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Tech4Pharma Markenkern

Tech4Pharma – Excellence in Manufacturing 
steht mit seinem breiten Spektrum erstveröf-
fentlichter Fachbeiträge für anspruchsvolle tech- 
nische Redaktion. Die Inhalte liefern Autoren mit  
jahrelanger Erfahrung in der Pharmaindustrie 
und fundiertem fachlichen Background. Der 
unabhängige Redaktionsbeirat prüft die ein- 
gereichten Beiträge im wissenschaftlichen 
Peer-Review-Verfahren nach ausschließlich 
qualitativen Maßstäben und sichert somit den  
anerkannt hohen Lesernutzen. Beiträge mit der 
Note 2,5 und besser werden publiziert und mit 
„Peer-Review“ gekennzeichnet. 

Die technisch-wissenschaftlichen, häufig exklu-
siven Inhalte bilden für Führungskräfte in der 
Pharmaindustrie und deren Zulieferbetriebe eine  
fundierte Basis für sichere Entscheidungen. Sei 
es auf Expertenebene bei konkreten Fragen 
zu technischen Zusammenhängen nach GxP- 
Regeln wie auch auf Managementebene bei  
weitreichenden technischen Investitionen. 

Tech4Pharma Medien

In diesem hochwertigen redaktionellen Umfeld 
kann Werbung crossmedial seine optima-
le Wirkung erzielen. Jeder Werbeträger, sei es 
die gedruckte Fachzeitschrift, das ePaper, die 
Website, der Newsletter oder die Social- 
Media-Kanäle hat dabei charakteristische  
Eigenschaften, die, sinnvoll aufeinander ab-
gestimmt, erfolgversprechender sind als jedes 
Medium für sich.

Die Arbeitssituation und die persönlichen  
Vorlieben entscheiden über die mediale 
Nutzung. Das blätterbare ePaper macht die 
statische Anzeige im gedruckten Heft inter- 
aktiv und responsiv. Der WebView erlaubt 
bereits nicht registrierten Usern einen ersten 
Einblick und ermöglicht registrierten Usern den  
„deep dive“ zu gesicherten Fachinformationen. 

LESEN LÄNGERER TEXTE.
49 % lesen längere Texte lieber auf Papier, für  
39 % macht es keinen Unterschied ob der Text 
auf Papier oder am Bildschirm gelesen wird.*

FACHMEDIEN WEITERHIN WICHTIGSTE  
INFORMATIONSQUELLE FÜR ENTSCHEIDER: 
Insgesamt greifen 85,5 % der Entscheider 
regelmäßig oder gelegentlich auf Fachzeit-
schriften zurück. Damit verteidigen Fach-
zeitschriften ihre Spitzenposition bei den 
genutzten B2B-Informationsquellen.*

Quelle: * LAE 2023 / 2024 (Leseranalyse Entscheidungsträger, Auszug)
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Fachzeitschrift

Tech4Pharma publiziert jährlich 4 regulä-
re Ausgaben mit rund 250 redaktionellen 
Seiten und Sonderausgaben zu Themen-
schwerpunkten aus Maschinen- und An-
lagenbau, Automation, Prozesstechnik 
und Verpackung in der Pharmaindustrie. 

Beiträge aus Logistik, Serialisierung, MSR, 
Komponenten, Reinraum u. v. m. zählen 
selbstredend dazu. Dreh- und Angelpunkt ist 
die technische Auslegung der GxP-Regeln. 

Die Fachzeitschrift erreicht etwa 31.599 Emp-
fänger pro Ausgabe aus der Pharma- und 
Zulieferindustrie im DACH-Raum. 

