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EDITORIAL

Die Schweizerische Gesellschaft der
Pharmazeutischen Wissenschaften (SGPhW)

und die Zeitschrift SWISS PHARMA
vereinbaren eine enge Zusammenarbeit

Zielsetzung ist die Forderung der
Zusammenarbeit zwischen

den Schweizerischen Hochschulen und
der Pharmazeutischen Industrie

Liebe Leserinnen und Leser,

SWISS PHARMA aus dem Verlag Dr. Felix Wist AG und die Schweize-
rische Gesellschaft der Pharmazeutischen Wissenschaften (SGPhW)
haben zur Férderung der Zusammenarbeit zwischen den Schweize-
rischen Hochschulen und der Pharmazeutischen Industrie beschlos-
sen, eng zusammenzuarbeiten.

In diesem Zusammenhang wird SWISS PHARMA jahrlich eine Son-
derausgabe zum wichtigsten jahrlichen Ereignis der SGPhW, dem
SWISS PHARMA SCIENCE DAY herausgeben, in der neben einem
attraktiven Vortragsprogramm auch Doktorandinnen, Doktoran-
den und Postdocs ihre Forschungsresultate mit Postern vorstellen.
Die drei besten Poster werden an dieser Tagung jeweils mit einem
Preis ausgezeichnet. Die Poster zeigen die Breite und Vielfalt der
Ausbildung in Pharmazeutischen Wissenschaften, welche heute
oft als eines der wenigen «Studium Generale» bezeichnet wird.
Die Ende 2008 erscheinende Sonderausgabe SWISS PHARMA
10a/2008 wird dem ersten SWISS PHARMA SCIENCE DAY, der am
9. Oktober 2008 in Bern durchgefuhrt wurde, gewidmet sein.
Parallel zur Breite der Posterthemen sind auch die spateren beruf-
lichen Moglichkeiten der Pharmazeutinnen und Pharmazeuten. Der
jahrlich stattfindende SWISS PHARMA SCIENCE DAY ist deshalb
ein ideales Forum, um junge Leute kennenzulernen, welche spater
als Industrie-, Offizin-, Spital- oder Amtsapotheker tatig werden
kénnen.

Zum SWISS PHARMA SCIENCE DAY sollen dank der Zusammen-
arbeit der SGPhW mit der Zeitschrift SWISS PHARMA in Zukunft
vermehrt auch Vertreter der schweizerischen Pharmaindustrie, von
KMUs und «BIG PHARMA» eingeladen werden kénnen.

Die SGPhW hat ausserdem vereinbart, dass die Mitglieder der
SGPhW in den reguldren Ausgaben von SWISS PHARMA auf je-
weils einigen Seiten eine limitierte Anzahl qualitativ hochstehender,
wissenschaftlicher Beitrdge veroffentlichen kénnen, wenn diese
maoglichst innovativen Beitrdge fur eine nachhaltige Anwendung in
der Pharmazeutischen Industrie von Bedeutung sind. Uber die Auf-
nahme der Artikel entscheidet der Président der SGPhW.

SWISS PHARMA 30 (2008) Nr. 7-8

Weiter wurde beschlossen, dass die SGPhW in den reguldren Aus-
gaben von SWISS PHARMA unter der Rubrik «Pharma Point» bei
Bedarf Uber aktuelle Ereignisse und Neuigkeiten berichten kann.
In der vorliegenden Ausgabe SWISS PHARMA 7-8/08 wird unter
dieser Rubrik die SGPhW vorgestellt.

Die Unterzeichneten winschen der Zusammenarbeit zwischen der
SGPhW und der Zeitschrift SWISS PHARMA und der damit verbun-
denen Zielsetzung den grésstmaoglichen Erfolg.

Dr. Felix Wist
SWISS PHARMA
Verlag Dr. Felix Wist AG

Prof. Dr. Hans Leuenberger
Prasident

Schweizerische Gesellschaft der
Pharmazeutischen Wissenschaften
(SGPhW)
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Schweizerische Gesellschaft der
Pharmazeutischen Wissenschaften

(SGPhW)
und

Schweizerische Akademie der
Pharmazeutischen Wissenschaften

(SAPhW)

Ein Portrat*

Gesellschaftsorgane

Die Schweizerische Gesellschaft der Pharmazeutischen Wissen-
schaften (SGPhW) wurde am 23. Oktober 1993 gegriindet. Sie bil-
det einen Verein im Sinne des Schweizerischen Zivilgesetzbuches.
Die SGPhW umfasst Einzelmitglieder (natdrliche Personen) wie auch
Kollektivmitglieder (Juristische Personen).

Gemass der Statutenrevision, welche am 24.4.2007 von der Mit-
gliederversammlung in Bern genehmigt wurde, ist die SGPhW
heute wie folgt organisiert:

Das oberste Organ ist nach wie vor die Mitgliederversammlung. Die
Geschéftleitung obliegt dem Senatsausschuss, welcher aus dem
Prasidenten (Prof. Dr. H. Leuenberger), den Vizeprasidenten (Dr.
Christine Moll und Prof. Dr. G. Imanidis) und dem Generalsekretar
(Philippe Tschopp) besteht. Der Senat setzt sich aus Personlich-
keiten zusammen, welche sowohl die Einzelmitglieder wie auch
Kollektivmitglieder vertreten. Jedes Kollektivmitglied hat Anrecht
auf einen Sitz im Senat.

Ehrenmitglieder und Fellows der SGPhW sind Personen, die sich
um die Gesellschaft, ihre Ziele und Aufgaben oder um die phar-
mazeutischen Wissenschaften kiimmern und herausragende Ver-
dienste erworben haben. Die Fellows der SGPhW bilden als per-
manente interne Arbeitsgruppe, den Wissenschaftlichen Beirat und
zusammen mit dem Senatsausschuss die Schweizerische Akademie
der Pharmazeutischen Wissenschaften (SAPhW), welche in pharma-
zeutisch-wissenschaftlichen Fragen die Mitgliedgesellschaften,
Kollektivmitglieder sowie 6ffentliche Institutionen bei Bedarf berat.
Ehrenmitglieder der SAPhW sind ex-officio die Trager der Reichstein-
Medaille. Die SAPhW wird durch den Senatsausschuss geleitet.

