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Pillen mit Lebenslauf

Das Kennzeichnen von

Arzneimitteln bringt Transparenz

und Fdlschungssicherheit

Seite 9

THEMEN-DIALOG:
Effizienzfaktor Digitale Fabrikplanung

«Testen Sie lhre Anlage, bevor wir
sie bauen.” .

.Unsere digitalen Pla-
nungsmodelle sind :
nicht nur perfekte drei- |[§
dimensionale Abbil-
dungen von realen An- gk
lagen, sondern simu-
lieren auch Prozesse. :
Sie bieten vor allem auch bei Erweite-
rungs- und Modernisierungs-Investitio-
nen groBBe Vorteile. Schneller planen,
rascher und kostengiinstiger produzieren
ist Wirklichkeit geworden.”
(Engineering-Vorstand Walter NehrbaB)

Innovationen aus
der Zukunft:

40 lahre

PLAN

Engineering Services

TRI

Mehr Info unter: www.triplan.com

Newsflow

BASF will die Produktionsstat-
tein Shreveport (USA) inklusive
der zugehorigen Auftragsferti-
gung von Arzneimitteln an die
indische Dr. Reddy’s Labora-
tories verkaufen. Als Teil der
Vereinbarung werden rund
150 Mitarbeiter zu Dr. Reddy’s
libertreten. BASF will sich kunf-
tig auf das Kerngeschift in
ihrem Unternehmensbereich
Care Chemicals konzentrieren.
Dieses umfasst die chemische
Auftragssynthese sowie die
Produktion von Hilfs- und
Wirkstoffen fiir die Pharmain-
dustrie.

i InNnotec

innovation worldwide

Effizienz von
Anfang an

Software-Losungen fiir
den gesamten Anlagen-
zyklus

www.innotec.com
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Nach signifikanten Investitionen
winken stabilere Preise
als bei Generika
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Zurick in Deutschland

esser gibt Gas - seit dem

7. Mai 2008 auch wieder

in Deutschland. Vor vier
Jahren verkaufte die Unternehmer-
familie Messer das deutsche Industrie-
gasegeschift von Messer Griesheim an
Air Liquide, um den Riickkauf des Unter-
nehmens von den Finanzinvestoren Gold-
man Sachs und Allianz Capital Partners zu
finanzieren, die das Geschaft wiederum
2001 vom Hoechst-Konzerniibernommen
hatten. Nach dreijéahrigem vertraglichen
Wettbewerbsverbot und einem weiteren
Jahr des Markenutzungsverbots ist die
Marke Messer nun auch wieder im deut-
schen Gasemarkt prasent. Dr. Andrea
GruB sprach mit Stefan Messer, CEO der
Messer Group, iiber seine Plane fiir das

deutsche Traditionsunternehmen.

CHEManager: Herr Messer, Ihr
Unternehmen - 1898 von Ihrem
Grofvater in Frankfurt gegriin-
det - hat bewegte Jahre hinter
sich. Kennen Sie einen ver-
gleichbaren Fall, bei dem ein
hier ansdssiges Unternehmen
keine Geschdifte in Deutschland
machen durfte?

S. Messer: Nein, mir ist keiner
bekannt. Mir ist auch kein Fall
bekannt, in dem ein Familien-
unternehmen an Investoren
verkauft und wieder von der Fa-
milie zuriickgekauft wurde. Das
hat Seltenheitswert. Deswegen
werde ich auch oft zu Vortrags-
veranstaltungen oder Interviews
eingeladen.

Eine Frage, die Ihnen dabei si-
cher oft gestellt wurde: Warum
haben Sie 2004 gerade Ihr wich-
tiges deutsches Gasegeschiift
verkauft?

S. Messer: Das haben damals
viele nicht verstanden, aber
es hatte einen ganz einfachen
finanziellen Grund: Es war
das grofBte Geschift, und da
die Familie nur ein Drittel der
Anteile an dem Unternehmen
hielt, benétigten wir das Geld
aus dem Verkauf des deutschen
Geschiifts fiir den Riickkauf
von den Finanzinvestoren.

Wie haben Sie die Zeit des Wett-
bewerbs- und Markenverbots in
Deutschland genutzt?

S. Messer: Wir haben unsere
Geschifte im restlichen Euro-

pa weiter ausgebaut und sehr
stark investiert in Luftzerle-
gungsanlagen, in Vertriebs-
mittel und Umfuallwerke au-
Berhalb Deutschlands mit dem
Schwerpunkt

auf Osteuro- . &
pa. Denn

dies ist ei- ¢
ner unserer
wichtigsten
Wachstums-
maérkte. Dar-
iiber hinaus
lag ein wei-
terer Fokus
unserer In-
vestitionen
in China.
Ingesamt ha-
ben wir im Jahr
2007 iiber 170
Mio. € investiert,
das entspricht rund
ein Viertel unseres
Umsatzes.

Die Investitionen spiegeln
sich bereits in den Umsatz-
zahlen der vergangenen Jahre
wider...

S. Messer: Ja, wir haben im
Jahr 2007 unseren weltweiten
Umsatz um 12 % auf 705 Mio.
€ gesteigert. Davon entfielen
238 Mio. € auf Westeuropa,
363 Mio. € auf Zentral- und

Osteuropa und 94 Mio. € auf

China. Das stirkste Wachs-
tum erzielten wir in China mit
einem Plus von 24 %; aber auch
in West- und Osteuropa lag das
Wachstum bei 11% bzw. 12%
im Vergleich zum Vorjahr -
und das bei einer konzernwei-
ten EBITDA-Marge von 22 %.

»Der deutsche
Gasemarkt ist der
grofte Markt in
Europa. Hier werden
viele Produktions-
technologien
entwickelt.”

Welche Bedeutung hat der deut-
sche Gasemarkt fiir Ihr Unter-
nehmen?

S. Messer: Der deutsche Markt
ist der grofSte Markt in Europa
und - das ist besonders inter-
essant — hier werden viele Pro-
duktionstechnologien entwi-
ckelt. Dies ist auch ein Grund,
warum wir hier wieder FuB
fassen wollen. Hier konnen
wir mit unseren innovativen
Kunden neue Verfahren und

+ + + Alle Inhalte sind Online verfiigbar unter www.echemanager.de + + +

Seit Mai verkauft die Familie Messer Gase wieder unter eigenem Namen

»Wir werden in den ndichsten drei Jahren
zehn groB3e Luftzerlegungsanlagen bauen.”

Stefan Messer, CEO der Messer Group

Anwendungstechniken entwi-
ckeln, die wir spéter auch im
Ausland einsetzen.

Nach vier Jahren Abstinenz sind
Sie nun wieder mit der Marke
Messer in Deutschland prdsent.

Wie wollen Sie den deutschen
Markt zuriick erobern?

S. Messer: Mit unserem Un-
ternehmen Messer Industrie-
gase, die ehemalige Gase.de,
produzieren und vertreiben

wir seit dem 7. Mai technische
und medizinische Gase wieder
in Deutschland. Das Unterneh-
men hat, wie die Messer Group,

seinen Firmen-
sitz in Sulzbach
bei Frankfurt.

Fiir das Jahr
2008 erwartet
Messer Indus-
-‘ ) triegase einen
? Umsatz von 6,5
Mio. € mit 35
Mitarbeitern, bis
2012 streben wir
einen Jahresum-
| satzvon 50 Mio.€
" an. Dann sollen
100  Mitarbeiter
an den Standorten
Sulzbach, Siegen und
Salzgitter in Vertrieb,
Abfilllung und im An-
lagenbetrieb beschéftigt
sein.

Und wie wollen Sie dies
erreichen?

S. Messer: Wir werden in
Deutschland zundchst rund
90 Mio. € in den Bau eines Ab-
fullwerks und zweier groB3erer
Anlagen investieren: Bereits im
Oktober 2007 haben wir einen
langfristigen Liefervertrag mit
den Deutschen Edelstahlwer-
ken abgeschlossen, der den
Bau einer Luftzerlegungsan-
lage und eines Abfiillwerks im
nordrhein-westfilischen Siegen
beinhaltet. Diese Anlage soll im
Herbhst 2009 in Betrieb gehen.
Bis zum Sommer 2010 soll
eine weitere groBe Produk-
tionsanlage fiir ca. 50 Mio. €
auf dem Gelidnde der Salzgitter
AG entstehen, dem zweitgroB3-

,Ftir das Jahr 2008 er-

wartet Messer Indus-
triegase einen Um-
satzvon 6,5 Mio. €.
Bis 2012 streben wir
einen Jahresumsatz
von 50 Mio. € an.”

ten Stahlhersteller in Deutsch-
land.

Konnen Sie uns dieses Projekt
genauer beschreiben?

S. Messer: Wir haben mit
Salzgitter Flachstahl einen
langfristigen Vertrag iiber den
Bau und Betrieb einer Luftzer-
legungsanlage geschlossen.
Diese Anlage wird iiber eine
Kapazitit von iiber 30.000
m%h bzw. 40.000 m%h an

gasformigem Sauerstoff und
Stickstoff verfiigen und wird
neben dem Standort Salzgitter
auch die Salzgitter-Tochter-
gesellschaft Peine Tréiger im
30 km entfernten Peine iiber
eine Rohrleitung beliefern.
Messer wird zusétzlich Sau-
erstoff, Stickstoff und Argon
in fliissiger Form produzieren
und damit den lokalen Markt
bedienen. In Niedersachsen
ist zum Beispiel viel Fleisch
verarbeitende Industrie ange-
siedelt, die in der Herstellung
und Lagerung groBle Mengen
an Stickstoff benotigt.

Wie finanzieren Sie all diese
Investitionen?

S. Messer: Auf der einen Sei-
te aus dem Cashflow, den wir
erwirtschaften. Dariiber hin-
aus haben wir natiirlich auch
Finanzschulden. Diese werden
wir in den kommenden Jahren
etwas ausweiten, denn wir
planen ein sehr starkes Inves-
titionsprogramm. Wir werden
allein in den néchsten drei
Jahren zehn groBle Luftzerle-
gungsanlagen bauen: Neben
den beiden bereits erwdhnten
Projekten in Deutschland
wird es Anlagen in Spanien,
Frankreich, der Schweiz, der
Tiirkei, Ukraine, in Rumé-
nien, Bosnien-Herzegowina
und Polen geben. Danach miis-
sen wir unsere Investitionen
stark zuriick fahren, weil wir
natiirlich unsere Schulden til-
gen wollen.

Das setzt ein anhaltendes
Wachstum am Gasemarkt vor-
aus...

S. Messer: Der Gasemarkt
wichst derzeit weltweit 1,5
bis zwei Mal stédrker als das
Bruttoinlandsprodukt. Hinzu
kommt, dass es ungezihlte
Anwendungen von Gasen gibt.
Wir beliefern beispielsweise die
Metall verarbeitende Industrie,
die Medizin- und Umwelttech-
nik ebenso wie die Lebensmit-
tel-, Chemie-, Glas- oder Auto-
mobilindustrie. Wenn es einer
dieser Industrien schlechter
geht, dann wéchst die ande-
re. Dadurch konnen wir als
Gaseproduzent kontinuier-
lich wachsen — manchmal ein
bisschen stdrker, manchmal
ein bisschen schwécher, aber
einen Riickgang haben wir
noch nie verbucht.

MW www.messergroup.com

chemanager@gitverlag.com
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Wir freuen uns
auff Ihre Teilmahme!

Seminar fir das Management
der Chemie- und Pharmaindustrie

INHALT

mit Betriebshesichtigungen

=] 09, und 10.09.2008
um in Kardsruhe

Branchenspezialisierte
Unternehmenssoftware

Die Business IT Lasung fiir lhr

gesamtes Unternehmen

Fiihren, steuern und kontrollieren

Sie Ihr Unternehmen mit
unserer ERP-Komplettldsung fir
¥ Chemie und Farben

¥ Pharma und Kosmetik

W Beton und Baustoffe

B Kunststoffe und Gummi

Entscheiden Sie sich jetzt fiir eine

gesicherte Zukunft!

Wir sind fiir Sie da -

lhr Branchen-ERP-5pezialist

NS

CSB-System

TERNATIONAL

info@ csh-system.com

WwWw.csb-system.com

C5B-5ystem AG, 52511 Geilenkirchen
Tel.: +49 2451 625-350, Fax: -311

Serialisierung von Pharmaverpackungen wird in Kalifornien
vermutlich ab 2009 Pflicht

Softwareauswabhl.

BusinessPartner

10

Titelseite Pharma 11-16
Zuriick in Deutschland Langfamer Siegesz.ug. : : n
Seit Mai verkauft die Familie Messer Gase Entwicklung von Biosimilars gewinnt an Bedeutung

] ] Dr. T. Kaltenbach, A. Braef3
wieder unter eigenem Namen
Interview mit Stefan Messer Neue Wege im Pharma-Vertrieb 12
Ausrichtung im Auflendienst und
Key Account Management iiberdenken
Mairkte - Unternehmen 1-6 Dr S. Seiters, Dr. J. Hohmann
Markt im Blick 3 FDA empfiehlt quant!talve NMR‘zur Chargenkontrolle............ 13
b A iche fi hemikali Infraserv Knapsack bietet quantitative NMR, Elementaranalyse
Immer mehr Anwendungsbereiche fiir Inmunochemikalien und Viskosimetrie als Auftragsanalytik an
Dr. W. Seitz
Bio-Einkaufstiiten mit Zukunft 4
Studie iiber die globale Marktsituation der Biokunststoffe
C. Gahle
Sales & Profits 6
< S Prozesse Projekte Qualitdt
Informationstechnologie 7-9
) ) ) Ist Ihr Lastenheft
Vom Bauchgefiihl zur gesicherten Entscheidung................... 8 beLASTbar?
Disposition in der chemischen Industrie, Teil 1
Dr. M. Mackenstedt, A. Kuri ..
I Verantwortung fiir
Pillen mit Lebenslauf 9 eine sichere

Consulting besser positioniert 14
Chemgineering spaltet sein Geschift in zwei eigenstdandige
Unternehmenseinheiten fiir Consulting und Engineering auf
Interview mit Dr. Herbert Matthys

Verarbeitung von Spritzen im Nest 15
Neue Technologien fiir die Herstellung von
Parentalia / Integrierte Spritzenfiilllinien fiir F&E bis Herstellung

Hohepunkte des Downstream-Processing 16
Entwicklung indutrieller chromatographischer Verfahren fiir die
Bioprozesstechnik / Vergangenheit, Gegenwart und Zukunft

Produktion 17-19
Moderne Instandhaltungsstrategien 17
Risikoorientierte Instandhaltungsmethoden sind sicher,
effizient und gentigen den gesetzlichen Anforderungen
Dr. H.-N. Rindfleisch, Dr. R. Kauer
Austausch einer Frischdampfleitung 18

Zerstorungsfreie Werkstoffpriifung von Rohrleitungen zeigt Ma-
terialermiidung und sichert einwandfreie Qualitdt beim Retrofit

Voith Industrial Services iibernimmt Ermo-Gruppe........... 18
Derouging jetzt mit pH-neutralem Reinigungsmiittel ... 19

Neutrales Reinigungsverfahren ist zertifiziert und bietet einfache
Entsorgung / Insgesamt kostengiinstiger als Reinigung mit Sduren

A. Zeiff und D. Homburg

Forschung 20
Index 20
Impressum 20

Wechselkurse belasten Fresenius

Fresenius 1. Quartal 2008 (Mrd. €)

2008 2007 Veranderung (%)

Umsatz 2,80 2,77 1
davon:

Fresenius Medical Care 1,68 1,77 -5
Fresenius Kabi 0,55 0,48 13
Fresenius Helios 0,51 0,44 16
Fresenius Vamed 0,07 0,07 -
EBITDA 0,48 0,48 -
EBIT 0,38 0,38 -

Fresenius hat einen verhal-
tenen Start in das Geschifts-
jahr zu verzeichnen. Der Um-
satz des Dialyse-Spezialisten
stieg lediglich um 1% auf 2,80
Mrd. €. Das Umsatzergebnis
héngt im Wesentlichen mit den
Erlosen von Fresenius Medical
Care zusammen, die auf Euro-
Basis um 5% sanken. In US-$
hingegen konnte die Tochter
die Umsatzerlose um 8% auf
2,51 Mrd. US-$ steigern. Der
Konzern verdankt die Umsétze
dem stark wachsenden Euro-

Testen Sie lhr
Chemiewissen!

Ritselauflosung
auf Seite 4

pa-Geschift (+12%), wihrend
das Nordamerika-Geschift
1% hinter dem Vorjahr blieb.
Beim Gewinn erzielte das Bad
Homburger Unternehmen na-
hezu die gleichen Betrige wie
im Vorjahresquartal. Fiir das
Gesamtjahr rechnet Fresenius
mit einer wihrungsbereinigten
Umsatzsteigerung von 8-10%
und einem wéihrungsbereini-
gten Wachstum des Jahresii-
berschusses von 10-15 %.

W www.fresenius.com

Dollarschwéache hilft US-Chemie

‘

Andrew Liveris

Des einen Freud, des anderen
Leid: Wéhrend die européischen
Konzerne derzeit einhellig iiber
ungiinstige Wechselkurseffekte
berichten, zeigt sich jenseits des
Atlantiks ein ganz anderes Bild.
So konnte Dupont den Umsatz
im 1. Quartal um 9% auf 8,6
Mrd. US-$ steigern. Dabei pro-
fitierte das Unternehmen zu 6 %
von hoheren Preisen und zu 5%
von giinstigen Wechselkursen.
Divestitionen (1%) und gerin-
gere Volumina (1%) wirkten
sich dagegen unvorteilhaft aus.
Dupont verdankt sein Ergeb-
nis nicht zuletzt dem starken
Export (Europa: +18 %), Asien/
Pazifik: +11%, Kanada/Latein-
amerika: +15%), wihrend das
US-Geschift auf der Stelle trat.
Der Vorsteuergewinn zog um
rund 17 % auf 1,85 Mrd. US-$
an.

Auch der US-Branchenfiih-
rer Dow kann mit starken Er-
gebnissen aufwarten. Der Kon-
zern vermochte den Umsatz im
1. Quartal um 19% auf 14,8
Mrd. US-$ zu steigern. Dabei
profitierte man in erster Linie

+ + + Alle Inhalte sind Online verfiigbar unter www.echemanager.de + + +

Dupont 1. Quartal 2008 (Mrd. US-$)

Diabetes hilft Novo Nordisk

Novo Nordisk 1. Quartal 2008 (Mrd. DKK)

2008 2007 Veranderung (%) 2008 2007 Veranderung (%)

Umsatz 8,58 7,85 9 Umsatz 10,62 9,82 8

davon: davon:

Agriculture & Nutrition 2,88 2,45 18 Diabetes Care 7,84 7,13 10

Coatings & Color 1,65 1,56 6 Biopharmaceuticals 2,77 2,66 4

Electronic & Communication Gewinn vor Steuern 2,89 2,37 21

Technologies 1,03 0,92 12 Nettogewinn 2,18 1,71 28

Performance Materials 1,71 1,59 8

Safety & Protection 1,37 1,37 - Der Insulinspezialist Novo trotz ungiinstiger Wechselkurse

Andere 0,04 0,04 - Nordisk konnte im 1. Quartal (+12 %), China sowie die Tiirkei.

Nettogewinn 1,19 095 2 8% mehr Umsatz einfahren Der operative Gewinn kletterte

Gewinn vor Steuern 185 1,58 17 als noch vor einem Jahr. Das um 22% auf 2,83 Mrd. DKK, der
Unternehmen verdankt den Nettogewinn auf 2,18 Mrd. DKK

Dow 1. Quartal 2008 (Mrd. US-$) Anstieg im Wesentlichen der (+28%).
2008 2007 Verinderung (%) Diabetes-Sparte, die um 10%

Umsatz e s 19 m{legte. Innerhalb du;:}ser Spﬁmrte
wiederum konnten die Umsétze

davon: } mit ,Modern Insulin“ (u.a. Le-

Performance Plastics 3,96 3,53 12 . o .

Performance Chemicals 2,32 2,00 16 vemir) um 25 % gesteigert wer-

e 131 1,04 2% den. Wachstumstreiber in den

Basic Plastics 3,49 2,89 21 Regionen waren Nordamerika ® www.novonordisk.com

Basic Chemicals 1,56 1,27 23

Hydrocarbons / Energy 2,17 1,61 34

Andere 0,01 0,09 -91

von Preiserhohungen (17 %), in
geringerem Umfang von Vo-
lumensteigerungen (2 %).
Dow-Chef Andrew Live-
ris sieht den Konzern
auch fiir den Rest des
Jahres geriistet: ,Mit
mehr als zwei Drit-
teln unseres Umsatzes
und iiber 70 % unserer
Joint-Venture-Umsétze
auBerhalb der USA ist un-
sere geographische Balance
eine Absicherung gegeniiber ei-
ner weiteren Verschlechterung
der wirtschaftlichen
Lage in den USA.

B www.dow.com
B www.dupont.com

Cognis mit erfolgreichem
Geschiftsjahr 2007

Der Spezialchemieanbieter hat
im Geschéftsjahr 2007 seinen
Nettofremdumsatz um 4,3%
auf 3,518 Mrd. € gesteigert.
Organisch (ohne Wechsel-
kurseinfliisse,  Akquisitionen
und VerduBerungen) wuchs
der Umsatz um 6,5 %. Alle drei
Kerngeschiftseinheiten  des
Unternehmens — Cognis Care
Chemicals, Nutrition & Health
und Functional Products - tru-
gen zu diesem Wachstum bei.
Das operative Ergebnis stieg
durch die teilweise Weitergabe
der gestiegenen Rohstoffkos-
ten und ein erfolgreiches Kos-
tenmanagement in allen Teilen
des Unternehmens um 4,0 % auf
410 Mio. €. Die Umsatzrendi-
te blieb stabil bei 11,7 %. Das

EBIT erhohte sich um 19 Mio. €
oder 9,2% auf 225 Mio. €. Der
Jahresiiberschuss vor Sonder-
einfliissen stieg um 28 auf
30 Mio. €. Die Sondereinfliisse
fiihrten zu einem Jahresfehl-
betrag von 120 Mio. €. Griinde
hierfiir sind Abschreibungen
auf Finanzierungskosten, die
Neubewertung latenter Steu-
eranspriiche im Zuge der
Unternehmenssteuerreform in
Deutschland sowie Sonderab-
schreibungen auf verschiedene
Vermogenswerte und Aufwen-
dungen fiir ein aktuelles Projekt
zur Kostenoptimierung.

W www.cognis.com

chemanager@gitverlag.com
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MARKT IM BLICK

Ob fiir medizinische For-
schung, Landwirtschaft oder
Bioterrorbekdmpfung - die

Nachfrage nach Immunoche-
mikalien nimmt stédndig zu.
Nach der Studie ,Global Im-
munochemicals Markets“ der
Unternehmensberatung Frost
& Sullivan sollen die Umsétze
im Weltmarkt fiir Inmunoche-
mikalien von 1,5 Mrd. US-$ im
Jahr 2007 bis zum Jahr 2014
auf 2,60 Mrd. US-$ steigen.
~Wichtigster Wachstums-
motor fiir den globalen Markt
ist die Krebsforschung®, erldu-
tert Sylvia Miriam Findlay, In-
dustry Analyst bei Frost & Sul-
livan. ,So werden mittlerweile
fiir unterschiedlichste Anwen-
dungen Forschungsantikorper
eingesetzt, beispielsweise zur
Markierung von Signalwegen,
zur Messung der Modifikati-
onen oder des Expressionsni-
veaus von Krebsproteinen, zur
Identifikation von Biomarker-
kandidaten, zur Proteinprofi-
lierung und zur Messung der
Enzymaktivitit.“

Doch auch in anderen Be-
reichen sind Immunochemi-
kalien auf dem Vormarsch.
Besondere Bedeutung kommt
ihnen in der Forschung rund
um die Lebensmittelproduk-
tion zu, wenn es um die Ver-
besserung von Qualitdt und

Immer mehr Anwendungsbereiche fiir Inmunochemikalien

Weltweiter Markt fiir Inmunochemikalien

Marktanteile im Jahr 2007 nach Regionen

USA

Grafik 1
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Quelle: Frost & Sullivan
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Umsatzentwicklung am Markt fiir Inmunochemikalien

Grafik 2
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Weltweiter Markt fiir Inmunochemikalien

Umsatzverteilung im Jahr 2006

Grafik 3
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Néahrwert geht, sowie bei der
Herstellung von Pharma- und
Industrieprodukten auf Basis
genetisch verdnderter Pflan-
zen. Die Angst vor Bioterror
hat auBerdem die Suche nach
Méoglichkeiten zur Erkennung
gefdhrlicher Toxine vorange-
trieben. Fiir die Strafverfol-
gung werden derzeit Antikor-
perassays zum Nachweis von
Cholera-, Diphtherie- und An-
thraxtoxin entwickelt.

Stagnation in Sicht

Allerdings ist nicht davon aus-
zugehen, dass sich mit Immu-

nochemikalien in absehbarer
Zukunft hohe Renditen erzie-
len lassen. Frost & Sullivan
geht langfristig sogar von ei-
ner Stagnation aus, da in den
kommenden fiinf bis sieben
Jahren zwei Drittel der derzeit
verfiigharen Antikorper als
iiberholt gelten diirften. Dar-
iiber hinaus ist im Zuge der
laufenden Proteomforschung
mit stdndigen Verdnderungen
bei den Antikorper-Targets zu
rechnen.

,Gerade aus der Prote-
omforschung und aus dem
Genomprojekt ergeben sich
jedoch auch immer wieder

neue  Wachstumschancen®,
sagt Findlay. ,Die Entdeckung
weiterer Proteine konnte die
Hersteller dazu motivieren,
ihren Bestand an neuartigen
Antikérpern zu erweitern.
Auflerdem gewinnen mit der
Proteomforschung individuell
angepasste Antikorper zuneh-
mend an Bedeutung.”

Uniibersichtlicher Markt

Mit iiber 300 aktiven Unter-
nehmen ist der Markt aktuell
stark fragmentiert, so dass in
Zukunft mit einer Konsolidie-
rung des Teilnehmerfeldes zu

rechnen ist. Bislang schlagen
sich Konkurrenzkampf und
Preisdruck in niedrigen Um-
sdtzen nieder. Die Marktan-
teile der einzelnen Akteure
schrumpfen, weshalb Fusi-
onen als Option zunehmend
interessanter werden. Nach
Ansicht von Frost & Sullivan
diirften 6ffentliche Organisa-
tionen durch die Ubernahme
privater Unternehmen neue
MaBstéibe setzen.

Ein weiteres Problem, das
aktuell die Marktentwicklung
bremst, ist die Uniibersicht-
lichkeit des Angebots. So sind
die potentiellen Kunden aus

der Forschung derzeit nicht
in der Lage, aus dem brei-
ten Produktspektrum einer
groBen Anbieterzahl die fiir
ihre jeweiligen Zwecke er-
forderlichen Antikorper her-
auszufiltern. Bislang gibt es
kein gemeinsames Verzeich-
nis iiber alle Lieferanten und
ihre Produkte. ,Dieses Projekt
ist bislang an der enormen
Menge an zu registrierenden
Daten gescheitert. Wir mei-
nen allerdings, dass der Kun-
denstamm durchaus erweitert
werden konnte, wenn Interes-
senten auf eine Liste mit simt-
lichen Anbietern, Produkten,

Preisen und Kontakdaten zu-
greifen konnten. Eine solche
Strategie wiirde den Einsatz
von Forschungsantikorpern
erleichtern und die Umsétze
nach oben treiben®, sagt Find-
lay.

B www.pharmaceuticals.frost.com

Greenpeace gefahrdet Flammschutz

Die Umweltschutzorganisation
Greenpeace hat ihre Kampag-
ne gegen Elektronikhersteller,
die bromierte Flammschutz-
mittel in ihren Produkten ein-
setzen, verschirft. Im aktu-
ellen Update ihrer Leitlinien
fiir griine Elektronik fordert
die  Umweltschutzorganisa-
tion, dass die Unternehmen
alle bromierten Substanzen,

die zum Flammschutz einge-
setzt werden — das sind mehr
als 75 Stoffe — ersetzen. Damit
ignoriere sie die Brandgefahr,
die bei einer Uberhitzung von
Elektronikgeriten  ausgeht,
kritisiert das internationale
Bromine Science and Envi-
ronmental Forum (BSEF). In
Europa und den USA sterben
jihrlich mehrere Tausend Men-

schen an Brianden im Haushalt,
die oft von Elektronikgeridten
verursacht wurden. Bromier-
te Flammschutzmittel bieten
einen effizienten Flammschutz
und ihre Sicherheit fiir Umwelt
und Gesundheit wurde mehr-
fach gepriift und bestétigt.

B www.bsef.com

WeiBbuch ,,Innovation Nation*

Die britische Regierung unter
Federfiihrung des Ministeri-
ums fiir Innovation, Hochschu-
len und Weiterbildung hat in
London ihr WeiBBbuch zu Inno-
vation veroffentlicht. Unter dem
Titel ,Innovation Nation“ gibt

tische Innovationspolitik in den
kommenden Jahren. Das Wei3-
buch fiithrt MaBnahmen auf zur
Forderung von Innovationen,
Forschung im &ffentlichen und
privaten Sektor, internationaler

Zusammenarbeit, sowie zur Be-
kdmpfung des Fachkréifteman-
gels. Ziel dieser Initiativen ist
die weitere Steigerung der seit
1997 kontinuierlich gewach-
senen Produktivitdt, die Aus-
und Weiterbildung von Fach-
kriften in Wissenschaft und
Technik, sowie die Stdrkung
des offentlichen Sektors als In-
novationstreiber. Das Weibuch
kiindigt ferner Manahmen an,
um verstecktes Innovations-
potential im Dienstleistungs-
sektor und der Kreativwirt-
schaft zu erschlieen.

Infrarot-Thermografie-Messung |

und weitere Dienstleistungen und Produkte von uber 380.000 Anbietern finden Sie bei uns. Prazise und sch

DIE LIEFERANTENSUCHMASCHINE

www.wer-liefert-was.de

+ + + Alle Inhalte sind Online verfiigbar unter www.echemanager.de + + +

Kosten senken
durch schlankere
Produktionspro

Product & Process Innovation

Operational Excellence:
Mit bester Performance
ZU maximaler Effizienz

Wettbewerbsfahiger durch schlankere Produktionsprozesse.

Fahren Sie Ihre Anlage in allen Bereichen am Optimum. Operational‘
Excellence von Bayer Technology Services schafft die Voraus-
setzungen fiir maximale Effizienz. Zum Beispiel durch die innovative
Online-Analytik von SpectroBAY", dem Komplettsystem fiir die
perfekte Prozesskontrolle. Sichern Sie in jeder Sekunde Ihre hohe

Plant Optimization

Plant Optimization
Online Analytics

Consulting & Services

Spectrozave

Produktqualitdt und minimieren Sie gleichzeitig den Energie- und

Rohstoffeinsatz. Starten Sie mit SpectroBAY", dem Performance

Monitoring Tool PerMonDO® und unserem Betriebsfiihrungs-
system e-DiS° jetzt Ihr Effizienzprogramm.