Werbeformate:  
• Anzeigen
• Beilagen 
• Beihefter 
• Advertorials 
• Sonderwerbeformen
• Video-, Audio- und Bildformate im ePaper  
   und WebView

Touchpoint-Studie (Auszug):
„Deutlich überlegen sind Printanzeigen bei 
der Generierung von Markenbindung. Bei den 
Älteren arbeitet Print um 23 Prozent besser 
(Index 123), bei Jüngeren sogar um 30 Prozent 
(Index 130). Dass die Informationsvermittlung 
in Printanzeigen besser als in der Bewegtbild-
Werbung gelingt – der Printvorsprung liegt laut 
Touchpoint Decoder bei einem Fünftel – ent-
spricht den üblichen Erwartungen und Plausibi-
litätsüberlegungen.“ Quelle: Editorial Media, 02.02.2023 
https://www.editorial.media/2023/02/02/touchpoint-studie-widerlegt-vor 
urteil-gegen-printwerbung/   

Quelle: Verlagsangaben

23890   ISSN 2191- 8341

www.ecv.de

Eingebettete Prozessanalysetechnik
Inline-Prozessüberwachung in der kontinuierlichen Tablettenproduktion

Hochdruckreinigung in der Pharmaproduktion
Vorteile, Herausforderungen sowie großes Potenzial für Nachhaltigkeit und Kostenreduktion

Fill-and-Finish-Prozesse und der Annex 1
Neue Vorgehensweisen in Ausführung, Organisation, Bewertung und Dokumentation

Die Verschmelzung von KI und GMP
Fortschritte, Herausforderungen und Regulierungsperspektiven

02 ∙ 2024

Halle 3.0 

A49 / A71

Premium-Technik trifft auf modernstes Design

NEW GENERATIONNEW GENERATION

BRC 100
Trocken-

granulierer

QbCon® 1 
Kontinuierlicher

Feuchtgranulierer
und Trockner 

BTS 200
Siebmaschine

BFC 5
Laborcoater

BRC 25
Trocken-

granulierer

10.–14. Juni 2024 – Frankfurt am Main
Besuchen Sie uns auf der Besuchen Sie uns auf der 

www.lbbohle.de

Te
ch

4
P

h
a

rm
a 

· 
B

a
n

d
 / 

V
o

l.
 1

4
 

· 
H

e
ft

 / 
N

o
. 2

 (2
0

2
4

)
14

0
/2

0
2

4
0

0
2

T

Innovative Dichtheitsprüfverfahren
zur Erfüllung der Anforderungen
des Annex 1 des EU-GMP-
Leitfadens
Michael Mettraux l Wilco AG, Wohlen

Korrespondenz: Michael Mettraux, Wilco AG, Rigackerstrasse 11, 5610 Wohlen;
michael.mettraux@wilco.com

Zusammenfassung

Bereits in der U.S. Pharmacopoeia (USP) <1207> wird die Headspace-Analyse als Variante
zur Dichtheitsprüfung vorgeschlagen. Mit dem Annex 1 des EU-Leitfadens zur Good
Manufacturing Practice (GMP) sind wieder neue Regulatorien und Schwerpunkte wie das
aseptische Abfüllen hinzugekommen. Dieser Beitrag zeigt einen neuen Weg, wie mittels
durchstimmbarer Laserdioden-Spektroskopie Media-Fill deterministisch und automatisiert
analysiert werden kann. Des Weiteren werden die Resultate einer Studie zum CO2-Bombing
präsentiert, die aufzeigt, dass mithilfe der Headspace-Analyse Leckagen von 0,2 µm
zerstörungsfrei identifiziert werden können. Zudem konnte belegt werden, dass sich die
Methode auch für einen Inline-Betrieb eignet.

Einleitung zur Head-
space-Analyse

Die Headspace-Analyse (HSA) ist eine
etablierte Methode zur berührungslo-
sen Dichtheitsprüfung verschiedenster
Behälter in der Pharmaindustrie [1] [2].
Wie der Name schon andeutet, wird
der Kopfraum über dem Produkt analy-
siert. Eine weit verbreitete Technology
zur Analyse des Headspace ist die
sog. Tunable Diode Laser Absorption
Spectroscopy (TDLAS). Dabei wird mit-
tels einer durchstimmbaren Laserdiode
die Absorption gemessen (Abb. 1). Die
Wellenlänge des Lasers wird so aus-
gewählt, dass sie mit den Absorptions-
linien des Zielgases übereinstimmt.