Die Leitung des Wissenschaftlichen Beirates der SGPhW/SAPhW
obliegt zur Zeit, Prof. Dr. Rudolf Brenneisen, welcher mit gros-
sem Erfolg den diesjahrigen FIRST SWISS PHARMA SCIENCE DAY

am 9.10.2008 in Bern organisiert hat. Die Sonderausgabe SWISS
PHARMA Nr. 10a/08 wird diesem sehr wichtigen Ereignis gewid-
met sein.

Unter dem Patronat der SAPhW soll in Zukunft jdhrlich ein sol-
cher SWISS PHARMA SCIENCE DAY durchgefthrt werden, wo sich
Hochschulen, Industrie und alle an den Pharmazeutischen Wissen-
schaften interessierten Institutionen zu einem Gedankenaustausch
treffen konnen. SWISS PHARMA hat sich freundlicherweise bereit
erklart, jedes Jahr fur diesen Anlass eine SWISS PHARMA Sonder-
ausgabe zu produzieren (vgl. Editorial in SWISS PHARMA 7-8/08).

Zielsetzung der SGPhW

Die Gesellschaft fordert alle wissenschaftlichen Interessen der
schweizerischen Pharmazie. Sie erfillt ihre Aufgaben in erster Linie
durch:

— Unterstlitzung der Bestrebungen aller nationaler und regionaler
Gesellschaften, sowie privaten und 6ffentlichen Institutionen, die
sich mit den pharmazeutischen Wissenschaften befassen und
diese fordern.

— Pflege nationaler und internationaler wissenschaftlicher Kontakte.
Zusammenarbeit mit anderen wissenschaftlichen Gesellschaften.

— Vertretung der pharmazeutischen Wissenschaften vor der Offent-
lichkeit.

— Kommunikation pharmazierelevanter Erkenntnisse und Infor-
mationen aus Wissenschaft, Forschung und Industrie unter Be-
rcksichtigung des ausserordentlich hohen Beitrages der Phar-
maindustrie, d.h. der vielen KMUs und von BIG PHARMA zum
Bruttosozialprodukt der Schweiz.

— Auszeichnung von Personen, die sich um die pharmazeutischen
Wissenschaften verdient gemacht haben.

* Zusammengestellt von der Redaktion SWISS PHARMA, aufgrund von Unterlagen und Bildern, die die SGPhW/SAPhW zur Verfiigung gestellt haben.
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[: Swiss Academy of
Pharmaceutical Sciences

Die Reichstein-Medaille

Noch zu Lebzeiten von Nobelpreistrager Tadeus Reichstein konnte
der jetzige Prasident der SGPhW das Einverstandis von Prof. T.
Reichstein, ehem. Vorsteher des Pharmazeutischen Institutes der
Universitat Basel, am Totengasslein 3, einholen, damit die SGPhW
eine solche Medaille vergeben darf.

Es ist ein erklartes Ziel der SGPhW, die Pharmazeutischen Wissen-
schaften nicht nur zu férdern, sondern auch fur die Anerkennung
der entsprechenden Leistungen zu sorgen. Aus diesem Grunde
wurde der Schweizer Kunstler Willy Engel, Thun, von der SGPhW
beauftragt, die Reichstein-Medaille zu kreieren. Diese wertvolle
Medaille soll an die Verdienste des Schweizer Pharmazeuten, Che-
mikers und Nobelpreisgewinners Tadeus Reichstein erinnern.

Es erfullt die SGPhW mit Stolz, dass mit der Reichstein-Medaille
zwei weitere Schweizer Nobelpreisgewinner ausgezeichnet werden
konnten. Fur die SGPhW ist es gleichzeitig ein wichtiges Anliegen,
dass diese Auszeichnung auch hochverdiente nichtakademische
Personlichkeiten in der Schweiz und dem Ausland erhalten kénnen.
Die bisherigen Reichstein-Medaillen Trager, welche ex-officio auch
Ehrenmitglieder der SAPhW sind, werden im folgenden vorgestellt:

Ehrenmitglieder der SAPhW und Reichstein-Medaillentrager

Preistrager des Jahres 1994
Prof. Dr. William I. Higuchi

ist Professor fur Pharmazie und Pharmazeu-
tische Chemie an der Universitat von Utah.
Er hat Uber 100 Doktoranden betreut und
ist weltweit bekannt als Autor von mehr als
400 wissenschaftlichen Artikeln und Buch-
kapiteln, als Herausgeber des Fachmagazins
«International Journal of Pharmaceutics»
und fur seine fuhrende Rolle auf dem Ge-
biet der Wirkstofffreisetzung. Dr. Higuchi
ist durch seinen bedeutenden wissenschaft-
lichen Beitrag hinsichtlich der Entwicklung
mechanistischer Modelle biologisch rele-
vanter Prozesse weltweit bekannt.

Preistrager des Jahres 1997
Prof. Dr. Rolf Zinkernagel

Professor fur experimentelle Immunologie
an der Universitat Zurich und Direktor des
gleichnamigen Instituts wurde im Jahre
1996, gemeinsam mit dem australischen
Immunologen Peter Doherty, mit dem No-
belpreis fur Medizin ausgezeichnet. lhre
Entdeckung, wie das Immunsystem virusin-
fizierte Zellen erkennt, ist fur die klinische
Medizin von grosser Bedeutung. lhre Er-
kenntnisse erlauben der Pharmazeutischen
Wissenschaft die Entwicklung vollig neuer
Impfstoffe.

