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Editorial

Every farewell is a yield.

Peter Rudl

Dear colleague,
Dear APV-member,

Changes in the management of social associations are good. Changes activate
new impulses: After eight years presidency in the APV Isay good bye. I had taken
over this position all of a sudden and in my first editorial I asked for a leap of
faith. It has been granted, thus, I had the chance to come to terms with the tasks
and duties. The job as the President of the APV has been difficult and incrimina-
tory sometimes, but also honourable, enriching and instructional. I feel deeply
grateful for the help and encouragement that I have received in different ways.
An important part of the potential of the APV emanates from the impulses of the
Prof. Dr. Peter Kleinebudde voluntary work of our members. For the future of the APV it is very important to
continue the expansion of the internationalisation. I wish the APV a successful
development and may I ask you for as much as confidence in the new President
as you had it in me.

Kind regards

D) s

Prof. Dr. Peter Kleinebudde, Priasident




Mitteilungen aus der APV-Geschéftsstelle

Mitteilungen aus der APV-Geschaftsstelle

Leasing-Highlights zu Sonderkonditionen

Kfz-Leasing: Vorteile fiir APV-Mitglieder

Die APV hat fiir ihre Mitglieder einen
Rahmenvertrag mit einem bekannten
Leasing-Unternehmen geschlossen.
Als Kooperationspartner der APV
bietet das Unternehmen Leasing
von Neu- und Gebrauchtfahrzeugen
zu Sonderkonditionen. Alle Marken
und Modelle sind lieferbar. Leasing
ohne Anzahlung ist selbstverstdandlich
auch moglich. Die nachfolgende
Tabelle gibt nur wenige aktuelle Bei-
spiele moglicher Modelle und Marken
wieder.

Alle Preise in Euro zuziiglich gesetz-
licher Mehrwertsteuer. Beschaffung
durch die Leasing-Gesellschaft. 36
Monate Laufzeit, ca. 60.000 km Ge-
samtlaufleistung, Angebote freiblei-
bend. Der Nachlass auf den Listen-
preis ist in die ermifigte Rate einkal-
kuliert.

Anfragen bitte an die Geschiftsstelle,
die diese weitergibt. Das Leasing-Un-
ternehmen wird sich dann mit IThnen
in Verbindung setzen.

FS

Hersteller/Typ
Audi A3 Sportback Attraction
1.4 TFST 92kW/125PS

Audi A4 Avant Attraction
1.8 TFSI 88kW/120PS

Audi A5 Cabriolet 118kW/160PS
Audi A6 Avant 2.0 TFSI 125kW/170PS
BMW 116i 3-Tiirer 90kW/122PS
BMW X1 sDrivel8d 105kW/143PS
BMW 523i Limousine 150kW/204PS

Mercedes Benz C 200 CDI T-Modell
BlueEFFICIENCY 100kW/136PS

Mercedes Benz E 200 CDI T-Modell
Blue EFFICIENCY 100kW/136PS

Skoda Superb Combi Elegance
2,01 TDI DPF DSG 125kW/170PS

VW Golf "TEAM II" 5-Tiirer
1,21 TSI 77kW/105PS

VW Polo "TEAM II" 5-Tiirer
1,21 51kW/70PS

VW Tiguan "TEAM II" 2,01 TDI
DPF 103kW/140PS

Volvo V70 1.6D DRIVe 80kW/109PS
inkl. Komfort-Paket

Volvo XC60 2.4D AWD 120kW/163PS

Listenpreis
19.201,70

23.823,55

31.596,65
31.260,50
18.541,43
25.596,64
35.210,08

30.150,00

35.700,00

31.470,59

18.205,90

13,264,70

28.302,50

26.647,06

30.142,86

Anzahlung

3.840,00

4.760,00

6.320,00

6.250,00

3.710,00

5.120,00

7.040,00

6.030,00

7.140,00

6.290,00

3.640,00

2.650,00

5.660,00

5.290,00

5.880,00

mtl. Rate
139,00

175,00

249,00
295,00
157,00
239,00
339,00

239,00

319,00

169,00

159,00

109,00

239,00

169,00

279,00
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Mitteilungen aus dem Vereinsleben

Aus dem Vereinsleben

Jubilden — 55, 50, 40, 30 und 25 Jahre
APV Mitgliedschaft

Viele unserer Mitglieder sind der APV
seit langem eng verbunden - dieses
lange Engagement soll an dieser Stelle
kurz gewtirdigt werden.

Unsere dltesten Mitglieder sind: Dr. In-
geborg Aumiiller (seit 1. Oktober 1954,
Griindungsmitglied), Dr. Karl-Josef
Bamberg (seit 1. Oktober 1959), Wil-
helm Faustmann (seit 1. Oktober 1954,
Griindungsmitglied), Dr. h.c. Paul Rei-
sen (seit 1. Februar 1956), Prof. Dr.
Gerhard Ross (seit 1. Januar 1956), Dr.
Wolfgang Schlemmer (seit 1. April
1958).

In diesem Jahr haben wir folgende
Jubilden:

55 Jahr APV Mitgliedschaft:
Peter Heilmann,
Prof. Dr. Peter P. Speiser.

50 Jahre APV Mitgliedschaft:
Prof. Dr. Eberhard Niirnberg.

40 Jahre APV Mitgliedschaft:

Dr. Rainer Brandau, Dr. Jiirgen Helbig,
Dr. Rolf Riidiger Hoffmann, Bernhard
Lubina, Prof. Dr. Dr. Bernd W. Miiller,
Horst Schmidt, Dr. Ursula Schoffling,
Prof. Dr. Armin Wolff.