Die damit gewonnenen Erkenntnis-
se lassen Aussagen über die Konzen-
tration oder den Partialdruck des Ga-
ses zu. Die Anwendungsbereiche in
der Pharmaindustrie umfassen die
Messung von Sauerstoff (O2), Wasser
(H2O): und Kohlenstoffdioxid (CO2):

• Die Messung der Sauerstoffkonzent-
ration eignet sich hervorragend zur
Analyse von Behältern, die in Stick-
stoffumgebung abgefüllt wurden.
Dabei lässt sich bestimmen, ob
beim Produkt Sauerstoff eintreten
konnte oder alternativ die Sauer-
stoffkonzentration unter einem
gesetzten Schwellenwert bleibt
(Process Analytical Technology,
PAT). Bei ausreichend langer Lage-
rung lassen sich mit dieser Methode
sogar Lecks unter 1 μm finden.

• Mit den Absorptionslinien des
Wassermoleküls lässt sich neben
der Konzentration auch der Ge-
samtdruck im System bestimmen.
Dies findet u. a. bei lyophilisierten
Produkten Anwendung. Die
Methode erlaubt auch die Messung
der Wasseraktivität, die nach der
USP <922> zur Bestimmung der
Haltbarkeit von Tabletten, Kapseln,
Pulver oder Granulaten (Oral Solid
Dosage, OSD) benutzt werden kann.

• Die Bestimmung der CO2-Konzen-
tration kann zur Messung von
Permeation in Kunststoffbehältern,
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studierte an der ETH Zürich Maschinenbau und
vertiefte sich schlussendlich in die Experimental-
physik. Seine Faszination zur Physik – und wie
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die auf Trockeneis gelagert werden,
genutzt werden.

Dieser Beitrag beschreibt 2 innovative
Ansätze der TDLAS: Zum einen erklärt
er das Verfahren des CO2-Bombing
und zeigt das Potenzial der Methode
anhand von Studienresultaten auf.
Zum anderen stellt er einen innovati-
ven Weg zur Detektion von Mikroorga-
nismen (MO) bei aseptischem Abfüllen
mit Media-Fill vor.

CO2-Bombing

Im Allgemeinen bezieht sich der Be-
griff „Bombing“ auf eine Art Druck-
oder Dichtheitsprüfung. Der zu prü-
fende Behälter wird in einer Kammer
platziert, in der die Druckbedingun-
gen kontrolliert werden können und
die Gaszusammensetzung angepasst
werden kann. Dieses Prinzip ermög-
licht verschiedene Anwendungen. Es
können verschiedene Druckzyklen ge-
fahren werden, um Transport oder
Lagerung zu simulieren. Im Falle vom
CO2-Bombing wird der Behälter mit
erhöhtem Druck einer CO2-Umgebung
ausgesetzt. Im Falle eines Lecks wird
CO2 in den Behälter gedrückt, was wie-
derum mit TDLAS gemessen werden
kann.

Um das Potenzial der Methode zu
evaluieren, wurde eine Studie durch-
geführt, um die folgenden Punkte zu
klären:

• Empfindlichkeit der Leckdetektion
• Machbarkeit einer hundert-
prozentigen Leckprüfung

• Nachweis zur Einhaltung des
Kirsch-Kriteriums/Maximum
Allowed Leakage Limits (MALL) [3]

Prüfmuster
Um verschiedene Volumina abzude-
cken, wurden 2R-, 10R- und 50R-Glas-
vials ausgewählt. Für die Studie wur-
den bewusst Glasbehälter benutzt. Als
Alternative hätte bei der Verwendung
von Kunststoffbehältern die Thematik
der CO2-Permeation berücksichtigt
werden müssen. Im Falle des Glasvials
gibt es zwar den Kunststoffstopper;
vorangehende Tests mit gängigen Pro-
dukten zeigten aber, dass mehr als
1 Tag nötig war, ehe CO2 durch den
Stopper in den Behälter dringen konn-
te. Da die Bombing-Zeit deutlich kür-
zer war, kann man das Thema Per-
meation vernachlässigen.