SWISS PHARMA 30 (2008) Nr. 7-8

Preistrager des Jahres 2000
Prof. Emeritus Dr. Richard R. Ernst

erhielt 1991 den Chemie-Nobelpreis fur
seine einzigartige Verbesserung der Kern-
spintomographie (NMR), die damit zu einem
bedeutenden diagnostischen Werkzeug der
Medizin wurde. Nach seiner Promotion bei
der ETH in ZUrich im Jahre 1962 arbeitete
er funf Jahre in Kalifornien, kehrte 1972 zur
ETH Zurich zurtick und erhielt seine volle
Professur beim Polytechnischen Institut im
Jahre 1976.

Preistrager des Jahres 2002
Werner Glatt

Ehrenprasident und Firmengrinder der
Glatt Industriegruppe, wurde ausgezeichnet
fur seine langjahrigen Verdienste als Unter-
nehmer und seine Kooperation mit Univer-
sitdten zur Férderung der Pharmazeutischen
Wissenschaften.

Preistrager des Jahres 2005
Jean-Pierre Lorent

Zum ersten Mal wurde die Reichstein-Me-
daille fur Gberragende Verdienste in phar-
mazeutischen Dienstleistungen verliehen.
J.P. Lorent’s ausserordentliches Lebenswerk
bestand in der Umsetzung der Ideen der
Grundungsvater des Schweizerischen Toxi-
kologischen Informationszentrums, welches
heute international flr seinen kostenlosen
Service fur jedermann anerkannt ist und seit
seiner Grindung geholfen hat, zahlreiche
Menschenleben zu retten.

Diesen hervorragenden Ruf hat das Tox
Center nicht zuletzt dem in seiner Art sehr
bescheidenen, aber auch zielstrebig und
hart arbeitendem J. P. Lorent zu verdanken.

Die Reichstein-Medaille wird fir
die Anerkennung herausragender
Leistungen auf dem Gebiet der
Pharmazeutischen Wissenschaften
tberreicht.
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Der Wissenschaftliche Beirat der SGPhW

Der Wissenschaftliche Beirat setzt sich aus den Fellows der SGPhW
zusammen. Diese bilden zusammen mit dem Senatsausschuss die
SAPhW. Folgende Personlichkeiten sind Fellows der SGPhW und
gehoren ex-officio dem Wissenschaftlichen Beirat der SGPhW an:

Mitglieder der SAPhW (Fellows SGPhW) sind:
e Prof. Dr. Michel Baron
Ecole des Mines Albi-Carmaux
e Prof. Dr. Rudolf Brenneisen
Universitat Bern, Prasident des Beirates
e Dr. Michel Buchmann
PharmaSuisse
* Prof. Dr. Isidoro Caraballo
University of Seville
o Prof. Dr. Eric Doelker
Université Genéve
e Prof. Dr. Gerd Folkers
Erster Prasident der SGPhW
Collegium Helveticum Zirich
e Michael Fliick
Armeeapotheke, Ittigen
e Dr. Bruno Galli
Novartis Pharma AG, Basel
e Prof. Dr. Theo Giintert
F. Hoffmann-La Roche, Basel
o Prof. Dr. Ajaz S. Hussain
PMI, Neuchatel
¢ Prof. Dr. Yoshiaki Kawashima
Aichin Gakuin University Nagoya, Japan
e PD Dr. Stephan Marrer
F. Hoffmann-La Roche AG, Basel
o Prof. Dr. Natalia V. Menshutina
D. Medeleyev University of Chemical Technology of Russia,
Moskau
* Prof. Dr. Hans Peter Merkle
ETH ZUrich
* Prof. Dr. Marcel Mesnil
PharmaSuisse, Bern
e Dr. Christine Moll
Novartis Pharma AG, Basel
e Dr. Heinz Moll
Armeeapotheke, Ittigen
e Dr. Claudia Reinke
MedSciences , Basel
o Prof. Dr. Otto Sticher
Prasident der SGPhW 1995-2001 ETH ZUrich
e Dr. Erich Sturzenegger
Novartis Pharma AG, Basel
o Prof. Dr. Heidi Wunderli-Allenspach
Rektorin der ETHZ, ZUrich

Ehrenmitglieder der SAPhW sind:
e Prof. Dr. William 1. Higuchi
University of Utah, U.S.A.
e Prof. Dr. R. Zinkernagel
University of Zurich
¢ Prof. (em.) Dr. Richard Ernst
ETH Zurich
e Werner Glatt
Glatt Enterprises Binzen, Germany
e Jean-Pierre Lorant
Swiss Toxicological Information Center

Mitglieder des Senats sind:
e Prof. Dr. Hans Leuenberger, Prasident
Ifiip GmbH, Pfeffingen

Die SGPhW ladt ihre Mitglieder
zur Teilnahme am sogenannten
Pharmalunch im altehrwiirdigen
Gebaude der Zunft zur Saffran
in Basel ein. Der Anlass findet in
der Regel am letzten Freitag des
Monats statt (Ausnahmen sind
Ferienzeit, Festtage usw.). Infor-
mationenen ber das Programm
erfahrt man auf der Homepage
(www.sgph.ch).

¢ Philippe Tschopp, Generalsekretar
Pharmatrans Sanaqg AG, Basel
e Dr. Christine Moll-Kaufmann, Vizeprasidentin
Novartis Pharma AG
¢ PD Dr. Georgios Imanidis, Vizeprasident
¢ Doris Ballinari
PharmaSuisse, Bern
¢ Dr. Bruno Galli
GSIA
¢ Dr. Heinz Moll
GSASA
¢ Vroni Jakob-Alther
Pharmazeutische Gesellschaft Zurich
¢ Prof. Dr. Robert Gurny
Université de Geneéve
¢ Klaus Eichler
Glatt International, Binzen
 Prof. Dr. Roger Schibli
Paul Scherrer Institute

Wichtige Veranstaltungen und Ereignisse 2008

Pharmalunches in der Pharmaziestadt Basel

Die SGPhW organisiert in der Regel jeden letzten Freitag des Mo-
nates einen sog. PharmaLunch: Diese Veranstaltung findet in der
Andreas-Ryf-Stube der Safranzunft, Gerbergasse 11, 4051 Basel
von 12.15 bis ca. 13.45 Uhr statt. Das Mittagessen, inkl. Kaffee,
kostet CHF 27.— pro Person. Alle weiteren Getranke werden separat
verrechnet. Programm und Anmeldungen sind auf der Homepage
der SGPhW (sgphw.ch, News, Events) ersichtlich, wo man sich auch
direkt anmelden kann.