Bayer Technology Services

info@bayertechnology.com - www.bayertechnology.com

Wer

liefert
was?

chemanager@gitverlag.com
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Bio-Einkaufstiiten mit Zukunft
Studie iiber die globale Marktsituation der Biokunststoffe
+Raus aus der Nische — rein in den Massen- Markt verfiighbar, werden vom Kun- Verbrauch und Marktanteile biologisch abbaubarer Grafik1

markt”. Mit solchen Schlagworten wirbt die
Biokunststoff-Branche in diversen Fachzeit-
schriften und auf Kongressen. Dies sollte Grund
genug fiir Unternehmen aus der Kunststoff-
branche sein, sich mit diesem Thema ndher zu
beschaftigen. Die Reifenhduser Maschinenfab-
rik in Troisdorf ist eines der ersten deutschen
Maschinenbau-Unternehmen, das sich mit
der tatsdchlichen globalen Marktsituation der
Biokunststoffe verstarkt auseinandersetzt: Im
Jahr 2007 wurde das Nova-Institut in Hiirth,
das seit iiber fiinfzehn Jahren Marktforschung
im Bereich Biowerkstoffe betreibt, mit einer
umfangreichen Studie beauftragt.

Im Mittelpunkt des 6ffentlichen
Interesses stehen Biokunststoffe
zumeist als einfache Einkaufstiiten,
die besonders von Verbraucher- und
Umweltverbdnden im européischen
Ausland, aber auch in Nordamerika
und Asien, iiberall dort gefordert
werden, wo noch kostenlose Beutel
in groBer Zahl iiber die Ladentheke
gehen und zu einem Miillproblem
werden.

Aber den Biokunststoffen steht

heute neben klassischen Anwen-
dungen im medizinischen Bereich

Infobox - Biokunststoffe

Bei Biokunststoffen handelt es sich nicht um eine einheitliche Polymerklasse, sondern um

eine gro3e Familie unterschiedlichster Kunststoffarten. Dabei wird der Begriff unterschied-

lich verstanden: Zum einen werden unter Biokunststoffe biologisch abbaubare Kunststoffe

verstanden, zum anderen Kunststoffe, die primar auf Basis von Agrarrohstoffen hergestellt

werden. In den meisten Fallen tGberschneiden sich beide Definitionen.

Im Fokus der Betrachtung liegen meist biologisch abbaubare Kunststoffe, wobei deren Abbau

je nach Rezeptur von vollstandig bis schwer abbaubar reicht. Die Rohstoffbasis besteht haupt-

sachlich aus nachwachsenden Rohstoffen wie Starke, Zucker und Cellulose. Bei dauerhaften

Biokunststoffen kommen oft Pflanzendle als Rohstoff zum Einsatz.

In jiingerer Zeit verfolgen einige Unternehmen die Strategie, die fossile Rohstoffbasis etablier-

ter Standardthermoplaste durch eine erneuerbare Rohstoffbasis zu ersetzen; Beispiele hierfir

sind Bio-PE und Bio-PP auf Basis von Zuckerrohr in Brasilien.

die Implantate und das Operations-
material, ein viel breiteres, hoch-
wertigeres Anwendungsspektrum
offen. Dieser sehr anspruchsvolle
Markt setzt sich jedoch nur aus we-
nigen etablierten Produkten und
Akteuren zusammen.

Recht erfolgreich konnten sich
Biokunststoffe im Verpackungs-
und Hygienesektor positionieren.
Vor allem kompostierbare Bioab-
fallbeutel sind in Deutschland weit
verbreitet und stellen im Einzelhan-
del bereits eine Alternative zu den
herkdmmlichen Beuteln dar. Gro3e
Potentiale werden auch bei Trageta-
schen und Lebensmittelverpackun-
gen gesehen, obwohl hier der Wett-
bewerb durch etablierte Biowerk-
stoffe wie Pappe und Baumwolle

1. Wann ging der Leverkusener
Chemiekonzern Lanxess an die
Borse?

1. am 31.01.2005
2. am 31.03.2005
3. am 01.06.2004

S
Réiitselauflosung:
Testen Sie IThr Chemiewissen!

Erinnern Sie sich noch an das Rétsel aus dem letzten CHEManager (Ausgabe 08/07)? Haben Sie mit gemacht?
Jetzt finden Sie in Fettdruck die richtigen Losungen. Wie viele richtige Losungen hatten Sie? In der nachsten Ausgabe
geht’s weiter — in jeder 2. Ausgabe werden Sie kiinftig ein kleines Rétsel finden, mit dem Sie sich selbst testen konnen.
Viel SpaB dabei wiinscht ihre CHEManager-Redaktion.

2. Welches Briiderpaar verkaufte
2005 den Generikahersteller
Hexal an Novartis?

1. Voscherau
2. Kley
3. Striingmann

3. Wie hieB der Chemikaliendistri-
butor BTC Specialty Chemicals vor
seiner Umbenennung im Jahre
2005?

1. Tensid-Chemie

2. Chemikalienhandelsge-
sellschaft mbH

3. Biesterfeld Trade Che-
micals

4. Beiwelchem US-Pharmakonzern
itbernahm Richard T Clark im Mai
2005 den Vorstandsvorsitz?

1. Eli Lilly
2. Pfizer
3. Merck & Co.

5. Der Sohn einesin den 70er Jahren
von der RAF getoteten Promi-
nenten ist Lehrstuhlinhaber
fiir physikalische Chemie an der
Universitat Gottingen. Wie heif3t
dieser Mann, der sich letztes
Jahrin die Diskussion um die Be-

4

gnadigung von RAF-Terroristen
einschaltete?

1. Prof. Riidiger Ponto
2. Prof. Michael Buback
3. Prof. Ingo Herrhausen

6. 1997: Roche iibernimmt die Coran-
ge-Holding und damit Boehringer
Mannheim und DePuy. Wer sa3 zu
diesem Zeitpunkt an der Spitze
von Boehringer Mannheim?

1. Friedrich Engelhorn
2. Curt Engelhorn
3. Carl Friedr. Boehringer

7. WerwarindenJahren
2002 -2003 Prasident der Gesell-
schaft Deutscher Chemiker?

1. Jan Thesing
2. Fred-Robert Heiker
3. Erhard Meyer-Galow

8. Beiwelchem Konzern iibernahm
Gerold Linzbach im Marz 2005
den Vorstandsvorsitz?

1. Givaudan
2. Nestlé
3. Symrise

9. Die britische Drogeriekette Boots
verdauBBerte im Herbst 2005 das
0TC-Geschidft. Welches Unterneh-
men erhielt den Zuschlag?

1. BASF
2. Abbott
3. Reckitt Benckiser

grof ist. Nicht nur die aufstrebenden
Bio-Supermirkte bieten alternativ
und preisneutral Einkaufstiiten aus
Biokunststoffen an, sondern bereits
auch Mode und Outdoor-Geschifte.
Im Bereich des Garten- und Land-
schaftsbaus kéonnen Biokunststoffe
durch ihren technischen Mehrwert,
vor allem ihrer Kompostierbarkeit,
punkten.

Neue Einsatzgebiete mit groem
Potential sieht das Institut in dau-
erhaften Anwendungen im Bereich
der Konsumgiiter-, Mobel-, Elektro-
und Elektronikindustrie sowie im
Automobilbereich. Beispiele hierfiir
sind Bio-Duroplaste, naturfaserver-
stiarkte Bio-Thermoplaste, Schdume
und Textilfasern. Diese Materialien
sind teilweise schon als Produkte am

10. Im letzten Jahr trennte sich die
Bochumer GEA vollstandig von
der Sparte GroBanlagenbau. Der
groBte Teil dieser Sparte war das
Frankfurter Traditionsunterneh-
men Lurgi. Welches Unterneh-
men erwarb den Chemieanlagen-
bauer?

1. Air Products
2. Air Liquide
3. Air Canada

11. Im Bieterstreit um die Berliner
Schering AG kreuzten zwei Un-
ternehmen die Klingen, um den
Zuschlag fiir das Berliner Phar-
maunternehmen zu bekommen.
Welche Unternehmen waren
dies?

1. Bayer und Merck

KGaA

2. Merck KGaA und
Serono

3. Akzo Nobel und
Eli Lilly

12. Zwei Briider, Max-Dietrich Kley
und Karl-Ludwig Kley, haben bei-
de einen Teil ihrer Karriere in den
Vorstandsetagen der Chemie-
und Pharmaindustrie verbracht.
In welchen beiden Unternehmen
waren (bzw. sind) sie tatig?

1. Merck KGaA und
Merck & Co.

2. Bayer und BASF

3. BASF und
Merck KGaA

den aber oft nicht als solche wahr-
genommen.

Aktuelle Mengen und Akteure -
Westeuropa fiihrend

Die wichtigsten Mérkte fiir Biokunst-
stoffe liegen heute in Westeuropa.
Nach der Erhebung des Nova-Ins-
tituts lag der Verbrauch an biolo-
gisch abbaubaren Biokunststoffen
in Westeuropa im Jahr 2007 bei ca.
60.000 - 70.000 Tonnen, was einem
Marktanteil von unter 1% entspricht.
Die Wachstumsraten sind zweistellig
und erreichen in einigen Bereichen
bis zu 50% pro Jahr. Wichtigste
Biokunststoffe sind dabei Thermo-
plastische Starken (TPS) bzw. Stir-
keblends, extrudierte Starke, Cellu-
lose-Acetate und Polymilchsdure-Po-
lymere (PLA), fiir die Experten die
groBten Wachstumschancen sehen.
Alle weiteren Biokunststoffe wie Po-
lyhydroxyalkanoate (PHA) machen
zusammen weniger als 5% aus.

Weiter wurden auch die welt-
weiten Produktionskapazitidten fiir
biologisch abbaubare Biokunststof-
fe ermittelt. Diese lagen im Jahr
2007 bei ca. 265.000 t weltweit. Die
Marktanalyse zeigte, dass Europa
mit 140.000 t Produktionskapazitét
vorne liegt, gefolgt von Nordameri-
ka mit 80.000 t. In Westeuropa sind
derzeit die gréten realen Produkti-
onsmengen vorhanden und die wich-
tigsten Hersteller anséssig.

Die weltweit verfiighare Pro-
duktionskapazitdt fiir biologisch
abbaubare Biokunststoffe teilt sich
auf iiber 100 Unternehmen auf, von
denen bislang nur wenige eine re-
levante Menge erreicht haben. Die
vier grofften sind Nature Works
(USA), Novamont (I) und Biotec (D)
mit Sphere (F).

Diese Produktionskapazitit von
265.000 t geniigt aber nicht, um die
wachsende Nachfrage zu befriedi-
gen. Engpésse gibt es nicht nur bei
den Biokunststoff-Produzenten son-
dern auch bei notwendigen Addi-
tiven aus der Chemischen Industrie.
Dementsprechend schlecht ist die
Verfiigbarkeit von Biokunststoffen,
selbst die Bemusterung kann schon
zum Problem werden.

Das weitere Wachstum wird
mafgeblich vom Aufbau weiterer
Kapazitidten bestimmt. In den USA,
Europa und Asien ist der Bau neuer
Kapazitdten angekiindigt und auch
in Deutschland gibt es konkrete Pla-
ne fiir eine PLA-Produktion.

Zukiinftige Marktentwicklung -
alle Indikatoren zeigen nach oben

Die weltweit erfolgreiche Marktein-
fiithrung von Biokunststoffen konnte
die Branche bis heute mit nur gerin-
ger staatliche Forderung realisieren
- ganz im Gegensatz zu den Biokraft-
stoffen. Geeignete Rahmenbedin-

Biokunststoffe in Westeuropa
Gesamtverbrauch 2007: 60.000 — 70.000 t

Cellulose-Acetate
15%

Extrudierte
Starke
20%

Quelle: Nova-Institut.de

© GIT VERLAG

Abb. 1: Marktanteile der derzeit verfiigharen biologisch abbaubaren Biokunststoffarten

Weltweite Produktionskapazititen von biologisch

abbaubaren Biokunststoffen

Grafik 2

Real zur Verfiigung stehende maximale Kapazitaten 2007: 265.000 t/a

Europa [ — 140.000t
Nordamerike |, 20.000t

Asien | 40.000 t

Australien [JJf 5.000t
Siidamerika | 500 t
Afrika 100t

Quelle: Nova-Institut.de

© GIT VERLAG

Abb. 2: Verteilung der weltweiten Produktionsmengen

gungen wiren allerdings hilfreich
fiir eine ziigige und groBflachige
Markteinfiihrung. Die politischen
und rechtlichen Rahmenbedin-
gungen in Deutschland verdndern
sich jedoch nur langsam zugunsten
von Biowerkstoffen. Ein erfreuliches
Beispiel ist, dass laut neuer Verpa-
ckungsverordnung Flaschen aus Bio-
kunststoffen bis 2010 von der Pfand-
pflicht befreit werden sollen.

In vielen Lindern der EU, USA,
Australien und Asien wéchst das
Bewusstsein, dass Biokunststoffe
vor allem im Verpackungsbereich
eine sinnvolle Alternative darstellen.
Erste MaBBnahmen, wie das Verbot
von nicht abbaubaren Plastiktiiten,
wurden bereits in Frankreich bzw.
Italien (ab 2010), Indien und San
Francisco (ab 2008) eingefiihrt. Auch
Australien und China wollen den Ge-
brauch solcher Tiiten untersagen.

Biokunststoffe haben in der Of-
fentlichkeit und Politik ein sehr po-
sitives Image und werden besonders
von der in westlichen Lindern wach-
senden Gruppe der Lohas (,,Lifestyle
of Health and Sustainability®), also
Menschen, die ihre Lebensweise
und ihren Konsum auf Gesundheit
und Nachhaltigkeit ausrichten, ak-
zeptiert und geschitzt. Erste Oko-
bilanzen zeigen Vorteile gegeniiber

Erdol-basierten Standardkunststof-
fen. Neue Studien zeigen zudem die
erheblichen 6kologischen Folgen von
Kunststoffabfillen im Meer, die nur
durch abbaubare Werkstoffe iiber-
wunden werden konnen.

Der Biokunststoffgesamtmarkt
wird nach Expertenmeinung auch
in den néchsten Jahren zweistellig
wachsen und die Produktionskapa-
zitdten werden sich bis 2011 voraus-
sichtlich vervierfachen. Biokunststof-
fe werden sich aber nach heutigem
Stand der Technik in absehbarer
Zeit zu keiner echten Konkurrenz
gegeniiber Massenkunststoffen wie
PE, PP oder PVC entwickeln — wohl
aber zu einer ernsthaften Alternati-
ve und Ergénzung in technischen Ni-
schen, bei kurzlebigen Artikeln und
fiir verbrauchernahe Produkte.

Fiir die Reifenhduser bedeute-
te das Ergebnis der Studie, dass in
den nédchsten Jahren das Interesse
an Maschinen steigen wird, die Bio-
kunststoffe verarbeiten konnen.

B Kontakt:
Christian Gahle
Nova Institut, Chemiepark Knapsack Hiirth
Tel.: 02233/4814-48
Fax: 02233/4814-50
christian.gahle@nova-institut.de
www.nova-institut.de

Jahrestonnen steigen.

Bio-Kunststoffe aus Ludwigshafen

BASF baut die Produktion von Bio-Kunststoffen am Standort Ludwigshafen kréftig aus. Weltweit wichst der
Markt fiir biologisch abbaubare und biobasierte Kunststoffe nach Angaben des Unternehmens um mehr als 20 %
pro Jahr. Biobasierte und bioabbaubare Kunststoffe werden unter anderem zur Produktion von Tragetaschen
und Biomiillbeuteln, von Folien zum Abdecken von Pflanzen in der Landwirtschaft sowie fiir Lebensmittel-
verpackungen eingesetzt. Die Produktionskapazitét soll bis 2010 von bislang 14.000 Jahrestonnen um 60.000

e

+ + + Alle Inhalte sind Online verfiigbar unter www.echemanager.de + + +

chemanager@gitverlag.com



CHEManager 9/2008

MARKTE - UNTERNEHMEN

Seite 5

Pflanzenschutz hilft Bayer

Der Konzern ist mit einem ausge-
zeichneten 1. Quartal ins Jahr 2008
gestartet. Der Konzernumsatz stieg
um 2,4% auf 8,536 (Vorjahr: 8,335)
Mrd. €. Wihrungs- und portfolio-
bereinigt entspricht das einem Plus
von 6,9%. Dazu trugen vor allem
Crop Science mit einem Zuwachs von
14,8 % und Health Care mit 8,6 % bei.

Umsatzerlose Bayer-Geschaftsbereiche
1. Quartal 2008 (Mio. €)

2008 2007 %
Health Care 3.731 3.610 34
Crop Science 1.978 1.786 10,8
Material Science 2512 2608 -3,7

Material Science lag mit plus 0,6 %
auf Vorjahresniveau. Das EBITDA
vor Sondereinfliissen konnte trotz
einer ungiinstigen Entwicklung der
Wechselkurse um 9,8% auf 2,185
(1,990) Mrd. € gesteigert werden.
Das EBIT vor Sondereinfliissen
kletterte um 8,9 % auf 1,497 (1,375)
Mrd. €.

Bayer konnte zudem die Verschul-
dung deutlich reduzieren. Diese be-
trug am 31. Mérz rund 14,4 Mrd. €
nach 19,8 Mrd. € im Vorjahr. Stan-
dard & Poors hob infolge dessen das
Rating der Leverkusener von BBB+
auf A- an.

B www.bayer.de

Novartis steigert Umsatz und Gewinn

Im 1. Quartal 2008 steigt der Net-
toumsatz aus fortzufithrenden
Geschiftsbereichen um 9% auf 9,9
Mrd. US-$, wozu Sandoz, Vaccines
and Diagnostics und Consumer
Health mit zweistelligen Wachs-
tumsraten beitragen. Das operative
Ergebnis verbessert sich um 7% auf
2,5 Mrd. US-$ und unterstiitzt erheb-
liche Investitionen in die Einfiihrung
neuer Produkte, die Pipeline und

gang in den USA wettzumachen, der
auf die anhaltenden Auswirkungen
der Generikakonkurrenz und den
Verkaufsstopp von Zelnorm zuriick-
zufiihren ist. Neue Produkte steuern
im 1. Quartal 2008 iiber 500 Mio.
US-$ zum Nettoumsatz bei.

B www.novartis.com

Nettoumsatze Novartis 1. Quartal 2008 (Mio. US-$)

Lilly: Guter Start fiir neuen CEO

John C. Lechleiter, CEO von Eli Lilly

Einen guten Start erwischte der
neue Lilly-Chef John C. Lechleiter,

der am 1. April das Zepter von Sid-
ney Taurel iibernommen hat. Eli
Lilly konnte den Umsatz im 1. Quar-
tal um 14 % auf 4,8 Mrd. US-$ stei-
gern. Volumenzuwéchse schlugen
mit 8%, hohere Preise mit 1% und
giinstige Wechselkurseffekte mit 5%
zu Buche. Besonders profitierte das
Unternehmen von den Umsatzstei-
gerungen bei den Préparaten Cialis
(erektile Dysfunktion, +37 %), Alimta
(Zytostatikum, +32 %) und Cymbalta
(Antidepressivum, +37 %). Der Net-
togewinn hat sich auf 1,1 Mrd. US-$
fast verdoppelt. Der hohere Gewinn
erklért sich auch mit positiven Steu-
ereffekten sowie Sonderaufwen-
dungen im Vorjahr.

| www.lilly.com

Novartis-Deal stirkt Morphosys

Die Ende 2007 mit Novartis ver-
einbarte Kooperation stidrkt das
Miinchner  Biotech-Unternehmen
Morphosys, dessen Umsédtze im
1. Quartal um 16 % auf 16,3 Mio. €
stiegen. Nach Angaben von Morpho-

Mio. US-$ einbringen. Das opera-
tive Ergebnis im 1. Quartal stieg
stark auf 4,1 Mio. € (Vorjahr: 1,3
Mio. €), ebenso der Nettogewinn (3,3
Mio. €, Vorjahr: 0,6 Mio. €). Fiir das
Gesamtjahr rechnet das Unterneh-
men weiterhin mit Umsitzen zwi-

Merck: operatives Ergebnis steigt

Die Gesamterlose der Merck-Grup-
pe stiegen im 1. Quartal um 8,3%
auf 1.858 Mio. € gegeniiber 1.715
Mio. € im Vorjahresquartal. An
diesem Wachstum waren alle vier
Sparten beteiligt. Wahrungseffekte
hatten auch in diesem Quartal einen
erheblichen negativen Einfluss auf
die Gesamterlose. Organisch wuch-
sen die Gesamterlose der Merck-
Gruppe um 14 %, wurden aber nach
Umrechnung der jeweiligen Lan-
deswidhrungen in den starken Euro
um 5,4% geschmailert. ,Merck ist
hervorragend in das Geschéftsjahr
2008 gestartet. Die Ergebnisse un-
seres ersten Quartals sind ein gutes
Beispiel dafiir, wie wir uns profi-
tables Wachstum vorstellen - der
Gewinn steigt schneller als der
Umsatz”, erkldarte Dr. Karl-Ludwig

Kley, Vorsitzender der Geschiéftslei-
tung. Da die Gesamterlose stirker
wuchsen als die Herstellungskos-
ten, stieg das Bruttoergebnis im
1. Quartal um 10% auf 1.406 Mio. €
gegeniiber 1.279 Mio. € im Vorjah-
resquartal. Das operative Ergebnis
verbesserte sich um 49% auf 360
Mio. € gegeniiber 241 Mio. € im Vor-
jahresquartal.

B www.merck.de

Gesamterlose Merck KGAa nach Sparten
1. Quartal 2008 (Mio. €)

2008 2007 %
Serono 1.181,7 1.0776 97
Consumer Health Care  110,8 1008 9,9
Liquid Crystals 2339 2065 133
Performance & Life
Science Chemicals 3249 3228 06

Schering-Plough baut Mitarbeiter ab

Der amerikanische Pharmakonzern
will gravierende Einsparungen
durchfiihren: 5.500 Mitarbeiter oder
10% der Belegschaft sollen entlassen
werden. Grund fiir die drastische
MaBnahme ist die Tatsache, dass
man einen Riickschlag bei einer der
wichtigsten Medikamentengruppe
erlitten hat. Eine kiirzlich veroffent-
lichte Studie zweifelt die Wirksam-

Empfehlung abgegeben, Vytorin und
Zetia nur noch dann zu verschrei-
ben, wenn andere Cholesterinsenker
bei Patienten die erhoffte Wirkung
verfehlen. Die Nachricht sorgte fiir
einen Kurssturz der Aktie um 26 %.
Die beiden Medikamente brachten
im vergangenen Jahr einen Umsatz
von 5,1 Mrd. US-$ ein. Der Stellen-

. ’ . 2008 2007 %
Wachstumsmérkte. Der Reingewinn Unsat " 0009 9128 9
. o _q. msatz gesam b b

wichst um 10% au.f 2,3 Mrd: US-$; Sandoz 1906 1696 12
der Gewinn pro Aktie erhéht sich um Pharmaceuticals 6264 5923 6
15% auf 1,02 US-$. Der Nettoumsatz Vaccines and 280 231 21

der Division Pharmaceuticals steigt Diagnostics
um 6%. Fiihrende Produkte und  Consumer Health 1459 1278 14
wichtige Regionen tragen dazu bei, Operatives Ergebnis 2488 2335 7
Reingewinn 2.323 2171 7

einen 19-prozentigen Umsatzriick-

NEUE ANLAGEN

DSM plant Ausbau der Dyneema-Produktion Der niederlindsiche Konzern
DSM plant den Ausbau seiner Dyneema-Produktion, um der steigenden
Nachfrage in den USA nachzukommen. Die weltweiten Umsétze mit der
hoch festen Polyethylen-Kunststofffaser sind in den vergangenen Jah-
ren jahrlich iiber 15 % gestiegen. Die Kapazitdtserweiterung soll in den
kommenden zwei bis drei Jahren in mehreren Schritten und iiberwie-
gend in den USA erfolgen. Bereits im Mérz 2008 hat das Unternehmen
eine Anlage zur Dyneema-Produktion in Greenville, North Carolina, in
Betrieb genommen.

B www.dsm.com

Syngenta: globales Biotech-Forschungszentrum in Peking Das Unternehmen
hat die Errichtung eines neuen biotechnologischen Forschungs- und
Technologiezentrums in Peking bekannt gegeben. Der Schwerpunkt
der Téatigkeiten wird auf der frithen Entwicklungsphase von gentech-
nisch verdnderten und arteigenen Traits (Pflanzeneigenschaften) fiir
wichtige Nutzpflanzen wie Mais und Soja liegen. Das neue Zentrum
wird Teil des globalen Forschungsnetzwerks von Syngenta und soll die
biotechnologische Forschung des Unternehmens in den USA ergénzen.
Die Investitionen werden sich in den ersten fiinf Jahren auf rund 65
Mio. US-$ belaufen.

B www.syngenta.com

Dow Corning erdffnet Silikon-Anlage in Asien Der US-Konzern Dow Corning
hat mehrere Millionen in den Bau einer Silikonkautschukproduktion am
chinesischen Standort Zhangjiagang in der Provinz Jiangsu investiert.
Die Anlage ist weltweit die gro8te Investition des Unternehmens in Sili-
konkautschuke in den vergangenen 10 Jahren. Auf dem 6000 m? groen
Werkgeldnde werden Kautschuke fiir ein breites Spektrum an industri-
ellen Anwendungen und Konsumprodukten fiir den chinesischen und
asiatischen Markt produziert. Die Anlage ist Teil des Jiangsu Yangtze
River Chemical Industrial Park in Zhangjiagang City, der Chinas gréfBte
Siloxanproduktion umfasst.

H www.dowcorning.com

Merck: Investition in US-Forschungszentrum Die Sparte Merck Serono und ihre
US-Tochtergesellschaft EMD Serono geben die geplante Erweiterung
der Prdsenz von EMD Serono im Heimatstaat Massachusetts in den USA
bekannt. Mit einer Investition von voraussichtlich 50 Mio. US-$ soll der
nordwestlich von Boston gelegene Standort Billerica ausgebaut werden.
Damit verbunden ist ein Aufbau von voraussichtlich mehr als 100 neuen
Arbeitspldtzen in Massachusetts.

B www.merck.de

Mitsubishi Chemical und Sinopec: JVin China Mitsubishi Chemical, eine Tochter
der japanischen Mitsubishi Chemical Holdings und die China Petroleum
& Chemical Corp. (Sinopec), der groB3te Betreiber von Raffinerieanlagen
in Asien, griinden ein Joint Venture zur Produktion von Polycarbonaten
in China. Die Investitionskosten auf rund 300 Mio. US-$. Die in Peking
geplante Anlage mit einer jihrlichen Produktionskapazitit von 60.000
Tonnen Polycarbonat und 150.000 Tonnen Bisphenol A soll im Friihjahr
2010 in Betrieb gehen. Sinopec ist mit 50 % und Mitsubishi Chemical mit
40 % an dem Gemeinschaftsunternehmen beteiligt. Die restlichen 10 %
der Anteile iibernimmt ein 50:50 Joint Venture zwischen Mitsubishi
Chemical und der Mitsubishi Gas Chemical.

B www.mitsubishi.com

+ + + Alle Inhalte sind Online verfiigbar unter www.echemanager.de + + +

sys habe die Kooperation mit dem
schweizerischen = Pharmakonzern
den GroBteil des Umsatzwachstums
ausgemacht. Diese kann Morpho-
sys binnen zehn Jahren bis zu 600

schen 73 und 77 Mio. €.

B www.morphosys.com
B www.novartis.com

abbau soll dem Unternehmen helfen,
bis 2012 insgesamt 1,5 Mrd. US-$
einzusparen.

keit der beiden Cholesterinsenker
Vytorin und Zetia an. Inzwischen hat
eine Gruppe von Arzten bei einem

Kardiologen-Kongress in Chicago die B www.schering-plough.com
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oder: Wie kommen die Vitamine ins Glas?

Zeitlich flexibel einsetzbar, schnelle,
direkte und einfache Zufiihrung — das
macht Vitamine zu einer idealen Metho-
de, die Abwehr zu stérken und die
Fitness zu unterstiitzen.

Um ihre Qualitat von Anfang an zu
erhalten, bendtigen sie ein genauso
flexibles, direktes wie sorgfaltiges
Handling — von ihrer Herstellung, tber
Transport bis weit nach ihrer Verar-
beitung. Damit sie in bester Gite beim
Verbraucher ankommen, damit sie ihre
volle Wirkung entfalten.

Verpacken Sie lhre Produkte von Anfang
an in bester Qualitat. Nutzen Sie dazu
unsere flexible Logistikkette aus Ver-

4\ Duttenhofer
AV 4 good for your goods

packung und Anlieferung nach lhren
Wiinschen.

Wir helfen schnell.
Wir helfen kundenspezifisch.
Wir helfen mafgeschneidert.

Die Vielfalt unserer Feinblech-
Verpackungen ist marktweit einmalig —
in GroRen, Material, in Ausfihrung,
Ausrichtung und Lieferservice.
Just-in-time. Profitieren Sie davon.

Sie haben auch andere Giiter auller
Fitness zu verpacken? Unser Beratungs-
team ist jederzeit fiir Sie da.
e Tel. 06324-590-0

e www.duttenhoefer.com

chemanager@gitverlag.com
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Cognis mit erfolgreichem
Geschiftsjahr 2007

Der Spezialchemieanbieter hat im
Jahr 2007 seinen Nettofremdumsatz
um 4,3 % auf 3,518 Mrd. € gesteigert.
Organisch (ohne Wechselkursein-
fliisse, Akquisitionen und Veriu-
Berungen) wuchs der Umsatz um
6,5%. Alle drei Kerngeschéftsein-
heiten des Unternehmens — Cognis
Care Chemicals, Nutrition & Health
und Functional Products - trugen zu
diesem Wachstum bei. Das operative
Ergebnis stieg durch die teilweise
Weitergabe der gestiegenen Roh-
stoffkosten und ein erfolgreiches
Kostenmanagement in allen Teilen
des Unternehmens um 4,0% auf
410 Mio. €. Die Umsatzrendite blieb

stabil bei 11,7%. Das EBIT erhohte
sich um 19 Mio. € oder 9,2% auf
225 Mio. €. Der Jahresiiberschuss
vor Sondereinfliissen stieg um 28
auf 30 Mio. €. Die Sondereinfliisse
fithrten zu einem Jahresfehlbetrag
von 120 Mio. €. Griinde hierfiir sind
Abschreibungen auf Finanzierungs-
kosten, die Neubewertung latenter
Steueranspriiche im Zuge der Unter-
nehmenssteuerreform in Deutsch-
land sowie Sonderabschreibungen
auf verschiedene Vermogenswerte
und Aufwendungen fiir ein aktuelles
Projekt zur Kostenoptimierung.

B www.cognis.com

DSM trotzt Dollarschwiache

Der niederlindische Chemiekon-
zern DSM konnte trotz negativer
Wechselkurseffekte (hauptsédchlich
US-$) im ersten Quartal den Umsatz
um 10% auf 2,36 Mrd. € steigern.
Dabei profitierte das Unternehmen
von einer gestiegenen Nachfrage bei
Lebensmittelzusatzstoffen. Auch das
Polymergeschéft (,Polymer Inter-

DSM 1. Quartal 2008 (Mio. €)

mediates“) konnte auf ein 14%iges
Volumenwachstum zuriick blicken,
wurde jedoch ebenfalls durch un-
giinstige Wechselkurseffekte zu-
riick geworfen. Die Niederldnder
konnten das EBIT um 23 % steigern
und erwarten fiir das Gesamtjahr
ein EBIT von 870 Mio. € £5%.