Das Ziel war, Leckagen der Grössen
0,1 µm, 1 µm und 10 µm abzubilden
und die Eindringzeit zu bestimmen.
Bei der Angabe der Leckgröße wird
von einer Blendengeometrie ausge-
gangen. In der Realität finden sich
aber Risse, Spalten oder undichte
Stellen bei Materialübergängen. Des-
halb ist es von Vorteil, die Charakteri-
sierung eines Lecks mit der Durch-
flussrate zu machen. Der Durchfluss
kann ungeachtet der Geometrie und

für definierte Druckbedingungen an-
gegeben werden. So wurden auch die
Länge und der Durchmesser der Ka-
pillaren berechnet [4]. Nach Einsetzen
der Kapillaren wurden die Vials vor
dem Verschließen mit einem Helium-
Lecktest ausgemessen. Von allen Vial-
größen wurden jeweils 5 Stück mit
den 3 Leckgrößen produziert. Als
Beispiel findet sich in Abb. 2 der
Helium-Durchfluss (Pfeiffer Vacuum
ASM) für eine Leckage bei 1 µm, der
8,23 10-5 mbar*l/s betragen sollte.

Die Messergebnisse bestätigten,
dass die Kapillaren die Größenord-
nung der Leckagen korrekt abbilden.

Die Vials wurden in einem ersten
Versuch leer gelassen. Sie bestehen
ohne Produkt also nur aus Headspace.
Das leere Vial ist das Worst-Case-
Szenario. Je größer das Luftvolumen
im Vial ausfällt, desto mehr CO2 muss
in den Behälter dringen, um eine ge-
wisse Konzentration zu erreichen. Im
zweiten Durchgang wurden die Vials
mit Wasser gefüllt.

Testablauf
Zur Bestimmung der CO2-Konzentra-
tion wurde ein Wilco NEO HSX
(Abb. 3) benutzt. Das Gerät wurde bei
2 % CO2 justiert. Vor und am Ende
jeder Messreihe wurden Referenzvials
von 0 % und 5 % CO2 gemessen, um
Messabweichungen auszuschließen.

Um die Vials einer 100 % CO2-
Atmosphäre auszusetzen, wird der
Druck in der Bombing-Kammer
(Abb. 4) 3-mal auf unter 5 mbar abge-
senkt und danach mit 100 % CO2

geflutet. Danach wird der Druck kon-
stant bei 2,5 bar gehalten.

Die CO2-Konzentration wurde nach
2 min, 1 h und nach 6 h gemessen. Für
die Messung nach 2 min wurden alle
Formate separat getestet. Nach dem
Bombing-Zyklus wurde die Konzen-
tration in den Vials gemessen, danach
wurden die Behälter angestochen, um
den Druck auszugleichen, und an-
schließend erneut ausgemessen. Da
die Absorption sowohl vom Druck als
auch von der Temperatur abhängt,
wollte man sicherstellen, dass es zu
keinem Messfehler wegen des erhöh-
ten Drucks kommt. Da das Gerät

Abbildung 1: HSA mittels durchstimmbarer Laserdioden-Spektroskopie (TDLAS) (Quelle
aller Abbildungen: Wilco).
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Website

69.174 Nutzer/User rufen jährlich die Websites 
des Verlags auf und führen 100.617 Sitzungen/ 
Visits durch. 

Sie laden 9.680 TechnoPharm / Tech4Pharma- 
Beiträge (suchmaschinenbereinigt) auf ihren 
Desktop und sehen sich zudem 1.411 auch ältere, 
Beiträge am Monitor an*. Diese Beiträge werden 
in Summe 245.648 Mal im Jahr aufgerufen. Hinzu 
kommen 259 Downloads der vollständigen Aus-
gaben.