Einweihung des Russisch- Schweizerischen Zentrums fiir
Lehre, Forschung und Transfer von Biopharmazeutischen
Technologien 24./25.6. 2008 in Moskau

Uber dieses bedeutende Ereignis wird im Anhang zu diesem
«Pharma Point» in englischer Sprache berichtet.

SWISS PHARMA SCIENCE DAY vom 9.10.2008

Der erste SWISS PHARMA SCIENCE DAY vom 9. 10. 2008, welcher unter
dem Patronat der Schweizerischen Akademie der Pharmazeutischen
Wissenschaften (SAPhW) von Prof. Dr. R. Brenneisen, Président des
Wissenschaftlichen Beirates der SGPhW/SAPhW, organisiert wurde,
entpuppte sich als voller Erfolg. Ein ausfuhrlicher Bericht wird in der
Sonderausgabe von SWISS PHARMA Band 10a/2008 publiziert.
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24 and 25 June 2008 in Moscow, Russia

Inauguration of the Russian-Swiss
Science and Education Center for
Transfer of Biopharmaceutical
Technologies in the new research
building of MUCTR in Tushino/

Moscow

A summary composed by the Swiss Society of Pharmaceutical Sciences (SSPhS)

The inauguration of the Swiss
Science and Education Center
for Pharmaceutical and Biolo-
gical Technologies took place

in Moscow on June 24 and 25,
2008. The Russian Center could
be realised thanks to a coope-
ration between the «Institute
of Pharmaceutical Technology,
University of Basel» and the
High Tech Department of the
«Mendeleev University of Che-
mical Technology of Russia».
The project was supported

by the Swiss National Science
Foundation (SCOPES program),
the Swiss State Secretariate for
Ecucation and Research, as well
as by the Swiss Embassy in Mos-
cow. The Center aims at furthe-
ring of technology transfers, the
technical support of scientific
projects, exchange of informa-
tion, Networking (Research/In-
dustry), institutions for research
and technology, technology
transfer, seminars, international
conferences, special studies for
students of MUCTR as well as
training seminars.

SWISS PHARMA 30 (2008) Nr. 7-8

Opening ceremony with Dr. E. Hofer and Prof.
P. Sarkisov.

The inauguration ceremony on June 24,
2008 was opened by Prof. P. Sarkisov, Presi-
dent of the Mendeleev University of Chemi-
cal Technology of Russia (MUCTR) and Prof.
V. Kolesnikov, Rector of MUCTR. Guest
speakers included N.I. Kharichev, Deputy
General Director of the Russian Ministery of
Research and Education, V. Dimitriev, Pre-
sident of the Russian Association of Phar-
maceutical Industries, M. Moruzzi, Head
Bilateral Research Collaborations of the
Swiss State Secretariate for Education and
Research, Dr. E. Hofer, Swiss Ambassador
in Moscow and Prof. H. Leuenberger. Last
but not least Prof. N. Menshutina, Executive
Director of the Center presented the results
of the Russian-Swiss scientific collaboration,
which has lead to the creation of the Rus-
sian-Swiss Science and Education Center for
Transfer of Biopharmaceutical Technologies
at MUCTR. Prof. Menshutina, Fellow of
SGPhW and Corresponding Member of the
Swiss Academy of Pharmaceutical Sciences

SAPhS and since Sept.4, 2008, also Cor-
responding Member of the Swiss Academy
of Engineering Sciences SATW, explained,
that the Russian- Swiss Center is a structural
part of the organisation of MUCTR.

After a lunch buffet in the entrance hall of
the large auditorium in the new research
building of MUCTR in Tushino / Moscow,
the access to the infrastructure of the Rus-
sian — Swiss Center, i.e. to the labs and the
seminar room on the 7" floor of the new
research building was opened by Prof. Sar-
kisov, President of MUCTR and Prof. Kales-
nikov, Rector of MUCTR in presence of HE
Dr. Erwin Hofer, Ambassador of Switzer-
land and all invited guests. Subsequently,
in the seminar room of the Center a spe-
cial plate was inaugurated in Honour of Dr.
Dr. h.c. mult. Branco Weiss and Prof. Dr.
Dr. h.c. Jean-Claude Badoux, former Presi-
dent of the Federal Institute of Technology
in Lausanne, EPFL, and former President of
the Swiss Academy of Engineering Sciences,
SATW, for their pioneering work having in-
itiated the first exchange program between
Switzerland and Russia, respectively the

The new research building of MUCTR in Tushino,
Snapshot of the construction phase in 2007. The
facilities (Seminar Room, labs) of the Russian-
Swiss Science and Education Center for Transfer
of Biopharmaceutical technologies are located on
the 7% floor of the building.
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Community of Independent States (CIS).
Among the many guests, former parti-
cipants of this program applauded Prof.
Badoux recalling impressive moments and
happenings.