B www.dsm.com

2008 2007 Verénderung (%)

Umsatz 2.358 2.146 10
davon:

Nutrition 652 553 18
Pharma 207 197 5
Performance Materials 601 595 1
Polymer Intermediates 342 315 9
Base Chemicals 404 348 16
Andere 125 116 8
EBITDA 336 294 14
EBIT 236 193 22

Altana durch
Wechselkurseffekte belastet

Der Spezialchemiekonzern Altana
konnte im 1. Quartal den Umsatz um
3% auf 358 Mio. € steigern. Nach An-
gaben des Unternehmens seien alle
Geschiftsbereiche durch ungiins-
tige Wechselkurseffekte — haupt-
sdachlich US-$ - belastet. Zusétzlich
wirkten sich die eingetriibten Rah-
menbedingungen in den USA nach-
teilig auf das Geschéft aus. Davon
besonders betroffen sei der Bereich
Elantas (Electrical Insulation), bei
dem das schwichere US-Geschift

Altana 1. Quartal 2008 (Mio. €)

nicht komplett durch Umsatz- und
Ergebniszuwidchse in Europa und
Asien kompensiert werden konnte.
Fiir das Gesamtjahr erwartet Alta-
na Umsétze zwischen 1,42 und 1,47
Mrd. € und ein Ergebnis vor Steuern
(EBT) zwischen 260 und 290 Mio. €,
das damit unter dem EBT des Vor-
jahres liegen soll, welches wiederum
von Sonderertrigen aus der Anlage
des Kaufpreises fiir Altana Pharma
profitiert hatte.

B www.altana.com

2008 2007 Veranderung (%)

Umsatz 358 349 3
davon:

Byk Additives 120 113 7
Eckart 94 89 5
Elantas 88 90 -2
Actega 55 57 -3
EBITDA 72 62 16
EBIT 54 43 26

Guter Start fiir die BASF

Das wachstumsstarke Ol- und Gas-
geschift und die hohe Nachfrage
nach Agrarchemikalien haben dem
Chemiekonzern BASF im ersten
Quartal 2008 erneut ein hohes Um-
satzwachstum beschert. In den ers-
ten drei Monaten hat die BASF-Grup-
pe ihren Umsatz um fast 9% auf 15,9
Mrd. € und das Betriebsergebnis
(EBIT) vor Sondereinfliissen um 11 %
aufrund 2,4 Mrd. € gesteigert. ,Der
gute Start im ersten Quartal bestéa-
tigt unseren positiven Ausblick fiir
2008, sagte BASF-Chef Dr. Jiirgen
Hambrecht am 24. April vor rund
7900 Aktiondren auf der Hauptver-
sammlung in Mannheim. Aber nicht
iiberall lIduft es in der Chemie derzeit
rund: US-Konkurrent Dow Chemical
zollte zum Jahresstart den deutlich

Jiirgen Hambrecht, Vorstandsvorsitzender der BASF

»Unsere langfristige Strategie zahlt sich aus.”

Jiirgen Hambrecht, Vorstandsvorsitzender der BASF

gestiegenen Energie- und Rohstoff-
kosten Tribut. Trotz hoherer Erlose
verdiente der US-Wettbewerber
weniger als vor Jahresfrist. Anders
als BASF hat Dow Chemical keine Ol-
und Gassparte.

~sUnsere langfristige Strategie
zahlt sich aus. Das wird gerade in
turbulenten Zeiten deutlich, wie sie
jetzt an den Finanzmérkten herr-
schen. Die BASF setzt eben nicht
auf den schnellen Quartalserfolg,
sondern arbeitet stetig daran, im
globalen Wettbewerb dauerhaft die
Nase vorn zu haben®, sagte Ham-
brecht.

In Europa erzielten die BASF im
ersten Quartal 2008 einen um 14 %
hoheren Umsatz. Das Betriebser-
gebnis stieg um 195 Mio. € auf fast
1,8 Mrd. €. Im Segment Chemicals
war der Anstieg insbesondere auf
die deutliche Umsatz- und Ergeb-
nisverbesserung bei Inorganics
zuriickzufiithren. Auf Grund giins-
tiger Witterungsbedingungen und

BASF im 1. Quartal 2008

eines guten Saisonstarts hat sich
das Geschift im Segment Agricul-
tural Solutions, besonders bei Fun-
giziden, gut entwickelt. Das Segment
Oil & Gas hat Umsatz und Ergebnis
insbesondere infolge des hoheren
Olpreises erheblich gesteigert.

Fiir das laufende Jahr 2008
bleibt Hambrecht optimistisch und
geht von einem weltweiten Wirt-
schaftswachstum sowie einem
Wachstum der Chemieproduktion
(ohne Pharma) von rund 2,8% aus.
,Bei Annahme eines unveridnderten
Portfolios streben wir im Jahr 2008
an, den Umsatz zu steigern und das
Ergebnis der Betriebstétigkeit vor
Sondereinfliissen leicht zu verbes-
sern. Wir wollen jahrlich stirker
als der Chemiemarkt wachsen und
sind liberzeugt, dass die BASF-Grup-
pe in jedem Jahr mindestens ihre
Kapitalkosten verdienen wird®, sagte
Hambrecht.

W www.basf.de

Umsatz (Mio.€) Verind.gg.Vj. (%) EBIT (Mio.€) Verind. gg. Vj. (%)
Chemicals 2.561 +12 524 -7
Plastics 2.547 +3 359 +14
Performance Products 2.206 -1 223 +9
Functional Solutions 2394 +5 140 -7
Agricultural Solutions 946 +5 259 +12
Oil & Gas 3.744 +26 984 +16

Merck & Co. zeigt Schwachen

Der amerikanische Pharmakonzern
Merck & Co. hat im ersten Quartal
den Umsatz um 1% auf 5,8 Mrd.
US-$ gesteigert. Wahrungsbereinigt
hétte es sogar einen Riickgang um
3% gegeben. Merck & Co. erwar-
tet in diesem Jahr EinbuBen bei
seinen beiden wichtigen Choleste-
rinsenkern Vytorin und Zetia: Hier
hatte das Unternehmen kiirzlich
einen schweren Riickschlag erlit-
ten, nachdem klinische Studien den

Nutzen der Medikamente in Zweifel
gezogen hatten. Merck & Co. musste
im ersten Quartal auBerdem einen
Umsatzeinbruch bei seinem Osteo-
porosemittel Fosamax hinnehmen,
das seinen Patentschutz in Amerika
verloren hat. Der Nettogewinn des
Unternehmens hat sich wegen Son-
derertrdgen auf 3,3 Mrd. US-$ ver-
doppelt.

W www.merck.com

CHEManager
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Ciba mit schwachem Start

Ciba litt im abgelaufenen Quar-
tal unter einem Anstieg der Roh-
stoffkosten und unter ungiinstigen
Wechselkursen. Dies fiihrte zu
einem enttiduschenden 1. Quartal, in
dem der Umsatz mit 1,56 Mrd. CHF
rund 6% unter dem Vorjahr blieb.
Der Umsatzriickgang in Europa sei
hauptsédchlich auf eine Verlangsa-
mung im Papiergeschift zuriickzu-
fiihren, als Folge der Schlieung von
Papierfabriken. Des Weiteren ver-
zeichne man eine Abschwichung im
Bereich Pigmente fiir Druckfarben.
Der Konzerngewinn betrug im ersten
Quartal 37 Mio. CHF und lag damit
rund 50 % unter dem Vorjahr.

Die Rohstoffkosten stiegen gegen-
iiber dem ersten Quartal 2007 um
4,5%. Das Unternehmen geht davon

Ciba 1. Quartal 2008 (Mio. CHF)

aus, dass sich die Rohstoffkosten fiir
das Gesamtjahr auf diesem Niveau
bewegen werden. Ciba versucht, mit
Preiserhohungen den Einfluss der
gestiegenen Rohstoffkosten auf die
Margen abzufedern.

Im 1. Quartal betrugen die
Restrukturierungskosten 18 Mio.
CHF fiir die ,Operative Agenda“,
dem Programm zur Straffung der
Organisation und zur Steigerung des
Wachstums.

Fiir das Gesamtjahr hat Ciba den
Ausblick reduziert. Unter der Annah-
me, dass sich die aktuellen Marktge-
gebenheiten und die zu Grunde lie-
genden Wechselkurse nicht d&ndern,
werde der Betriebsgewinn rund 15 %
unter dem Vorjahr liegen.

W www.cibasc.com

2008 2007 Veranderung (%)
Umsatz 1.557 1.659 -6
Plastic Additives 528 553 -5
Coating Effects 438 469 -7
Water & Paper 591 637 -7
EBIT 89 131 -32
Nettogewinn 37 76 =51

Clariant tritt auf der Stelle

Clariant erzielte im 1. Quartal
Umsatzerlose in Hohe von 2,11 Mrd.
CHF und blieb damit 2% hinter dem
Vorjahr zuriick. Der Konzern litt wie
fast alle europédischen Unternehmen
unter negativen Wechselkurseffek-
ten. In lokalen Wahrungen ist Cla-
riant mit einem 3 %igen Umsatzplus
ins neue Geschiftsjahr gestartet.
Negativ zu Buche schlugen die Ver-
kédufe des Bereiches , Textile, Leather
& Paper Chemicals, die in Schwei-
zer Franken 11% hinter dem Vor-

Bez369d |
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21,1% auf 1,15 Mrd. US-$ zu.
W www.abbott.com

fiir das Gesamtjahr.
B www.amgen.com

W www.celera.com

W www.genzyme.com

B www.mmm.com

Abbott Laboratories verbucht Ergebnisplus Der US-Pharmakonzern Abbott
Laboratories steigerte im ersten Quartal 2008 seinen Umsatz um 13,8 %
auf 6,77 Mrd. US-$. Dabei resultierten 5,5% des Umsatzanstiegs aus
positiven Wechselkurseffekten. Im Pharmasegment stieg der Umsatz
um 14,3 %, im Bereich Medizintechnik um 13,7 % und bei Erndhrungs-
produkten um 20,8 %. Der operative Gewinn legte im ersten Quartal um

Amgen senkt Ausgaben fiir Forschung Der weltgroBte Biotechnologiekon-
zern Amgen konnte trotz Umsatzriickgangs um 2% auf 3,61 Mrd. US-$
seinen Nettogewinn von 1,11 auf 1,14 Mrd. US-$ im ersten Quartal stei-
gern. Dabei gingen inshesondere die Umsétze mit dem Anédmiemittel
Aranesp um ein Viertel auf 761 Mio. US-$ zuriick und die Umsétze mit
Epogen, das vor allem bei Dialysepatienten eingesetzt wird, sanken
um 11% auf 554 Mio. US-$. Das Unternehmen reduzierte im ersten
Quartal seine Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung um 18 % und
die Investitionskosten auf 170 Mio. US-$, nach 325 Mio. US-$ im Vor-
jahreszeitraum. Amgen bekréftigte seine Prognose von 4,00 bis 4,30
US-$ Gewinn pro Aktie und einem Umsatz von 14,2 bis 14,6 Mrd. US-$

Celera: Wachstum durch Akquisition Die Celera-Gruppe, das Diagnostik-
geschift des US-Biotech-Unternehmens Applera, erzielte im dritten
Quartal des laufenden Geschiftsjahres 2007/2008 einen Umsatz von
39,5 Mio. US-$, verglichen mit 9,8 Mio. US-$ im Vorjahresquartal. Der
Umsatzzuwachs ist zum GroS8teil durch die Akquisition von Berkeley
Heartlab und Atria Genetics im zweiten Quartal bedingt. Ohne diese
Sondereffekte hitte der Umsatz 14,7 Mio. US-$ betragen. Celera ver-
buchte im Berichtszeitraum einen Verlust von 7,4 Mio. US-$ nach einem
Minus von 4,5 Mio. US-$ im gleichen Quartal des Vorjahres.

Genzyme verzeichnet Gewinnriickgang Das amerikanische Biotech-Unter-
nehmen Genzyme steigerte im ersten Quartal 2008 seinen Umsatz um
24,6 % auf 1,10 Mrd. US-$. Der Nettogewinn ging aufgrund einer Son-
derbelastung durch die Ubernahme von Isis Pharmaceuticals auf 145,3
Mio. US-$ zuriick, nach 158,2 Mio. US-$ im Vorjahresquartal. Fiir das
laufende Geschéftsjahr 2008 korrigierte der Konzern seine Gewinnprog-
nose fiir den bereinigten Gewinn pro Aktie auf 3,90 US-$ (zuvor:
4,00 US-$), was auf die Verzogerung bei der FDA-Zulassung des Medi-
kaments Myozyme zuriickzufiihren sei.

3M steigert Umsatz Der Mischkonzern 3M steigerte seinen Umsatz im
ersten Quartal um 9% auf 6,5 Md. US-$. Dies ist inshesondere auf die
starke Nachfrage in den USA zuriickzufiihren. Zum Wachstum trugen
fiinf der sechs Unternehmensbereiche bei: Industrial and Transportation
(+17,1%), Healthcare (+12%), Safety, Security and Protection Services
(+13,4 %), Consumer and Office( +2,6 %) und Electro and Communications
(+9,2 %) . Dagegen fielen die Umsétze bei Display and Graphics um 5,9 %.
Das operative Konzernergebnis stieg um 3,6 % auf 1,5 Mrd. US-$ an.

jahr zuriick blieben. Die Division
~Pigments & Additives* wuchs um
1%, wihrend ,Functional Chemi-
cals“ gar um 5% wuchsen. ,Mas-
terbatches“ schlieBlich litten unter
einem schwachen US-Geschift und
fielen um 5% zuriick. Beim EBITDA
erzielte das schweizerische Unter-
nehmen mit 207 Mio. CHF nahezu
das Vorjahresergebnis (210 Mio.
CHF).

W www.clariant.com

PROFITS
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Geschaftsiiberblick

ImmucorGamma mag nicht der erste
Name sein, der einem in den Sinn
kommt, wenn man Blut spendet oder
empfingt. In der Tat werden aber
iiber 50% der amerikanischen und
ungefdahr 25% der weltweiten Blut-
lieferungen mit ImmucorGamma
Produkten getestet. ImmucorGamma
ist ein globales In-Vitro Diagnostik
Unternehmen und hat sich auf den
Bereich der Pra-Transfusions Dia-
gnostik spezialisiert. Es entwickelt,
produziert und vertreibt Produkte,
die von Krankenhausblutbanken,
klinischen Laboratorien und Blut-
spendediensten genutzt werden,
um bestimmte menschliche Blutei-
genschaften vor der Transfusion zu
identifizieren. Das Unternehmen er-
fuhr ein rapides Wachstum in den
letzten Jahren und verfiigt iiber
neun weltweite Niederlassungen.
Der Stammsitz ist in Norcross, Ge-
orgia. Weitere Standorte befinden
sich in Nordamerika, Europa, Siid-
amerika und Asien.

Das CAL-PM System bei InmucorGamma

ImmucorGamma’s CAL-PM System
wird fiir die Verarbeitung, Verfol-
gung, Uberwachung und Bericht-
erstattung von Gerédtedatensétzen,
vorbeugenden Wartungen, Kalib-
rierung und Validierungsereignis-
sen, benutzt. Die Systemanwender
kommen vorwiegend aus den Be-
reichen Kalibrierung / Validierung,
Wartung und Qualitdtsmanagement,
aber auch aus Abteilungen, die Ge-
riteauftrdge und Anlagen-Arbeits-
auftrige erstellen konnen.

Herausforderungen

Vor der TrackWise Implementie-
rung wurde CAL-PM mit Hilfe einer
Kombination aus dezentralen Sys-
temen einschlieBlich Lotus Notes,
Microsoft Excel und in Papierform,
abgewickelt.

»Sparta Systems
bietet mehr als nur ein
Produkt. Sie liefern
Lésungen. Sie
interessieren sich fir
unser Geschdft und
verstehen was wir tun.”

David McCampbell, Vice President,
World Wide Information Services InmucorGamma

Implementierung von TrackWise fiir Kalibrierung

Die Systeme dienten als Datenab-
lage und boten nur wenig Funktio-
nalitéit in Bezug auf Geschéftsabldu-
fe, Mitteilungen und Automationen.
CAL-PM Prozesse waren nur manuell
durchfiihrbar und aus diesem Grun-
de sehr zeitaufwéndig. Dies fiihrte
wiederum zu ineffizienten und un-
praktischen Arbeitsabldufen.

So fehlten immer wieder Kalib-
rierungs- und Wartungsauftrige,
woraus Abweichungen resultierten.
Dieser Abweichungsprozess erfor-
derte insgesamt einen zusétzlichen
Arbeits- und Dokumentationsauf-
wand. Eine interne 21 CFR Part 11
Liickenanalyse identifizierte zudem
eine Vielzahl an Problemen, die auf
das Design von Lotus Notes und Excel
zuriickzufiihren waren. So konnte
Lotus Notes zum Beispiel die Sicher-
heitsanforderungen oder Audit Trail
Eigenschaften, gemafB behordlichen
Anforderungen, nicht erfiillen.

Zeit zum Wechsel

ImmucorGamma wéhlte die Strategie
des “papierlosen Projektes”, um die
Effizienz der Geschéftsprozesse und
die Qualitdt der organisatorischen
Abléufe zu verbessern. Diese Initia-
tive, welche von der IS Organisation
vorangetrieben wurde, startete mit
der Identifikation von Kernsystemen
innerhalb der Organistion. Diese
Kernsysteme dienten als strategische
Werkzeuge, um Altsysteme und ma-
nuelle, papierbasierende Prozesse zu
ersetzen. Bereits erfolgreich fiir die
Abwicklung von Produktreklamati-
onen im Einsatz, wurde TrackWise
nun als ImmucorGamma’s unterneh-
mensweites Qualitditsmanagement
System ausgewdéhlt.

In Kenntnis der Herausforde-
rungen der alten CAL-PM Systeme,
als auch der gewiinschten Funktio-
nalitdten des “zukiinftigen” Systems,
war es offensichtlich, dass Track-
Wise die eindeutige Losung darstell-
te. Diese Losung bot den 100 %igen
elektronischen Prozess, Sicherheit,
21 CFR Part 11 Compliance sowie
automatische Arbeitsabldufe und
Geschiftsregeln, durch die die feh-
lerbehafteten manuellen Prozesse
eliminiert wurden.

Einfiihrung von TrackWise fiir Cal-PM

ImmucorGamma setzte ein Projekt
Team aus IS, Wartung und Vali-
dierung/Kalibrierung zusammen,
welches durch Mitglieder aus der
Qualitdts- und RA-Abteilung er-

gdnzt wurde. Sparta stellte einen
dedizierten Produktspezialisten
teilzeitlich (insgesamt 15 Tage) zur
Verfiigung, der bei der Konfigura-
tion und Entwicklung des Systems
assistierte.

Die Implementierung beinhalte-
te die Konfiguration von neun ,,Pro-
jekten” in TrackWise, welche die
folgenden Prozesse automatisierte
und abwickelte:

1) Anforderungen neuer Gerite
2) Validierungsvorginge

3) Kalibrierungsplanungen

4) Vorbeugende

Wartungsplanungen
5) Genehmigte Gerédtedatensitze
6) Geplante, vorbeugende

Wartungsauftrige
7) Geplante Kalibrierungsauftrige
8) Ungeplante Arbeitsauftrige
9) Anlagen Arbeitsauftriage

TrackWise Arbeitsabldufe werden
genutzt, um z.B. ,Neue Gerite Da-
tensétze“ und deren verkniipfte Ka-
librierungs- (Cal) und vorbeugende
Wartungs (PM)-Pldne durch einen
Genehmigungsprozess zu leiten.
Heute kann jeder Anwender eine
“Neue Geridte Anforderung” direkt
in das System eingeben. Diese Akti-

vitédt generiert eine Mitteilung an die
Validierungsgruppe, welche darauf-
hin Validierungs-, Kalibrierungs-,
und Wartungsplidne online erstellt.
Validierungsaktivititen (z.B. 1Q/
0Q) werden durch die Nutzung von
verkniipften Haupt- und Unterpro-
zessen (Parent-Child relationships)
online festgehalten und verfolgt.

Die TrackWise Coordinator 24/7
business rules engine iiberwacht,
plant und generiert automatisch PM-
und CAL Arbeitsauftrige, gemis8 ge-
nehmigter Frequenz, nach dem Ge-
nehmigungsvorgang. Sobald die Ar-
beitsauftrige abgewickelt wurden,
werden sie gespeichert und direkt
iber den TrackWise Arbeitsablauf
genehmigt. Zusétzlich aktualisiert
das System den Gerétestatus, sobald
jedes Ausriistungsteil aus dem Ser-
vice, ausgemustert oder zuriick in
den Service gebracht wird.

Ein Schliisselfaktor des Cal-PM
Systems ist die Berichtsfunktio-
nalitdt, welche im Zusatz zu den
informativen Trendanalysen und
Statusreports, auch Barcode Auf-
kleber ausdruckt, die an jedem
Ausriistungsteil befestigt werden.
Diese Funktionalitit versetzt Im-
mucorGamma in die Lage, Barcode

und Vorbeugende Wartung (CAL-PM) bei ImmucorGamma

Scanner einzusetzen, um Datensit-
ze direkt aus dem TrackWise System
zu erhalten.

Die Migration von Altdaten war
ein anderer, wichtiger Aspekt im
Ubergang zu TrackWise. Immucor-
Gamma nutzte die gebrauchsfertige
PR Import Utility (Standardfunktio-
nalitit der TrackWise Migrationslo-
sung) fiir den Transport in das neue
System.

Das TrackWise Cal-PM System
eliminierte acht Standard Operating
Procedures (SOPs). ImmucorGam-
ma hat diese durch Job-basierende
Hilfsfunktionen ersetzt, die Schritte
beschreiben, um Vorginge im Sys-
tem zu komplettieren.

Bedeutende Mehrwerte

Eine Vielzahl von Vorteilen wur-
de durch die Implementierung von
TrackWise fiir Cal-PM erreicht. Das
System ersetzte eine Kombination
aus nicht konformen Datensamm-
lungsmethoden, z.T. in Papierform,
durch ein 21 CFR Part 11 konformes
elektronisches System. Immucor-
Gamma standardisierte so multiple
Systeme auf einer einzelnen Platt-
form fiir seine beiden wichtigsten

Produktionsstéitten. Viele Prozesse
wurden effizienter und die Kon-
formitdt deutlich verbessert. Die
Dateneingabe ist nun wesentlich
einfacher, und auf Grund einer ein-
heitlichen = Terminologieauswahl
wird nun sichergestellt, dass die An-
wender iiber aktuelle Ausriistungs-
listen und Auftragsstadien verfii-
gen. Die automatisierte Planung
vorbeugender Wartungen und Ka-
librierungen vereinfacht die engere
Uberwachung von Ereignissen und
die effektive Ressourcenverwaltung.
Durch die verbesserte Datenquali-
tdt konnen genaueste metrische
Informationen gegeben und weiter
verabeitet werden. Dariiber hinaus
sorgt das nahtlos integrierte Crystal
Reports fiir bessere Informationen,
um Entscheidungen schneller tref-
fen zu kénnen.

.
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W Kontakt:
Christoph Knez
Sparta Systems, Langenfeld
Tel.: +49 177 7897948
christoph.knez@sparta-systems.com
www.sparta-systems.com
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27-31 May 2008, Hannover - Germany

International CeMAT Forum 2008

Zur CeMAT 2008 hat die Deutsche Messe Hannover das International CeMAT Forum als hochkaratiges
Vortragsforum in der Halle 12 eingerichtet. Als Forumspartner Gbernimmt CHEManager/LCP am
27. Mai 2008 die Organisation und ganztagige Durchflihrung der Themensequenzen Chemie- und
Pharmalogistik mit vielfaltigen Best-practice-Beispielen.

Es erwarten Sie aktuelle, praxisbezogene Referate von Branchenkennern und Insidern professionell
vorgetragen (simultan deutsch/englisch Gbersetzt):

B Integrierte Gefahrstofflogistik an einem Chemie- und Pharmastandort
Alois Strott / Infraserv Logistics

B Modellierung der Supply-Chain-Prozesse in der chemischen Industrie
Udo Brekow / Dachser

B Herausforderung Produktionslogistik: Kundenindividuelle L6sungen
bringen entscheidenden Mehrwert
Andreas Hardt / Chemion

IT-Liicke zwischen Fertigung und Biiro

Warkshop 19. Juni 2008 in Hamburg

Produktionsanlagen an die Ge-
schiftssoftware SAP zu koppeln,
stellt immer noch eine Herausforde-
rung dar. In vielen Betrieben klafft
eine fiihlbare IT-Liicke zwischen
Fertigung und Biiro. Mogliche Lo-
sungen stellt die Firma Inray Indus-
triesoftware vor. Auf der Agenda
stehen neben Fachvortrigen iiber
technische Grundlagen auch Praxis-

berichte von Anwendern. Ein kleiner
Workshop rundet den Nachmittag
ab. Grundlage der inray-Losungen
ist eine hauseigene Entwicklung,
der OPC Router. Die Teilnahme an
der Veranstaltung ist kostenlos, eine
Anmeldung aber erforderlich.

B www.inray.de

Treffpunkt fiir BPM-Experten

Die Aris Processworld ist nicht nur
fiir die Chemie- und Pharmabran-
che die weltweit grofite Veranstal-
tung fiir Geschéftsprozessexperten.
Dieses Jahr offnet die européische
Fach- und Anwenderkonferenz ihre
Pforten in Berlin vom 16. bis 18. Juni
2008. Die Besucher haben Gelegen-
heit, sich in branchen- bzw. themen-
fokussierten Experten- und Anwen-
dervortrdgen zu informieren. Aus der
chemischen und pharmazeutischen
Industrie berichten Vertreter von
Dynamit Nobel, BASF und Boehrin-
ger Ingelheim aus erster Hand iiber
ihre Erfahrungen mit dem Thema
Geschiftsprozessmanagement. Des
Weiteren bietet die Veranstaltung
die Gelegenheit, Kontakte zu kniip-
fen und mit Fachkollegen iiber das
Zusammenspiel von Technologie,
Innovation und Geschiftsprozes-
sen zu diskutieren. Im vergangenen
Jahr waren iiber 1.500 Teilnehmer
anwesend.

Das Motto der Veranstaltung lau-
tet ,Improve Business Performance”.
Damit verbindet der Veranstalter
IDS Scheer das Versprechen, die
Leistungsfihigkeit seiner Kunden
kontinuierlich zu verbessern. Busi-
ness Performance Management
ermoglicht es Unternehmen, die
tiaglichen Abldufe effizienter zu ge-
stalten, Entscheidungen auf Basis ei-
ner transparenten Organisation zu
treffen und schnellere Projektergeb-
nisse zu erzielen. Das bedeutet im
Ergebnis verldssliches Wachstum,
Kosteneffizienz und Profitabilitét.
Denn gerade jetzt stehen verant-
wortliche Manager nicht nur vor der
Herausforderung, sich auf das glo-
bal eintriibende Wirtschaftsklima
vorzubereiten und zukunftsfihige
Entscheidungen zu treffen.

B www.processworld.com

+ + + Alle Inhalte sind Online verfiigbar unter www.echemanager.de + + +

B Konzepte fiir automatische Logistik in Beispielen aus der chemischen Industrie

Mark Vogt / M-Log

B Intralogistik - MaBgeschneiderte Losungen fiir anspruchsvolle Branchen
Peter GUnther / VDMA, Forum Intralogistik

m Anforderungen an ein Pharmalager im 21. Jahrhundert
Rico Schulze / Regierungsprasidium Dresden

B Lagerplanung in der Pharmazeutischen Industrie

Achim Brandt / Miebach Consulting - Supply Chain Engineering

H Innovative Lésungen fiir die Distribution von pharmazeutischen Produkten

als Antwort auf veranderte Anforderungen und Markttrends

Andreas Olpeter / arvato services healthcare

Unsere Leser sind herzlich eingeladen, die Vortrage des International CeMAT Forum
am 27. Mai 2008 in Hannover kostenfrei zu besuchen.

Fordern Sie lhre Gratiseintrittskarte direkt an unter

www.cemat.de/chemanager
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Vom Bauchgefiihl zur gesicherten Entscheidung

ie Dispositionsplanung stellt ins-
besondere Unternehmen aus der
Chemie- und Pharmaindustrie vor
eine Vielzahl an Herausforderungen. Die zentra-
le Fragestellung im Bereich der Disposition ist
dabei sehr einfach: Wie viel soll von welchem
Produkt zu welchem Zeitpunkt wo und wie be-

stellt werden?

Innerhalb dieser Aufgabenstellung
werden die einzelnen Teilaspekte
(was, wo, wie viel, wann und wie)
beeinflusst von der unternehme-
rischen Zielsetzung je Aspekt. Die
Bestellkosten, der Logistikaufwand,
der Lagerbestand und die Kapital-
bindungskosten sollten moglichst
gering, die Lieferquote und -zuver-
lassigkeit im Gegensatz hierzu sehr
hoch sein. An einem Beispiel wird
das konkurrierende Verhiltnis der
betriebswirtschaftlichen Ziele der
einzelnen Teilaspekte deutlich: die
Bestellkosten, die in der Regel gerin-
ger sind, je groBer eine einzelne Lie-
ferung ist, und dem Lagerbestand,
der auch unter Beriicksichtigung der
Kapitalbindungskosten —mdglichst
auf einem Minimum gehalten wer-
den sollte.

Bestellrhythmusverfahren

Lagerbestaad
'

.
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Bestellrhythmusverfahren und Bestellpunktverfahren

Folglich ist die Disposition in ers-
ter Linie eine Frage der Optimierung,
welche auf Basis unterschiedlicher
Daten aus unterschiedlichen Unter-
nehmensbereichen die bestmégliche
Entscheidung zu einem bestimmten
Zeitpunkt gewéhrleisten muss.

Vor der Optimierung eine Basis schaffen

Bevor sich die Disposition zu ei-
ner Informationsquelle entwickelt,
wird zunéchst eine Vielzahl an Da-
ten aus den verschiedenen Berei-
chen eines Unternehmens bendtigt

und gesammelt. Insbesondere die
Daten aus Absatz, Produktion,
Lager und Beschaffung miissen
so aufeinander abgestimmt sein,
dass die unterschiedlichen Dis-
positionsmethoden durchgéingig
auf einer einheitlichen Datenbasis
beruhen. Hierzu sind insbesondere
ERP-Systeme geeignet, die durch die
logische Vereinheitlichung von Da-
tenstrukturen Schnittstellenproble-
matiken vermeiden und damit eine
durchgingige Homogenitédt von Be-
trachtungssichtweisen (Einheiten)
sicherstellen. Ergéinzend zu den be-

Disposition in der chemischen Industrie, Teil 1

Bestellpunktverfahren
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reits genannten Unternehmensberei-
chen bendtigt die Disposition zugleich
sich selbst als Informationsquelle, so
dass rollierende Bestinde ebenfalls
beriicksichtigt werden kénnen.

Die Wahl der richtigen Dispositionsmethode

Grundsitzlich konnen die einer Dis-
position zur Verfiigung stehenden
Methoden in drei Klassen aufgeteilt
werden:

1) Kundenorientierte Disposition

2) Programmorientierte Disposition
3) Verbrauchsorientierte Disposition

18./19. Juni 2008
M,0,C MUNCHEN,
DEUTSCHLAND
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Eine Verkettung untereinander (Me-
thodenmix) ist unter bestimmten
Voraussetzungen ebenfalls moglich.

1) Die kundenorientierte Disposi-
tion wird unterteilt in die Ein-
zelbedarfsdisposition und die
Sammelbedarfsdisposition. Der
Unterschied an dieser Stelle ist
selbsterkldrend, denn in der Ein-
zelbedarfsdisposition werden die
Produkte direkt nach Eingang des
Auftrages bereitgestellt. Bei einer
Sammelbedarfsdisposition wird
eine gewisse Anzahl von Auftra-
gen mit den enthaltenen Produkten
gesammelt und anschlieend be-
reitgehalten. Die Beschaffung der
Produkte/Materialien ist erst ab
dem Zeitpunkt moglich, zu dem
ein konkreter Auftrag vorliegt.