Die mit Abstand meisten Nutzer, 71,5 %, 
kommen aus dem DACH-Raum. Die TOP 10 
vervollständigen USA, China, Polen, Indien,  
Niederlande, Frankreich und England.

Quelle: Google Analytics | Zeitraum 01.07.2023–30.06.2024 
(*) Besucher, die Tech4Pharma nicht abonniert haben, sehen den Textbeginn bis zur Bezahlschranke.

... dauert eine 
durchschnittliche Sitzung. 

Dabei werden 45.423 Seiten/PIs 
von TechnoPharm/Tech4Pharma 
aufgerufen.

> 3 min

Nur 19,9 % nutzen mobile Geräte. 87,7 % ver- 
bringen täglich bis zu 30 Minuten mit der  
Onlinerecherche nach Brancheninformationen.
79,3 % recherchieren am Desktop. Ihre Banner 
erzielen online eine vergleichbare Wirkung wie 
die Anzeigen im Heft (Display-Werbung). 

Werbeformate:  
• Banner
• Content-Ads
• Native-Ads
• Logo-Links 
• Whitepaper
• Unternehmenseinträge

... drucken sich die gesammelten 
Informationen aus.

Weitere Daten und Details erhalten Sie gerne
auf Anfrage.

DIGITALE INFORMATIONSANGEBOTE 
BELEGEN ZWEITEN PLATZ.
71,7 Prozent nutzen digitale Angebote 
von Fachmedien regelmäßig oder 
gelegentlich als Informationsquelle für 
die berufliche Tätigkeit.

mit auch keine Ein- und Ausschleu-
sungen während der Batchverarbei-
tung statt. Eine Definition dazu fin-
det sich im Glossar des Annex 1.

Vorbereitungen auf
Annex1 und Vorbemer-
kungen zu Lösungen

Die Auswirkungen des Annex 1
sind sowohl für den Anlagenbe-
stand als auch für neue Anlagen zu
berücksichtigen. Die Prozesse an
und in Füll- und Verschließlinien
sollten risikobasiert analysiert und
dabei die CCS als ein fortlaufender
Prozess verstanden werden. Über
das Fill-and-Finish hinaus sind in
der CCS weitere Prozesse zu beach-
ten. So können die Risikobetrach-
tungen pharmazeutischer Unter-
nehmen und CDMOs Prozesse von
der Anlieferung von Materialien bis
hin zur Logistik für die Endproduk-
te beinhalten.

Genauso werden Anlagenherstel-
ler die Regularien des Annex 1 bzw.
dessen Auswirkungen analysiert ha-
ben und beherrschen. Studien und
Simulationen zu einzelnen grundle-
genden Fragestellungen im Zusam-
menhang mit Annex 1 wurden etwa
im Unternehmen des Autors durch-
geführt, wie im Beitrag vereinzelt zu
erkennen sein wird. Da technische
Lösungen im Bereich des Fill-and-
Finish meist als Sondermaschinen-
bau entstehen, werden die nachfol-
gend vorgestellten Lösungen immer
kundenspezifisch adaptiert und ap-
pliziert werden, um den jeweiligen
Anwendungsgebieten zu entspre-
chen. Die anwendungsbezogene
Ausarbeitung von Lösungen ge-
schieht regelmäßig im Dialog mit
dem Kunden.

Annex1: Auswirkungen
auf Fill-and-Finish-
Prozesse sowie neue
technische Lösungen

Nachfolgend werden neue techni-
sche Lösungen vor dem Hintergrund
des Annex 1 vorgestellt. Dabei wer-
den diese Schwerpunkte fokussiert:

• das Rüsten der Anlage und die
Batch-Vorbereitung,

• Anlagenfunktionen im Rahmen
des Verarbeitungsprozesses und

• das Monitoring der Anlage.