30 Jahre APV Mitgliedschaft:

Dr. Hans-Jiirgen Franzky, Dr. Hans
Rainer Hoffmann, Dr. Wilfried Jettka,
Dr. Franz Knott, Dr. Wolfgang Meh-
nert, Dr. Axel Miiller, Prof. Dr. Rainer
H. Miiller, Dr. Rainer Oschmann, Dr.
Gabriele Reich, Dr. Rainer Scheer, Dr.
Martin Schmidt, Dr. Ulrich Schmidt,
Dr. Otto Ernst Schubert, Peter
Schwark, Dr. Klaus Sommermeyer, Dr.
Jorg Wilms, Dr. Thomas Wimmer.
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25 Jahre APV Mitgliedschaft:

Dr. Klaus Bartel, Dr. Helmut Behr, Dr.
Kurt Burghart, Volker Eckstein, Prof.
Dr. Peter Edmann, Dr. Jiirgen Ger-
hards, Dr. Franz Xaver Hausler, Guen-
ter Hopf, Dr. Oskar M. Kalb, Dr. Dieter
Kappler, Dr. Mathias Keil, Dr. Axel
Knoch, Dr. Annemarie Lipinski, Dr.
Martin List, Thomas Mann, Dr. Sergio
Mantelli, Dr. Thomas Moest, Dr. Rein-
hard Muckenschnabel, Dr. Hans-Joa-
chim Raubach, Dr. Peter Schillings,
Dr. Christian Surber, Prof. Dr. Helmut
Viernstein, Dr. Hans W. Zulliger.

Allen Jubilaren herzlichen Gliick-
wunsch!

Sonderkonditionen fiir
Ruhestidndler

Nach verschiedenen Anregungen
und Nachfragen hat der Vorstand in
seiner letzten Sitzung beschlossen,
dass APV-Mitglieder im Ruhestand
mit sofortiger Wirkung Sonderkon-
ditionen fiir den Besuch unserer
Kurse bekommen: Sie werden den
Mitgliedern, die sich in der Berufs-
ausbildung befinden gleich gestellt
und bezahlen zukiinftig nur noch
eine stark erméRigte Teilnahmege-
biihr von meist Euro 128,00.

Der Vorstand hofft, dass unsere Ru-
hestdndler von dieser Regelung in-
tensiven Gebrauch machen und so
ihre langjahrige Berufserfahrung in
die Seminare einbringen werden.
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Infos aus der Industrie

Optimierte Abstimmung zwischen Produktion
und technischer Gebdudeausriistung mittels

Simulation

Dipl.-Ing. (FH) Christoph Gruber, TS concept GmbH, D-Bingen

Die korrekte Dimensionierung von Be-
triebsmitteln, technischer Gebdude-
ausriistung (TGA), Mitarbeiterbedar-
fen sowie peripheren Versorgungsein-
richtungen (z. B. ein Kraftwerk oder
ein Tanklager) sind wichtige Erfolgs-
faktoren fiir Neuplanungs- und Um-
bauvorhaben. Simulation schafft hier
im Vorfeld der Umsetzung bereits
Transparenz und unterstiitzt Entschei-
dungen mit objektiven Ergebnissen
(Abbildung 1).

Dass sich Betriebsmittel, Mitarbeiter
und Platzbedarfe durch ein Simulati-
onsmodell bereits in einer frithen Pha-
se bestimmen lassen, ist sicherlich
nichts Neues. Die Nutzung dieses Mo-
dells zur Vorhersage von Energie- und
Medienbedarfen und Spitzenverbrau-
chen allerdings schon. 97 % der Unter-
nehmen halten Energieeffizienz fiir
ein wichtiges Thema [Quelle: Umfrage
der Deutschen Energieagentur]. Die-
ser Aspekt gewinnt immer mehr an Be-
deutung, da Energie- und Materialko-
sten besonders in den letzen 10 Jahren
sprunghaft angestiegen sind (Abbil-
dung 2) und sich auch in Zukunft wei-
ter verteuern werden. Auch das Bun-
deswirtschaftsministerium (BMWi) er-
klart die Steigerung der Energie- und
Materialeffizienz fiir einen der Haupt-
wettbewerbsvorteile der nachsten Jah-
re und férdert darum Unternehmen
mit bis zu 1.000 Mitarbeitern mit bis zu
58 % der Beratungskosten. Die Abbil-
dung der Energie- und Medienbedarfe
in einem Simulationsmodell schafft in
solchen Projekten die bendtigte Trans-
parenz.
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In Folgendem wird ein Beispiel darge-
stellt, um die Vorgehensweise insbe-
sondere in Bezug auf die benétigten
Daten und den besonderen Nutzen
durch die Abbildung der Energie- und
Medienbedarfe in einem Simulations-
modell darzustellen.

Vorgehensweise

Zu Beginn wird ein Logistik- und Pro-
duktionsmodell erstellt, mit dem die
klassischen Fragestellungen unter-
sucht werden (Betriebsmittel, Platzbe-
darfe, Mitarbeiterauslastung). Dieses
Modell wird durch die innerbetriebli-
chen Medienstréome zu einem Logi-
stik- und Medienmodell erweitert.
Beginnt in dem Produktionssimulati-
onsmodell die Anlage zu produzieren,
so erfolgt der Energie- oder Medien-
verbrauch laut der angegebenen Ver-
brauchskurve (Abbildung 3).

Dies geschieht fiir alle im Produktions-
modell abgebildeten Anlagen und alle
gewiinschten Medientypen. Die
typischen Medien sind Prozessgase
(z. B. Stickstoff), elektrische Energie
(Strom), Kalte/Warme, Druckluft,
Dampf oder auch Fliissigkeiten.

Eine dynamische Betrachtung der Ver-
brauche und der meist komplex ver-
kniipften Prozesse untereinander
fithrt in der Regel zu einer Verbesse-
rung der Materialeffizienz durch er-
hohte Transparenz.