2) Die programmorientierte Disposi-
tion beruht auf der Prognose, die
auf Grundlage von Vergangen-
heitswerten iiber den Verbrauch
in einem bestimmten Planungs-
zeitraum erstellt wird. Dabei wird
zwischen der sukzessiven und der
simultanen Planung unterschie-
den. Bei der sukzessiven Planung
werden ausgehend von einem be-
stimmten Bereich, die Ressourcen/
Bestinde fiir einen bestimmten
Zeitraum unter Beriicksichtigung
der zukiinftigen Auftrdge in den
verbundenen Bereichen gepriift.
Bei der simultanen Planung erfolgt
die Priifung fortlaufend unter Ab-
bildung des Materialflusses. Die
plangesteuerte Disposition ist ins-
besondere in den Unternehmen der
Chemie- und Pharmabranche vor-
zufinden und wird h&dufig synonym
als Produktionsplan bezeichnet.
Unter Beriicksichtigung der vor-
handenen Kapazititen und Res-
sourcen wird somit die Planung
der Unternehmensabldufe in der
Produktion optimiert. Die Pla-
nungsprogramme im CSB-System
umfassen die Lang-, Mittel- und
Kurzfristplanung.

Langfristige Planung

Auf Basis der Absatzdaten und der
Auswertungen wird im langfristigen
Planungsablauf ein Produktionsplan
auf Jahres- oder Monatsebene er-
zeugt.

Hierbei bilden die Business Intel-
ligence Module das leistungsstarke
Instrument zur Unterstiitzung der
Planung. Ergédnzt wird die Planung
um die Budgetwerte und die darauf
aufbauende Liquiditdtsplanung.

In Abstimmung mit der prognos-
tizierten Auftragslage und der damit
verbundenen kapazitativen Auslas-
tung wird die Langfristplanung er-
stellt.

Mittelfristige Planung

In der mittelfristigen Planung wer-
den die Planwerte aus der Langfrist-
planung herangezogen. Unter Be-
riicksichtigung von Abweichungen
werden rollierend die Prognosebe-

rechnungen um die Ist-Daten ergénzt
und somit eine exakte Planung auf
Wochenebene sichergestellt. Hierbei
werden fortlaufend die geplanten mit
den vorhandenen Kapazitidten abge-
glichen und systemgestiitzt ein Pro-
duktions- und Ablaufplan berechnet.
Fiir die erzeugten Planungsdaten
stehen Bedarfsauswertungen zur
Verfiigung, die den Bedarf an Mate-
rial, Personal und Maschinen fiir die
gewiinschten Perioden darstellen.

Kurzfristige Planung

Die Kurzfristplanung beriicksichtigt
die Ergebnisse aus den beiden vor-
angegangenen Planungsstufen und
erginzt die Planung um die opera-
tiven Daten aus dem ERP-System.

So werden die Beschaffungsauf-
trdge, die Lagerdaten und die Ab-
satzauftrige online bei der Ablauf-
planberechnung beriicksichtigt. Im
Produktionsplanungsmodus  wird
auf Basis der Kurzfristplanung der
gesamte Produktionsplan in einem
graphischen Netzplan interaktiv vi-
sualisiert.

Unter Verwendung dieser Funkti-
onen wird der Produktionsplan im Di-
alog mit dem Planer im System erzeugt
und gepriift. Somit erstellt der Planer
systemgestiitzt einen kapazitits- und
bedarfsorientierten Produktions- und
Maschinenbelegungsplan.

Mit der graphischen Plantafel
(Netzplan) ist die Planung visuell steu-
erbar und anpassbar. Nach Freigabe
durch den Produktionsleiter werden
die Planungsergebnisse abschliefend
frei selektierbar an die Produkti-
onsauftragsverwaltung iibergeben.

Dabei sind speziell in den Unter-
nehmen der Chemie- und Pharmain-
dustrie die Maschinenbelegungspla-
ne zu beriicksichtigen. Diese miissen
sehr detailliert sein und genaues-
tens eingehalten werden, um eine
Verunreinigung in der Produktion,
beispielsweise bei der Tablettenher-
stellung zu vermeiden.

3) Die verbrauchsorientierte Disposi-
tion ist die wohl bekannteste Dispo-
sitionsmethode. Sie wird gegliedert
in das Bestellrhythmusverfahren
und das Bestellpunktverfahren.
Das Bestellpunktverfahren sieht
vor, dass bei dem Erreichen einer
bestimmten Menge ein Ereignis, d.
h. eine Bestellung ausgelost wird.
Das  Bestellrhythmusverfahren
stellt sicher, dass zyklisch zu einem
definierten Zeitpunkt immer wie-
der eine bestimmte Menge nach-
bestellt wird. Das Bestellpunktver-
fahren wird insbesondere in der
Praxis der Lebensmittelbranche
angewendet. Mit der Unterteilung
in Maximal-, Soll-, Melde- und Si-
cherheitshestand werden so pro
Produkt Bestdnde informatorisch
als sogenannte Lagerbestandsgro-
Ben fiir eine Differenzrechnung
herangezogen.

Im zweiten Teil dieser Artikelserie
wird erldutert, wie eine ABC-Ana-
lyse die Wahl der Dispositionsme-
thode vereinfacht. Zusétzlich wird
die Grundlage der Berechnung von
Durchschnittsverfahren dargestellt,
die als Basis fiir die Disposition un-
umgénglich sind.

B Kontakt:
Dr. Marc Mackenstedt, André Kurig
(SB-System AG, Geilenkirchen
Tel.: 02451/6250
www.csh-system.com
info@csb-system.com

Teil 2 der Artikelserie erscheint in
CHEManager 11/08.

Integritéitsrisiken minimieren

Die Synchrony Supply Chain Inte-
grity Suite von Axway bietet Unter-
nehmen eine umfassende Loésung
zur Starkung und zum Schutz ihrer
Supply Chain. Durch das unmittel-
bare Bereitstellen und Visualisieren
von verwertbaren Informationen
iiber die Supply Chain Performance
verbessert die Suite die operative Ef-
fizienz. Dariiber hinaus sichert die
Losung die Datenintegritit der Sup-
ply Chain Transaktionen, ermoglicht
Produktauthentifizierungen, strafft

Reverse-Logistik-Prozesse und lisst
sich mit vorhandenen Enterprise
Resource Planning (ERP) Systemen
integrieren. Sie unterstiitzt eine Rei-
he von GroBunternehmen, darunter
einen Anbieter von Biotechnologien,
bei der Umsetzung einer skalier-
baren, agilen und anpassbaren Lo-
sung zum Schutz von Patienten.

B Axway Software GmbH

Tel.: 030/89010-0
www.axway.de

chemanager@gitverlag.com
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Pillen mit Lebenslauf
Serialisierung von Pharmaverpackungen wird in Kalifornien vermutlich ab 2009 Pflicht
ird ein  Mensch fallszahlen sind hingegen si-

krank, dann muss er

vertrauen:  seinem

Immunsystem, seinem Arzt und den
Herstellern seiner Medikamente. Nun
ist Vertrauen gut, Kontrolle besser:
Deshalb sind gesetzliche Initiativen fiir
einen elektronischen Herkunftsnach-
weis von pharmazeutischen Produkten
bereits auf dem Weg. Das Kennzeichnen
von Arzneimitteln mit einer eindeutigen
Nummer und deren Dokumentation,
sorgt fiir mehr Transparenz und schiitzt

vor Falschungen.

Eine Studie der Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) ver-
gegenwdirtigt den Ernst der
Lage: Rund zehn Prozent aller
Medikamente weltweit sind
heute gefélscht — in den Ent-
wicklungsldndern liegt die
Zahl sogar bei 25%. Bis 2010
soll der illegale Handel auf
ein Volumen von 75 Mrd. US-$
anwachsen — eine Steigerung
um 90 % gegeniiber 2005. Die
billigen Kopien von Marken-
prdaparaten enthalten falsche
oder gar keine Wirkstoffe und
kosten jedes Jahr Hunderttau-
sende Menschenleben rund um
den Globus. Auch die Ertrags-
verluste der Pharmaindustrie
durch Félschungen lagen laut
FDA allein zwischen 2001 und
2004 bei 30 Mrd. €. Um Indus-
trie und Verbraucher vor Plagi-
aten zu schiitzen, miissen sich
pharmazeutische = Produkte
kiinftig iiber Tracking & Tra-
cing eindeutig identifizieren
und riickverfolgen lassen.

Einzelnachweis wird Pflicht

Zwar ist die Kennzeichnung
von Pharmaprodukten nichts
Neues, bisher geschah dies
jedoch nur paletten- oder con-
tainerweise. Das war giinsti-
ger und weniger aufwindig,
doch weder die Herkunft der
einzelnen Packung noch ihre
Echtheit lassen sich so nach-
weisen. Schon seit Jahren
fordert daher die FDA in den
USA, dass jede einzelne Phar-
maverpackung gekennzeichnet
werden soll. Vorreiter ist der
Staat Kalifornien, wo per Ge-
setz voraussichtlich ab 2009
jedes Einzelprodukt mit einer
eindeutigen Nummer versehen
werden muss. Gleiches konnte
in Europa ab 2011 Standard
werden, geht es nach dem
EFPIA, dem européischen Ver-
band der pharmazeutischen
Industrie.

Vall
Jiirgen Manz, Director Tracking and Tracing
bei Siemens IT Solutions

Dass die Pharmaunterneh-
men darauf eher verhalten
reagieren, ist verstdndlich.
Bedeutet diese Vorgabe doch,
dass Milliarden eindeutiger
Seriennummern generiert,
auf ebenso viele Packungen
gedruckt und deren Historien
gespeichert werden miissen.
Solche Herausforderungen
stellen in punkto Belastung
und Sicherheit hohe Anspriiche
an die IT-Landschaft. Mit ihren
bisherigen Systemen diirfte die
Pharmaindustrie diese kaum
erfiillen konnen.

Um die Datenflut zu verar-
beiten und zu speichern, sind
hochleistungsfahige, ausfall-
sichere Systeme notig, die den
Anforderungen der Branche
gerecht werden. So miissen
alle Systeme, die zum Einsatz
kommen, nach GMP- oder FDA-
Richtlinien validiert sein. Zu-
dem ist die Geschwindigkeit
entscheidend: Heutige Ver-
packungslinien schaffen acht
Verpackungen pro Sekunde,
doch die Pharmahersteller
planen bereits, die Sequenz
auf 30 Stiick pro Sekunde zu
erhohen. Und wéhrend dieser
Zeit miissen die Packungen se-
rialisiert, das heif3t, mit einem
Highspeed-Drucker bedruckt,
hierarchisiert und die Daten
gespeichert werden. Da keine
Information verloren gehen
darf, ist zudem die Sicherheit
auf allen Ebenen unabdingbar
— angefangen bei den Geréten,
welche die Codes zuverlis-
sig auslesen iiber die lokale
Speicherung an der Produk-
tionslinie bis hin zu sicheren
PC-Systemen zur Verarbeitung
der Daten.

Am Anfang des Prozesses
steht die Generierung der Seri-
ennummer. Statt fortlaufender
Zahlen wie in den USA setzt die
Pharmaindustrie hierzulande
auf Zufallsnummern. Schlie3-
lich konnten gewiefte Fil-
scher sequenzielle Nummern
auf Grundlage der ermittelten
Produktionsgeschwindigkeit
der Werke hochrechnen. Zu-

cherer, aber dementsprechend
schwerer zu erstellen, denn bei
Milliarden Medikamenten darf
jede Nummer nur ganz genau
einmal vergeben werden. Fiir
diese kniffelige Aufgabe grei-
fen sowohl IT-Dienstleister als
auch Pharmakonzerne oftmals
auf spezialisierte Unternehmen
zuriick, die solche Nummern in
komplizierten mathematischen
Prozessen generieren.

Datamatrix oder RFID?

Sind die Seriennummern er-
stellt, miissen sie in codierter
Form auf die Produkte ge-
bracht werden. Das kann
iiber verschiedene Identifi-
zierungsverfahren erfolgen.
Im amerikanischen Markt
kommt oft die Funktechnologie
RFID zum Einsatz. Fiir Euro-
pa legte die EFPIA die Kenn-
zeichnung durch einen zwei-
dimensionalen Barcode, den
Datamatrix-Code, fest. GroBter
Vorteil dieser Methode ist der
geringe Preis. Kostet der Data-
matrix-Aufdruck mit normaler
Tinte noch nicht einmal einen
Cent, liegen die giinstigsten
RFID-Tags bereits bei 20 Cent.
Im Gegensatz zu RFID arbei-
tet der Datamatrix-Code nicht
mit Funk und ist daher auch
bei biologischen Substanzen
wie Bakterienstimmen unbe-
denklich. Dennoch lassen sich
in dem Barcode viele Informa-
tionen speichern, die — selbst
wenn ein Teil des Codes zer-
stort ist — noch auslesbar
sind.

Kommen Datamatrix- und
RFID-Verfahren etwa bei be-
sonders teuren Krebsmedika-
menten gleichzeitig zum Ein-
satz, muss die Kompatibilitét
von beiden sichergestellt sein.
Um die jeweiligen Daten aus-
zulesen und abzugleichen, sind
hierzu neben den Kameras
zum Erfassen des Datamatrix-
Codes auch weitere RFID-Lese-
geriite notwendig.

Validiert und Compliance-tauglich

Printer und Kamerasysteme
sind an eine PLC-Anwendung
(Programmable Logic Control-
ler) mit spezieller Softwarelo-
sung angeschlossen, welche
die Seriennummern iibertrigt.
Die Software im PLC muss va-
lidiert sein sowie die strengen
Compliance-Vorschriften in der
Pharmabranche erfiillen. Bei-
spielsweise sollte sie iiber eine
Audit Trail-Funktion verfiigen,
die automatisch alle Informa-
tionen dariiber speichert, wer
wann wo im System welche An-
derungen vorgenommen hat.

Milliardenvertrag abgeschlossen

Royal Dutch Shell und T-Sys-
tems haben in Den Haag einen
Vertrag iiber weltweite Re-
chenzentrums- und Speicher-
Dienstleistungen unterzeich-
net. Der Megadeal hat einen
Wert von rund 1 Mrd. € iiber
fiinf Jahre und ist ein neuer
Meilenstein in der interna-
tionalen Wachstumsstrategie
der Geschiftskundensparte
der Deutschen Telekom. Der
Outsourcing-Vertrag  gehort

zu einem breit angelegten IT-
Infrastrukturprogramm, mit
dem Shell im Verlauf von fiinf
Jahren erhebliche Kosten-
einsparungen erreichen will.
T-Systems iibernimmt die In-
frastruktur und rund 900 IT-
Mitarbeiter der weltweiten Re-
chenzentren von Shell, davon
drei in den Niederlanden und
je eines in den USA und Ma-
laysia. Beim Outsourcing setzt
man auf die T-Systems-Losung

Dynamic Services. Hierbei
werden Rechenleistung, Daten-
speicher und Software, allen
voran SAP-Anwendungen, dy-
namisch an die Geschéftspro-
zesse des Kunden angepasst.
Der flexible Ressourceneinsatz
sorgt fiir hohere Effizienz und
geringere Kosten.

B www.t-systems.de

Software erleichtert MaBnahmen fiir Reach

Atrion International und Actio
gaben bekannt, dass ab sofort
die SaaS-Losung Reachtracker
erhiltlich ist. Diese Losung er-
leichtert die Kommunikation
innerhalb der Lieferkette so-
wie die Bestandsaufnahme von
chemischen Stoffen im Rahmen
der durch die neue européische
Reach-Verordnung  geschaf-
fenen Auflagen zur Vorregis-
trierung und Registrierung.
Mithilfe des Reachtracker

konnen Firmen durch struktu-
rierten Informationsaustausch
per E-Mail und durch sichere
Online-Fragebdgen eine Koo-
peration innerhalb der Liefer-
kette einleiten. Das anderen-
falls duBerst komplizierte und
zeitaufwendige Verfahren zur
Erfassung und Verwaltung der
Registrierungsabsichten von
Lieferanten chemischer Stoffe
— als erster wichtiger Schritt
zur Erfiillung der Reach-Vor-

schriften — wird somit erheb-
lich vereinfacht.

W Actio
Tel.: +1603 433 2300
cnowak@actio.net
www.actiocms.com

M Atrion International
Tel.: +1514337 2114
dzamiska@atrionintl.com
www.atrionintl.com
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Um die Datenflut zu verarbeiten und zu speichern, sind hochleistungsfahige, ausfallsichere Systeme nétig, die den Anforderungen der Branche gerecht werden.

Das PLC-System speist die
ausgelesenen  Daten einer
ganzen Produktionscharge
(Batch) — bestehend aus bis zu
500.000 Einzelpackungen - in
ein IT-System, das das Daten-
management fiir die Produkti-
onsstéitte vornimmt. Dort wer-
den sie aufbereitet, zunéchst fiir
die Dauer des Produktionslaufs
lokal gespeichert und nach des-
sen Abschluss in einer zentra-

len Datenbank im Unternehmen
abgelegt. In solchen Historien-
datenbanken, die bereits heute
schon bei den Pharmaunterneh-
men vorhanden sind, werden
alle Informationen zu jedem
einzelnen Produkt etwa 30 Jah-
re lang gespeichert.

Bisher noch nicht gesetzlich
festgelegt, aber im Rahmen der
Kundenbindung von Pharma-
herstellern durchaus geplant,

ARIS

ist die Nachvollziehbarkeit
des Stammbaums auch fiir die
Endkunden. Zweifelt ein Kunde
an der Echtheit seines Medika-
ments, kann er diese dank E-
Pedigree schnell verifizieren.
Dazu stehen ihm verschiedene
Moglichkeiten offen. Manche
Pharmaunternehmen wollen
die Informationen zu ihren
Produkten auf ihrer Website
zuginglich zu machen. Dafiir

ProcessWorld
& UserDay@

| BERLIN » 16.-18. JUNI,
MARITIM HOTEL

muss der Kunde nur den Code
auf seiner Verpackung einge-
ben und erhélt umgehend die
Daten zu ihrem bisherigen Le-
benslauf.

W Kontakt:
Jiirgen Manz
Siemens IT Solutions and Services, Miinchen
Tel.: 089/63647982
Fax: 089/636342162
juergen.manz@siemens.com

SoEN |

Business Process Excellence

Improve Business Performance
... lhr Ziel und unser Versprechen!

Erleben Sie Best Practice Vortrage
von BASF, Dynamit Nobel und

Boehringer Ingelheim

Melden Sie sich jetzt an und kommen Sie vom
16.-18. Juni ins Maritim Hotel nach Berlin

» www.processworld.com
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chemanager@gitverlag.com



Seite 10

BUSINESSPARTNER

CHEManager 9/2008

Busi RTNER
anager

ANLAGENBAU, -PLANUNG

e gt BT

ukunft gibt

CAC Chemieanlagenbau Chemnitz GmbH
CHEMNITZ | WIESBADEN | MOSKAU | KRAKAU | KIEW | ALMATY

AUTOMATION & IT

Karlsruhe - Leverkusen - Ludwigshafen - Rheinfelden - Schwarzheide - Dalian (PR. China)

www.roesberg.com

risberg
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VTV

engineering

Verfahrenstechnik
Basic Engineering
Projektmanagement
Generalplanung

GMP Compliance

www.vtu.com

INFORMATIONSTECHNOLOGIE

MAP | oy
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ATLAS i 2
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CRM
D-U-N-S®
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Informieren Sie sich gleich

ma-partners.de
GTS

REACH Telefon: 06102-82160-20
SOX Email: chem@ma-partners.de

u. v. a. m.

...wir machen das Beste fiir Sie aus 57 o7

CHEMIKALIEN

Laboratory Chemicals
Scale-Up
Fine Chemicals

Process Development
Custom Synthesis

GROSSE WIRKUNG

SmartPlant Enterprise:

Die intelligente Losung fiir Ihr Anlagen-Engineering

/- Intergraph als weltweiter Marktfiihrer bietet mit der
SmartPlant Enterprise-Losung das intelligente Werkzeug
fiir integrierte Engineering-Unternehmen. Der Einsatz dieser
leistungsfahigen Plattform erschlieBt Ihnen das gesamte
Potenzial lhrer Engineering-Informationen dber alle
Phasen des Anlagenbaus und -betriebs:
e Investitionssicherheit gewahrleisten und die Integritét
des Engineerings steigern e Unternehmensiibergreifende
Integration von externen Systemen e Wertschopfungs-
potenziale erschlieBen e Unternehmens-Informationen
sichern und optimieren

SenanPlint
Foundaticn

Intergraph (Deutschland) GmbH
Reichenbachstr. 3 « D-85737 Ismaning
www.intergraph.de

INTERGRAPH

w-_;-f

o /n-g-neer‘ing

v
‘ ‘ the life-cycle efficiency network

Das Netzwerk fur Engineering-Dienstleistungen aus Experten

der InfraServ Gendorf,
der InfraServ Wiesbaden Technik
und der Technische Services Gersthofen.

wWww. n-g-neering.de

o060 LnfraSen/_

PROZESSAUTOMATION
HAMILTON

VISIFERM™ DO
HAMILTON bietet als erste Firma mit VISIFERM DO
eine vollstandige optische Sauerstoffmessung im
typischen @ 12 mm-Format von pH-Elektroden oder
sterilisierbaren Sauerstoffsensoren an. Uberzeugen
i! Sie sich von der hervorragenden Funktionalitét.
| HAMILTON Bonaduz AG

Via Crusch 8 — CH-7402 Bonaduz - Switzerland
sensors@hamilton.ch — www.hamiltoncompany.com

N

Intelligente Engi

Die Komplexitét industrieller Produktionsprozesse erfordert Pragmatismus und Hochstleistungen an
Spezialistenwissen. Als erfahrener Dienstleistungspartner der Industrie bieten wir lhnen individuelle
und intelligente Engineeringlésungen in allen Bereichen des technischen Anlagen- und Gebdudebe-
triebs — von der ersten Idee bis zur Umsetzung.

Wieshaden TECHNIK

www.isw-technik.de

BusINFSSPARTNER

Mehr als nur eine Einkaufsrubrik!

255 Euro inkl. Farbe*

*pro Ausgabe bei Buchung
von 24 Ausgaben
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Bestellung an: chemanager@gitverlag.com

' PSG
[~ ]

WWW. - -
psg-petroservice.de *
g

Instrumenten-
Montagematerialien

ey M

PSG Petro-Service
GmbH + Co. KG
Industriestrale 8a
61449 Steinbach/Ts.

Tel. 06171/9750-0
Fax 06171/9750-30

DRUCKLUFT

INDUSTRIESAUGER

LENTO: 100% Wasser y-Tnllc
~ 100% olfrei since 1923

»""

Wir bieten lhnen eine der umfangreichsten
Produktpaletten im Druckluftmarkt:

» Ol- und wassereingespritzte Schrauben-
kompressoren (2,2 - 500 kW und 15 - 55 kW)

= Kolbenkompressoren (0,75 - 45 kW)
= Blower (1,5 - 55 kW)

= Turbokompressoren (65 — 370 kW)
= komplettes Druckluftzubehor

= komplettes Steuerungsprogramm

Fir nahezu jeden Anwendungsbereich haben
wir eine kundenspezifische Losung - auch was
unseren Service betrifft. Fordern Sie uns!

BN ®P R

Adolf-Ehmann-Str. 2 - 73257 Kéngen - www.almig.de - Tel: (07024) 802-240 - Fax: (07024) 802-209

DEBUS

¢ Industriesauger
¢ Entstauber

e Sonderanfertigungen fur
alle Branchen

D-42551 Velbert Freecall: 0800/3328700
www.debus-gmbh.de Fax: 02051/920420

BILDVERARBEITUNG

Bildverarbeitungs- und Lasersensorsysteme

Validierbare Kamerasysteme nach FDA
Typidentifikation und Farbverifikation
Blindenschrift- und Klarschriftlesen
Qualitéats- und Fertigungskontrolle
Geometrische Inspektion
Vollsténdigkeitsprufung

Lageerkennung
‘ n h r Syntharo Fine Chemicals GmbH
Chempark Leverkusen « Geb. W15 VMT Bildverarbeitungssysteme GmbH
A ] 51368 Leverkusen MallaustraBe 50-56 - 68219 Mannheim
fine chemicals Tel.: +49-(0)214-30-47600 Tel. 0621 84250-0 - Fax 0621 84250-290
Fax: +49-(0)214-40-44247 E-Mail: info@vmt-gmbh.com
www.syntharo.com e-mail: info@syntharo.com Internet: www.vmt-gmbh.com PEPPERL+FUCHS
ANLAGEN-, VERFAHRENSTECHNIK
Optimale Lésungen mit elekirischen Begleitheizungen L. IEENWA
HOVpumps+ systems

Warme erhalten fiir

bis 1000 °C mit

@ Klebstoffauftrag Heizschliuchen :.ﬁd‘:"‘ s(i;el::" uns!
Lebensmittel © Heizbiindern An Bl
Chemikalien Heizmatten Industriegebiet 4

4 A i D-68753 Waghdusel
Dosieranlagen Heizschiiren Tel.: 07254 /92 560
Maschinenbau % Heizkabeln Fax. 07254/ 9256-20

A E-Mail: info@hillesheim-gmbh.de
Anlagenbau Heizplatten wwwhillesheim-gmbh.de
Rauchgase Heizmanschetten i i
Rohre © Sonderlésungen hlll?f hedlm
Behdlter Regelgeriiten Hotzen undl BSRCREGN
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CHEManager Europe supplies top-level managers
and executives with essential market news; interviews
with leading industry decision makers; product
applications and more. Leading personalities from the
areas of scientific research, business and politics use
CHEManager Europe as a platform for expressing
their views on all topics relevant in the field.

All of this enables CHEManager Europe to establish
itself as an image vehicle for the Chemical and Life
Science industries. With a circulation of 15,000,
CHEManager Europe is the most effective medium
for this target group.
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Advertising contact:
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Viren mit neuer
Infektionsstrategie

Mit vielen Tricks verschaffen
sich Viren Zugang zu Zellen.
Prof. Ari Helenius und Jason
Mercer vom Institut fiir Bio-
chemie der ETH Ziirich haben
eine  bislang  unbekannte
Infektionsstrategie  entdeckt:
Das Vaccinia-Virus tarnt sich
als Zellabfall, 16st bei Zellen die
Bildung von Ausstiilpungen aus
und gelangt auf diesem Weg ins
Zellinnere. Die Unterbrechung
dieser Signalkette bietet interes-
sante neue Forschungsansitze
zur Bekdmpfung dieses Typs
von Viren, denn wahrscheinlich
benutzen auch andere groBe
Viren wie Herpes-, Adeno- und
HI-Viren diese Strategie.

Das  Vaccinia-Virus, ein
groBes komplexes Virus aus
der Familie der Pockenviren,
hat aufgrund seiner Gréfe das
Problem, in Zellen einzudringen.
Deshalb bedient es sich einer be-
sonderen Strategie. Es nutzt das
zelluldre Abfallwesen aus. Stirbt
eine Zelle, nehmen benachbar-
te Zellen die Bruchstiicke auf.
Die Zellen erkennen den ver-
wertbaren Abfall an einem be-
sonderen Molekiil, das auf der
Innenseite der Doppelmembran
von Zellen sitzt. Sobald eine Zel-
le stirbt, wird die Membran nach
auBlen gekehrt und ist aufgrund
des Molekiils als Abfall mar-
kiert. Diese Abfallmarkierung
trigt auch das Vaccinia-Virus
auf seiner Oberfliche. ,Die
Hiille von Vaccinia-Viren ist
mit diesem Stoff angereichert®,
erkldrt Jason Mercer, Postdoc
am ETH-Institut fiir Biochemie.
Der Krankheitserreger tarnt

Langsamer Siegeszug

rspriinglich war von Bio-

generika die Rede, die nach

dem Vorbild kleinmole-
kularer chemischer Arzneistoffe nach
Ablauf des Patentschutzes teilweise zu
unter 10% des Originalpreises angebo-
ten werden und die Originalhersteller
zu signifikanten Preisreduktionen und
Marktanteilverlusten zwingen sollten.
Gleichzeitig bedeutete dies fiir die
Generikaunternehmen ein entspre-
chend signifikantes Geschaftspotential.
Doch seit Jahren schwebt der Patentab-
lauf von biotechnologisch hergestellten
innovativen Proteinarzneimittel wie ein
Damokles-Schwert iiber der Branche der

forschenden Arzneimittelunternehmen.

Der Fall Erythropoetin (EPO)
zeigt, dass ertrdumten Szena-
rien nicht immer Wirklichkeit
werden konnen. EPO ist das
erste bedeutende Biomolekiil,
das seinen Patentschutz verlo-
ren hat. Uber ein Jahr dauerte
es, bis das erste Nachahmer-
préiparat als Biosimilar auf dem
Niveau von ca. 75% des Origi-
nalpreises auf den Markt kam.
Grund fiir den moderaten Preis-
nachlass ist eine Richtlinie der
Européischen Zulassungsbehor-
de, die von Biosimilar-Herstel-
lern umfangreiches Material zur
klinischen Vergleichbarkeit fiir
die Marktzulassung verlangt.
Dieses Material lisst sich aber
nur iiber signifikante Investiti-
onen in die klinische Erprobung
der Substanzen erbringen.

Marktchancen fiir biologische
Arzneimittel

Es wird aber dennoch ein -
wenn zunichst auch begrenz-
tes und eher langfristig inter-
essantes — Marktpotential fiir
Biosimilars geben.

Biologika werden die klein-
molekularen Medikamente in
Bezug auf den durchschnitt-
lichen Umsatz pro Medikament
in den kommenden Jahren
iiberholen. Dies liegt daran,
dass Biologika vor allem in we-
niger preissensitiven Therapie-
gebieten wie beispielsweise der
Onkologie eingesetzt werden.

Dr. Thilo Kaltenbach, A.T. Kearney

Zudem sind in der Regel nicht
viele wirksame Alternativthe-
rapien vorhanden. Kombiniert
mit der Moglichkeit, in diesen
Therapiegebieten mit denselben
Wirkstoffen Indikationsauswei-
tungen zu erzielen, filhren diese
Eigenschaften dazu, dass der
durchschnittliche Umsatz pro
Medikament mit 2,3 Mrd. US-$
pro Jahr auf das Niveau der
viel reiferen kleinen Molekiile
steigen und sie voraussichtlich
in den néichsten Jahren tiiber-
holen wird. Ferner ermdglichen
sie auch eine deutlich steilere
Wachstumskurve des Umsatz-
potentials der Proteinmedi-
kamente ab dem fiinften Jahr
nach der Marktzulassung. Es
ldsst sich also im Durchschnitt
schneller mehr Geld mit einem
biologischen Arzneimittel ver-
dienen als mit einem kleinmo-
lekularen Medikament.

Noch stoBen grof3e Molekiile
in einigen Krankheitsbildern an
ihre ,biologischen Grenzen®, wie
beispielsweise bei der Uberwin-
dung der Blut-Hirn-Schranke,
bei oralen Applikationsformen
oder dem Penetrieren von Zell-
membranen und dem Angriff
intrazelluldrer Targets. Dadurch
sind einige wichtige Therapiege-
biete wie das Zentralnervensys-
tem bislang fiir Proteinarznei-
mittel weniger stark zugénglich.
Sollte die Forschung diese Limi-
tationen iiberwinden, wére ein
uneingeschrinkter Siegeszug
der Biologika gewiss. Aber auch
die bereits zugénglichen Targets
auf der Zelloberfliche bieten
den Proteinmedikamenten ge-
niigend Potential sich zu einem
attraktiven Markt zu entwickeln.
So wird der Marktanteil von
Biologika ca. 20% am Umsatz
von ,,Big Pharma® im Jahr 2010

Anne BraeB, A.T. Kearney

ausmachen. Das sind immerhin
64 Mrd. US-$ pro Jahr.