In the afternoon of June 24, the inaugura-
tion ceremony was followed by the scien-
tific seminar: “Perspectives and Trends in
the Pharmaceutical Industry». The seminar
presentations were opened by Academi-
cian Prof. Dr. A. Egorov, Russian Academy
of Medical Sciences of the State Univer-
sity of Moscow with the title: «Perspec-
tives of pharmaceutical industry in Russia».
Subsequently Prof. R. Gurny, President
of the School of Pharmaceutical Sciences
Lausanne-Geneva (EPLG) of the University
of Geneva, spoke about «The need for tar-
geted medicine: Nanoparticles for the treat-
ment of ovarian cancer». Prof. R. Gurny has
not only recently signed a general coopera-
tion agreement with MUCTR but is also re-
presenting Prof. J.-D. Vassalli, Rector of the
University of Geneva, who could not attend
the inauguration ceremony. It has to be
kept in mind, that the University of Geneva
has been nominated by the Swiss State Sec-
retariat for Education and Research to be
the «Leading House» for all scientific rela-
tions between Switzerland and Russia. Two
more Swiss speakers, Dr. Rolf Altermatt,
Roche, Basel and Dr. Paul Ruffieux, SKAN
Ltd, Allschwil, completed the seminar pre-
sentations with topics related to «Quality by
Design» in the framework of the PAT Initia-
tive of FDA respectively related to «Quality
assurance in manufacturing sterile dosage
forms using isolator technology». SKAN Ltd
is sponsoring the Russian Swiss Center at
Tushino with isolator technology to be used
for manufacturing sterile dosage forms at
MUCTR. Last but not least Prof. L. Kova-
lenko concluded the seminar with the topic
«Trends in chemistry of biologically active
substances».

The celebrations in connection with the
inauguration of the Russian Swiss Center
continued on the following day in the main

‘i - - Y . -l
N.I. Kharichev (Russian Ministery of Education
and Research) addressing the guests of the in-
auguration ceremony in the Large Lecture Hall in
Tushino. Persons sitting at the podium desk (from
left to right ): Dr. E. Hofer, ambassador, Prof.

V. Kolesnikov, (Rector MUCTR) Prof. P. Sarkisov
(President MUCTR), Prof. N. Menshutina (Execu-
tive Center Director) and Prof. H. Leuenberger

10

Opening Ceremony of the Inauguration (left to right): Prof. P. Sarkisov, President MUCTR, Prof. Natalia
Menshutine, Director of the Russian-Swiss Center, Prof. H. Leuenberger, Honorary Director of the Center.

lecture hall of MUCTR in the center of Mos-
cow, where Prof. Hans Leuenberger, Hono-
rary Director of the Russian Swiss Center,
received the award of Dr. h.c. of MUCTR.
At the following reception in the office
of Prof. V. Kolesnikov, Rector of MUCTR
were present also the former rectors Prof.
P. Sarkisov, actually President of MUCTR
and Prof. G. Jagodin, former Minister of Re-
search and Education in the government of
Mr. Gorbatchow.

Russian-Swiss Science and Education Center: Visit
of Joint Labs in the new Research Building of
MUCTR. In the left: Dr. Paul Ruffieux, SKAN Ltd.,
Allschwil/Switzerland.

i
I-
schwil in discussion with Prof. Dr. Elena Guseva,
Deputy Director of the Russian-Swiss Science and
Education Center for Transfer of Biopharmaceu-
tical Technologies, during the visits of the Center
facilities in the new research building of MUCTR
in Tushino, High-Tech park of MUCTR, Moscow,
June 24, 2008.

The celebrations of the inauguration of the
Russian Swiss Center at MUCTR were con-
cluded with a Dinner at the Swiss Embassy
by invitation of Dr. Erwin Hofer. The date
of the dinner did coincide with the birth-
day anniversary of Dr. Hofer and the pro-
minent guests from Russia and Switzerland
enjoyed the social gathering with toasts
for a sustainable and fruitful future of the
scientific collaboration between Russia and

Switzerland.

In the Lecture Hall of the Central Building of
MUCTR in Moscow: Prof. Dr. Pavel. Sarkisov,
President MUCTR (to the left), offers, on June
25, 2008 a bunch of flowers to Prof. Dr. Hans
Leuenberger (to the right), recipient of the award
Dr. h.c. of MUCTR.

Russian-Swiss Science and Education Center:

Discussion between Prof. Isidoro Caraballo,
President of CISDEM, University of Sevilla, Spain
and Dr. Maxim Puchkov, CEO of CINCAP GmbH,
Center for INnovation in Computer-Aided Design,
Switzerland.
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Komfortabler Filterwechsel mit der
FIBO - der «safe change» Filterbox

Martin Glattli, SKAN AG, CH-4123 Allschwil

Zum zweiten Mal in Folge wurde zum Messeduo
Powtech/Technopharm der Innovation-Award ver-
liehen. Fiir insgesamt vier Kategorien war ein Preis
ausgeschrieben. Entscheidend fiir eine Pramierung
waren der Innovationsgrad und die Wirtschaft-
lichkeit fiir die Anwender. Ausserdem durfte die
Entwicklung nicht élter als ein Jahr sein, und das
Produkt sollte auf Messen ausgestellt und ab sofort
auch kurzfristig lieferbar sein.

Die SKAN AG hat in der, gemdss Angaben der Jury,
am hértesten umkémpften Kategorie «Pharma-
technik» mit der Eigenentwicklung FIBO, der
kontaminationsfrei wechselbaren Filterbox, einen
Innovation-Award gewonnen. Dies beweist einmal
mehr, dass in der Zeit des schnellen Wandels doch
noch Zeit fiir Innovationen ist, ja sogar Zeit sein
muss, um kunden- und umweltgerechte Lésungen
anbieten zu kénnen.

Diese sicher wechselbare Filterbox FIBO (Patent
eingetragen) wurde fiir Isolatoren und Gloveboxen
entwickelt, in denen hochaktive Substanzen be-
arbeitet werden. Die innovative Filterbox «FIBO»
erlaubt nebst einem optimalen Riickhaltevermégen
und hohem Luftdurchsatz einen kontaminations-
freien Filterwechsel ohne spezielle Schutzvorkeh-
rungen fiir das Wartungspersonal.