Eingabedaten

Um ein Simulationsmodell erstellen
zu konnen, sind einerseits die Produk-
tionsanlagen mit ihren Abhéngigkei-

ten nachzubilden damit Verbrauchs-
phasen bekannt sind, zum anderen ist
es notig die Medienverbrduche der
Produktionsanlagen als Verbrauchs-
kurven zu hinterlegen.

In Abbildung 4 werden die typischer-
weise bendtigten Angaben fiir einen
Medienverbrauch einer Produktions-
anlage dargestellt. Die Verbrauchskur-
ve des Mediums wird durch eine Reihe
von Zeitpunkten (bezogen auf den
Prozessbeginn) mit den zugehorigen
Durchsatzwerten in einer Tabelle fest-
gelegt. Basierend auf diesen Informa-
tionen zeichnet Excel ein Kurvendia-
gramm der Medienverbrduche dieser
Produktionsanlage. Diese Daten wer-
den in das Simulationsmodell iiber-
nommen.

Verbrauchsgruppen

Sowohl der Verbrauch als auch der
Durchsatz/die Leistungsaufnahme
konnen fiir verschiedene Verbrauchs-
gruppen bestimmt werden. Alle
Durchsétze und Leistungsaufnahmen
einer Verbrauchsgruppe werden ad-
diert und ergeben eine Verbrauchs-
kurve, in welcher der gesamte Ver-
brauch einer Gruppe dargestellt wird.

Die Zusammenstellung der Ver-
brauchsgruppen orientiert sich an in-
haltlichen Gesichtspunkten. So kann
eine Verbrauchsgruppe alle bauglei-
chen Anlagen oder alle Anlagen auf ei-
ner bestimmten Etage (z. B. gleicher
Stromkreis) biindeln. Jedem Verbrau-
cher konnen mehrere Verbrauchs-
gruppen zugeteilt werden, wobei eine



slalatrischs Frarpie (Srram),

Proressgase (1 B, Stickito),
Drucklute, Dampd, Hissigheiten

Abb. 1: Zusammenhang zwischen TGA und Produktionsanlagen
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Abb. 2: Entwicklung der Energiepreise [Quelle: BMWij, Jan. 2010, Ener-
giestatistiken]
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Abb. 3: Leistungskurve eines Prozesses mit Grundverbrauch
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der Verbrauchsgruppen in der Regel
der Gesamtverbrauch sein wird.

Verbrauchsarten

Die Entnahme der Medien kann auf
verschiedene Art und Weise erfolgen.
Es treten folgende Verbrauchsarten auf:
¢ Grundverbrauch

* Prozessverbrauch

e Zyklischer Verbrauch

Grundverbrauch

Beim Grundverbrauch findet {iber die
gesamte Zeit eine Entnahme des Me-
diums statt. Somit lassen sich mit die-
ser Verbrauchsart die Grundumsitze
der Anlagen oder der technischen Ge-
bdudeausriistung abbilden. Dieser
Verbrauch entsteht durch den Ablauf
der Zeit unabhéngig von der Bearbei-
tung der Auftrége. Ein Beispiel hierfiir
ist die Klimaanlage, die abhédngig von
der AuBentemperatur die notwendige
Kalteleistung abnimmt.

Prozessverbrauch

Bei einem Prozessverbrauch werden
die Medienverbrduche an einen Pro-
duktionsprozess gebunden. Somit
wird der Verbrauch von der Bearbei-
tung einer Charge bzw. der Nutzung
einer Anlage oder Maschine ausgelost.
Die Hohe des Verbrauchs hingt von
der genutzten Anlage und dem Bear-
beitungsschritt ab. Die Verbrauchskur-
ve wird in den Eingangsdaten des
Simulationsmodells definiert (Abbil-
dung 4). Ein Bearbeitungsschritt kann
auf verschiedenen Anlagen unter-
schiedliche Verbrduche verursachen.
Andererseits konnen auf einer Anlage
verschiedene Bearbeitungsschritte
(Rezepturen) mit verschiedenen Ver-
bréauchen gefahren werden.

Zyklischer Verbrauch

Eine weitere Verbrauchsart ist der
zyklische Verbrauch. Beim zyklischen
Verbrauch erfolgt der Medienver-
brauch durch das Erreichen eines vor-
gegebenen Zeitintervalls. Der Ver-
brauch erfolgt unabhingig von den
Bearbeitungen auf einer Anlage. Hau-
fig wird der zyklische Verbrauch fiir
Aufgaben verwendet, die periodisch
durchgefiihrt werden, dazu gehoren
z. B. Reinigungsarbeiten.

Ziel der Untersuchung

Das Ziel der Untersuchung ist es, be-
reits in der Planungsphase fiir jede Ver-
brauchsgruppe tiiber die Zeit den Ver-

APVnews 02/10 g
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brauch und den Durchsatz in Abhin-
gigkeit vom Zustand der Produktions-
anlage zu bestimmen. Dies unterstiitzt

fir unterschiedliche Ausbaustufen Prozent der
und Szenarien wichtige strategische, Fcls' G'"mtpg:md“m Dﬂ:::,[h] Durchs;“ ol
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Produktionsmenge kénnen im Vorfeld Abb. 4: Beispiel einer Eingabetabelle fiir die Verbrauchskurven der Pro-
getroffen werden. Ergénzt wird die Un- zesse
tersuchung durch die Abbildung der
Energie- und Medienverbrauche sowie
die Mediendurchsitze.
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Durch gezielte Abstimmungen der Pro-
zesse untereinander ist es moglich, Lei-
stungsspitzen zu vermeiden, welche -
sonst mit bereitgehaltenen, kostenin- Abb. 5: Uberlagerte Verbréduche
tensiven Ressourcen abgedeckt werden
miissten. Spitzenverbrduche bestim-
men den Preis der Versorgung durch
den Energieversorger und miissen in Deptcong v Mooy ud
Vertragen angegeben werden. Ein Uber- o
schreiten der vertraglich abgesicherten
Verbrauche fiihrt zu erheblichen Mehr-
kosten. Dies lésst sich durch Kenntnis |
der Verbrauchsspitzen vermeiden. \

Zeit [h]

Vnhemchsgninpe 1

Mit Hilfe von optimierten Strategien
konnen Spitzenverbrdauche gemindert
werden. Es wird moglich vorherzusa-
gen, ab welcher Ausbaustufe, Produkti-
onsplan oder Strategie Sprunginvesti-
tionen wie z. B. ein neues Kraftwerk
oder ein neuer Rahmenvertrag mit dem
Energieversorger notwendig werden.