Aussichten der Biosimilars

Der Markt fiir Originalpro-
dukte wird in den néchsten
Jahren einen ersten Reifegrad
erreichen und es wird sich ein
eigenes Marktsegment fiir Bio-
similars entwickeln. Getrieben
wird dieser neue Markt durch
den Patentablauf umsatzstarker
biologischer Arzneimittel wie
zum Beispiel Interferon Beta in
2008, Herceptin in 2012 oder
Enbrel im Jahr 2014, welches
zurzeit mit weltweit tiber 4 Mrd.
US-$ zu den umsatzstiarksten
Proteinarzneimittel gehort.

Auf Basis der Umsatzprogno-
sen der bislang wichtigsten bio-
logischen Proteinarzneimittel
wird dieser Markt fiir Biosimi-
lars bis 2016 in den Kernmaérk-
ten Europas und den USA auf
iiber 3,4 Mrd. US-$ ansteigen
und gemessen am gesamten
Umsatzvolumen dieser biolo-
gischen Wirkstoffe einen Anteil
von ca. 41 % erreichen. In die-
se Rechnung nicht einbezogen
sind diejenigen Biologika, die
bis dahin als Originalprédparate
neu auf den Markt kommen
werden und deren Patente
entsprechend erst ca. 10 Jah-
re spéter, also frithestens 2018
auslaufen werden.

Signifikante Investments fiir
die Zulassung

Warum erreichen Biosimilars
nur einen Marktanteil von 41 %,
in einer Branche in der bei klas-
sischen Generika Marktanteils-
gewinne von bis zu iiber 80%
gegeniiber dem Originalprédpa-
rat moglich sind?

Entwicklung von Biosimilars gewinnt an Bedeutung

Der erste Hinweis findet sich
schon im Namen selbst: Bio-
similars. Nachahmerprodukte
von Biologika kénnen auf Grund
der Molekiilstruktur immer nur
dhnlich, aber nie gleich sein.
Die Tatsache, dass Biologika
im Gegensatz zu kleinen Mole-
kiilen nicht vollsténdig imitier-
bar sind, hat dazu gefiihrt, dass
die Zulassungshiirden fiir Bio-
similars deutlich hoher gesetzt
wurden. Im Gegensatz zu klas-
sischen Generika erfordert eine
Biosimilar-Zulassung fiir Phase
I und Phase III Studien mit bis
zu mehreren hundert Patienten,
um neben Vertriglichkeit und
Sicherheit auch einen mit dem
Originalprodukt vergleichbaren
Wirkungsnachweis zu erbrin-
gen. Als Folge sind die Entwick-
lungszeiten fiir Biosimilars im
Durchschnitt wesentlich langer
(~6-9 Jahre) als fiir Generika
(~3 Jahre) und die Kosten fiir
eine erfolgreiche Zulassung
konnen je nach Umfang der er-
forderlichen klinischen Studien
bis um den Faktor 100 hoher
sein. So kostet der durchschnitt-
liche Zulassungsprozess eines
Generikums ca. 2 Mio. US-$,
wohin gegen er bei Biosimilars
bis zu 200 Mio. US-$ betragen
kann. Somit wird klar, dass das
Preisniveau deutlicher hoher als
bei klassischen Generika liegen
muss und nur eine begrenzte
Anzahl von Wettbewerbern um
Marktanteile kimpfen wird.

Festgelegt wurden diese an-
spruchsvollen Zulassungsvor-
aussetzungen in einer Richtlinie
der Européischen Zulassungs-
behorde. Sie fasst neben allge-
meinen Anforderungen an die
Zulassung vor allem Kriterien zu
Herstellung und Umfang sowie
Ausgestaltung  erforderlicher
préiklinischer und klinischer

Studien zusammen und wird als
einziges offizielles Regelwerk
als Vorbild fiir zukiinftige FDA
Richtlinien gesehen.

Chancen fiir Generika- und
Biotechnologieunternehmen

Wer sich allerdings zu signifi-
kanten  Anfangsinvestitionen
entschlieBen kann, dem eroffnet
der Biosimilars-Markt durchaus
Chancen.

Fiir Generikahersteller bietet
sich die Mdoglichkeit das eigene
Image in der Offentlichkeit auf-
zuwerten. Zudem verspricht das
Geschift mit Biosimilars wegen
des geringeren Wettbewerbs
und der hoheren und stabileren
Preise nachhaltiger zu sein, als
das mit klassischen Generika.

Fiir  Biotechnologieunter-
nehmen hingegen erschlief3t
sich das Feld von der anderen
Seite. Sie haben bereits das
notwendige Know-how und die
erforderlichen Ressourcen, um
Biologika und somit auch Bio-
similars zu produzieren. Fiir
sie besteht die Chance, durch
das Geschift mit den biolo-
gischen Nachahmerpréparaten
schneller dringend bendétigte
Einnahmen zu erzielen als mit
der langwierigen Entwicklung
eigener patentgeschiitzter Pro-
dukte.

Und der Kuchen wird immer
groBer. Der Anteil von Biologika
am Gesamtpharmamarkt wird
weiterhin deutlich zunehmen
und somit mehr Potential fiir
Biosimilars schaffen.

Strategien fiir die
Unternehmensentscheidung

Die Strategien zum Aufbau
der Biosimilar Kompetenz sind
vielfdltig. Eine wichtige Rolle

dabei spielt die Akquisition von
Biotechnologieunternehmen
durch Generikahersteller. So
hat der Generika-Weltmarkt-
fiihrer Teva aus Israel durch die
Ubernahmen der US Biotechno-
logiefirma Sicor, Biotechna aus
Litauen und der Mehrheit der
chinesischen Tianjin Hualida
Biotechnology ihre biotechno-
logische Kompetenz weltweit
durch Zukéufe aufgebaut.
Dagegen entwickelten fiihren-
de Europdische Generikaun-
ternehmen wie Sandoz, Stada
oder Ratiopharm ihre Biosimi-
lar Kompetenz zunéchst selbst,
um dann ggf. durch Partner-
schaften oder selektive Akqui-
sitionen wichtige Technologien
extern zu erwerben. Unterstiitzt
wurde der Aufbau von Biosimi-
larunternehmen zwischenzeit-
lich auch durch Finanzinvesto-
ren: so iibernahm Credit Suisse
Private Equity im Jahr 2000
Merck Biopharmaceuticals, um
es 2007 an die polnische Bioton
S.A. weiterzuverkaufen.

Egal welche Strategie zum
Einstieg in den Biosimilar-Markt
gewdhlt wird, Unternehmen
und Kapitalgeber miissen sich
auf signifikante Markteintritts-
kosten und langfristige Investi-
tionszeitrdume einstellen.

B Kontakt:
Dr. Thilo Kaltenbach
A.T. Kearney, Miinchen
Tel.: 089/5156-8382
Fax: 089/5156-8981
thilo kaltenbach@atkearney.com
www.atkearney.de

Anne Braef

A.T. Kearney, Miinchen

Tel.: 089/5156-8517

Fax: 089/5156-8981
anne.braess@atkearney.com
www.atkearney.de
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Neue Wege im Pharma-Vertrieb

Ausrichtung im AuBendienst und Key Account Management iiberdenken

Okonomisierung
Verschiebung von
Preis zu Wert und
Risikoteilung

Horizontale Integration
MVZ

Krankenhausketten
Apothekenketten

Gesundheitswesen
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Integrierte Versorgung /
Managed Care
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Wertbeitrag*

Account-basiert

* Definiert durch Produkteigenschaften, Patentstatus, Werthaltige
Dienstleistungen, Fihigheit zur Wertdemonstration

Stark

Abb. 1: Treiber der Veranderung im deutschen Gesundheitswesen

as Umfeld fiir die pharma-
zeutische Industrie veran-
dert sich dynamisch durch
Integrationsprozesse und dkonomische
Anforderungen. Dies fiihrt zu einer
Erhdhung des Umsatz- und Ertragsrisi-
kos. Alle Unternehmen miissen daher ihr
Geschaftsmodell und inshesondere ihren

Marktbearbeitungsansatz iiberdenken.

Das Marktumfeld fiir die deut-
sche Pharmaindustrie hat sich
in den letzten Jahren deut-
lich verdndert und steht un-
ter einem anhaltend starken
wirtschaftlichen Druck. Einen
regelrechten Wendepunkt mar-
kiert das Jahr 2007; im Rah-
men der Umsetzung des GKV-
WSG wurde eine umwiélzende
Marktdynamik initiiert, die das
absatzwirtschaftliche Umfeld
fiir die Branche hierzulande
fundamental verdndert (§130a

TOP Adressen fur lhr Direct-Marketing

(8) und § 305a SGB V) hat:
Neben mehr Wetthewerb in der
gesetzlichen Krankenversiche-
rung und einer Verbesserung
der sektoriibergreifenden Ver-
sorgung wurden mit der Ein-
fithrung von Rabattvertrigen
im groBen Stil zusétzlich zu den
bisherigen Festbetragsmecha-
nismen und der Stirkung des
IQWIGs die wirtschaftlichen
Rahmenbedingungen der Un-
ternehmen deutlicher verén-
dert als dies mit vorangegan-
genen Reformen geschah. Nach
Jahren der eher ,symptoma-
tischen®, regulatorischen Ad-
justierungen haben sich diesmal
u.a. durch das Entstehen vollig
neuer Entscheidungstriager im
pharmazeutischen Vertriebs-
wesen die Marktbedingungen
fundamental, also ,,systemisch®
verdndert. Die Umsetzung des
GKV-WSG hat Mechanismen in
Gang gesetzt und beschleunigt,
die das Umfeld fiir die Industrie
fundamental verdndern. Diese

Dr. Simone Seiters

Abb. 2: Kommerzialisierungsmodelle

Mechanismen werden durch
drei groBe Trends beeinflusst
(Abb. 1).

Neben der zunehmenden
Okonomisierung des Gesund-
heitswesens diirfen auch die
zunehmende vertikale und ho-
rizontale Integration als Kata-
lysatoren eines fundamentalen
Wandels der ,Go-to-Market’ Mo-
delle von Pharmaunternehmen
gelten. Die horizontale Integra-
tion ist dabei durch den strate-
gischen Zusammenschluss von
gleichartigen Einheiten auf
einer Wertschopfungsstufe ge-
kennzeichnet, z. B. Praxisnetze,
Praxisketten oder medizi-
nischen Versorgungszentren.

Dariiber hinaus breitet sich
der private Krankenhaussektor
in Form von teilweise borsenno-
tierten Klinikketten weiter aus.
AuBerdem ist die Entstehung
von Apothekenketten und ein
daraus resultierender Verdrin-
gungswettbewerb nach Fall des
Mehrbesitzverbots, d.h. spites-
tens 2010, auch in Deutschland
zu erwarten. Hierdurch entste-
hen u.a. neue Kundenstruktu-
ren fiir die Pharmaindustrie,
die sich durch eine massive
Konzentration von Nachfrage-
macht auszeichnen (Abb. 1).

Diese Trends bedeuten, dass
pharmazeutische = Hersteller
neuen Entscheidungstrigern
gegeniiber stehen und darauf
muss sich die Pharmaindustrie
einstellen: Ein Account-basier-
ter Ansatz wird fiir die Bear-
beitung von Kunden und Ab-
satzkanédlen wichtiger, da die
Pharmaunternehmen zukiinftig

Ob Veranstaltungen, Seminare, Messen oder Neuheiten.
Mit uns erreichen Sie die richtigen Ansprechpartner — schnell und direkt.

von weniger, aber méchtigeren
Kunden abhingen werden.
AuBerdem miissen sich die Un-
ternehmen darauf einstellen,
dass sie einer groBBeren Nach-
fragekonzentration gegeniiber-
stehen und sich Bezahler (u.a.
Kassen) und Leistungserbringer
integrieren und fiir beide ein
einheitlicher Marketing- und
Vertriebsansatz erforderlich
wird. Fiir die Entwicklung von
geeigneten MaBBnahmen haben
wir einen Rahmen entwickelt,
der auch die Dynamik der Zu-
kunft abbildet (Abb. 2).

Die Dimensionen in diesem
Ansatz sind der Wertbeitrag
des jeweiligen Produktes bzw.
Leistungsangebots und die
Komplexitit des Zielgruppen-
umfelds. Mit diesem Schema
lassen sich die verschiedenen
zukiinftigen Kommerzialisie-
rungsmodelle (Go-to-Market-
Modelle) einordnen und erklé-
ren: Kassenvertrige (Kassen
sind die Entscheidungstriger
im mehrheitlich ausschrei-
bungsgetriebenen Markt), arzt-
zentrierte Modelle (relevante
Entscheidungstriger sind die
traditionellen Zielgruppen) und
Account-basierte Modelle (Ins-
titutionelle Leistungserbringer
sind die Schliisselkunden). Ein
Blick auf die aktuellen Markt-
trends deutet daraufhin,
dass die aktuelle Entwick-
lung insbesondere im Bereich
Rabattvertrige weitergeht und
sich zukiinftig auch wie im
US-Markt auf den Gesamt-
markt erstrecken wird. Insge-
samt werden Kassenvertrags-

Aus Uber 500.000 persénlichen Adressen finden wir fur lhre Zielgruppe die richtigen Kontakte.
Von der Textgestaltung bis Posteinlieferung oder auch elektronisch, wickeln wir flr Sie alles
schnell und prazise ab. Selbstverstandlich realisieren wir fir Sie auch ganzheitliche Direct-
Marketing-Aktivitaten.

Sprechen Sie uns an!

www.gitverlag.com

Susanne Lappert

Tel.: +49 6151 8090 117
Fax: +49 6151 8090 210
s.lappert@gitverlag.com
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nech spielen?

unterstiitzen?

+ Neudefinition des Kommerzialisierungsmodells:
- Welches Model ist flir mein Unternehmen/Portfolio am besten gesignet?

= Welche Fihigkeiten bendtigt meine Vertriebsorganisation (im weitesten Sinne), um mit den
neven Zielgruppen und Entscheidungspunkten umzugehen?

= Welche Rolle soll der AuBendienst in der Welt des Account-basierten Verkaufs und der Vertrige

= Wie stelle ich sicher, dass das Modell sich an weitere Verdnderungen anpassen kann?

* Gestaltung und Kommunikation eines liberzeugenden Wertversprechens

- Welche Fahigkeiten mhssensgleschaffen werden, um den Vortell des eigenen Angebots bzw. der
eigenen Produkte zu demon

= Welche Outcomes und Skenomischen Belege sind erforderlich, um das Leistungsversprechen zu

rieren?

- Mit welchen Zusatzieistungen (value-added services) kann ich mein Lelstungsversprachen
nachhaltig differenzieren?

= Gestaltung von flexiblen Kosten- und Kapitalstrukturen
= Mit welchen Stellhebeln kann die Kostenstruktur flexibilisiert werden?

= Wie sieht die optimale Besitzstruktur fiir Kapitalanlagen/Aktiva und Prozesse aus (d.h. welche
Bereiche kénnen mittels Outsourcing heraus gegeben werden)?

Abb. 3: Schliisselentscheidungen

Wo will man
mitspielen

Wie will man
mitspielen

Wann soll
man
mitspielen

Entwickeln einer klaren Zukunftsvision
» Portfolio orientierte Diskussionen (fortfihren,
expandieren, aufgeben)

Entwickeln klarer Strategien

*Welches Kommerzialisierungsmodell?
» Welche Fahigkeiten brauchen wir?
*Welche Ressourcen und Investitionen?
* Welche Kosten- und Kapitalstruktur?

Entwickeln detaillierter Verdnderungsfahrplane
*Welches Kommerzialisierungsmodell zu

welchem Zeitpun kt?

«Wie soll der Ubergang gesteuert werden?

Abb. 4: Schliisselentscheidungen, die jetzt getroffen werden miissen

und Account-basierte Modelle
an Bedeutung gewinnen und
einen immer groBeren Anteil
des Marktes bestimmen. Ent-
sprechend bleibt der arztzent-
rierte Bereich den innovativen
Prdparaten und Therapien
sowie Nischen vorbehalten.
Die pharmazeutischen Un-
ternehmen miissen ihr Ge-
schiftsmodell iiberdenken, da
sie sich einem dynamischen
Umfeld gegeniiber sehen, das
fiir sie erheblich riskanter wird.
Das zukiinftige Geschéftsmo-
dell muss sich dem erhohten
Risiko stellen und besonders
die Aspekte Kommerzialisie-
rungsmodell, Gestaltung und
Kommunikation einer starken
Wertposition sowie Schaffung
einer flexiblen Organisations-
und Kostenstruktur aufgreifen
und neu definieren. Die Kunst
wird es fiir die Unternehmen
sein, die Schliisselentschei-
dungen richtig und schnell zu
treffen. Hierfiir gilt es, sich auf
die folgenden drei groBen The-

GIT VERLAG

A Wiley Company

men zu konzentrieren und die
damit verbundenen Fragen zu
beantworten (Abb. 3)

Auswirkungen in Marketing
und Vertrieb haben alle drei
bisher definierten Kommerzia-
lisierungsmodelle. In folgenden
konzentrieren wir uns auf
Schliisselerfolgsfaktoren, neue
Féahigkeiten, Rolle des Vertriebs
und Rolle des Marketing fiir Ac-
count-basierte Modelle.

Ein wesentlicher Unterschied
zwischen dem klassischen Ver-
triebsmodell und einem Ac-
count-basierten Modell ist die
komplexere Kundenstruktur
bei Letzterem. Dies bedeutet,
dass der Erfolg davon abhéngt,
inwieweit die Organisation in
der Lage ist, die Entscheidungs-
strukturen beim Kunden zu
durchdringen und im eigenen
Interesse zu beeinflussen. Die
Existenz und Umsetzung eines
,Best-in-Class“ Planungspro-
zesses ist somit ein kritischer
Erfolgsfaktor. Solche Prozesse
finden sich heute vor allem bei
professionellen Serviceorgani-
sation und im Investitionsgii-
terbereich mit langen Verkaufs-
zyklen. Ein wichtiger Bestand-
teil — und Erfolgsfaktor Zwei
— ist die Fdhigkeit, informative
und handlungsorientierte Netz-
werkstrukturen  abzubilden.
Das so genannte ,Stakeholder
Influence Mapping® ist dafiir
ein erprobtes Modell. Letztlich
entscheidend ist die Koordinati-
on durch den Account Manager
der internen Ressourcen mit
den Bediirfnissen der verschie-
denen Akteure im Netzwerk auf
Kundenseite, den so genannten
,Customer Touch Points®.

Diese Koordination erfor-
dert neue Fédhigkeiten inner-
halb der Organisation. Kun-
denteams sollten hierfiir ge-
bildet werden, die durch den
Account Manager so gefiihrt
werden, dass die Customer
Touch Points richtig bedient
werden. Die Account Teams
miissen zudem in die Lage ver-
setzt werden, Vertrige mit den
institutionellen Kunden zu ver-
handeln und abzuschlieBen.

Der AuBlendienst hat in die-
sem Modell eine untersiitzende
Funktion, besonders zur Betreu-
ung der traditionellen Zielgrup-
pen, die Verordnungen tétigen.
Sie sind dabei in die Account
Teams eingebunden. Beispiels-
weise werden in einem Medizi-
nischen Versorgungszentrum,
das iiber eine zentrale Instanz
verfiigt, die Leitlinien fiir die

Therapie getroffen, der Au3en-
dienstmitarbeiter sorgt dann
mit dafiir, dass diese auch um-
gesetzt werden. (Key) Account
Manager konzentrieren sich auf
die neuen Zielgruppen, die eine
Budgetverantwortung tragen
bzw. die Therapieentscheidung
beeinflussen.

Die Rolle des Marketing ist es,
Botschaften auch fiir die neu-
en Zielgruppen zu entwickeln.
Diese miissen die Bediirfnisse
aller Zielgruppen - traditionelle
und neue - beriicksichtigen.
Zu den Kundenaktionspldnen
leistet das Marketing ebenfalls
einen signifikanten Beitrag,
z.B. durch die Gestaltung von
yvalue-added services“, Bud-
getargumenten und die Ent-
wicklung auf die Kunden zuge-
schnittener Aktionsplédne.

Dieses  Account-basierte
Modell ist besonders interes-
sant, da es fiir den Vertrieb
besondere Herausforderungen
bereithilt, die typischerweise
in einem zugeschnittenen Ent-
wicklungsprogramm bearbei-
tet werden miissen. Schliis-
selherausforderungen hierbei
sind strategische und taktische
Kundenplanung, Verkaufsfa-
higkeiten und Coaching. Diese
ruhen auf einem passenden
Leistungsbeurteilungssystem,
das fiir die richtigen Leistungs-
anreize sorgt; eine erfolgreiche
Umsetzung dieses Modells
erfordert eine detailerte Ana-
lyse der im Unternehmen vor-
handenen Fédhigkeiten sowie
ein entsprechendes Qualifika-
tionsprogramm zum Auf- bzw.
Ausbau der notwendigen Qua-
lifikationen.

Alle Unternehmen miissen
einen konkreten Aktionsplan
entwickeln, wie sie kurz- und
mittelfristig ihr Geschéft wei-
terentwickeln wollen. Viele
Fragestellungen sind zwar fiir
alle Unternehmen im gleichen
MaBe relevant. Dennoch miis-
sen solche MaBnahmenpldne
fiir jedes Unternehmen indi-
viduell entwickelt und auf die
konkrete Situation abgestimmt
werden. Ausgangspunkt dafiir
ist in der Regel eine Betrach-
tung des Portfolios in Verbin-
dung mit dem Marketing- und
Vertriebsmodell.

W Kontakt:
Dr. Simone Seiter, Dr. Jrg Hohmann
IMS Health, Frankfurt
Tel.: 069/6604-4739
sseiter@de.imshealth.com
www.imshealth.com
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FDA empfiehlt quantitative NMR zur Chargenkontrolle

m preisgiinstiger  produzieren

zu konnen, werden Arzneistoffe

(,active pharmaceutical ingredients/
AP1“) sowie Rohstoffe mehr und mehr aus dem
asiatischen und indischen Raum bezogen.
Werden von den dortigen Produzenten andere
als die vom Innovator beschriebenen Herstel-
lungsprozesse benutzt, dann kinnen die in
den Arzneibiichern beschriebenen Reinheits-
untersuchungen, die ja auf einen bestimmten
Herstellungsprozess abzielen, diese neuen
Verunreinigungen haufig nicht nachweisen und
quantifizieren. Es resultiert moglicherweise ein
verdndertes Substanzprofil, auf die gemag der
Arzneibuchmonographie bislang nicht ausrei-
chend untersucht wurde. Durch den Einsatz
geeigneter innovativer Analyseverfahren wie
die quantitative Kernspinresonanz-Spektro-
skopie (qNMR) konnen diese veranderten
Substanzprofile charakterisiert und quantifi-
ziert werden. Diese Probenuntersuchung sowie
Elementaranalytik und Viskosimetrie bietet die
Infraserv Knapsack jetzt als auftragsanalytische

Dienstleistungen an.

In einem aktuellen Fall mussten
im Mérz 2008 nach dem Auftreten
von zum Teil schwerwiegenden Ne-
benwirkungen bereits ausgelieferte
Chargen von Medikamenten vom
Markt zuriickgerufen werden. Es
konnte nicht ausgeschlossen wer-
den, dass eine Kontamination durch
unbekannte Verunreinigungen vor-
liegt. Die Tatsache, dass der zur
Herstellung verwendete Rohstoff
mehrere  Fertigarzneimittelchar-

Dr. Wolfgang Seitz, Analytik Services bei Infraserv
Knapsack

gen betraf, begriindete den erwei-
terten Umfang des Riickrufs. In den
USA verdichteten sich die Hinwei-
se, dass die Zwischenfille die Fol-
ge einer Kontamination sind, die
moglicherweise bei den Herstellern
des Rohstoffes entstanden sind. Die
dem Original-Rohstoff &hnlichen
Eigenschaften der Kontamination
hatten zur Folge, dass die iiblichen
Kontrolltests nicht anschlugen.
US-Forschern ist es dann Anfang
Miérz 2008 gelungen, zwei Nachweis-
verfahren fiir die Verunreinigungen
zu entwickeln. Sie konnen mittels
kapillarer Elektrophorese und 1H-
NMR Spektroskopie vom Original-
Rohstoff unterschieden werden.

Die amerikanische Gesundheits-
behorde FDA hat angeordnet, dass
auch andere (bisher nicht betroffene)
Hersteller ihre Chargen testen miis-
sen. Dies diirfte auch in Deutsch-
land bevorstehen. Die Ermittlung
der Ursache ist bei den Behérden
in Deutschland und in den USA
noch nicht abgeschlossen, teilte das
BfArM mit.

Tay

Infraserv Knapsack bietet quantitative NMR, Elementaranalyse und Viskosimetrie als Auftragsanalytik an

Abb. 1a/1b: Einsatz der NMR-Spektroskopie im Bereich F&E-Phytopharmazie: 'H-NMR-Spektrum von Catechin (Epicatechin, Flavan-3-ol) Grundbaustein der Catechin-Gerbstoffe, einem therapeutisch wirksamen Bestandteil von

Heilpflanzen.

Kernspinresonanz-Spektroskopie
(NMR) ist nicht nur ein gutes Werk-
zeug bei der Strukturaufklirung
in der Organischen Chemie und
Synthesechemie. Die Anwendungs-
gebiete umfassen Reinheitsunter-
suchungen, Umweltanalytik, Koh-
lenwasserstoffanalytik, Polymerche-
mie, Stereochemie, Bestimmung von
Referenzwerten z.B. fiir HPLC, Cha-
rakterisierung von Referenzmateri-
alien. Es lassen sich z.B. Aussagen
iiber magnetische Relaxationszeiten
treffen. Diese Relaxationszeiten
korrelieren im Falle von z.B. Poly-
meren mit der Kettenbeweglichkeit
des betrachteten Werkstoffs. Daher
lisst sich NMR beispielsweise zur
Bestimmung der Vernetzungsdichte
oder zur Charakterisierung des Alte-
rungszustands polymerer Werkstoffe
einsetzen. Die sehr kurze Messzeit,
die relativ unproblematische Pro-
benpréparation, sowie die geringen
Probenmengen machen NMR zu
einer preisgiinstigen und schnellen
Priifmethode.

Dreifache Standzeit fiir neue Sterildampfmembrane

Speziell fiir den Einsatz bei hohen
Temperaturen und Dampf fiir die
pharmazeutische und biotechno-
logische Industrie hat Gemii eine
neue EPDM-Membrane entwickelt.
Sie zeichnet sich durch eine deut-
lich verbesserte thermische Belast-
barkeit aus. Die Absperrmembrane
ist FDA-konform gemidfB Titel 21
Paragraph 177.2600. Sie wurde von
einem unabhingigen Institut ge-
mél USP Class VI getestet, ist frei
von tierischen Bestandteilen und
ROHS-konform. Gleichzeitig wurde
beim Design Wert darauf gelegt,

dass sie die Anforderungen an das
EHEDG-zertifizierte Original Gemii-
Dichtsystem erfiillt. Der Compound
ist peroxidisch vernetzt. Die Com-
poundierung erfolgt nach den strik-
ten Qualitdtsvorgaben von Gemii und
wird exklusiv fiir Gemii vorgenom-
men. Die zertifizierte Produktion
erfolgt innerhalb der Gemii Grup-
pe. Damit ist eine voll integrierte
Prozess- und Qualitdtskontrolle
gewdhrleistet. Die Membrane mit
der neuen Bestellbezeichnung ,17“
steht durchgehend in den Membran-
groBen MG 8-100 (DN 4 - 100) zur

Verfiigung. Die neue Membrane fiigt
sich nahtlos in den bestehenden Ven-
tilbaukasten ein und kann bei allen
Membranventilen verwendet und
nachtréglich eingebaut werden. Sie
kann problemlos und ohne jeden
Umbau am Ventil selbst anstelle
von PTFE-Membranen eingesetzt
werden.

MW Gemii Gebr. Miiller Apparatebau GmbH & Co. KG
Tel.:07940/123-0
info@gemue.de
www.gemue.de

Effiziente Qualitiatssicherung mittels Rontgentechnik

Rontgeninspektionssysteme der DY-
XIM Serie schiitzen das Endprodukt
vor Verunreinigung und den Ver-
braucher vor gesundheitlichen Sché-
den. Die Serie bietet die Moglichkeit,
verpackte und unverpackte Pro-
dukte auf verschiedenste Verunrei-
nigungen wie Glas-, Metall-, Stein-,
Knochen- oder sonstige Partikel
innerhalb des Produktionsprozesses
zu kontrollieren und kontaminierte
Produkte sicher auszuschleusen. Das
Sortiment steht in drei Varianten
zur Verfiigung. Die DYXIM S Serie
verfiigt iiber einen Rdntgensensor
und ist préddestiniert fiir einfache

Priifaufgaben. Das Herzstiick der
DYXIM D Serie besteht aus zwei
Rontgensensoren. Das Doppelscan-
nersystem spiirt Fremdkorper, die
sich unterhalb des Deckels oder an
den Winden eines Behilters befin-
den, ebenso leicht auf wie diinne
Glassplitter innerhalb eines Glas-
gefdBes. Dank des Edelstahlgehiu-
ses und der Schutzart IP65 lidsst
sich die Serie leicht reinigen. Die FB
Serie, ein Bandsystem, kann vollau-
tomatisch Produkte wie z. B. Snacks,
Salate, Cerealien oder dehydrierte
Lebensmittel im Beutel sowie phar-
mazeutische Produkte kontrollieren

und Fremdkoérper detektieren und
aussortieren. Das Gerit kann einge-
setzt werden, um fehlende oder zer-
brochene Produkte zu erkennen und
Verdnderungen in Form, Volumen
oder Gewicht nachzuweisen. Auch
die Priifung von metallisierten Beu-
teln, Metalldosen, Bag in Box-Ver-
packungen und Gldsern problemlos
moglich.