Abbildung 1: Anwendungsbeispiel der FIBO direkt unterhalb der Arbeitskammer
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Allgemeine Massnahmen beim Umgang
mit pharmazeutischen Produkten

Beim Handling mit offenen pharmazeutischen Produkten ist es un-
umganglich, diese Arbeiten in speziell dafir vorgesehenen Ortlich-
keiten auszufihren. Sei es aus Griinden der Reinheit, der Sterilitat
oder der Toxizitat des Produkts. Mischformen davon sind tblich.
In den letzten Jahren sind auch die anzuwendenden Regulatorien
strenger geworden. Ob diese Produkte nun in abgetrennten Rau-
men mit Schleusen und Vollschutz gehandhabt werden, diese durch
einen abgetrennten Arbeitsbereich mit kontrollierter Luftfihrung,
wie Laminarflowanlagen und Sicherheitswerkbanke geschitzt
werden oder die Konigsklasse Isolator fir den hochsten Schutz
fur Mensch, Umwelt und Produkt zu Einsatz kommt, eines bleibt
gleich: Nebst dem Schutz durch dichte Wande kommen immer Fil-
terbarrieren zum Einsatz, um auch die Luft in kontrollierter Qualitat
zu halten. Nebst validiertem Betrieb einer Sicherheitsanlage spielt
natlrlich auch die leichte und zuverldssige Reinigbarkeit eine ent-
scheidende Rolle. Diese darf in der Planung nicht vernachlassigt
werden. Wo aber oftmals zuwenig Augenmerk darauf gerichtet
wird, ist die einfache und vor allem sichere Durchfiihrbarkeit von
Wartungsarbeiten.

Welches Wartungspersonal wechselt schon gerne einen Filter, ohne
dass 100% sicher ist welche Laborarbeiten in der Anlage ausge-
fuhrt, resp. mit welchen Stoffen gearbeitet wurde und dies auch
wenn die Anlage vorgéngig richtig gereinigt wurde.

Beim Design von Sicherheitsanlagen sollte der Wartung ebensoviel
Aufmerksamkeit beigemessen werden wie der Arbeitsergonomie,
der Arbeitssicherheit und der Wirtschaftlichkeit oder dem Betrieb
und der Reinigung. Soll also eine Anlage Umwelt und Personal beim
Arbeiten mit toxischen Produkten schitzen, sollte sie dies ebenso
fur das Wartungspersonal tun.

Problemstellung: Wechsel von kontaminierten Filtern

Nach dem Betrieb und der Reinigung einer Sicherheitseinrichtung
kommen unumganglich die Routine-Wartungsarbeiten. Diese sind
zwar meist zeitlich und vom Kostenumfang her planbar aber de facto
unproduktiv und missen demzufolge mit moglichst geringem Ein-
fluss auf den taglichen Arbeitsprozess durchgefuhrt werden kénnen.
Tagliche Arbeiten mit kleinen Mengen an konzentriert toxischem
Material im Labor oder in Apotheken, werden nach wie vor meist in
Sicherheitswerkbanken durchgefihrt. Der Wechsel der Ruckluftfilter
solcher Sicherheitswerkbanke, welcher bei der Routine-Wartung re-
gelmassig vorgenommen wird, erfolgt nach einer gemass SOP fest-
gehaltenen Endreinigung. Danach folgt eine Gefahrenabschatzung
Uber die potentiell im Filter vorhandenen personen- und umweltge-
fahrdenden Stoffe anhand des Logbuchs. Das Wartungspersonal ist
angewiesen, die angemessenen Schutzmassnahmen vorzunehmen,
beginnend mit dem Unterbruch aller Arbeiten im gesamten um-
gebenden Raum gefolgt von der Bereitstellung der gesamten per-
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sonlichen Schutzausristung des Wartungspersonals. Die Forderung
nach Zeit- und Kostenminimierung liegt auf der Hand.

Zur gleichen Zeit ist die Tendenz der Toxizitdt von pharmazeu-
tischen Stoffen stark steigend und der Bedarf an Systemen, welche
erhéhten Schutzanforderungen gerecht werden, zieht nach. Die-
sen Anforderungen gerecht werden geschlossene Systeme, wel-
che auch einen erhohten Produktschutz in Bezug auf die Sterilitat
bieten kénnen. Dies resultiert in einem Sterilisolator, welcher mit
Ruckluftfiltern ausgeristet sein muss. Diese Ruckluftfilter missen
allen Anforderungen zum Einsatz in Spitalapotheken und Zentral-
apotheken entsprechen, in welchen die Zubereitung von z.B. pro-
blematischen Arzneimitteln wie Zytostatika und CMR fur die par-
enterale Verabreichung erfolgt. Der Einsatz erfolgt in Rdumen der
Klassen B, C und D. Die Ruckluftfilter fur einen solchen Sterilisolator
sollen folglich die Mindestsicherheitsanforderungen der Normen
fur Sicherheitswerkbanke EN 12980 sowie EN 12469 erfillen. Im
Weiteren sollen sie den Anforderungen fir den Einsatz in der Par-
enteralia-Produktion der pharmazeutischen Industrie ISO 5 (Class
100 / Grade A) gerecht werden.

Um nun das Gesamtschutzkonzept von lIsolatoren fir Wartungs-
arbeiten nicht brechen zu mussen, sollen die Ruckluftfilter in ihrer
Handhabung so gestaltet sein, dass der Filterwechsel als geschlos-
senes System durchfuhrbar ist. Diesbeziiglich denkt man hauptsach-
lich an zwei Systeme, das Push-Push Filter System und das Bag-In/
Bag-Out System. Sowohl bei der Personen- und Umweltsicherheit
wahrend des Filterwechsels, als auch beim Zeitaufwand und den
Kosten fur die personliche Schutzausristung ging die Firma SKAN
noch einen ganzen Schritt weiter und entwickelte die kontaminati-
onsfrei wechselbare Filterbox, die FIBO. Die Einzelheiten sind unten-
stehend in einem Vergleich aufgefuhrt.