Mediam | Deusiiul
el * Sl atoll
Whndiurm | Blrom

Abb. 6: Verbrauchsarten, Verbrauchsgruppen und Verbrauchsmedien
Ermittelung des Gleichzeitigkeits-
faktors

Des Weiteren ist es méglich, eine reali-
stische Dimensionierung der benétig-
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ten Anschlussgrofien fiir die Medien
durchzufiihren. Mit dem simulativ er-
mittelten Gleichzeitigkeitsfaktor kén-
nen Anschlussgrofen gewahlt werden,
welche die Leistungsspitzen noch ab-
decken, die aber trotzdem nicht iiber-
dimensioniert sind.

Gesamtleistungsaufnahme Strom

Sensibilisierung

Durch die genauere Betrachtung der
Verbrduche und Strategien wird eine
Sensibilisierung fiir das Thema Ener-
gie- und Materialeffizienz innerhalb
des Planungsvorhabens erzeugt.
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Fazit

Je komplexer die Zusammenhinge
zwischen der Produktion und der
technischen Gebdudeausriistung wer-
den, desto schwieriger wird eine exak-
te Auslegung der Anlagen. Umso wich-
tiger ist es, dass friith in der Planung
konkrete Daten zur Verfiigung stehen.

Abb. 7: Vergleich der Leistungsaufnahme Strom bei zwei unterschiedli-
chen Produktionsstrategien

Bereiche lassen sich miteinander ver-
kniipfen und Wirkungszusammen-
hénge untereinander aufzeigen, so
dass diese besser nachvollzogen wer-
den kénnen. Es wird eine Sensibilisie-
rung fiir Energie- und Materialeffizi-
enz aufgebaut. Optimierte Ver-
brauchsstrategien konnen im Vorfeld
festgelegt werden und mit in die Di-
mensionierung der TGA und An-
schliisse einflieBen.

Weitere Informationen auch hinsicht-
lich Férderungsmaoglichkeiten unter
www.tsconcept.com
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Bericht zum APV-Workshop Dissolution,

Kurs-Nr. 6269

Dr. Ulrike Hanke, Ernst-Moritz-Arndt-Universitat, D-Greifswald

Am 3. und 4. Dezember 2009 fand in
Wiesbaden der APV-Workshop , Disso-
lution“ unter der Leitung von Frau
Prof. Jennifer Dressman, Johann Wolf-
gang Goethe-Universitdt Frank-
furt/Main statt. Das zweitigige Semi-
nar wurde fiir die rund 40 Teilnehmer
aus Universitdt und pharmazeutischer
Industrie im NH Hotel Aukamm in
Wiesbaden veranstaltet.

Zu Beginn des ersten Seminartages
wurde durch Frau Prof. J. Dressman
ein umfassender Uberblick iiber das
Thema Freisetzungsuntersuchungen,
warum und wann sie durchgefiihrt
werden miissen, geboten. Hier wurden
vor allem Einsteigern in dieses The-
mengebiet umfangreiche Informatio-
nen zu Faktoren, die die Freisetzung
von Arzneistoffen beeinflussen, gelie-
fert. Speziell wurde darauf hingewie-
sen, dass ein Freisetzungstest immer
entsprechend seines Einsatzgebietes
gestaltet sein sollte, da an diesen im
Rahmen der pharmazeutischen Ent-
wicklung einer Arzneiform andere An-
forderungen gestellt werden als an ei-
nen Freisetzungstest im Bereich der
Qualitdtskontrolle. Dariiber hinaus
wurden wichtige Informationen zur
Untersuchung der Loslichkeit von
Arzneistoffen, zum Einsatz biorelevan-
ter Medien und zum BCS-System
geliefert.

Prof. W. Weitschies (Ernst-Moritz-
Arndt-Universitdt Greifswald) ging in
einem sehr interessanten Vortrag auf
die physiologischen Gegebenheiten
des Gastro-Intestinal-Traktes, die bei
der Wahl und dem Einsatz von Freiset-
zungstests beriicksichtigt werden soll-
ten, ein. An vielen Beispielen konnte
gezeigt werden, dass nicht nur die Se-
kretion und Motilitidt des Magens, son-
dern auch die Fliissigkeitsverteilung
im gesamten GI-Trakt sehr variabel ist.
Es wurde eindrucksvoll dargestellt,
dass monolithische Arzneiformen
nicht immer langsamer entleert wer-
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den als multiple units und dass die Ko-
lonaktivitdt abhidngig von der Nah-
rungsaufnahme ist.

Prof. Martin Kuentz (Fachhochschule
Nordwestschweiz, Muttenz, Schweiz)
hat in seinem Vortrag Formulierungs-
strategien zur Uberwindung von Re-
sorptionsproblemen vorgestellt und
Konsequenzen der unterschiedlichen
Technologien hinsichtlich der Kon-
zeption von Freisetzungsuntersu-
chungen aufgezeigt. Besonderes Au-
genmerk wurde hierbei auf moderne
Moglichkeiten zur Simulation von
Freisetzungskurven und zur Vorhersa-
ge der daraus resultierenden Daten
gelegt.

