulk goods. The company achieved sales of almost € 2.2 billion in the 2017/2018 financial year. As a pioneer in the industry, the North German company developed a comprehensive brand strategy early on and consistently established quality standards at all levels: from research and development to production and through to specialist services such as consulting, trailer telematics, financing, spare parts and used vehicles.
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Telematics, une filiale de Schmitz Cargobull, a réussi l’audit du TÜV (contrôle technique allemand)
Les clients du secteur pharmaceutique profitent du certificat GDP

Janvier 2019 – Les clients du secteur pharmaceutique, qui doivent prouver la sécurité de leurs processus, tous les ans dans des audits GDP, ont maintenant un partenaire puissant à leurs côtés, dans le domaine du transport. « Nous avons réussi l’audit GDP pour notre module TrailerConnect Unit et pour le portail de services de la télématique, sans aucune réclamation », explique Marco Reichwein, directeur de la Cargobull Telematics. Le TÜV Süd a contrôlé le matériel et le logiciel, et les a tout deux certifiés conformes aux GDP à la fin 2018. 

L’industrie pharmaceutique se développe fortement depuis des années, dans le monde entier. Rien qu’en Allemagne, le chiffre d’affaires en 2017 a atteint les 41,5 milliards d'euros (5% de plus que l’année précédente). Parallèlement, le volume de transport et surtout les besoins en contrôles parfaits et en traçabilité de la chaîne de livraison ont augmenté. Déjà en 2013, la Commission Européenne a donc mis en place les « Good Distribution Practice of medicinal products for human use » (GDP) (« Bonnes pratiques de distribution des médicaments à usage humain ») pour assurer la qualité et protéger contre les médicaments falsifiés. Les producteurs, les grossistes-répartiteurs et les pharmaciens doivent soumettre leurs processus une fois par an à des audits GDP. « Avec notre certificat GDP, nous pouvons assurer à nos clients, pendant l’ensemble de la chaîne des processus, de la collecte des données dans la semi-remorque, en passant par l’enregistrement des données, jusqu’à l’affichage sur le portail ou à la transmission à l’API (interface pour transmettre les données à des systèmes tiers), la sécurité globale des processus, et son enregistrement » explique Hendrik Voth, responsable des produits chez la Cargobull Telematics. 

Ce certificat est valable pendant deux ans
Dans le cadre de l’audit, les sujets tels que la description de l’interface, l’enregistrement et la sauvegarde des données, l’analyse du risque pour le développement des logiciels/la 
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mise à jour des logiciels/la sauvegarde des données, le manuel des logiciels, les spécifications des systèmes de capteurs, la description de l’entreprise, le rapport de gestion de 2017 et la norme ISO 9001, ont été examinés en détail. « Contrairement à de nombreuses autres entreprises, nous disposons maintenant d’un certificat officiel avec des numéros de contrôle et d'accréditation du TÜV Süd », explique Voth la différence. Celui-ci est valable pendant deux ans. 

« Naturellement, nos clients peuvent nous demander ce certificat pour leur audit GDP », nous confirme le directeur de la Telematics, Marco Reichwein. Ils économisent du travail en plus, et en profitent, parce qu’ils sont maintenant « du bon côté » pour prouver la traçabilité de l’ensemble de la chaîne de livraison.
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A propos de Schmitz Cargobull 
Avec une production annuelle de plus de 61 000 véhicules, et env. 6 400 personnes, la Schmitz Cargobull AG est le leader européen des constructeurs de semi-remorques, remorques, et carrosseries de porteurs pour les chargements sous température dirigée, General Cargo, ainsi que pour les produits en vrac. Au cours de l'exercice 2017/2018, un chiffre d'affaires de presque 2,2 milliards d'euros a été réalisé. En tant que précurseur dans ce secteur, l'entreprise du Münsterland a développé très tôt une stratégie de marché globale. Elle mise systématiquement sur les standards de qualité à tous les niveaux : de la recherche et du développement, en passant par la production, jusqu'aux offres de service, telles que des conseils en télématique de semi-remorque, le financement, la fourniture de pièces de rechange et la vente de véhicules d'occasion.
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