Abbildung 2: Anwendungsbeispiel der FIBO unterhalb der Arbeitskammer
eines steril-toxischen Isolators

Push-Push

Bag-In/Bag-Out FIBO

Handling im geschlossenen
Isolator mit Handschuhen

Der Filterwechsel erfolgt via den
Isolatorinnenraum nach aussen.
Im Anschluss sind die Arbeits-
kammer und das Filterbehaltnis
manuell zu reinigen

Es wird ein Schutzdeckel auf
den Filtereinlass aufgesteckt

Handling ausserhalb Der Filter ist von aussen einzu-

Die Filtergehause sind in einem | Der gesamte Filterwechsel er-

zum Filterwechsel

des Isolators schieben separaten Raum unterzubrin- folgt von ausserhalb direkt im
gen. Der Filterwechsel ist sehr | Aufstellraum
Platzintensiv

Schulungsaufwand fiir Klein Gross Klein

Wartungspersonal betreffend

Handling und Sicherheits-

vorkehrungen

Anzahl benotigter Personen 2 2-3 1

Distanz zur Arbeitskammer Direkt an der Kammerwand

Luftkandle mit CIP System not- | Direkt an der Kammerwand

weitere Zerlegung

wendig
Unterbruch des Prozesses Ja Ja Ja
im Isolator
Unterbruch des Prozesses Nein Nein Nein
im Aufstellraum des Isolators
Luftvolumen pro Filter Klein Gross Mittel
Direkte Veraschbarkeit ohne Ja Nein Ja

Abbildung 3: Vergleich kontaminationsarm/-frei wechselbarer Filtersysteme
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Die FIBO, die kontaminationsfrei wechselbare Filterbox
im Detail

Prozessanwendung:

Die FIBO ist ausgelegt fur die Abscheidung von luftgetragenen par-
tikularen hochwirksamen Substanzen (Zytostatika / CMR-Arznei-
mittel) und von Lebendimpfstoffen auf Basis von Viren oder Bakte-
rien. Sie eignet sich speziell fir den Einsatz in Isolatorsystemen mit
Wasserstoffperoxyd-Dekontamination.

Prozesssicherheit:

Der Filterwechsel ist durch die Verwendung einer Schellen-Ver-
bindung einfach und schnell durch eine Person durchfihrbar. Da
die Prozesskammer und die FIBO beim Entfernen zu jeder Zeit ge-
schlossen bleiben und keine verschmutzten Flachen exponiert sind,
ist keine spezielle Schutzkleidung notwendig, was zu deutlicher
Zeitersparnis und erhohtem Mitarbeiterkomfort fuhrt. Die Luftein-
tritts6ffnung und damit die FIBO ist direkt an der Prozesskammer
platziert, damit entfallen Ruckluftkanale und investitionsintensive
CIP-Systeme fur die zwingende Reinigung der verschmutzten Rick-
luftkanale zwischen der Prozesskammer und der Filterbarriere.

Entsorgung:

Die Filterbox ist direkt am Arbeitsort, sprich im Raum, in welchem
sich die Prozesskammer befindet, sicher wechselbar ohne Kontami-
nationsgefahr fir den Raum. Dies steht im Gegensatz zu Bag-In/
Bag-Out Systemen, welche aus Platzgriinden aber auch aus Sicher-
heitsgrinden nur im Technikgeschoss in einer speziell abgetrennten
Zone untergebracht werden konnen. Die FIBO kann, zur einfachen
Entsorgung, im nach wie vor geschlossenen Zustand vollstandig
verbrannt werden. Die Grosse der FIBO ist daher so ausgelegt, dass
sie in die Offnung der Verbrennungséfen fiir Sonderabfall passt.
Weil sich die Nassreinigung erbrigt, fallen damit auch die hohen
Betriebskosten fur die Verbrennung von kontaminiertem Reini-
gungswasser weg.

Technische Anwendung:

Die FIBO erlaubt ein deutlich héheres Luftvolumen gegentber
herkdémmlichen Push-Push Filterpatronen (fir H14 bis 1100m?/h,
also bis 5,5-mal grosser — fur H13 bis 2000m?3/h, also bis 10-mal
grosser). Siehe auch Abbildung 5: Abscheidegrad. Der geringe
Druckabfall bei hohem Luftvolumen und hohem Abscheidegrad

(170Pa @ 1100m?3/h) erlaubt eine Kostenersparnis durch die Mog-
lichkeit kleinere Ventilatorenleistungen verwenden zu kénnen, als
dies fur z.B. fUr Push-Push Filter bei diesem Luftvolumen der Fall
ware.Der hohe Abscheidegrad HEPA H14 kann mit Filterscanning
qualifiziert werden, d.h. es ist nicht nur eine Integralmessung wie
bei herkémmlichen Filterpatronen maoglich, sondern die FIBO er-
laubt durch ihre Bauart ein ganzflachiges Filterscanning. Die Dicht-
sitzprtfung des Filterbox-Flansches nach dem Einbau entféllt dank
einer speziellen Schellen-Verbindung.

Der Wechselintervall hédngt primar vom Verschmutzungsgrad des
Filtermediums ab. Bei geringer Verschmutzung ist eine Standzeit
von bis zu 5 Jahren mdglich. Bei grober Verschmutzung, wie z.B.
beim Verwdgen von mikronisiertem Pulver aus 100 Liter Fassern,
kann mit parallelen Systemen gearbeitet werden.

Bezeichnung
1 Zuluftstutzen
2 Filter
3 Abluftstutzen

Abbildung 4: Schnittzeichnung

Technische Daten

Anschluss:  Jacob-Bordel DN224, 2mm
Gewicht:  ca. 13.5kg

Materialien

Gehduse: PP

Filter: Glasfasergewebe

Dichtungen: EPDM

Filterklasse H14 Filterklasse H13
Dimension | Luftmenge | Druckverlust | max. zul. Luftmenge | Druckverlust | Druckverlust | max. zul. Luftmenge | Druckverlust bei
Filterpack bis Filterklassen- bei max. zul. bis Filterklassen- max. zul.
umschlag Luftmenge umschlag Luftmenge
(mm) (m3/h) (Pa) (von H14 auf H13) (Pa) (Pa) (von H13 auf H12) (Pa)
752x362 1025 160 1100 170 160 2000 315
Abbildung 5: Abscheidegrad
Filter-Priifungen
e = " Leckprifung
E‘” L] Das Filtergewebe wird einer individuellen Leckprifung nach EN
" P 1822-4, Anhang A unterzogen. Die Klassifikation der Dichtheit des
E © Filtergehaduses ist nach ISO 10648-2. Ein Werksprifzeugnis nach EN
5w — 10204-2.2 wird mit jeder FIBO mitgeliefert.