Den Abschluss des ersten Seminarta-
ges bildete ein sehr nettes gemeinsa-
mes Abendessen im Tagungshotel, bei
dem viel Raum und Zeit fiir fachliche
Gesprache und das Kennenlernen der
einzelnen Teilnehmer zur Verfiigung
stand.

Am zweiten Seminartag informierte
Frau Dr. S. Klein (Johann Wolfgang
Goethe-Universitat Frankfurt/Main)
zundchst umfassend tiber die Anforde-
rungen an einen Freisetzungstest im
Rahmen der Qualitdtskontrolle. Hier-
bei wurde besonders herausgestellt,
dass ein Freisetzungstest im Rahmen
der Qualitédtskontrolle vor allem so ge-
staltet sein sollte, dass Chargenunter-
schiede aufgedeckt werden kénnen.
Zusétzlich wurden eine Vielzahl an of-
fizinellen und nicht offizinellen Frei-
setzungsapparaturen vorgestellt sowie
Vor- und Nachteile der einzelnen Ap-
paraturen erldutert.

Im Rahmen dieses APV-Worshops gab
es ebenfalls die Moglichkeit, einen Teil
dieser theoretisch vorgestellten Frei-
setzungsanlagen unter experimentel-
len Bedingungen zu beobachten, so-
wie mit den ausstellenden Geréteher-
stellern wie beispielsweise Sotax oder

Erweka ins direkte Gesprach kommen
zu kénnen.

Des Weiteren wurde in einem Vortrag
von Dr. C. Reppas (Department of
Pharmacy, Universitdit von Athen,
Griechenland) auf verschiedene An-
sdtze zur rechnerischen Bewertung
von Freisetzungsdaten eingegangen.
Zudem wurden durch Dr. K. Wagner
(Merck KGaA) unterschiedlichste
Geréte zur Automatisierung von Frei-
setzungsuntersuchungen vorgestellt,
welche vor allem in der pharmazeuti-
schen Industrie immer haufiger Ein-
satz finden. Auflerdem wurden IVIVC-
Methoden vorgestellt, um Biodquiva-
lenzstudien fiir schnell freisetzende
Arzneiformen und Arzneiformen mit
modifizierter ~Wirkstofffreisetzung
durchzufiihren.

Das Thema Anwendungsmaoglichkei-
ten von In vivo-in vitro-Korrelationen
(IVIVC) wurde den Zuhérern in einem
interessanten Vortrag von Prof. Peter
Langguth (Abteilung Pharmazeutische
Technologie, Johannes Gutenberg-
Universitdt Mainz) umfassend ndher
gebracht. Ebenfalls auf groes Interes-
se stie im Anschluss der Vortrag von
Dr. Henrike Potthast (BfArM) iiber die
erforderlichen Freisetzungsdaten fiir
die Zulassung eines Produktes aus
Sicht der Zulassungsbehorde sowie
der Vortrag von Dr. Dirk M. Barends
(RIVM, National Institut of public
health and environment, Niederlande)
iiber die Richtlinien der Europdischen
Union zur Erteilung von Biowaivern
fiir neue Generika und praktische Hin-
weise diesbeziiglich.

Festzuhalten bleibt, dass das APV-Se-
minar ,Dissolution” eine gelungene
Veranstaltung war, die sowohl Einstei-
gern als auch erfahrenen Mitarbeitern
viele interessante und wichtige Hin-
weise zum Thema Dissolution in einer
sehr angenehmen Atmosphire vermit-
teln konnte.
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Vagabundieren im Auftrag der Wissenschatft

Galenus-Gastprofessuren: Erste Erfahrungen und Zukunftsaussichten

Karin Isolde Schmaranzer, Osterreichische Apotheker-Verlagsgesellschaft m.b.H., A-Wien

Das Instrument der Gastprofessur be-
reichert mit seinem symbiotischen
Charakter den universitdren Lehr- und
Forschungsalltag auf nachhaltige Wei-
se. Die Galenus Privatstiftung inte-
grierte dieses Win-Win-Potenzial in ihr
Forderportfolio.

Die Galenus Privatstiftung hat sich der
Pharmazeutischen Technologie ver-
schrieben und erweiterte ihr Forder-
programm um einen neuen, wechsel-
seitigen Ansatz — neben der individuel-
len Forderung durch die Vergabe der
Supports und des Technologiepreises
(siehe dazu Bericht OAZ 25/2009, S.
1352) ermoglichen die neuen Galenus-
Gastprofessuren einen vierwochigen
Forschungsaufenthalt eines Professors
der Pharmazeutischen Technologie
und Biopharmazie an einem Institut
desselben Faches.

»vorrangiges Anliegen war es, die
Nachhaltigkeit unserer Férderung zu
erh6hen. Dies ist uns gelungen, indem
wir unsere Unterstiitzung fiir die Habi-
litanden auch auf die Umgebung von
Forschung und Lehre ausgedehnt ha-
ben®, zeigt sich Dr. Cornelia Sonntag
vom Stiftungsvorstand der Galenus-
Privatstiftung stolz {iber das neu kon-
zipierte Forderprogramm, das bereits
fiir die Jahre 2010 und 2011 fix verge-
ben ist. ,Natiirlich haben wir im Vor-
hinein eruiert, ob Bedarf besteht,
Gastprofessoren in das Lehr- und For-
schungsprogramm zu integrieren. Wie
Sie sehen, waren die Antworten durch-
wegs positiv! Wichtig ist uns bei der
Auswahl der Gastprofessuren, dass der
gesamte deutschsprachige Raum er-
fasst wird. Es soll sich sozusagen um
eine vagabundierende Gastprofessur
handeln. Méglichst viele Institute sol-
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len die Chance haben, neue Kontakte
zu kniipfen bzw. bestehende Bezie-
hungen zu intensivieren“, so Dr. Sonn-
tag im OAZ-Interview anlédsslich der
Vergabe des Galenus Technologieprei-
ses 2009 in Wien.