W Sartorius AG
Tel.: 0551/308-0
dominic.grone@sartorius.com
Www.sartorius.com

Optima Group mit Potential fiir Pharma und Kosmetik

Mit einem umfassenden Leistungs-
angebot prisentierte sich die Optima
Group (Schwibisch Hall) auf der
Interpack, darunter innovative
Verpackungstechnologien fiir die
Branchen Pharma und Kosmetik
sowie MES-Software und optische
Qualitidtskontrollsysteme. Die zehn-
stellige Inova H6-10 Abfill- und
Verpackungsmaschine erreicht eine
Ausbringung von bis zu 36.000 Fer-
tigspritzen pro Stunde bei duBerst
hoher Fiillgenauigkeit. Diese Ma-
schinenserie wird in verschiedenen
Leistungsbereichen bis hin zu einer
Ausbringung von 57.600 Fertigsprit-
zen pro Stunde angeboten und kann
mit einer 100 %-Inprozesskontrolle
kombiniert werden. Die vorgestell-

te Kugler Linoline befiillt mittels
einer mitlaufenden Fiilldiisenbewe-
gung kontinuierlich auf der getaktet
arbeitenden Maschine. Die flexible
servogesteuerte Maschine erreicht
eine effektive Leistung von 110 Fla-
schen/min bei einer Fiillgenauigkeit
von +/-0,5%. Die Kugler Linofill
eignet sich fiir fliissige bis pastose
kosmetische Produkte, fiir stand-
feste und nicht standfeste Gebinde,
die in Godets verarbeitet werden.
Die Maschine ist mit einem OV-10
VerschlieBer kombiniert, der in li-
nearer Ausfiihrung und kontinuier-
licher Arbeitsweise eine Leistung
von bis zu 400 Verschliissen/min
erzielt. Mit dem présentierten Line
Master SCADA-System von Seidena-
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der Automation - Premium Part-
ner der Optima Group - steht ein
intelligentes Linienmanagement fiir
reibungslose Verpackungsprozesse
zur Verfiigung. Auch Spezialgerite,
wie Kameras, Kennzeichnungssys-
teme und Handlingroboter kénnen
ins Netzwerk integriert werden. Der
Vision Master ist ein optisches Kon-
trollsystem der neuesten Generation
mit Anschlussmoglichkeiten fiir bis
zu sechs Kameras. Die Vorbereitung
auf eine Gigabit Ethernet-Anbindung
sichert Dateniibertragungsraten von
bis zu 1.000 MBit/sec.
W Optima Group Pharma GmbH

Tel.: 0791/9495-0

info@optima-pharma.com

www.optima-packaging-group.de

So gewinnt die NMR-Spektrosko-
pie aufgrund ihrer hohen Genauig-
keit und Prézision fiir industrielle
Anwender im regulierten Umfeld
(Pharma, Medizintechnik) zuneh-
mend an Attraktivitit. Die quanti-
tative NMR (,qNMR*®) basiert auf vier
zu betrachtenden Anwendungen:
Bestimmung von Stoffmengenver-
héltnissen und -anteilen sowie Rein-
heits- und Gehaltsanalyse.

Innerhalb der industriellen Wert-
schopfungskette bietet sie somit
Unterstiitzung bei vielen analy-
tischen Fragestellungen unter Ein-
haltung der GMP-Regelwerke, wie
z.B.:
= Identitdtspriifung
m Charakterisierung von Referenz-

substanzen
m Gehaltsbestimmung von Rein-

substanzen
m Bestimmung der Relativgehalte
verschiedener Komponenten in

Stoffgemischen
m Identifikation unbekannter

Nebenkomponenten

» Routine & Eingangskontrolle,
sowie Freigabeanalytik

m Methodenentwicklung und
-validierung

Fortschreitende technische und me-
thodische Fortschritte machen die
NMR zu einem wichtigen Werkzeug
fir die Medikamentenentwicklung
in der pharmazeutischen Industrie.

Um das attraktive Spektrum
der Analytik Services der Infra-
serv Knapsack fiir ihre Kunden im
GMP-Umfeld weiter zu stirken und
auszubauen, ist die Pharmaanalytik
um drei wichtige Bereiche erweitert
worden.

Drei neue Bereiche: Quantitative NMR,
Elementaranalytik und Viskosimetrie

Ein GMP-Bereich ist der Einsatz
unserer Elementaranalysatoren
fiir die CHN-Bestimmung. Unser
Labor verfiigt iiber moderne Ana-
lysentechnik der Quantifizierung
der klassischen Elemente Kohlen-

o P
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Maximizer

Weniger Prozessschritte
Weniger Prozesskosten

Weniger ist mehr!

Weniger und Kleinere Filtersysteme

B Mehr Schutz der Filtermembrane z. B. im Downstreamprozess
B Mehr Klarschérfeneffizienz z. B. bei Zellkulturfliissigkeiten
B Mebhr Filterleistung durch hohere Standzeiten und Filtratqualititen

3M Deutschland GmbH
CUNO Products
Carl-Schurz-StraBe 1
D-41453 Neuss

Telefon: 02131/14-0
filter.de@mmm.com
www.3m-filtration.de

Idl.‘ B

stoff, Wasserstoff und Stickstoff.

Wir bieten Analysen von Reinund

Feststoffen sowie von Fliissig-

keiten an. Zur Qualitdtskontrolle,

Optimierung und Neuentwicklung

fluider Systeme stehen fiir visko-

simetrische Bestimmungen ein

kompletter Kapillarsatz und die

Rotationsviskosimetrie zur Verfii-

gung, welche in wichtigen Gebieten

breite Anwendung findet:

m Arzneibuchpriifungen nach EP
und USP/NF

= Produktionskontrolle

m Verarbeitbarkeit und Forderbar-
keit von Farben und Lacken

= Polymere, Klebstoffe, sowie Poly-
merlésungen.

W Kontakt:
Dr. Wolfgang Seitz, Analytik Services
InfraServ GmbH & Co. Knapsack KG, Hiirth
Tel.: 02233/486498
Fax: 02233/48946498
wolfgang.seitz@infraserv-knapsack.de
www.infraserv-knapsack.de

a 3M company

chemanager@gitverlag.com
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or mehr als 10 Jahren war

Chemgineering ein speziali-

siertes Ingenieur-Unterneh-
men fiir die Planung von Prozessanlagen
in der Pharmaindustrie. Heute ist es
einerseits ein Expertenteam zur Planung
und Realisierung von Anlagenbaupro-
jekten in den Life-Sciences-Industrien
und zum anderen hat es sich zu einem
Management-Beratungsunternehmen
fiir technikbasierte Fragestellungen fiir
die genannten Branchen entwickelt. In
der Konsequenz daraus hat Chemginee-
ring diese beiden Geschaftsaktivitdten
in zwei organisatorisch und juristisch
eigenstandige, strategische Geschafts-
einheiten — Technology Design und Busi-
ness Design — unterteilt. CHEManager
befragte Dr. Herbert Matthys, CEO der
Chemgineering-Gruppe, zu den Hinter-
griinden dieser Entscheidung, der neuen
Aufstellung des Unternehmens und Bei-
spielen fiir diese Geschaftsaktivitaten.

Die Fragen stellte Dr. Dieter Wirth.

CHEManager: Herr Dr. Mat-
thys, welche Vorteile bietet die
Neuaufstellung von Chemginee-
ring mit zwei eigenstindigen
Unternehmensbereichen?

Dr. H. Matthys: Die klare
Trennung dieser unterschied-
lichen Geschifte hat Vorteile
in der Kommunikation und
Wahrnehmung. In unseren
Stammmaérkten sind wir als
Engineering-Unternehmen

bekannt und geschétzt, wollen
aber unser Consulting-Portfo-
lio noch besser positionieren.
Wenn unsere Berater unter
dem Label ,,The Business De-
signers” auftreten und unsere
Ingenieure als ,,The Technology
Designers®, wird der aufmerk-
same Kunde bemerken, dass
die Chemgineering Gruppe un-
terschiedliche Leistungen an-
bietet. Consulting, wie wir es
betreiben, baut zwar auf dem
gemeinsamen Know-how mit
Engineering auf. Aber die Ab-
wicklung der Auftrige und die

Consulting besser positioniert

Chemgineering spaltet sein Geschift in zwei eigenstandige Unternehmenseinheiten fiir Consulting und Engineering auf

el

Dr. Herbert Matthys, CEQ der Chemgineering
Gruppe

Ansprechpartner beim Kunden
sind sehr verschieden.

Wie ist diese Aufteilung organi-
satorisch umgesetzt?

Dr. H. Matthys: Organisato-
risch sind wir den ganzen Weg

gegangen und haben die beiden
Business Units bis in die juris-
tischen Einheiten getrennt.
Damit sind Verantwortung
und Kompetenz bis in die Kon-
zernleitung klar zugewiesen.
Zudem konnten wir mit Rolf
Monig einen sehr erfahrenen
Leiter fiir die Geschéftseinheit
Technology Design gewinnen.
Die Leitung der Business De-
signer werden wir zum 1. Juli
dieses Jahres mit Dr. Gerhard
Bauer-Lewerenz besetzen, der
bereits mehrere Jahre im Un-
ternehmen tétig ist .

Wie umfassend ist das Spek-
trum der Consulting-Leistungen
des Bereichs Business Design?

Dr. H. Matthys: Management
Consulting befasst sich mit der
Optimierung von Geschéfts-
prozessen und stellt damit
eine sehr umfassende Bera-
tungsleistung dar, die spezi-
fische Tools und Kenntnis der
Kundenprozesse voraussetzt.
Mit neuen Wegen und praxis-
gerechten  Vereinfachungen
schaffen unsere Berater dabei
erfolgreich Mehrwert fiir un-
sere Kunden. Dieses Wissen ist
beispielsweise bei einer Tech-
nical Due Diligence unentbehr-
lich. Im Compliance Consulting
entwickeln wir Strategien und
MaBnahmen fiir das Erreichen
und Einhalten von Behorden-

Das Leistungsportfolio von Chemgineering

The Business Designers

Management Consulting
Company Quick Check
Prozessoptimierung
Business & Technical

Due Diligence
Risikomanagementanalyse
Wertstromanalyse

Compliance und

I1S/CSV Consulting
Gap-Analysen

FDA Compliance-Strategien
GxP-Audits
Qualitatssicherung

Part 11 Consulting
Validierung computer-
gestitzter Systeme

The Technology Designers

Ingenieurleistungen

Konzeptentwicklung * Generalplanung
Generalunternehmung * Projektmanagement
Construction Management * Inbetriebnahme «
Construction Management * Inbetriebnahme «
Validierung + Qualifizierung

= Produktions- und Pilotanlagen
Wirkstoffe, Vitamine und Spezialchemikalien
Feste, halbfeste, flissige Formen

Sterile und nicht sterile Arzneimittel

= Anspruchsvolle Systeme und Infrastruktur
Medienaufbereitung « Prozessinfrastruktur
Labors « Reinrdume  Spezialgebdude

Logistik » Lagerung

chemgineering

www.chemgineering.com

anforderungen sowie fiir die
Auswahl computergestiitzter
Systeme, wie beispielsweise
SAP-Applikationen und deren
Validierung.

Koénnen Sie bitte ein Technical
Due Diligence-Projekt, das Ihr
Unternehmen durchgefiihrt hat,
etwas ndiher erliutern.

Dr. H. Matthys: Ein potentieller
Kéufer einer Pharmafirma hat-
te bereits gute Berater fiir die
Kldrung der legalen und finan-
ziellen Risiken des ,Targets®.
Erhebliche Risiken steckten
aber auch in der technischen
Ausriistung und Produktions-
organisation. Hier wurden
unsere Business Designer hin-
zugezogen. Unser Beitrag war,
einen Zeit- und Kostenplan
fiir ein Upgrade nach EU- und
FDA-Anforderungen zu erstel-

len sowie die Produktionsanla-
gen und Technical Operations
zu bewerten und verschiedene
Nutzungsszenarien dafiir zu
betrachten.

Wie kam es zur Auftragsvergabe
bei diesem Projekt an Chemgi-
neering?

Dr. H. Matthys: Im konkreten
Fall handelte es sich um eine
Investorengruppe ohne eigenes
technisches Know-how. Ange-
fragt hat ein renommiertes
Beratungshaus, das die Due
Diligence koordinierte. Da das
Beratungshaus zu wenig tech-
nische Kenntnisse hatte, wur-
den wir beauftragt.

Wie lief diese Technical Due
Diligence- Priifung ab? Was war
das Ergebnis?

Dr. H. Matthys: In einer drei-
tdgigen Besichtigung vor Ort
wurde der Zustand der Anla-
gen und Qualitdtsprozesse in-
tensiv durchleuchtet. Mit Hilfe
von Checklisten und struktu-
rierten Interviews wurden alle
Bereiche der Technical Opera-
tions analysiert. Das Ergebnis
war ein Bericht mit Bewer-
tungen von Anlagen, Organi-
sation und Dokumentation so-
wie Szenariobetrachtungen fiir
den Betrieb iiber die néchsten
10 bis 20 Jahre, ergénzt durch
Investitionsszenarien entspre-

Neue Filterkerzen- und Modulgehéduse in Pharmaqualitat

Fiir Filtrationsanwendungen
mit hochsten Anspriichen in
sensiblen Bereichen der Phar-
ma-, Kosmetik- oder Getrdanke-
industrie bietet 3M Cuno Pro-
ducts jetzt ein neues Sortiment
an Filtergehédusen in leicht zu
reinigender und hygienischer
Pharmaqualitét. Diese zeichnen

sich durch verschiedene vari-
able Gehéduseausfiihrungen auf
Basis eines kompakten Designs
in hochster Materialqualitéit
aus, in Verbindung mit einem
optimalen Preis-Leistungsver-
héltnis. Sie eignen sich fiir die
meisten Prozessanwendungen
wie z.B. Pharmawasser-Filtra-

tion, auch da, wo CIP (Cleaning
in Place) und SIP (Sterilisation
in Place) erforderlich sind. Fle-
xibel présentieren sich die aus
Edelstahl gefertigten Gehduse
zudem in Bezug auf die Vorga-
ben zu Oberflichenqualitit,
Anschlussméglichkeiten, Fil-
tertypen und -groBen sowie

Zubehor. Thre Innen- und
AuBenflichen sind mecha-
nisch poliert und spalt- sowie
totraumfrei. So lassen sich die
Gehéduse miihelos reinigen.
W 3M Cuno Products

Tel.:02131/14-3338

uhaby@mmm.com

www.3m.com/de Kiinstliche Zell-Schlduche

Biotechnica 2008 mit neuer Plattform

Die Biotechnica 2008, 16.
Internationale Fachmesse,
Konferenzen, Partnering und
Award fiir Biotechnologie,
vom 7. bis 9. Oktober 2008 in
Hannover bietet erstmals ei-
nen separaten Treffpunkt fiir
die pharmazeutische Biotech-
nologie an. Im Rahmen der
diesjihrigen  Veranstaltung
wird die neue Plattform ,,Sci-
ence to Market“ von der ,,Eu-
ropean Association of Pharma
Biotechnology“ (EAPB) ausge-
richtet und stellt eine Zusam-

Im Rahmen der diesjihrigen
Analytica in Miinchen fand
am 3. April 2008 ein Workshop
zum Thema ,Biosicherheit in
der synthetischen Biologie®
statt. Uber 30 européische und
amerikanische Experten aus
Industrie, Forschung, EU und
Verbidnden présentierten und
diskutierten notwendige MaB-
nahmen zur Gewéhrleistung
der Biosicherheit im Umgang

menarbeit mit der ,European
Bio Perspectives” dar, die von
der Dechema organisiert wird.
EAPB-Prisident Wieland Wollf:
,Die pharmazeutische Bio-
technologie hat sich weltweit
zu einem bedeutenden Wirt-
schaftsfaktor entwickelt. Mit
innovativen Entwicklungen zu
Therapie, Diagnose und Pré-
vention von Krankheiten wur-
den in 2006 weltweit 60 Mrd.
US-$ umgesetzt. Die gesamte
Branche verzeichnet jahrliche
Wachstumsraten von bis zu

Umgang mit synthetischer Biologie

und Handel mit synthetischen
Genen. Veranstalter war der
neu gegriindete Industriever-
band Synthetische Biologie
(TASB) mit Sitz in Heidelberg,
der sich mit Chancen und
Risiken zur Forderung und
Weiterentwicklung dieses Ge-
biets beschiftigt. Durch die
wachsende Leistungsfahigkeit
von DNA- und Gensynthese
entwickelt sich dieser Bereich

20%"“. Ziel der neuen Plattform
»Science to Market® sei daher,
Wissenschaft und Forschung
in der europdischen Pharma-
zeutischen Biotechnologie zu
stirken.

»,Science to Market” findet
am 7. und am 8. Oktober im
Convention Center auf dem
hannoverschen Messegelinde
statt. Im Fokus der zweité-
gigen Konferenz stehen neue
biopharmazeutische Arznei-
mittel- und Diagnostika-Ent-
wicklungen sowie aktuelle

duBerst dynamisch und erfor-
dert wirksame MaBnahmen
fiir den sicheren Umgang mit
den Produkten. Die Planung
geeigneter MaBnahmen zum
Risikomanagement stand im
Mittelpunkt des Workshops:
Fehlerquellen konnten durch
systematische Katalogisierung
und entsprechende Aufkldrung
der Anwender in einem eigens
dafiir einzurichtenden Inter-
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Technologien, die in den Be-
reichen der Biopharmazeutika-
Entwicklung und -Herstellung
ihre Anwendung finden. The-
matisiert werden u. a. Biophar-
mazeutika der zweiten Gene-
ration, neuartige Impfstoffe,
Gentherapie-Entwicklungen,
Arzneimittelformate sowie
Methoden zur verbesserten
Herstellung und Analytik mo-
derner Biopharmazeutika.

B www.eapb.org
www.biotechnica.org

net-Portal reduziert werden.
Eine Minimierung des Miss-
brauchsrisikos kann vor allem
durch engmaschige Kontrol-
len von Kundenbestellungen
erreicht werden.

W Industry Association Synthetic Biology (IASB)
¢/o Febit Synbio GmbH
Tel.: 0941/94683-60
info@ia-sb.eu
www.ia-sh.eu

Chemgineering Technology AG
Dr. Wolfgang Muller, Markous Meier

Rolf Monig, Walter Ritsch

Chemgineering Technalogy GmbH

Chemginearing Business Design AG

Dr. Herbart thys

Wisabadan
Stutigar
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AS| GmbH
Andreas Bavmgandt, Horst Strnad

Hamburg
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Chemgineering Business Design GmbH
rhard Bauer-Lewerenz,

Frank Sbudt

Dr. Armin Mayer

Chemgineering Technology GmbH

| |

When

Chemgineering Business Design GmbH

Die neue Organisationsstruktur der Chemgineering-Gruppe: Die bisherigen Geschaftsaktivitaten im Consulting und im Engineering wurden in
zwei juristisch selbsténdige Geschiftseinheiten —Business Design und Technology Design — umgewandelt.

chend der Strategie des Kéu-
fers.

Compliance Consulting gehort
auch zum Portfolio des Bereichs
Business Design. Wo liegen
hier die heutigen Herausfor-
derungen? Was ist am Markt
(technisch gesehen) besonders

gefragt?

Dr. H. Matthys: Die derzeitigen
Schwerpunkte im Compliance
Consulting liegen in der stra-
tegischen und operativen Vor-
bereitung von Anlagen auf
Behordeninspektionen. Hier
spliren wir sowohl im ange-
stammten Pharmabereich als
auch verstirkt in der Medi-
zintechnikindustrie = grofen
Bedarf. Chemgineering ist die
einzige mitteleuropdische Con-
sulting-Organisation, die diese
Unterstiitzung insbesondere
in Verbindung mit Mafnah-
men zur SchlieBung eventu-
eller Liicken aus einer Hand
bietet. Stark im Kommen ist
auch unser erprobtes Modell
der gebiindelten Audits, die
wir fiir mehrere Kunden durch
unsere unabhéingigen Audito-
ren in Ubersee durchfiihren.
Hier bieten wir unsere Kunden
durch klare Kostenteilung ei-
nen entscheidenden Vorteil.

Kommen wir zum Technology
Design. Die Pharma-Industrie
investiert seit einiger Zeit stark
in die Erweiterung und Erneue-
rung ihrer Produktionsanlagen
und sorgt fiir volle Auftrags-
biicher bei den Pharmaanla-
genbauern. Ist ein Ende dieser
investitionsfreudigen Phase in
Sicht?

Dr. H. Matthys: Ein Teil der In-
vestitionen riihrt von der Not-
wendigkeit her, nach Abbau
von Personal nun endlich Ver-
besserungen in den Prozessen
und damit an der Wurzel der
Produktionskosten vorzuneh-
men. Wir erleben eine starke
Nachfrage nach Generalpla-
nung, also der umfassenden,
sicheren und dennoch flexiblen
Planung und Realisierung von
Investitionsvorhaben. Dies
kommt sicherlich daher, dass
unsere Kunden vor einiger
Zeit ihre Ingenieurstibe mas-
siv abgebaut haben. Die leichte
Trendwende zu mehr Insour-
cing von Fachkriften deutet
ebenfalls nicht auf ein Abklin-
gen des Booms hin. In letzter
Zeit wurden viele Sterilabfiil-
lungen, Fertigspritzenlinien,
Verpackungslinien aber auch
Biotech-Anlagen sowie verein-
zelt Anlagen fiir die chemische

Synthese insbesondere hoch-
aktiver Wirkstoffe gebaut.

Der Bau von groflen Biotech-
Anlagen bei Roche, Boehringer
Ingelheim oder Sanofi-Aventis
stand in den letzten Jahren
stark im Rampenlicht. Gibt es
in der klassischen, also che-
mischen Pharma-Produktion,
weniger zu tun oder wird dies
nur weniger gesehen?

Dr. H. Matthys: Nein, die klas-
sische Synthese ist nicht tot.
Aber sie hat sich in andere
Kontinente und Lénder verla-
gert, zumindest vorerst. Und es
bestehen weltweit wohl Uber-
kapazitdten. Die vorhandenen
Anlagen werden dlter, die
Qualitdtsanforderungen aber
héher und daher werden wir
auch wieder klassische Mehr-
zweckanlagen bauen. Person-
lich hoffe ich jedoch, dass ich
den Einzug der Mikroreaktor-
technik in die Pharmasparte
noch erleben werde.

| Kontakt:
Chemgineering AG
Pratteln/Schweiz
Tel.: +41 614675 400
Fax: +4161 4675 401
info@chemgineering.com
www.chemgineering.com

Kompakte Gerite, hohe Sicherheit

Die Christ Water Technology
Group bietet mit ihrer neuen
Gerdtefamilie Septron Line
die Moglichkeit, Reinstwasser
in unterschiedlichen Qualitéts-
stufen und Mengen zu produ-
zieren. Die Serien-Modelle 10-
20 und 25-60 entsprechen den
giiltigen Standards nach ISO,
CAP und ASTM. Zudem werden
sie den Anspriichen der euro-
piischen (Ph.Eur., Aqua Pu-
rificata) und amerikanischen

Pharmakopden (USP, Purified
Water) an Reinstwasser um
ein Vielfaches gerecht. Alle
Einheiten ermoglichen eine
schnelle Inbetriebnahme und
bieten hohe Betriebssicherheit
bei geringem Wartungsauf-
wand. Mit den Versionen PRO,
VAL und HPW bietet Christ
fiir jede Anforderung die pas-
sende Losung. Bei allgemeinen
industriellen Arbeitsprozessen
mit Reinstwasser ist die PRO-

Ausfithrung der ideale Part-
ner, die VAL-Geréte erfiillen
die Qualitdtsanforderungen
der Pharmaindustrie und
sind, unter Beriicksichtigung
der FDA- und PIC- Richtlinien,
c¢GMP-konform. Mit dem Modell
HPW lisst sich Highly Purified
Water (Ph.Eur.) herstellen.
W Christ Water Technology Group

Tel.: + 4161755 8111

info@christ-water.com

www.christwater.com

Schneller getakteter Kartonierer

Die erste Auslieferung des
neuen getakteten Kartonierers
P91 S von Romaco ist fiir das
italienische Pharmaunterneh-
men Farmigea bestimmt. Die
Neuentwicklung der Marke
Promatic gilt als der schnells-
te getaktete Kartonierer seiner
Klasse. Mit einer Ausbringung
von 140 Kartons pro Minute
erreicht die Maschine erst-
mals das Leistungsniveau von
kontinuierlich arbeitenden
Kartonierern. Dabei lisst sie
sich schnell und einfach an die
zu verarbeitenden Produkte
und unterschiedlichen Verpa-
ckungsgroffen anpassen. Da-
mit erfiillt der Kartonierer die
wichtigsten Voraussetzungen
des italienischen Anwenders.
Farmigea ist in der Sparte
Entwicklung und Herstellung

von Pharmazeutika fiir die Au-
genheilkunde Marktfiihrer in
Italien und erobert zunehmend
auch die européischen Méirkte.
Bereits seit mehreren Jahren
arbeitet das Unternehmen eng
mit Romaco zusammen. Ver-
schiedene Promatic-Kartonie-
rer, Hei3siegel-Maschinen von
Siebler und Tubenfiiller von
Unipac sind bei Farmigea er-
folgreich im Einsatz.

Der Kartonierer P91 S wird
kiinftig zur Verpackung ei-
ner neuen Serie von sterilen
Augentropfen des Ophthalmi-
ka-Herstellers eingesetzt. Die
passgenaue Kartonierung ist
perfekt abgestimmt auf die
Glas- oder Plastikfldschchen, in
die die Augentropfen abgefiillt
werden. Dafiir sind zwei For-
matsidtze notwendig. Vorteil-

haft ist, dass die Formatwech-
sel direkt vom Schichtpersonal
durchgefiihrt werden, das fiir
die allgemeine Bedienung der
Maschinen zustindig ist.

Das kompakte Design der
Maschine P91 S erleichtert
die Installation vor Ort. Durch
die Balkonbauweise sind alle
Maschinenteile gut zuging-
lich; die automatische Steue-
rung und Uberwachung der
gesamten Anlage erfolgt tiber
ein Bedienpanel, wodurch ein
reibungsloser Ablauf des Pro-
duktionsprozesses gewéhrleis-
tet wird.

W Romaco Group
Tel.: 07631/70670
egbert.heid@romaco.com
WWWw.romaco.com
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Verarbeitung von Spritzen im Nest
Neue Technologien fiir die Herstellung von Parenteralia / Integrierte Spritzenfiilllinien fiir F&E bis Herstellung
orgefiilite  Fertigspritzen Eine Beriihrung soll natiir- die Lage und exakte Beschaf-

sind das Trendpackmittel

fiir Parenteralia. Die Trei-
ber fiir diese Entwicklung sind unter
anderem die Selbstmedikation, neue
biotechnologische Produkte und Marke-
ting-Aspekte im Pharmamarkt. Wurden
in der Vergangenheit die Spritzen vor
dem Befiillen noch vom Pharmazeuten
gereinigt, silikonisiert und sterilisiert
(sog. Bulk-Spritzen), so hat sich die vor-
sterilisierte Spritze nun endgiiltig durch-
gesetzt. Neue Anlagen verarbeiten fast
ausschlieBlich diese auch als Nest-Sprit-
zen bezeichneten Primarpackmittel, die
bereits beim Packmittel-Hersteller gerei-
nigt und silikonisiert werden und auch

den passenden tip-Verschluss erhalten.

Bosch Packaging Technolo-
gy Pharma hat nun dieser
Marktentwicklung Rechnung
getragen und die dafiir notwen-
digen Maschinen entwickelt.
Die langjdhrige Erfahrung auf
dem Gebiet der Bulk-Spritzen
bietet dafiir eine gute Grund-
lage. Die Prozesse Fiillen, Ver-
schliefen (mit Setzrohr oder
auch mit Vakuummethode)
sind bereits bekannt, ebenso
wie die Handhabung und der
Transport einer Spritze. Wei-
terhin ist Bosch fiihrend bei
Barriere-Systemen (wie z.B.
RABS oder Isolator). Diese
ermoglichen einen erhohten
Sterility Assurance Level (SAL)
und kommen in verschiedenen
Ausprigungen immer hiufiger
zum Einsatz.

Der Kernprozess ist sicher-
lich das Fiillen und Verschlie-
Ben der Spritze — hier werden
ganz spezielle Anforderungen
gestellt, die z.T. deutlich von
denen anderer Primdrpackmit-
tel wie z. B. vials oder Ampullen
abweichen. Die Anforderungen
sind im Einzelnen:

Anforderungen an Ausbringung,
Fiillen und Stopfensetzen

= Ausbringung bis zu 36.000
Spritzen in der Stunde: Wie
im gesamten Spritzenmarkt
ist hier eine starke Dynamik
zu spiiren. Noch vor 4-5 Jah-
ren galten 18.000 Spritzen/h
als Hochleistung. 36.000
Spritzen/h markieren der-
zeit das Maximum bei zehn-
stelligen Fiillmaschinen. Im
Markt werden bereits 48.000
und sogar 60.000 Spritzen/
h genannt. Hier sollte aber
hinterfragt werden, ob diese
Maschinen das auch in der
Praxis laufen oder ob es sich
hier um eine rein ,mecha-
nische® Leistung handelt.

m Prizision: Beim Einsetzen
des Kolbenstopfens mit dem
Setzrohr betrdgt der Luft-
spalt zwischen dem Setz-
rohr auflen und dem Sprit-
zenkorper nur 0,3 mm und
je nachdem, wie die Tole-
ranzen ausgenutzt werden,
sogar noch etwas weniger.

lich ausgeschlossen wer-
den, insbesondere bei den
kratzempfindlichen Kunst-
stoffspritzen. Die beste Vor-
aussetzung hierfiir ist ein
Transportsystem, welches
die Spritzen bereits so pri-
zise ,prasentiert®, dass keine
zusétzlichen Zentrierstatio-
nen notwendig sind wie z.B.
das patentierte Bosch-Sprit-
zen-Transportsystem, wel-
ches von der erfolgreichen
MLD und FLS-Produktlinie
abgeleitet wurde.

m Verwendung verschiedener
Fiillsysteme: Fiir die Ab-
fiillung biotechnologischer
Produkte sind immer héu-
figer Einweg-Fiillsysteme
gefragt; diese miissen dann
z.B. neben Pumpen oder
Zeit-Druck-Fiillsystemen
in die Maschine integriert
werden.

= Unterbrechungsfreies Fiillen
und Stopfensetzen (Abb. 1):
Bedingt durch die Anliefe-
rung der Spritzen in sog. Nes-
tern ist bei herkommlichen
Systemen nach dem Fiillen
und VerschlieBen eines kom-
pletten Nests eine kurze Un-
terbrechung des Rhythmus
notwendig, bevor das néchs-
te Nest bearbeitet werden
kann. Mit dem patentierten
Bosch-Spritzen-Transport-
system in Verbindung mit
der Pharma-Handling-Unit
fir die Bewegung der Fiill-
nadeln kann das Fiillen und
Stopfensetzen kontinuierlich
erfolgen. Tendenziell bessere
Fiillergebnisse und zuverlis-
sigere Zufiihrung der Stop-
fen sind die Folge.

= Stopfensetzen unmittelbar
nach dem Fiillen: Aus phar-
mazeutischer Sicht sollte
unmittelbar nach dem Fiillen
die Spritze auch verschlos-
sen werden. Somit wird das
Risiko einer Verunreinigung
minimiert. Auch hier schafft
das  Bosch-Spritzentrans-
portsystem die Grundlage,
indem es durch horizontale
Ausgleichshewegungen den
Nestversatz kompensiert.

m Vorgelagerte Prozesse:
Selbstverstindlich sind auch
die dem Fiillen vorgelagerten
Prozesse von enormer Wich-
tigkeit. SchlieBlich miissen
die Spritzen unter Aufrecht-
erhaltung der Sterilitdt und
ohne Partikelbelastung an
die Fiillmaschine gebracht
werden. Vollautomatische
Losungen fiir das Beuteloff-
nen und tub-Offnen sind in-
zwischen Stand der Technik.
Vor einigen Jahren waren
hier noch manuelle oder
semi-automatische Prozesse
die Regel.