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600 650 700 750 800 850 900 950 1000 1050 1100
Air Volume Flow [m3/h]

Abbildung 6: Druckverlust

14

Filterintegritatstestpriifung (Filterscanning)

Eine Filterintegritatstestprifung im eingebauten Zustand ist nicht
notig, da das Gehause der Filterbox direkt als «Filterrahmen» dient
und somit diese dichte Verbindung schon getestet wurde. Wird
eine solche Filterintegritatstestpriifung gewinscht, so wird diese
unmittelbar vor dem Einbau mittels Stutzventilator durchgefuhrt.
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Der Filterwechsel Schritt fiir Schritt

1. Entfernen Sie die Schutzvorrichtungen Uber dem Filtereinlass.

2. Eventuell zu entsorgendes Reinigungsmaterial (Tlcher, etc.) kénnen Sie vor dem Schliessen
des FIBO-Gehdauses in diesem entsorgen.

3. Verschliessen Sie das FIBO Gehause mit dem eingeschleusten Deckel.

4. Beginnen Sie nun, das FIBO-Geh&use unter dem Isolator zu demontieren.

5. Losen Sie zuerst die Schrauben der Schelle am FIBO-Abluftflansch.

6. Schieben Sie den Hubwagen unter das FIBO-Gehause bis dieser arretiert ist.
7. Drehen Sie den Hubwagen hoch.
8. Losen Sie nun am FIBO-Zuluftflansch die Verbindungsschelle.

9. Nehmen Sie die vordere Schellenhélfte ab und nehmen Sie dann die hintere Schellenhalfte
herunter.

10. Drehen Sie nun den Hubwagen nach unten.

11. Setzen Sie zunéachst einen Schutzdeckel auf dem FIBO-Zuluftflansch auf.
12. Bringen Sie die Verbindungsschellenhélften von beiden Seiten an.

13. Fixieren Sie diese mit den Schrauben.
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14. Verschliessen Sie nun den Abluftflansch des FIBO-Gehduses. Setzen Sie dafur den Schutz-

deckel auf den Abluftflansch und fixieren Sie diesen nach der gleichen Methode wie zuvor
bei der Sicherung des oberen Schutzdeckels am FIBO-Zuluftstutzen beschrieben (durch mit

Schrauben gesicherte Verbindungsschellenhélfen).

15. Die Zu- und Abluftflansche ohne die FIBO.

16. Zur Montage der neuen FIBO gehen Sie in Umgekehrter Reihenfolge der hier beschriebenen Demontage vor.

Aktuelle Einsatzorte in der Industrie

Obwohl die FIBO eine der neuesten Entwicklungen der SKAN dar-
stellt, durfte sie sich in klrzester Zeit schon vielerorts strengsten
Bewdhrungsprifungen stellen. In folgenden Anlagen, welche fast
ausschliesslich fur die Handhabung von steril-toxischen pharma-
zeutischen Stoffen konzipiert sind, kommt die FIBO erfolgreich als
Ruckluftfilter zum Einsatz.

Unter anderen sind dies Zytostatika Sicherheitsisolatoren (CSI) in
Spitalapotheken, Fulllinienisolatoren fir klinische Musterabfullung
aseptisch-toxischer Produkte und Isolatoren fur toxische Pulverbe-
fullung von Inhalatoren in einer Produktionsanlage.

Fazit

Die kontaminationsfrei wechselbare Filterbox ist an ihrem Einsatz-
ort ein echtes Plus an Sicherheit und Komfort, sowohl im Betrieb
als auch fur die Wartungsarbeiten. Sie vereint die Vorziige von
Push-Push Filtersystemen und Bag-In/Bag-Out Systemen und lasst
gleichzeitig auch einige deren Unannehmlichkeiten hinter sich. Sie
bringt dem Betreiber einen echten Mehrwert durch ihre einfache
Handhabung.

Ausblick

Dank den flexiblen Einsatzmoglichkeiten der FIBO wird sie regel-
massig in neuen Anlagen eingesetzt. Auch am Retrofit von beste-
henden Anlagen wird gearbeitet. Auf dieser Basis des kontaminati-
onsfrei wechselbaren Filtersystems werden weitere Entwicklungen
folgen. Das Ziel sind die Vorteile der konventionellen Feinstaubfilter
mit Rahmen mit denjenigen Vorteilen des FIBO Systems zu verei-
nen. Dabei geht es unter anderem darum, die Luftfihrung grossfla-
chiger gestalten zu kénnen, ohne neue Engpasse zu schaffen, bei
welchen z.B. die Luftgeschwindigkeit eine unnétige Gerduschent-
wicklung erzeugen kénnte. Dies steht im Gegensatz zu moglichst
klein dimensionierten Rickluftrohren, welche bei konventionellen
Filteranlagen einen grossen Kostenpunkt darstellen. Dies gilt umso

16

mehr denjenigen Industriezweigen, in welchen samtliche Einrich-
tungen in Edelstahl auszuftihren sind. Moglichst klein dimensio-
nierte Ruckluftrohre helfen auch kostbaren Platz zu sparen, dies ist
vor allem in bestehenden Gebduden ein wichtiger Faktor.

Die Firma SKAN mochte die Vorzlge der FIBO mdglichst vielen An-
wendern zur Verfigung stellen und beschaftigt sich daher intensiv
in der Richtung zur Entwicklung von weiteren kontaminationsfrei
wechselbaren Filtersystemen fir Grossanlagen.

Abbildung 7: Aseptisch-toxischer Filllinienisolator
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