
HWI feiert ihr 25-jähriges Jubiläum

In nur 25 Jahren hat Dr. StefanWissel
die HWI pharma services GmbH aus
einem kleinen analytischen Labor zu
einem mittelständischen, internatio-
nal orientierten Dienstleister für die
pharmazeutische Industrie aufge-
baut. Heute kann die HWI-Gruppe
mit 160 Mitarbeitern auf langjährige
Erfahrungen in Analytik, Produktent-
wicklung, Zulassung und Pharmako-
vigilanz von Wirkstoffen, Arzneimit-
teln und Medizinprodukten zurück-
blicken. Das HWI-Erfolgskonzept
liegt heute in dem interdisziplinären
Leistungsangebot aus einer Hand,
verbunden mit einer kompetenten
Beratungsleistung.

Als neutraler und unabhängiger
Dienstleister mit hohem Qualitäts-
anspruch und einer effizienten Organi-
sation nach Vorbild des Lean-Manage-
ments kann HWI ausreichende Kapa-
zitäten bereitstellen und dennoch fle-
xibel und individuell auf die Wünsche
der Kunden reagieren. Die Projekte
werden zum bestmöglichen Erfolg für
den Kunden geführt, gemäß der HWI-
Vision „Your success is our success.“

HWI ist bekannt für seine langjäh-
rige Erfahrung in Entwicklung und
Validierung von Prüfmethoden und

der pharmazeutischen Qualitätskon-
trolle. Zur Kernkompetenz zählen
heute auch Spurenanalytik (genoto-
xische Verunreinigungen, Extracta-
bles & Leachables), Strukturaufklä-
rung unbekannter Verunreinigungen
sowie Konzepte für Reinigungsvali-
dierungen und elementare Verunrei-
nigungen. Modernste Messmethoden
wie XMT, SEM-EDX und Raman wer-
den gemeinsam mit LC-MS und LC-
NMR zur Ursachenanalyse für Quali-
tätsprobleme in Arzneimitteln und
Medizinprodukten eingesetzt.

Seit mehr als 20 Jahren liefert HWI
Referenzstandards für die pharma-
zeutische Qualitätskontrolle mit
neuen Konzepten bis hin zur maß-
geschneiderten vollständigen Versor-
gung mit Primär- und Arbeitsstan-
dards einzeldosiert und „just in time“
ins QK-Labor.

Bei HWI development liegt der
Schwerpunkt in der Wirkstoffcharak-
terisierung und der Formulierungs-
entwicklung von festen Arzneifor-
men. Auf Basis der statistischen Ver-
suchsplanung (DoE) wurden Platt-
formtechnologien, z.B. für Retardfor-
mulierungen entwickelt. Zur Herstel-
lung von Pilot- und Klinikchargen

liegt eine Herstellungserlaubnis vor,
auch für den Einsatz von Wirkstoffen
bis OEB-Klasse 4.

Im Lebenszyklus unterstützt HWI
seine Kunden bei der Pflege von Arz-
neimitteln und arzneimittelnahen Pro-
dukten am Markt, übernimmt sämt-
liche Aktivitäten zu Pharmakovigilanz
und Qualitätsmanagement wie Audits
und bietet Leistungen der verantwort-
lichen Personen (QP, QPPV etc.) an.

i.DRAS, ein weiteres Unternehmen
der HWI-Gruppe, bietet ein breites
Spektrum an regulatorischen Dienst-
leistungen zu Wirkstoffen, Arznei-
mitteln und Medizinprodukten.

HWI-Campus

Als Basis für außereuropäische Phar-
maunternehmen und für Dienstleis-
ter mit einem komplementären Leis-
tungsspektrum bietet HWI seinen
11000 m2 umfassenden Campus an.
Bei immer komplexeren Projekten
garantiert dies für den Kunden auf
kürzestem Weg bestmöglichen Ser-
vice aus einer Hand.

Weitere Informationen:
Dr. Melanie Kerst
HWI pharma services GmbH
Rheinzaberner Str. 8
76761 Rülzheim (Germany)
Tel.: +49 7272 7767 2510
Fax: +49 7272 7767 2526
e-mail: m.kerst@hwi-group.de
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HWI-Firmengebäude in Rülzheim.
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