Anforderungen an das Beuteloffnen

m Ausbringung bis zu 6 tubs/
min, um beispielsweise bei
100 Spritzen im Nest die
erforderlichen Spritzen fiir
die Fiillmaschine bereitzu-
stellen.

m Klare Trennung der Rein-
raumbereiche fiir ein phar-
mazeutisch giinstiges Ein-

Abb. 2: Automatisches tub-Offnen (ATO) mit Vorerwarmung, Greifer und Pick- und Place-
Einheit fiir das Entfernen der inneren Tyvek- Folie

+ + + Alle Inhalte sind Online verfiigbar unter www.echemanager.de
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Abb. 1: Unterbrechungsfreies Fiillen und VerschlieBen von Fertigspritzen auf der FXS 5100 von Bosch

schleusen von z.B. Rein-
raumklasse C unter LF nach
Reinraumklasse A in B.

m Schutz des tub durch den
Beutel solange als mdoglich:
Der Beutel hat die originédre
Aufgabe, das tub zu schiitzen
und den Einschleuseprozess
zu ermoglichen. Er sollte
daher solange als moglich
diese Schutzfunktion wahr-
nehmen und ,im letzten
Moment“ entfernt werden.
Beim ABO wird daher der
Beutel erst unmittelbar vor
der Transfer-Schleuse geoff-
net und entfernt.

m Sicheres Trennen des Beu-
tels vom tub: Einerseits ist
die zuverldssige Funktion
zu gewihrleisten, eine be-
sondere  Herausforderung
bei der maschinentechnisch
schwer zu handhabenden
Beutelgeometrie. Hier
konnte es schnell zu Blocka-
gen kommen, bei denen dann
manuell eingegriffen werden
muss. Andererseits ist aus
pharmazeutischer Sicht auf
alle Fille darauf zu achten,
dass das BeutelduBere nicht
das AuBere des tub beriihrt.
Ansonsten konnte eine Ver-
unreinigung stattfinden.

m Partikelvermeidung: Beim
Beuteloffnen wiegt das Par-
tikelrisiko sicherlich nicht
so stark wie beim Offnen
des tub. Trotzdem empfiehlt
es sich Malnahmen zu er-
greifen. Dazu gehoren eine
LF-Stromung und ein dafiir
geeignetes Maschinendesign
sowie eine spezielle Klinge
zum Schneiden des Kunst-
stoffs, die zudem leicht zu
wechseln sein muss. Ein op-
timales Spannen des Beutels
und eine geeignete Schneide-
bewegung runden das Kon-
zept ab.

= Abfallentsorgung: Die Abfal-
lentsorgung wird natiirlich
erheblich erleichtert, wenn
es gelingt, pro Beutel nur ein
Abfallstiick zu erzeugen.

Anforderungen an das tub-Offnen

m Auch hier gelten 6 tubs/min,
um die Linienleistung zu er-
moglichen.

m Partikelvermeidung: An die-
ser Stelle des Verarbeitungs-
prozesses kommt der Parti-
kelvermeidung besondere
Bedeutung zu. SchlieBlich
werden hier die schiitzenden
Tyvek-Folien entfernt und die
Spritzen fiir das Fiillen ,frei-
gestellt”. Im Bosch-Pharma-
lab wurden drei verschie-
dene Methoden zum Offnen
des tubs simuliert und unter
Klasse A-Bedingungen hin-
sichtlich der Erzeugung von
Partikeln untersucht. Das
beste Ergebnis bzw. giins-
tigste Partikelniveau ergab
sich, wenn eine Greiferbe-

++ +

wegung mit einem sehr spit-
zen ,AbreiBwinkel“ (Tyvek-
Oberfldache zu tub-Oberkan-
te) in Verbindung mit einer
vorherigen Erwédrmung des
Kleberandes erfolgte. Wich-
tig in diesem Zusammen-
hang war auch der Nach-
weis der Funktion ohne
vorherige Erwidrmung, da
manche Kunden keine Wér-
mequelle im LF-Strom haben
mochten. Damit steigt zwar
das Partikelniveau, bleibt

aber immer noch unter dem
des Offnungsprinzips mit
Vakuumsaugern, das als
3. Variante untersucht wur-
de. Abgerundet wird das
Konzept durch das waag-
rechte An- und Ausheben
der inneren Tyvek-Folie. Par-
tikel, die sich noch auf dieser
Folie befinden, werden sozu-
sagen ,fortgetragen®.

m Zuverldssiges Greifen der
Deckfolie: Auch hier spielt
die zuverldssige Funktion

-1
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eine dubBerst wichtige Rolle.
SchlieBlich wird die vollau-
tomatische Ldésung gerade
deswegen bevorzugt, weil
sie die manuellen Eingriffe
minimiert. Eine besondere
Herausforderung stellt hier-
bei das Greifen der Deckfolie
dar. Diese Deckfolie des tub
wurde nicht fiir das automa-
tisierte Offnen entwickelt.
Entsprechend schwierig ge-
staltet sich das zuverlédssige
Greifen der Folienecke, da

fenheit eigentlich bei jedem
tub unterschiedlich sind.
Um dies zu losen, hat Bosch
das ,Kaffee-Sahne-Prinzip®
adaptiert. Eine Ecke des tub
wird mit einem beheizten
Messer an- aber nicht durch-
geschnitten, somit entsteht
eine Lasche, die vom Greifer
sehr einfach gegriffen wer-
den kann.

Kompaktanlage fiir klinische Studien

Eine interessante Komposition
der vorgestellten Systeme stellt
die von Bosch konzipierte Kom-
paktanlage fiir klinische Studi-
en dar. Die vollautomatisierte
FXS 2050-Linie arbeitet mit
den gleichen Prozessparame-
tern wie die Serienproduktion,
jedoch mit reduzierten Verpa-
ckungs- und Prozessvariablen.
Mit reduzierten Parametern si-
muliert sie die Konditionen fiir
die Serienproduktion. Damit
konnen die Hersteller reali-
sierbare Parameter und opti-
mierte Validierungsprozesse
ermitteln und so mogliche
Risiken beim Ubergang in die
Serienproduktion verringern.

W Kontakt:
Klaus Ullherr, Produktmanager
Robert Bosch GmbH, Crailsheim
Packaging Technology/Pharma Liquid
Tel: 07951/402-517
Fax: 07951/402-455
klaus.ullherr@de.bosch.com
www.boschpackaging.com
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Hohepunkte des Downstream-Processing

n vielerlei Hinsicht stellen die
vergangenen 30 Jahre einen be-
deutenden Wendepunkt in der

Biotechnologie-Branche dar. Nach

einem Jahrzehnt der Enzymisolierung
und -studie machte die biochemische
Forschung im Bereich der molekularen

Biologie rapide Fortschritte.

Unsere Fdhigkeit, Zellmecha-
nismen auf der Ebene ihrer
Nukleinsdure zu manipulie-
ren, kam durch die Benutzung
von Restriktionsenzymen und
vorwiegend von E. coli stam-
menden Bakteriensystemen
sprunghaft voran und fand
seinen Hohepunkt in der An-
wendung rekombinanter DNA-
Technologie zur Erstellung von
Proteinen in Bakterien und He-
fen. Auch die Entdeckung von
Hybridom-Techniken und den
ersten rekombinanten mono-
klonalen Antikorpern, die von
Tumorzellen in der Aszites-
fliissigkeit von Mdusen produ-
ziert wurden, fand in diesem
Jahrzehnt statt. Diese beiden
Bereiche sollten die Grund-
lage fiir alles Nachfolgende
bilden. Nach 30 Jahren reiner
Forschung iiber die chemische
Zusammensetzung des Lebens,
mit der die Stoffwechselwege,
hormonelle Mechanismen und
der genetische Code erschlos-
sen wurden, verfiigte man
nun iiber das Handwerkszeug,

iﬁﬂ,{i}wﬁ_ £ ’

Abb. 1: Bioprozess-System 007 mit (3 PLC-Steuereinheit aus den spaten 1980ern

welches die Fertigung klinisch
nutzvoller Peptide und Prote-
ine auf industrielle Weise er-
moglichte. Die Schliisseltech-
nologie, die uns dies ermog-
lichte, war - abgesehen von
der Gen- und Zelltechnologie
— unsere Fihigkeit, Proteine
aufzureinigen.

Up- und Downstream

Chromatographische = Tech-
niken zur Isolierung groBer
biologischer Molekiile, wie
Plasmaproteine, Zellenzyme,
Hormone und Rezeptoren, wur-
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den zwischen 1960 und 1980
entwickelt und verfeinert. Das
Vorhandensein chromatogra-
phischer Medien, die auf Poly-
sacchariden wie Zellulose, Dex-
tran (Sephadex) und Agarose
(Sepharose) basierten, ermdg-
lichte das Studium molekularer
Mechanismen durch Isolierung
individueller =~ Komponenten.
Diese Anwendungen wurden in
Tausenden von biochemischen
Verdffentlichungen  bekannt
gemacht. Die Techniken der lo-
nenaustauschchromatographie
und Gelfiltration (hdufig auch
als GroBenausschlusschromato-
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graphie oder Gelpermeations-
chromatographie bezeichnet)
wurden nicht nur fiir For-
schungszwecke benutzt, son-
dern auch in der Industrie zur
Gewinnung von hochreinem In-
sulin aus Extrakten tierischer
Bauchspeicheldriisen und zur
Aufreinigung von wertvollen
Proteinen aus menschlichem
Plasma eingesetzt. Diese Ver-
fahren gingen in die Bran-
chengeschichte als ,Down-
stream processing” ein und
ermoglichten gemeinsam mit
den Upstreamtechniken zur
Manipulation von Zellen das

GIT VERLAG
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goldene Zeitalter der biophar-
mazeutischen Entwicklung.

Genetisch modifiziertes
Insulin, Wachstumshormone,
gewebespezifischer Plasmi-
nogenaktivator, Erythropoie-
tin, Hepatitis-B-Impfstoff und
Alpha Interferon wurden mit
groBem Erfolg eingefiihrt.
Der erste monoklonale Anti-
korper (Mab) zur klinischen
Anwendung wurde 1986 im
Markt eingefiihrt, doch der
Erfolg, den wir heute in diesem
Bereich beobachten konnen,
wurde durch Fehlschlige in
Verbindung mit dem mensch-
lichen Anti-Maus-Antikorper
verzogert, bis humanisierte
und vollkommen menschliche
Mabs produziert werden konn-
ten.

Nichts von all dem wére
ohne die Fortschritte bei den
Reinigungstechniken moglich
gewesen, die im Verlauf der
1960er, 1970er und 1980er
gemacht wurden. Pharma-
cia Fine Chemicals (das spé-
ter Amersham und dann GE
Healthcare wurde) entwickelte
ein umfassendes Produktsor-
timent fiir Gré6B8enausschluss-,
Ionenaustausch-, hydrophobe
Interaktions- und Affinitéts-
chromatographie, einschlief3-
lich des ersten Protein A Chro-
matorgraphiemediums im Jahr
1975. Heute bildet der Protein
A Affinitdtsschritt das Riick-
grat fast aller Downstream-
Reinigungsplattformen  fiir
Mabs. Des Weiteren wurde in
den 1980ern die auf beschich-
teten Silikapartikeln basieren-
de Reversed-Phase-Chroma-
tographie  weiterentwickelt,
deren Anwendung sich sowohl
bei der priparativen Peptid-
reinigung als auch bei der
Analyse als niitzlich erwies.
In Zusammenhang mit diesem
Jahrzehnt muss man auch die
FPLC erwédhnen, welche die
Proteinreinigung im Labor-
mafstab revolutionierte und
eine schnelle Methodenent-
wicklung in den Entwicklungs-
laboratorien der Industrie von
Thousand Oaks bis Biberach
ermoglichte.

In industrieller Hinsicht
wurden die Produkte durch
eine Kombination aus ortho-
gonalen  Chromatographie-
techniken gereinigt, wobei
typischerweise eine Reihe von
Ionenaustauschverfahren mit
hydrophober Interaktion oder
Affinitdtschromatographie
kombiniert wurden. Zentrifu-
gation und Filtration wurden
zur Kldrung auf Konzentration
angewendet.

Steigende Anforderungen
fiihrten zu einer Weiterent-
wicklung der Downstream-
Technologien. Hohere Durch-
flussraten wurden ebenso
bendtigt wie chemische Stabi-
litdt, insbesondere zur Durch-
fithrung der stark bevorzugten
Reinigungsverfahren mit Na-
tronlauge. Dies fiihrte dazu,
dass Sepharose Fast Flow zum
Branchenstandard fiir Down-
stream-Reinigung wurde.

Was in den 1990ern folgte,
war die allmédhliche Verlage-

Entwicklung industrieller chromatographischer Verfahren fiir die Bioprozesstechnik / Vergangenheit, Gegenwart und Zukunft

Abb. 2: Durch AKTAprocess Unicorn gesteuertes System mit flexibler Konfiguration von 2006

rung der Downstream-Rei-
nigungsprobleme aus dem
Bereich der Biochemie in den
des Ingenieurwesens. Damit
soll nicht gesagt werden, dass
die Biochemie unwichtig wur-
de, sondern lediglich, dass die
Vorgénge standardisiert wur-
den und die Anwendung von
ingenieurtechnischen  Prin-
zipien gestatteten. Das Reini-
gungsproblem verlagerte sich
gewissermafen von der Nadel,
die im Heuhaufen gesucht
wird, zu einem Haufen Nadeln,
die von etwas Heu, mit dem sie
bedeckt waren, befreit wur-
den. Der Grund hierfiir waren
Verbesserungen im Bereich der
Expression, der Zelllinien und
des Upstream-Produktions-
Know-hows. Die Prozessent-
wicklung wurde rationalisiert
und im Hinblick auf die Ab-
trennung spezifischer Unrein-
heiten systematisch optimiert.
Biopharmazeutische Produkte
wurden gereinigt, nicht chro-
matographiert. Kontrollsys-
teme wurden verbessert,
Gerdtespezifikationen wurden
standardisiert und Plattform-
technologien entwickelt, die
sich generischen Fragestel-
lungen widmen. Hierzu ge-
hort die Entfernung von Viren,
Identifikation und Entfernung
von Wirtszellproteinen (HCPs),
Entfernung von Endotoxinen
und die Beseitigung von Ver-
unreinigungen, die moglicher-
weise wihrend des Prozesses
eingefiihrt wurden.

Gegenwart und Zukunft

In der Branche herrscht wei-
terhin Aubruchstimmung.
Je mehr wir die molekularen
Mechanismen der Physiologie
und der Krankheiten verste-
hen, desto mehr konnen wir
intervenieren und Krankheiten
verhiiten. Der Ansatz mit
monoklonalen  Antikérpern,
der die korpereigene Abwehr
nachahmt, hilt noch viele er-
folgreiche Therapien bereit.
Sowohl das Up- als auch das
Downstream-Processing hat
sich bei allen Mab-Produ-
zenten zu einer fortschritt-
lichen Biotechnologie entwi-
ckelt und die Lieferanten miis-
sen sich anstrengen, um damit
Schritt zu halten. Zellbasierte
Produktionsmethoden  wer-
den der Impfstoffproduktion
neue Impulse geben. SiRNAs

Abb. 3: ReadyToProcess - fertig verpackte, eignungsgepriifte und keimfreie ProzessmaBstab-

Séulen von 2007

konnten neue Perspektiven zur
Behandlung von Krankheiten
eroffnen und der therapeu-
tische Einsatz von Stammzel-
len wird friither oder spéter
revolutiondre Heilverfahren
erschlieBen.

Im Bereich des Bioproces-
sing sehen wir einige Trends,
die wir im Auge behalten soll-
ten. Der Markt wird sich in
zwei Bereichen entwickeln
— grof3 angelegte 6konomische
Produktion von Blockbuster
und kleine, flexible Technolo-
gien fiir schnelles Experimen-
tieren und effiziente Herstel-
lung kleiner Mengen fiir Tests,
klinische Studien und kleine
Patientenpopulationen. Ein-
weglosungen sind en vogue,
aber das relevante Merkmal ist
ready-to-process, d.h. direkt
einsatzbereit. Diese Einsatzbe-
reitschaft erlaubt die in einem
modernen Betrieb erforder-
liche Agilitdt der Produktion.
Up- und Downstream-Prozesse
werden stirker integriert und
industrieller, anstatt wie bisher
separate Stufen mit komplexen
Schnittstellen zu sein. Kontinu-
ierliche Verbesserungen in der
Chromatographie (Kapazitit,
Durchsatz und Qualitit) und
der Filtration werden durch
zahlreiche Verbesserungen der
Benutzerfreundlichkeit und
Effizienz ergénzt. Die einge-
setzte Hardware wird stirker
automatisiert sein und mehr
Feedback und In-Process-Ana-
lytik benutzen. Analytik stellt
jedoch weiterhin einen Engpass
dar und dieser Bereich bedarf
einiger innovativer Anséitze,
um die effektive Anwendung
von In-Process-Kontrollen zu
ermoglichen. Zu guter Letzt
stehen externe Dienstleistun-
gen wie Instandhaltung, Pro-
zessentwicklung, Validierung,
rationalisierte Ansédtze und
Schulung zur Verfiigung, um
die Betriebseffizienz- und qua-
litdt weiter zu verbessern und
zu erweitern.

Die Globalisierung der Bio-
prozess-Industrie lidsst sich
z.B. an folgenden Entwick-
lungen ersehen: 1. Der Bau
von modernen Betriebsanla-
gen in Singapur, China, Indien
und vielen anderen Lindern.
2. Das Versprechen, sich auf
Krankheiten zu konzentrieren,
denen Menschen nicht nur in
den Industrieldndern, sondern
auch in den Entwicklungs-
lindern in groBer Zahl zum
Opfer fallen. Der industrielle
Fortschritt bedeutet aber nicht
nur Globalisierung, sondern
auch effektivere Produktions-
verfahren und hoch effiziente
sowie kostengiinstige Phar-
mazeutika, z.B. Biosimilars,
die dariiber hinaus noch ein
HochstmaB an Sicherheit bie-
ten werden.

| Kontakt:
Nina Forsberg, PhD, MBA
Marcom Program Manager
GE Healthcare
Uppsala, Schweden
Tel.: +46 18612 0507
Fax: +46 1861218 13
nina.forsberg@ge.com

chemanager@gitverlag.com
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Jubelzahlen von der
Hannover Messe

Die Hannover Messe, die vom
21.-25. April stattfand, jubelt:
,Das war ein Erfolg auf ganzer
Linie“, verkiindete Messechef
Sepp Heckmann zum Ende
der Veranstaltung, die aus 10
einzelnen vom Veranstalter so
genannten ,Leitmessen® be-
steht. Mit 5.100 Ausstellern
aus mehr als 60 Lindern und
vor allem einem Zuwachs bei
den Fachbesuchern von 25%
auf knapp 180.000 hat der
Veranstalter nach eigenem Be-
kunden seine wichtigsten Ziele
erreicht. Starke Zuwichse wur-
den bei den Besuchern aus der
Automobilindustrie und der
Energiewirtschaft  verzeich-
net; Letzteres hidngt natiirlich
mit der Leitmesse Power Plant
Technology zusammen, die zum
ersten Mal stattfand. Es kamen
auBerdem mehr Besucher aus
Stiddeutschland und Nordrhein-
Westfalen. Auch die Besucher-
zahlen aus der chemischen
Industrie legten deutlich zu. Ein
insgesamt ebenfalls positives
Reslimee zog Dietmar Harting,
Vorsitzender des Aussteller-
beirates der Hannover Messe,
wenn auch mit etwas Kritik:
Die Aussteller sind insgesamt
zufrieden mit den Messe- und
Fachbesuchern, aber es gibt zu
wenige internationale Besucher.
Die Aussteller berichten fast
durchgéingig von einem deut-
lichen Anstieg der Kontakte; die
erfolgreichen Kontaktanbah-
nungen (Leads) seien im Schnitt
um rund 15-20% gestiegen.

,Die Stimmung auf der Han-
nover Messe 2008 war bei den
deutschen Maschinen- und
Anlagenbauern  optimistisch
und zukunftsgerichtet — fast wie
in alten Zeiten“, kommentierte
Dr. Hannes Hesse, Hauptge-
schéftsfiihrer des Verbandes
Deutscher Maschinen- und
Anlagenbau  (VDMA) den
Verlauf der Industrieschau.
Ahnlich der Tenor beim Zen-
tralverband Elektrotechnik-
und Elektronikindustrie (ZVEI):
Die Unternehmen der Branche
»sehen iiberwiegend die hohen
Erwartungen erfiillt, mit denen
sie gekommen sind“, stellte
der ZVEI-Geschiftsfiihrer Dr.
Klaus Mittelbach fest.

Sorgenkind der Industrie ist
der Mangel an Nachwuchs bei
Technikern und Ingenieuren.
Die Antwort von Unternehmen,
Politik und Hannover Messe
darauf hieB ,TectoYou“. Deut-
lich iiber 20.000 Jugendliche
folgten der Einladung auf die
Messe und informierten sich
dort iiber die vielfdltigen Mog-
lichkeiten einer beruflichen
Zukunft in der Industrie.

Sehr zufrieden zeigte sich
der VDMA mit den Messe-
schwerpunkten: Der Messe
sei es gelungen, ,wirtschaft-
lich entscheidende und gesell-
schaftspolitisch wichtige Tech-
nologietrends in den Focus der
nationalen wie internationalen
Wahrnehmung zu stellen®,
betonte Hesse. So habe sich
beispielsweise das Schwer-
punktthema Energieeffizienz
wie ein roter Faden durch die
Messe gezogen und sei ,Thema
Nummer 1“ gewesen.“

B www.hannovermesse.de

Moderne Instandhaltungsstrategien

Risikoorientierte Instandhaltungsmethoden sind sicher, effizient und geniigen den gesetzlichen Anforderungen

ohe Anforderungen an An-

lagensicherheit und Verfiig-

barkeit sowie Kostendruck
zwingen die Betreiber von Prozessanla-
gen, sich neuer und innovativer Inspek-
tions- und Instandhaltungsstrategien
zu bedienen. Basierend auf jahrelanger
Erfahrung in den Gebieten Prozesstech-
nologie, Inspektion und Datenmanage-
ment entlang des gesamten Lebenslaufs
von Prozessanlagen bietet TUV Siid eine

optimierte Instandhaltungsstrategie.

Diese wird durch Risiko-Orientierung
und Priiffristenflexibilisierung sowohl
der Sicherheit als auch der Kosteneffizi-

enz gerecht.

Eine optimierte Instandhaltungs-
strategie muss alle organisa-
torischen und betrieblichen
Aspekte unter Beachtung der
entsprechenden Schnittstellen
beriicksichtigen. Neben der
schadensbezogenen, perio-
dischen oder zustandsorien-
tierten Instandsetzung sind zu-
gleich die Auswirkungen eines
moglichen Schadens zu beriick-
sichtigen. Neben Konsequenzen
fiir Sicherheit, Gesundheit und
Umwelt sind in der Instandhal-
tungsplanung auch die Folgen
fiir den wirtschaftlichen Betrieb
zu berticksichtigen.

Risikoorientierte Instandhaltung

Der risikoorientierte Ansatz der
Instandhaltungsstrategie ist
nicht nur auf sicherheitstech-
nische Kriterien beschréinkt,
sondern umfasst auch Aspekte
wie Verfiigbarkeit oder Produkt-
qualitdt. Wesentliches Ziel der ri-
sikoorientierten Instandhaltung
ist es, eine optimale Anlagen-
verfiigharkeit und insbesondere
Sicherheit mit moglichst effizi-
entem Kosteneinsatz zu errei-
chen. Zunéchst wir die Anlage
in logische funktionale Einheiten
unterteilt, dann werden Scha-
densarten und Folgeketten er-
mittelt. Sind die zu erfassenden
Systeme und Komponenten be-
stimmt, konnen ihre Risiken er-
mittelt werden. Dafiir sind der
tatsdchliche  Anlagenzustand
sowie die Wahrscheinlichkeit
und die moglichen Folgen eines
Ausfalls einzelner Komponenten
zu beriicksichtigen. Zu diesem
Zweck miissen vorhandene ge-
nerische Daten eingezogen und
Betriebserfahrungen konsequent
ausgewertet werden.

Optimierungspotentiale effizient
herausfiltern

Auf Grundlage der ermittelten
Erkenntnisse lassen sich die

-
[

konkreten  Instandhaltungs-
maBnahmen festlegen. Je nach
Bedarf und Aufgabenstellung
sind verschiedene Detaillie-
rungsgrade moglich, die vor
allem bei komplexen Anlagen
eine optimale Losungsstrate-
gie ermoglichen. Unter Einsatz
vereinfachter Methoden kénnen
so zunéchst sensible Systembe-
reiche mit dem groBtmoglichen
Optimierungspotential heraus-
gefiltert und im zweiten Schritt
die einzelnen Komponenten
detailliert betrachtet werden.
Periodische Neubetrachtungen
lassen sich dann ohne grofen
Aufwand umsetzen.

Risiken friihzeitig erkennen

Neben den Systembereichen
mit groBtmoglichem Optimie-
rungspotential bezieht der risi-
koorientierte Ansatz insbeson-
dere solche Bereiche ein, die
durch eine hohe Risikoeinstu-
fung gekennzeichnet sind. Die
Betrachtung und Bewertung
der Risiken — also der Eintritts-
wahrscheinlichkeit eines Feh-
lers und dessen Konsequenzen
- sind nicht nur fiir Anlagenver-
fiigbarkeit sondern vor allem
fiir die Sicherheit, Gesundheit
und Umwelt von entscheidender
Bedeutung. Die Ausfallwahr-
scheinlichkeit, die Relevanz und
das gesamte Schadensausmaf
werden auf einer Risikomatrix
dargestellt.

Die Risikomatrix ermdoglicht
einen detaillierten Uberblick
iiber die Komponenten, deren
Ausfall die Verfiigbarkeit der
Anlage gefihrdet und zeigt die

besonders sicherheitsrelevanten
Bereiche. Wird wihrend der
Risikoauswertung, bei der alle
relevanten Schéddigungs- und
Alterungsmechanismen erfasst
werden miissen, eine Kompo-
nente mit einem hoheren Risi-
ko eingestuft, sind komplexere
quantitative Untersuchungen
notwendig. Anhand der Matrix
lassen sich Risiken mit schwer-
wiegenden Folgen fiir Gesund-
heit und Umwelt friihzeitig
erkennen und anhand eines
spezifisch zu entwickelnden
MaBnahmenplans reduzieren.

Flexibilisierte Priiffristen

Um Optimierungspotentiale
auszuschopfen sind auch der
Aufwand und damit die Kosten
der Instandhaltung zu bertick-
sichtigen. In erster Linie miis-
sen Inspektion, Uberwachung,
Wartung und Schwachstellen-
beseitigung vorrangig auf die
Anlagensicherheit ausgerichtet
sein. Effizient ist eine Instand-
haltungsmaBBnahme dann, wenn
sie zum optimalen Zeitpunkt er-
folgt. Also genau dann, wenn sie
mit einem definierten Sicher-
heitsabstand vor Eintritt eines
relevanten Schadens durchge-
fiihrt wird.

Die Betriebssicherheitsver-
ordnung (BetrSichV) stellt hohe
Anforderungen an die Sicher-
heit und verpflichtet Anlagenbe-
treiber, mogliche Gefahrdungen
fir Gesundheit und Umwelt
zu ermitteln und notwendige
SchutzmaBnahmen  vorzuse-
hen. Konkretisiert sind diese
Pflichten in § 3 der BetrSichV.

g Y

b ’
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Energieeffizienz in industriellen Prozessen war das iiberragende Thema der diesjdhrigen Hannover Messe. Der Veranstalter hatte dazu mit
den Industrieverbanden VDMA und ZVEI einen Energieeffizienztunnel entwickelt und auf der Messe aufgebaut, der das Thema wirkungsvoll
und gut verstandlich in Szene setzte. Wirkungsvolle Ansatzpunkte sind dabei vor allem energiesparende Elektromotoren und deren Dreh-
zahlregelung mit Frequenzumrichtern bei Pumpen, Liiftern und Kompressoren. Die Besuche des Energieeffizienztunnels durch die Bundes-
kanzlerin Angela Merkel und dem Bundeswirtschaftsminister Michael Glos gaben diesem Thema einen starken, medienwirksamen Auftrieb.

L
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Dariiber hinaus sind vom Anla-
genbetreiber alle erforderlichen
MaBnahmen zu treffen, die den
,Stand der Technik® sicherstel-
len. Auch Wechselwirkungen,
die sich aus der Arbeitsum-
gebung und zwischen den
einzelnen Anlagenteilen oder
Arbeitsstoffen ergeben, sind zu
beriicksichtigen.

Unerlésslich ist auch das
vom Gesetzgeber geforderte
Ermitteln notwendiger Priiffris-
ten. Dabei sind auch Art und
Umfang erforderlicher Prii-
fungen festzulegen und es ist
festzustellen, ob Sachverstéin-

Engineering

fur Pharma und Chemie

L

"2 |

dige einer Zugelassenen Uber-
wachungsstelle (ZUS) oder befi-
higte Personen diese Priifungen
iibernehmen konnen. Dafiir
wird dem Anlagenbetreiber ein
hohes Maf} an Eigenverantwor-
tung abverlangt.

Andererseits  bietet  die
eigenverantwortliche  Festle-
gung aber auch eine gewisse
Freiheit. Abhéngig von der Risi-
koeinstufung kénnen abgestuf-
te Anforderungen an durchzu-
fiihrende Manahmen definiert
und adidquate Priifintervalle
bestimmt werden. Dabei sind
selbstverstdndlich die gesetz-

engineering

lichen Bestimmungen zu be-
achten. Doch auf Grundlage der
risikoorientierten Beurteilung
ist eine wirtschaftlich effiziente,
rechtskonforme und sicher-
heitsbezogene Instandhaltungs-
strategie moglich.

Fazit

Risikoorientierte =~ Methoden
gewdhrleisten ein hohes Maf
an Sicherheit und geniigen
neben dem Effizienzkriterium
auch den gesetzlichen Anfor-
derungen. Flexible Fristen fiir
Instandhaltungs- und War-
tungsmafBnahmen sind in Ver-
ordnungen zur Betriebssicher-
heit nicht ausgeschlossen. Mit
dem von TUV Siid entwickel-
ten risikoorientierten Ansatz
werden diese Anforderungen
eingehalten und wirtschaft-
liche Losungen entwickelt. So
lassen sich nicht nur Risiken
friithzeitig erkennen, sondern
auch Optimierungspotenti-
ale fiir die Verfiigbarkeit und
Wirtschaftlichkeit der Anlage
aufzeigen.

Dr. Hans-Nicolaus Rindfleisch,
TUV Siid Chemie Service GmbH
Dr: Robert Kauer, TUV Siid Indus-
trie Service GmbH

W Kontakt:
TV Siid Chemie Service GmbH, Leverkusen
Tel.: 0214/30-63080
hans-nicolaus.rindfleisch@tuev-sued.de
www.tuev-sued.de

M Dr. Robert Kauer
TOV Siid Industrie Service GmbH, Miinchen
Tel.: 089/5791-1277
robert.kauer@tuev.sued.de
www.tuev-sued.de

Erfolgsfaktor
Perfekte L6osungen durch
ein

perfektes

Mensch:

Team

Conceptual

B asic

Gllel/|nitelllr la [lYip|i]

Projektmanagement

Qualifizierung nach cGMP

www.vtu.com

Frankfurt-Rheinbach-Penzberg:-Grambach/Graz:-Wien-Linz:-Kundl-Bozen-Basel

Design

Engineering

anung

chemanager@gitverlag.com



Seite 18

PRODUKTION

CHEManager 9/2008

er Retrofit einer GroBanlage

und der damit zumeist ver-

bundene Austausch diverser
Anlagenteile gehort zu den interessan-
testen und spannendsten Aufgaben
eines Ingenieurs. Werner Kley ist als
Projektleiter fiir Rohrleitungsanlagen
und Druckbehélter bei RWE Power in der
Revision verantwortlich fiir die Instand-
haltungsmaBBnahmen an Rohrleitungs-
anlagen einschlieBlich Druckbehdltern
des allgemein nur ,Gustav” genannten
600-MW-Blocks G im rheinischen Braun-
kohle-Kraftwerk NiederauBBem. Mit wel-
chen Herausforderungen Ingenieure und
Planer dabei zu kimpfen haben, zeigte
Kley beim ,Applus Symposium 2008”
Anfang Januar auf Schloss Bensberg in
Bergisch-Gladbach anhand einer der auf-
wandigsten Aufgaben, dem ,Austausch
der Frischdampfleitung”.
Im Jahr 1972 gebaut, wurde
der 600-MW-Block G des Kraft-
werks NiederauBBem im Okto-
ber 1974 erstmals in Betrieb
genommen. Der hochstzulés-
sige Betriebsdruck betridgt im
HeiBdampf-Teil (HD) 191 bar,
im  Zwischeniiberhitzer-Teil
(zU) 44 bar; die hochstzulis-

sige Betriebstemperatur im
HD- wie ZU-Teil 530°C; die

Austausch einer Frischdampfleitung

Zerstorungsfreie Werkstoffpriifung von Rohrleitungen zeigt Materialermiidung und sichert einwandfreie Qualitat beim Retrofit

Abb. 1: Formstiick Kreuzventil

Dampfleistung im HD-Teil
1.868 t/h und im ZU-Teil 1.725
t/h. Alle Leitungsteile und
Formstiicke der bisherigen
Frischdampfleitung (FD-Lei-
tung) bestehen aus dem Werk-
stoff X20CrMoV12-1.