Auch der wissenschaftliche Beirat der
Galenus Privatstiftung, Prof. Dr. Bern-
hard Lippold, kann durch seine per-
sonlichen Erfahrungen als Gastprofes-
sor — einmal in Kabul und Mitte der
1990er Jahre an der Universitédt Inns-
bruck — nur ein positives Restimee
tiber die Aufnahme der Gastprofessu-
ren in das Férderprogramm ziehen.
»Meine eigenen Erfahrungen als Gast-
professor verdeutlichten mir das bei-
derseitige Profitieren. Als die Idee mit
den Gastprofessuren geduliert wurde,
konnte ich nur zustimmen! Eine derar-
tige Leichtigkeit im Austausch ist sehr
wiinschenswert — gerade innerhalb der
teils sehr verschulten Pharmazie“, so
Prof. Lippold.

Erste Erfahrungen

Erste Erfahrungen zur Galenus-Gast-
professur gibt es bereits: Im Mai dieses
Jahres fand der erste wissenschaftliche
Besuch statt. Premieren-Gastgeberin
war Univ.-Prof. Dr. Christel Miiller-
Goymann vom Institut fiir Pharmazeu-
tische Technologie an der Technischen
Universitdt zu Braunschweig. Sie freute
sich iiber den regen Austausch mit
Univ.-Prof. Dr. Annette Bauer-Brand],
die derzeit an der Universitdt Oden-
se/Dénemark lehrt (siehe dazu Bericht
in OAZ 25/2008, S. 1329).

»Durch die Gastprofessur wurde uns
die Moglichkeit gegeben, Gedanken-
und Ideenaustausch in einem Ausmaf§
zu betreiben, wie es im normalen All-

tag leider nur selten stattfindet®, so
Prof. Miiller-Goymann. ,Unser Institut
hat sich jemanden gewtinscht, der un-
sere Forschungsaktivititen ergédnzt;
Beriihrungspunkte waren uns wichtig,
damit beide Seiten profitieren. So fiel
unsere Wahl auf Prof. Dr. Annette Bau-
er-Brandl, die sich damals noch an der
Universitédt in Tromso6 in Norwegen be-
fand. Univ.-Prof. Dr. Annette Bauer-
Brandl ist eine der wenigen, die sich
mit dem Thema der Tablettierung auf
Forschungsebene auseinandersetzt.
Ein weiterer ihrer Schwerpunkte ist die
Untersuchung und Formulierung
schwerloslicher Arzneistoffe. Unsere
Interessen haben sich gut getroffen. Es
war wirklich eine wunderbare Berei-
cherung fiir alle Beteiligten®, resii-
miert Prof. Miiller-Goymann im Ge-
sprach mit der OAZ.

Zukunftsperspektiven

Im kommenden Jahr 2010 wird Univ.-
Prof. Dr. Andreas Bernkop-Schniirch
vom Institut fiir Pharmazeutische
Technologie an der Leopold-Franzens-
Universitdt Innsbruck Prof. Dr. Hans
Leuenberger von der Universitédt Basel
als Gastprofessor begriiflen.

»Auch mein Institut hat sich bei der
Auswahl des Wunschprofessors nach
erginzendem Wissen umgesehen.
Prof. Leuenberger war fiir uns die erste
Wahl, da er gerade im Bereich der Ta-
blettierung und der kontrollierten
Wirkstofffreigabe iiber ein Know-how
verfiigt, das unseres sehr gut komplet-
tiert“, so Prof. Bernkop-Schniirch. Zu
den Forschungsschwerpunkten von
Prof. Leuenberger zédhlen in erster Li-
nie die pharmazeutische Pulvertech-
nologie fester Arzneiformen, insbe-
sondere Powder Processing (PAT), die



Erforschung robuster Formulierungen
und innovativer Herstellungsprozesse
wie etwa die Spriihgefriertrocknung
zur Herstellung nanostrukturierter Mi-
kropellets als Arzneistofftrager. Seit
seiner Emeritierung 2006 widmet sich
Prof. Leuenberger dem Wissenstrans-
fer, indem er zwei Spin-offs gegriindet
hat, die nach Innovationen in der
computergestiitzten und prozessori-

»Wir freuen uns schon auf unseren
Gast aus der Schweiz und hoffen
natiirlich auf eine entsprechende Syn-
ergie, was den wissenschaftlichen Out-
put betrifft“, formuliert Prof. Bernkop-
Schniirch seine Erwartungen an die
Galenus-Gastprofessur im kommen-
den Sommersemester.

Die Galenus-Gastprofessur 2011 wird
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stattfinden. Prof. Dr. Alf Lamprecht
wird dabei Prof. Dr. Betiil Arica-Yegin
von der Universitdt Ankara empfan-
gen. Da Prof. Arica-Yegin auf dem Ge-
biet der mikropartikuldren Systeme
forscht, wird dieser Teil voraussicht-
lich einen Schwerpunkt bilden.

am Institut der Pharmazeutischen
Technologie an der Universitdt Bonn

entierten Anwendungen in der indu-
striellen Pharmazie suchen.

Trauer um Elsa Ullmann

Kurz vor der Vollendung ihres 99. Lebensjahres ist Frau Professor Dr. Elsa Ullmann am 24.01.2010 in Miinchen
verstorben. Wir trauern um sie mit ihren vielen Schiilern und Verehrern ihrer wissenschaftlichen Arbeit.