Nach einer Laufzeit von
ca. 280.000 Stunden sei die
rechnerische Erschopfung der
FD-Leitung erreicht worden,
so Kley. Der Grad der Zeit-
standsschddigung wird nicht
nur rechnerisch prognosti-
ziert, sondern zeigt sich auch
an Messungen besonders be-
lasteter Bauteile. Diese habe
man bei einer Revision 2005
einer umfangreichen Ultra-
schall- (UT) und Magnetpul-
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verpriifung (MT) unterzogen
und dabei auch Gefiigeabdrii-
cke im 3er- und 9er-Raster ge-
nommen. Aufgrund gefundener
Mikrorisse und Porenketten
wurden damals drei Rohrbo-
gen erneuert und zusétzliche
Kriech-Dehnungs-Messstellen
eingerichtet. Insgesamt ergab
die 2005 in Zusammenarbeit
mit Compra (die inzwischen
zu Applus RTD gehort) durch-
gefiihrte Priifung aber einen
gesicherten Weiterbetrieb der
Anlagen bis 2008.

Retrofit ab September

Ziel der ab September 2008
stattfindenden Revisionsmaf-
nahmen ist eine umfassende
Modernisierung und Ertiich-
tigung des mehr als 30 Jahre
alten Kraftwerksblocks. Dazu
gehoren die Erhshung des
Dampfmassenstroms sowie die
Steigerung der Feuerungswir-
meleistung des Dampferzeu-
gers von 1.744 MW auf 1.845
MW bei gleichzeitiger Verbes-
serung des Anlagenwirkungs-
grades. Gleichzeitig erfolgt ein
Turbinenretrofit und der Ein-
bau einer neuen Leittechnik.
Als Sondermafnahmen sind
ein neuer 3-bar-Sammelkon-
densatbehilter, die Sanierung
der Heildampfzwischeniiber-
hitzer-Leitung (HZU-Leitung),
die Tragrohr- und Heizfldchen-
sanierung am Kesseldruck-
system sowie die komplette
Erneuerung der Frischdampf-
leitung vorgesehen.

,Wir haben die neue FD-Lei-
tung, die fiir 200.000 Betriebs-
stunden ausgelegt ist, grund-
legend anders gestaltet, spezi-
ell was das Sicherheitskonzept
anbelangt®, berichtete Kley. So
fallen die HD-Sicherheitsventile
und HD-Sicherheitsleitungen
weg. Stattdessen gibt es kiinf-
tig zwei sicherheitsgerichtete
HD-Umleitstationen mit nach-

(@ os
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Abb. 2: SchweiBarbeiten am Kugelformstiick
der Leitungen %-Last auf >-Last

10; der Anschluss erfolgt mit
einem neuen Doppel-T-Stiick
in der HZU-Leitung. AuBerdem
habe man die Nennweite des
100 %-Strangs der FD-Leitung
(aus dem Werkstoff X10Cr-
MoVNDb 9 1) auf DN500 vergro-
Bert und den Ubergang auf die
vier 25 %-Striange (1i.0 250 x 25
mm) vor der Turbine als Form-
stiick mit integriertem Dampf-
sieb konzipiert. Als Absperror-
gan nach Kesselaustritt werde
das Kugelformstiick zwischen
den 50 %-Stréangen (1i.0 350 x
29 mm) und dem
100 %-Strang (li.
0 500 x 41,5 mm)
als  Kreuzventil
ausgefiihrt.

Bei dieser MaB3-
nahme  werden
Hauptrohr- und
Kleinleitungen mit
einer Gesamtldn-
ge von 865 m und
einem  Gewicht
von rund 154 t
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geschalteten Einspritzkiihlern
und neue HD-Einspritzwasser-
leitungen aus dem Werkstoff
15NiCuMoNb 5-6-4 (49 193,7 x
14,2 mm). Hinzu kommen neue
ZU-Sicherheitsleitungen  mit
vergroBerter Nennweite (DN
500) aus dem Material mit der
chemischen Formel 15CrMoV 5

verbaut. An den
Hauptrohren seien
fast 200 Montage-
ndhte zu fertigen.
Hinzu kdmen im
Kleinleitungsbe-

reich (DN10-100)
weitere 500 Nih-
te. Geplant sei der
Revisionsstart fiir
den 6. September
2008. Fiir diesen Austausch
der kompletten FD-Leitung
habe man genau 57 Tage Zeit.

Qualitétssicherung schon im Vorfeld
Dieses enge Zeitraster konne

man nur einhalten, wenn schon
in der Vorbereitungsphase

Kurzprofil Applus RTD Deutschland Inspektionsgesellschaft

Die Applus RTD Deutschland Inspektionsgesellschaft fusionierte im Juli 2007 mit

der Compra Inspektionsgesellschaft fiir Qualitatssicherung & Riickbau. Das neue

Unternehmen verfligt tiber fast 400 Mitarbeiter an etwa 20 Standorten. Dabei

wird der Inspektionsbereich Service und Riickbau von Kernkraftwerken sowie der

Bereich Sonderpriftechniken und Consulting Services erweitert. Seit Mai 2006

gehort die RTD Gruppe zudem zum spanischen Konzern Applus+International,

der mit Gber 8.200 Beschaftigten in 29 Landern einen Jahresumsatz von tber

600 Mio. € realisiert.

Das Dienstleistungsspektrum umfasst nahezu die gesamte Palette der zersto-

rungsfreien Materialprifung (ZfP), wie z.B. die Durchstrahlungsprifung mit

Rontgengeraten und Gammastrahlern, Ultraschallprifung, visuelle Prifung,

Farbeindringpriifung, Magnetpulverprifung, Thermografie und diverse Son-

derpriftechniken zur Untersuchung spezieller Aufgabenstellungen fiir private

Auftraggeber und fir die Industrie. Unternehmen aus den Branchen Chemie und

Petrochemie, Pipeline- und Anlagenbau, Offshore-Industrie, Flugzeugbau und

Raumfahrt, konventionelle- und Kernkraftwerke, Gaswirtschaft und Raffinerien
gehoren zu den Kunden. Applus RTD Deutschland ist akkreditiert nach ISO 17020,
17025 und ISO 9002, zertfiziert nach SCC und hat die Eignungsbestatigung zur
Qualitatssicherung gemaR Regel KTA 1401.

alle Regelwerke und Spezifi-
kationen penibel eingehalten
wiirden, betonte Kley. Wichtig
sei bereits die Kontrolle der
Materialvorfertigung, die wie
alle Qualitdtssicherungsmalf-
nahmen beim Austausch der
FD-Leitung in enger Zusam-
menarbeit mit Applus RTD
erfolge. Aber auch bei der
Durchfiihrung der Revisions-
mafBnahme komme es auf du-
Berste Sorgfalt bei allen Pro-
zessschritten an. Deshalb gebe
es grundséitzlich Handfertig-
keitspriifungen der eingesetz-
ten SchweiBler und Reinheits-
kontrollen, nicht nur nach dem
Vorrichten der Montagenéhte.
Wichtig sei ebenfalls die ex-
akte Einhaltung der Schweil3-
und Wiarmebehandlungsplédne

aller gut 700 Montagenihte,
die zudem zeitnah einer Ul-
traschall- (UT) und Rontgen-
priifung (RT) zu unterziehen
seien. Abgeschlossen werde
die RevisionsmafBnahme von
einer zerstérungsfreien Uber-
priifung aller Rohrleitungen
iiber die gesamte Lange.

W Kontakt:
Applus RTD Deutschland Inspektions-
gesellschaft mbH, Bochum
Tel.: 0234/92798-0
Fax: 0234/92798-27
info@applusRTD.de
www.applusRTD.de

865

Meter Hauptrohr- und Kleinleitungen mit einem
Gewicht von rund 154 t werden beim Retrofit des
Kraftwerkblocks verbaut.

700

unterziehen sind.

Montagenahte sind auszufiihren, die zudem zeit-
nah einer Ultraschall- und Rontgenpriifung zu
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Tage Zeit verbleiben fiir den Austausch der kom-
pletten Frischdampfleitung.

Voith Industrial Services iibernimmt Ermo-Gruppe

Voith Industrial Services setzt
den Expansionskurs fort: Der
Konzernbereich der Voith
AG iibernimmt die deutsche
Ermo-Gruppe mit 750 Mit-
arbeitern und einem Umsatz
von 80 Mio. €. Damit stdrkt
der weltweit agierende Indus-
triedienstleister seine Position
in Europa und erweitert sein
technisches Know-how in der
Prozessindustrie.

»Mit Ermo haben wir ein
Unternehmen gewonnen, das
nicht nur unser Portfolio ideal
ergdnzt und erweitert, son-
dern das auch in seiner Unter-
nehmenskultur optimal zu uns
passt®, berichtet Markus Glaser-
Gallion, Mitglied der Geschéfts-
fiihrung der Voith Industrial
Services Holding GmbH.

Gegriindet 1970, war Ermo
wie die Voith AG bislang in
Familienbesitz. = Europaweit
leistet das Unternehmen als
Premium-Anbieter technische
Dienstleistungen vor allem fiir
die petrochemische Industrie
und fiir Kraftwerke. In Euro-
pa fiithrend ist Ermo im Still-
standsmanagement und in der
Instandhaltung. Ebenso wie
Voith Industrial Services ist
der Dienstleister zudem unter
anderem fiir die Chemie- sowie
die Papier-, Karton- und Zell-
stoffindustrie tétig.

+ + + Alle Inhalte sind Online verfiigbar unter www.echemanager.de + + +
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Instandhaltungs- und Montagearbeiten unter anderem fiir die chemische und petrochemische Industrie bietet die Ermo-Gruppe, die jetzt von
Voith Industrial Services iibernommen wurde. Foto: Voith Industrial Services

Voith Industrial Services
setzt mit dieser Akquisition
seine Expansionsstrategie
fort: Neben einem starken or-
ganischen Wachstum hat der
Industriedienstleister in den
letzten Jahren verschiedene
erfolgreiche Unternehmen in-
tegriert, zuletzt im November
2007 die dédnische SIS Skan-
dinavisk Industriservice AS,
ebenfalls ein Spezialist fiir

technische Dienstleistungen in
Raffinerien und Kraftwerken.
Neben der Automotive-Bran-
che, in der Voith Industrial
Services bereits heute zu den
weltweit fiihrenden Dienstleis-
tern zédhlt, ibernimmt das Un-
ternehmen eine fithrende Rolle
in Premium-Segmenten der eu-
ropdischen Prozessindustrie.
Bei Ermo blickt man eben-
falls positiv in die Zukunft als

Teil der Voith AG: ,Wir sind
iiberzeugt, den richtigen Part-
ner fiir die kiinftige Expansion
gefunden zu haben®, bestétigt
Heiko Reuner, Geschéftsfiihrer
bei Ermo, seine ehrgeizigen
Ziele. ,Wir versprechen uns
von der Zusammenarbeit ein
nachhaltiges Wachstum und
eine erfolgreiche Integration
in eines der groften Famili-
enunternehmen Europas.®

Voith Industrial Services,
ein Konzernbereich der Voith
AG, gehort zu den fiihrenden
Anbietern von technischen
Dienstleistungen fiir Schliis-
selindustrien. Mit den Mar-
ken DIW, Premier, Hormann
Industrietechnik und Voith
wurde weltweit an mehr als
150 Standorten und mit 18.900

Mitarbeitern in 2007 ein
Umsatz von rund 800 Mio. €
erwirtschaftet.

Die Voith AG setzt MaBstidbe
in den Mérkten Papier, Energie,
Mobilitdt und Service. Gegriin-
det am 1. Januar 1867 ist Voith
heute mit mehr als 37.000 Mit-
arbeitern, 4,1 Mrd. € Umsatz
und weltweit iiber 250 Stand-
orten eines der grofen Famili-
enunternehmen Europas.

W Kontakt:
Christian Kahl
Voith Industrial Services Holding GmbH,
Stuttgart
Tel.: 0711/78 41-170
Fax: 0711/78 41-179
christian.kahl@voith.com
www.voithindustrialservices.de
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Derouging jetzt mit pH-neutralem Reinigungsmittel

Neutrales Reinigungsverfahren ist zertifiziert und bietet einfache Entsorgung / Insgesamt kostengiinstiger als Reinigung mit Sauren

uch bester Edelstahl zeigt
leider nicht véllig inertes
Verhalten. Die Passiv-
schicht der Stahloberfliche ,altert”,
sie bildet einen rostroten Belag, das
so genannte Rouging. Dieser ,Belag”
kann Fremdpartikel freisetzen und ist
fiir die sichere Prozessfiihrung nicht
hinnehmbar. Bisher entfernte man
diesen Eisenoxid-Belag mit Hilfe stark
saurer Reinigungsldsungen. Die inten-
sive chemische Reinigung der Werkstoff-
oberflache entfernt aber auch Chrom
und Nickel und muss aufwéndig entsorgt
werden. Ein neues Reinigungsmittel auf
neutraler Basis erlaubt nun bei gleicher
bis besserer Wirkungsweise eine wirt-
schaftlichere Arbeit. Gleichzeitig sinkt
das Gefahrdungspotential fiir Arbeiter
und Anlage, da auf die starken Sauren
verzichtet wird.

Edelstahl, eine Legierung auf
Eisenbasis mit mindestens
11% Chromanteil, bildet eine
hauchdiinne und chromoxid-
reiche Schutzschicht aus. Im
Praxiseinsatz verarmt diese
Schutz- oder Passivschicht im

Laufe der Zeit an Chrom. Die
zuriickbleibende eisenoxid-

reiche Oberflidche férbt sich
langsam rostrot (Abb. 1). Bisher
wurden diese Eisenoxidbelége
mit relativ hochkonzentrierter
Séuren (z. B. Phosphorséiure ca.
30%) abgelost. Sowohl der Um-
gang mit der Sdure wie auch

Marc Vernier, Ateco

deren Entsorgung sind alles
andere als einfach. Die Ateco
Services aus Rheinfelden hat
sich diesem Problem angenom-
men und ein neues, neutrales
Derougingmittel entwickelt.
Dieses Mittel macht das Reini-
gungsverfahren sicherer, die
Entsorgung einfacher und ist
insgesamt kostengiinstiger als
die ,saure Losung*®

Bisherige Losung

Selbst einfaches heiBes (reinst)
Wasser iiber 80°C schédigt auf
Dauer die Passivschicht von
Edelstihlen. Neben Chrom
enthalten die Legierungen
auch zusétzliche Legierungs-
bestandteile wie Nickel oder
Molybdén. Bisherige saure De-
rougingmittel arbeiten sehr un-
selektiv, sprich sie l6sen nicht
nur die Eisenoxidbestandteile
an der Oberfliche auf, son-
dern ebenfalls Anteile von
Chrom, Nickel und Molybdén.
Alle drei Schwermetalle sollten
jedoch an der Edelstahlober-

Abb. 1: Das Rouging von Edelstahloberflachen - eine Rotfarbung durch Eisenoxide — in der
Anlage schadet der sicheren Prozessfiihrung. Sie bildet sich haufig im Laufe des Anlagen-

betriebs und ist v. a. in Reinstwassersystemen unerwiinscht.

Der von E2V neu entwickelte
quad-lineare Farbsensor bie-
tet mit seinen vier Sensorzeilen
eine sehr gute RGB-Farbwie-
dergabe und bietet zusitzlich
einen Monochrom- oder NIR-
Kanal. Die neue Eliixa Farbzei-
lenkamera er6ffnet mit dem 10
pm weltweit kleinsten Abstand
zwischen den vier Sensorzei-
len, der sehr hohen Empfind-
lichkeit des Blau-Kanals und
der hohen Geschwindigkeit
von 18 kHz eine neue Dimen-
sion fiir Farbzeilenkamera-An-
wendungen. Die Kamera eroff-
net ganz neue Maglichkeiten

Das grofite Technologie-Ereig-
nis in den Benelux-Lindern,
HET Instrument, findet dieses
Jahr vom 20.-23.05. auf dem
Messegelinde in Jaarbeurs
Utrecht statt. Die Internatio-
nalisierung des Ereignisses
setzt sich fort und das Kon-
ferenzangebot ist groBer als
je zuvor. Zudem wird sehr
viel Erlebnis-Marketing in
den Messehallen geboten. Der
Veranstalter FHI (Federation
of Technology Branches) hat
als Schwerpunktthemen Pro-
cess Intensification, Reach,
Inline-Analyse, Safety & Secu-

(Fotos: Ateco Services)

flache verbleiben um dort ihre
Funktion zu erfiillen. Zudem
haben diese Metalle nichts im
Abwasser verloren. Je nach
Reinigungsmittel werden un-
terschiedliche Sduren einge-
setzt. So sind Phosphorsiure,
Schwefelsdure oder Salzsdure
wie auch organische S&duren
z.B. Oxal- oder Zitronensiure
als Basis bisher Stand der Tech-
nik. Allen Sduren gemeinsam
ist die notige, hohe meistens im
zweistelligen Prozentbereich
liegende S&urekonzentration
und damit ein hoher Verbrauch
an Reinigungsmittel. Bei un-
sachgemiBer Anwendung
oder Havarie kann durch den
unselektiven Losungsvorgang
sogar die Oberfldche der Pro-
duktionsanlagen angegriffen
und aufgeraut werden. Nach
erfolgreicher Arbeit miissen
die gesamten Fiillmengen und
die Spiilwésser zur Entsorgung
neutralisiert bzw. aufgrund des
Schwermetallgehaltes  fach-
ménnisch und teuer entsorgt
werden.

Neue Vorgehensweise

Diese erheblichen Nachteile der
sauren Agenzien wollte Ateco
vermeiden und entwickelte eine
neue Reinigungsmischung. Sie
entfernt zuverldssig Rouging
auf rostfreien Oberflichen wie
Chrom/Nickelstdhlen, Stihlen
der Giiteklasse AISI 316L, AISI
316Ti oder AISI 904L. Dabei
vermeidet sie die bekannten
Nachteile der bisherigen Ver-
fahren. Das Reinigungsmittel
wird selbstverstiandlich unter
zertifizierten = Bedingungen
hergestellt und ist fiir alle Be-

4

Vorteile des neutralen Derouging

m Kurze Prozesszeiten

= Geringe Chemikalienkonzentra-
tion

= Geringes Gefdhrdungspotential fur
Mitarbeiter

m Keine Schadigung der Material-
oberflache

= Kostenglinstige Entsorgung der
Derouginglésung

m Kein Neutralisieren der Sptilwasser
notig

m Keine Schédden bei Leckagen

reiche der Pharma-, Lebens-
mittel- oder Biotechnologie
geeignet. Der Derougingspezi-
alist Marc Vernier dazu: “Wir
wollen unseren Kunden eine
Alternative zur bisherigen Rei-
nigungsmethode anbieten, die
auch den gestiegenen Anforde-
rungen im Anlagen- und Um-
weltschutz Rechnung tragt®.
Die ,Diruneutra“ genannte
wissrige  Reinigungsléosung
setzt zur gezielten Rouging-
Ablosung auf das Zusammen-
spiel zweier in neutralem Me-
dium wirksamer Komponen-
ten. Beide Stoffe entfalten ihre

KALTEENTSORGUNG

Wirkung schon im neutralen
Bereich. Die fertige Losung hat
daher einen pH-Wert von 7. Die
iibliche Behandlungszeit be-
triagt ungefdhr 1 bis 4 Stunden

Abb. 2: Praxisbeispiel, vor und nach der Behandlung mit Diruneutra

Quad-lineare Farbzeilenkamera

Technologie-Messe in Utrecht

rity sowie Nano-Technologie
definiert.

Wie bereits bei den Mes-
sen in 2004 und 2006 sind die
Messefldchen wieder komplett
ausgebucht. Erwartet werden
rund 25.000 Fachbesucher.

Unter dem Leitthema ‘Neu-
heiten in der Technologie’ wer-
den viele Neuentwicklungen
gezeigt. Auf dem Demo-Stand
‘Live Lab’ fiir sauberen Sport
lduft man durch ein komplettes
Labor, das speziell zur Durch-
fithrung von Dopingkontrollen
und zur Forderung des gesun-
den Sporttreibens eingerichtet

wurde. In der ,Production In-
tegration Line“ fihrt ein auto-
matisch gefiihrtes Fahrzeug
umher und eine Fertigungs-
strafle produziert Solarzellen.
In weiteren Pavillons befasst
man sich vor allem mit Kommu-
nikations(iibertragungs)syste-
men fiir die industrielle Auto-
matisierung und mit Software-
systemen fiir die Industrie.
Echtes Wissen kann man
im Konferenzprogramm er-
werben: zwanzig Tagesthe-
men, immer ein anderes
technologisches Thema, das
besonders intensiv beleuch-

+ + + Alle Inhalte sind Online verfiigbar unter www.echemanager.de + + +

fiir die Farbbild-Verarbeitung
in der Lebensmittelindustrie,
Druckbildkontrolle, Film-Scan-
ning und Oberflicheninspek-
tion von Holz, Textil, Keramik
uvm.

M Rauscher
Tel.: 08142/448410
info@rauscher.de
www.rauscher.de

tet wird: Prozessintensivie-
rung, Inline-Analysetechnik,
High-End Motion Control und
PLC-Technik, Cyber-Krimina-
litditsbekdmpfung in der Pro-
zessindustrie, Life Sciences,
Infektionskrankheitsdiagnos-
tik, Reach, Vakuum- und Rein-
raumtechnik, Mess- und Priif-
technik, Hightech-Produktent-
wicklung, ERP, Engineering
und Steuerungssoftware fiir
die Industrie.

B www.hetinstrument.nl.

Abb. 3: Rouging 1 und 2 aus heiBgelagertem WFI-Rohrleitungssystem: Muster A = unbehandelt, Muster B = 1,25 % Diruneutra, 1 Std. bei 80 °C,
pH 7, Muster C =15 % Phosphor-/Zitronensaure-Losung, 4 Std. bei 80 °C.

bei 70 ... 80°C und ist somit in
den meisten Fillen wesentlich
kiirzer als der von den sauren
Mitteln benétigten Zeitspanne
(Abb. 3). Durch periodische
Entnahme von Proben wéih-
rend des Reinigungsprozesses
lasst sich iiberpriifen, ob alle
Komponenten des Reinigungs-
mittels noch in optimaler Kon-
zentration vorhanden sind. Die
Zugabe eines einfachen Indika-
tors, der sich bei ausreichender
Konzentration entfiarbt, reicht
dafiir aus. Bei Bedarf konnen
gezielt die fehlenden Kompo-
nenten zudosiert werden.
Diese individuelle Vorge-
hensweise reduziert auch den
notigen Stoffeinsatz. Statt 20
bis 30%iger ,Sdurelosung“
reicht eine wéssrige Losung
mit ca. 1 bis 5% Diruneutra fiir
die Anlagenbefiillung vollkom-
men aus (Kastentext). Diese
Materialeinsparung macht sich
gerade bei unter GMP-Bedin-
gungen hergestellten und na-
tiirlich zertifizierten Chemi-
kalien auch finanziell bemerk-
bar. Da das Reinigungsmittel

gezielt nur Eisenoxide abbaut
und weder Chrom noch Nickel
anlost, ist eine intakte Ober-
fliche der Produktionsanlage
immer sichergestellt (Abb. 2).
Der Endpunkt der Reinigung
lasst sich iiber eine Messung
des Eisengehalts z.B. kolori-
metrisch bestimmen. Erreicht
der Fe-Gehalt nach gewisser
Zeit einen stabilen Wert ist die

STROMREINIGUNG

Reinigung beendet. Die Reini-
gungslosung wird entfernt und
die Anlage mit Wasser reinge-
spiilt. Die Reinigungslosung
lasst sich kostengiinstig ent-
sorgen, die Spiilwisser beno-
tigen keine Neutralisation.
Das neue Verfahren zur Ab-
l6sung eisenoxidreicher Ober-
flaichenverdnderungen auf Edel-

stahloberflichen setzt MabB-
stibe. Das pH-neutrale Rei-
nigungsmittel ist wesentlich
weniger aggressiv im Einsatz
als bisherige Séurelésungen. Da
geringere Reinigerkonzentrati-
onen ausreichen und bei Bedarf
gezielt nachdosiert werden
kann, sinken die Material- und
Entsorgungskosten drastisch.
Auch die teure Anlage ist durch
den nur selektiv auf Eisenoxid
ausgerichteten Ablosevorgang
immer geschiitzt. So bringt das
neue Verfahren passive und
aktive Sicherheit bei gleichzei-
tig reduzierten Kosten.

Dipl. Chem. Andreas Zeiff und
Dipl.-Ing. (FH) Dietrich Hom-
burg, beide Redaktions-Biiro
Stutensee

| Kontakt:
Marc Vernier
Ateco Services AG
Rheinfelden/Schweiz
Tel.: +41 618355010
Fax: +41 618355055
marc.vernier@ateco.ch
www.ateco.ch

Sie bendtigen spezielle
Industrie-Dienstleistungen?

Von Dampf bis Montage - wir machen’s maglich.
Sie bendtigen in lhrem Unternehmen zur richtigen Zeit den richtigen Dampf? Eine Dampfversorgungsanlage, die
fur Sie geplant, errichtet und betrieben wird? Eine bedarfsgerechte Versorgung mit Strom und Kélte? Bekommen
Sie. Oder suchen Sie jemanden, auf dessen Montage-Leistungen Sie sich voll und ganz verlassen kénnen? Wir von
Infraserv Hochst verwirklichen spezielle Kundenwiinsche so ma3geschneidert wie nur maglich. Insbesondere fiir
Chemie, Pharma und verwandte Prozessindustrien. Unser Leistungsspektrum ist einzig auf Ihre Bedlrfnisse ausge-
richtet. Egal wann und in welchem Umfang Sie einen umsetzungsstarken Partner zum Betreiben anspruchsvoller
Infrastrukturen bendtigen - nehmen Sie Dienstleistung bei uns einfach wortwortlich.

Sprechen Sie uns an: 069 305-6767, Kundenservice@infraserv.com, www.infraserv.com/info

c@cco s
" infraserv
hochst

Dienst. Leistung.

Energien
Medien

Entsorgung

Raum T
Flache Kommunikation

Gesundheit

Umwelt
Schutz
Sicherheit

Logistik Bildung

Betrieb anspruchsvoller Infrastrukturen

chemanager@gitverlag.com
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Ordnungshilfe fiir Silizium

Ordnungshilfen erleichtern das Le-
ben: Der Halbleiterindustrie konnte
Aluminium helfen, Silizium bei nied-
rigen Temperaturen von der unge-
ordneten in eine geordnete Form
umzuwandeln. Dieses kristalline
Silizium arbeitet etwa in Solarzel-
len deutlich effizienter. Es ldsst sich

bislang aber nur bei hohen Tempera-
turen herstellen und daher nicht auf
hitzeempfindliche Materialien wie
Kunststoff oder Papier auftragen. In
der Abteilung von Eric J. Mittemeijer
des Stuttgarter Max-Planck-Instituts
fiir Metallforschung in Stuttgart wur-
de ein Weg gefunden, die Kristallisa-

tionstemperatur von Silizium gezielt
zu senken - von 700°C bis auf 150°C
und jede beliebige Temperatur da-
zwischen. Das gelang ihnen, indem
sie eine diinne Aluminiumschicht auf
dem ungeordneten Silizium aufbrach-
ten; die Dicke der Schicht bestimmte
dann die Kristallisationstemperatur.

Diese Erkenntnisse konnten dazu
beitragen, Solarzellen und andere
elektronische Bauteile auf billigen
und flexiblen Materialien wie Glas,
Kunststoff oder Papier herzustellen.

B www.mpg.de

SAP is a registered trademark of SAP AG (SAP®)

TrackWise is a registered trademark of Sparta Systems, Inc. (TrackWise®)

+ + + Alle Inhalte sind Online verfiigbar unter www.echemanager.de + + +

/[

Toll Free: 1 (888) 261-5948
info@sparta-systems.com

19 der Top 20 Pharma Unternehmen
setzen SAP als ERP-System ein.

Alle nutzen TrackWise von Sparta
fur ihr Qualitatsmanagement.

Sparta Systems, Inc.

www.sparta-systems.com

Phone: +1 (732) 203-0400
info-europe@sparta-systems.com

Genetischer Barcode
entlarvt Umweltgifte

Gestorte Entwicklung: Umweltgifte haben bei diesem Fisch-Embryo zu einer Verkriimmung des normalerweise
geraden Korpers gefiihrt. Quelle: Forschungszentrum Karlsruhe

Am KIT-Institut fiir Toxikologie und
Genetik (ITG) haben Wissenschaftler
ein Modellsystem mit Fisch-Embry-
onen entwickelt, mit dem sich die
Auswirkungen von Umweltgiften sehr
spezifisch zu einem friithen Zeitpunkt
genetisch nachweisen lassen. Fiir
den Test setzten die Wissenschaftler
Embryonen des Zebrabérblings ver-
schiedenen Umwelt-Giften wie Dio-
xin, DDT, Cadmium oder Quecksilber
aus und analysierten anschlieBend
die genetische Reaktion. Durch die
Behandlung werden im Organismus
mehrere hundert Gene aktiviert. Das
Ergebnis ist ein typisches Genmus-
ter, das wie ein genetischer Barcode
abgelesen werden kann. Mit dieser
Methode gelang es, das eingesetzte
Umweltgift mit hoher Treffsicherheit
vorherzusagen. Die Auswirkungen
zeigten sich bereits bei einer Konzent-
ration, die noch keine #duBerlichen
Verdnderungen der Embryonen zur

Folge hatte. Das Verfahren ist damit
sensibler als die zurzeit {iblichen Bio-
monitoring-Tests, bei denen morpho-
logische Anderungen als Hinweis fiir
einen toxischen Effekt dienen. Das
System konnte zukiinftig als Vorab-
screening fiir neue Wirkstoffe dienen,
um bereits frithzeitig deren Gefdhr-
dungspotential einzuschétzen. Auch
bieten sich die Fisch-Embryonen als
gut handhabbares und ethisch ver-
tretbares Wirbeltiermodell an, um die
zehntausenden von Risikopriifungen
zu bewdiltigen, die im Rahmen von
Reach erforderlich sind. Das Modell
kann hier einen wichtigen Beitrag
leisten, zumal das Verfahren mit-
telfristig auch automatisiert werden
kann und sich damit zur schnellen
Testung einer groBen Anzahl von
Substanzen eignet.

B www.fzk.de
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