Thre wissenschaftliche Laufbahn begann in der Zusammenarbeit mit ihrem Doktorvater Prof. E. Bamann in Tii-
bingen, dem sie 1941 an die Karls-Universitit in Prag folgte. Das Ende des Krieges brachte ihnen den Umzug an
die Universitdt Miinchen. Als Lehrbeauftragte fiir den Unterricht und die Praktika in der Pharmazeutischen
Technologie begann sie ihren Weg als Hochschullehrerin, bis sie sich 1953 als erste in Deutschland fiir dieses
Fach habilitierte.

Aus ihrem Arbeitskreis kamen viele ihrer Schiiler, die in der industriellen Arzneimittelentwicklung einen erfolg-
reichen Weg machten. Drei Hochschullehrer, die Professoren Dr. H. Rupprecht, Dr. B. Lippold und der leider
schon verstorbene Prof. Dr. K. Thoma haben in respektabler und anerkannter Weise ihr Fachgebiet der Pharma-
zeutischen Technologie und der Biopharmazie weiter gefiihrt und entwickelt. Auch nach ihrer Emeritierung
1979 blieb sie der wissenschaftlichen Pharmazie verbunden.

Mit der 1954 gegriindeten Arbeitsgemeinschaft fiir Pharmazeutische Verfahrenstechnik (APV) verband sie eine
gute Zusammenarbeit, und es war fiir mich eine gro8e Freude, ihr im Jahre 1979 die Silberne Ehrennadel iiber-
reichen zu diirfen.

Dr. h.c. Paul Reisen
Ehrenprisident der APV

Wir trauern um
Frau Prof. Dr. Elsa Ullmann
*20.2. 1911 t24.1. 2010
unsere hoch verehrte Doktormutter und ehemalige Chefin.

Sie legte den Grundstein fiir eine moderne wissenschaftliche Galenik
und stand iiber viele Jahre mit hoher Kompetenz und menschlicher Warme
der Pharmazeutischen Technologie am Institut fiir Pharmazie
und Lebensmittelchemie der Universitdt Miinchen vor.

Ihre ehemaligen Mitarbeiter.
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What's hot in European Journal of

Pharmaceutics and Biopharmaceutics?

Julia Kasper, Ludwig-Maximilians-Universitdt, D-Miinchen

Utilising atomic force microscopy for
the characterisation of nanoscale
drug delivery systems

Pages 2-13

Johannes Sitterberg, Aybike Ozcetin,
Carsten Ehrhardt, Udo Bakowsky

The introduction of atomic force
microscopy (AFM) techniques has re-
volutionised the ability to characterise
colloidal objects. AFM allows the vi-
sualisation of nano-sized drug carriers
such as nanoparticles, liposomes and
polyplexes, with sub-nanometre reso-
lution in three dimensions without the
need of a cumbersome sample prepa-
ration like staining or drying. Intermit-
tent contact mode AFM allows the in-
vestigation of soft samples with mini-
mal sample alteration; phase imaging
allows accessing information beyond
the sample’s topography and also dif-
ferentiating between different materi-
als, and force spectroscopy helps to
understand the intrinsic structure of
drug delivery systems by recording the
elastic or adhesion behaviour of par-
ticles. Hence, AFM provides informati-
on which is hardly available by other
experimental techniques and may im-
prove understanding of the behaviour
of nanoscale drug delivery systems in
the future.

Photothermal imaging in 3D surface
analysis of membrane drug delivery
Pages 26-32

B. Gotter, W. Faubel, R.H.H. Neubert
Various methods exist for research into
the penetration process in the human
nail plate and for investigation of der-
mal drug delivery. An alternative opti-
cal technique for the characterisation
of samples is the photothermal spec-
troscopy. Photoacoustic techniques,
photothermal radiometry, and photo-
thermal beam deflection spectroscopy
(PDS) are non-destructive analytical
techniques that take advantage of the
so-called photoacoustic and photo-
thermal phenomena. PDS allows for
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depth profiling and for studying three-
dimensional drug diffusion into artifi-
cial and biological membranes. In this
article, two examples demonstrate
the use of PDS imaging for pharma-
ceutical applications and drug delivery
studies.

Assessing gastrointestinal motility
and disintegration profiles of magne-
tic tablets by a novel magnetic ima-
ging device and gamma scintigraphy
Pages 84-92

Kirsteen Goodman, Lee Ann Hodges,
Janet Band, Howard N.E. Stevens, Wer-
ner Weitschies, Clive G. Wilson
Magnetic Moment Imaging (MMI) was
validated for the investigation of ga-
strointestinal transit and disintegrati-
on of solid dosage forms and correla-
ted with the corresponding gamma
scintigraphic data. Three magnetic ta-
blets were investigated. In both the in
vitro and in vivo studies, tablets were
detected successfully by MMI and
scintigraphy. There was a good correla-
tion between gastric residence times
and positional data. In addition, MMI
revealed early swelling behaviour
of the tablet matrix. In the four-way,
crossover clinical study, there was ex-
cellent agreement for the disintegrati-
on times of immediate-release magne-
tic tablets administered in fasted state.
In fed state, a significant food effect on
the onset and complete disintegration
times was evident in both the techni-
ques. The MMI device is a reliable ima-
ging tool for tracking the transit and
disintegration of a magnetic tablet
through the gastrointestinal tract.

Drug delivery to the brain using
surfactant-coated poly(lactide-co-
glycolide) nanoparticles: Influence of
the formulation parameters

Pages 157-163

Svetlana Gelperina, Olga Maksimenko,
Alexander Khalansky, Lyudmila Van-
chugova, Elena Shipulo, Kenul Abba-

sova, Rustam Berdiev, Stefanie Wohl-
fart, Nina Chepurnova, Jérg Kreuter
Poly(lactide-co-glycolide) nanopar-
ticles coated with poloxamer 188 (Plu-
ronic® F-68) or polysorbate 80 (Tween®
80) enable an efficient brain delivery of
the drugs after intravenous injection.
Doxorubicin and loperamide, which
can cross the blood-brain barrier only
in pharmacologically insignificant
amounts were used as model drugs.
Binding of doxorubicin to the surfac-
tant-coated PLGA nanoparticles enab-
led a high anti-tumour effect in rats
and the penetration of nanoparticle-
bound loperamide into the brain was
demonstrated by the induction of cen-
tral analgesic effects in mice. The re-
sults of the study also demonstrated
that the efficacy of brain delivery by
nanoparticles not only is influenced by
the coating surfactants but also by
other formulation parameters such as
core polymer, drug, and stabilizer.

Size-dependent release of fluorescent
macromolecules and nanoparticles
from radically cross-linked hydrogels
Pages 184-192

Matthias Henke, Ferdinand Brandl,
Achim M. Goepferich, Joerg K. Tessmar
Hydrogels play an important role in
drug delivery and tissue engineering
applications due to their excellent bio-
compatibility and their variable me-
chanical and physical properties. In
this study, the suitability of poly(ethy-
lene glycol) (PEG)-based hydrogels as
release systems for nanometer-sized
drugs or drug carriers using the radi-
cally cross-linkable oligo(poly(ethyle-
ne glycol)fumarate) together with two
cross-linking agents was examined.
Different fluorescent nanoparticulate
probes with respect to size and physi-
cal structure were incorporated in the
cross-linked hydrogels. The obtained
release profiles and diffusion measu-
rements using fluorescence recovery
after photobleaching were correlated
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zum ,Erstleser”. Entscheiden Sie sich fiir Ihr eigenes Exemplar und
nutzen Sie unsere zusdtzlichen Leistungen - exklusiv fiir Abon-
nenten. In wenigen Tagen halten Sie dann die erste Ausgabe Ihrer
pharmind in Hénden, im Layout jetzt noch strukturierter und le-
sefreundlicher. Ein neuer und gleichzeitig vertrauter Anblick.

Wir freuen uns auf Sie!
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with the physical properties characterized by oscillatory rheo-
metry and swelling experiments. The results showed the great
potential of this type of hydrogels for the preparation of adjusta-
ble release systems by altering the molecular weights of the used
PEG molecules.

Microemulsion and mixed micelle for oral administration as
new drug formulations for highly hydrophilic drugs

Pages 219-222

Yahya Mrestani, Laila Behbood, Albert Hartl, Reinhard H.H. Neu-
bert

Microemulsions and mixed micelles have been used as new drug
formulations for oral administration for high hydrophilic drugs
such as cefpirom and cefodizim which are not transported
across cell membranes and can, up to date, only be administra-
ted intravenously or intramuscularly. Very low bioavailability
(2.5-3.0%) was observed, if the cephalosporins without colloidal
vehicle were administered intraduodenally to the rabbit in vivo
model. However, the addition of the cephalosporins to microe-
mulsions or mixed micelles is shown to highly improve the oral
bioavailability values up to 64% of the high hydrophilic drugs.

Scratch resistance of plasticized hydroxypropyl methylcellulo-
se (HPMC) films intended for tablet coatings

Pages 371-376

Kalle Hanhijdrvi, Terhi Majava, Ivan Kassamakov, Jyrki
Heindmaéki, Juha Aaltonen, Jonne Haapalainen, Edward Haeggs-
trom, Jouko Yliruusi

Scratch resistance of externally plasticized hydroxypropyl me-
thylcellulose films intended for tablet film coatings was studied.
Special attention was paid to effects of short-term aging and ul-
traviolet treatment on the scratch resistance properties of these
films. Controlled scratching of the films was performed with a
Lloyd LRX materials tester featuring a spherical steel tip. Scratch
surface profiles were measured by scanning white light interfero-
metry. The influence of using an external plasticizer such as gly-
cerol and polyethylene glycol 400 on the scratch resistance was
studied. The study demonstrates that both the amount and type
of plasticizer influences the scratch resistance of the tablet films
and that scanning white light interferometry can quantitatively
evaluate the effect of plasticizer content and aging on the scratch
resistance of pharmaceutical films.
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oin the growing market of biotech-based
proteins

Protein Pharmaceuticals w

Hanns-Christian Mahler, Gerrit Borchard,
Henrik L. Luessen

ISBN 978-3-87193-382-0

® €126.00 -
e 1st edition 2010

® 15,3 x 23 cm, 464 pages, paperback

The book covers principal topics on the basics in protein
chemistry in order to understand the particular behavior of
such molecules and their analytical characterization. Parti-
cular issues related to stability aspects and aggregation
have been addressed as well.

As a second area the book then discusses the formulation of
biopharmaceuticals and drying techniques to stabilize pro-
teins, as well as further specific areas such as highly con-
centrated protein formulations, primary packaging materials,
and manufacturing challenges.

In addition, the in vivo fate of biopharmaceuticals consi-
dering their pharmacokinetic/pharmacodynamic behavior is
addressed in this section.

Since a second generation of biopharmaceutical products
are facing market authorization or are already launched,
some chapters were also dedicated to the polyethylene gly-
colation of proteins, targeting aspects and still evolving
technologies to modify delivery of such protein therapeutics

pharma reflexions

by depot formulations or lipid complexation. Considering its
importance of safety and efficacy, also immunogenicity and
considerations for product development have been addres-
sed.

Last but not least, two chapters address regulatory aspects
that pharmaceutical and biopharmaceutical scientists should
keep in mind when being involved in the development of
biopharmaceuticals.
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Contract quality control /manufacturing

% quality control of biopharmaceuticals, small molecules and
highly potent/toxic compounds

7 stability studies according to ICH

7 batch release by Qualified Person
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[ biopharmaceutical product development

% development and validation of analytical methods
1 IVIve

Quality service

% clinical trial supply

% technical and analytical supply
% certified training courses

Supplier of Reference Standard Substances
FDA inspected 2009 & USP, BP, EP
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