Auswirkungen auf das
Rüsten der Anlage und die
Batch-Vorbereitung

Hier sind verschiedene Anlagenbe-
reiche von den Regelungen des An-
nex 1 betroffen oder zeigen dahinge-
hend Optimierungspotenzial:
• das Füllnadel-Handling,
• das Einrichten des Produktpfads,
• Rapid Transfer Ports (RTP)
• das Einbringen von Sortiertöpfen
sowie

• die Wägezellen-Kalibrierung.
Beim Handling der Füllnadeln soll
gemäß Annex 1 direkter Kontakt der
Handschuhe mit produktberühren-
dem Material vermieden werden
(§ 5.5, § 4.11). Hierfür sind heute au-
tomatisierte bzw. teilautomatisierte
Lösungen im Isolator verfügbar, um
die aseptische Handhabung der Füll-
pfadkomponenten im Isolator An-
nex-1-konform zu gestalten. Eine al-
ternative Lösung dient der manuel-
len Installation von Füllnadeln und
Füllpfad, ohne diese direkt mit dem

Handschuh zu berühren. Clip-Hol-
der an den Füllnadeln fungieren als
Handling-Vorrichtung und -Hilfe.
Über die Handschuheingriffe wer-
den diese Vorrichtungen gegriffen.
Damit können Anlagenbediener die
Füllnadeln manuell in Position brin-
gen, ohne die Füllnadeln zu berüh-
ren.

Rotationskolbenpumpen, die di-
rekten Produktkontakt aufweisen,
sind zu autoklavieren oder einem
Cleaning-in-Place(CIP)/Sterilisation-
in-Place(SIP)-Prozess zu unterzie-
hen. Vor dem Hintergrund des § 4.11
wurden Montagehilfen (sog. Peak-
Vorrichtungen) vorgestellt, die Ro-
tationskolbenpumpen aufnehmen
können. Die Pumpen werden über
diese Hilfen autoklaviert und an-
schließend zusammengebaut, oh-
ne dass der Bediener die pro-
duktberührenden Teile anfassen
müsste. Die Montagehilfen im
RTP-System unterstützen den
Bediener nach dem Transfer in
den Isolator beim berührungslo-
sen Montieren (Abb. 3). Darüber
hinaus wurde das System so
konzipiert, dass – unabhängig
vom Füllsystem – ein Roboter die
Füllnadel in den Füllnadelhalter
einsetzen kann.

Abbildung 3: Handling- und Übergabelösung (Peak-Vorrichtung) für autoklavierte
Rotationskolbenpumpen ohne direkten Kontakt mit produktberührenden Materialien im
Isolator.

Reinraum
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Im selben regulatorischen Zu-
sammenhang sind darüber hinaus
die RTP-Systeme für den Transfer
von Equipment, Materialien und
Komponenten in die Grade-A-Anla-
genzone zu beachten. Hier sind
2 Lösungsvarianten verfügbar, um
die RTP-Systeme von außen öffnen
zu können. Dies geschieht anstelle
der bisher üblichen Vorgehensweise,
das RTP-System über einen Hand-
schuheingriff von innen zu bedie-
nen, was unter First-Air-Supply-Ge-
sichtspunkten kritisch bewertet
werden kann. Bei den neuen Lösun-
gen handelt es sich entweder um
manuell bedienbare Mechaniken
(Abb. 4) oder um eine motorisierte
vollautomatische Lösung, die von
einem Dritt-Unternehmen stammt.
Beide Lösungstypen wurden bereits
mehrfach installiert.

Die Sortiertöpfe der Füll- und
Verschließanlagen nehmen Stopfen
auf. Direkt oder indirekt produktbe-
rührende Materialien sind gemäß
Annex 1 zu sterilisieren (§ 5.5). Eine
Bio-Dekontamination reicht nicht
mehr aus. Damit ist jedoch noch
nicht die Frage beantwortet, wie
Sortiertöpfe in die Anlage mit asep-
tisch geringstem Risiko installiert
werden können. De facto wird ein
Sortiertopf über offene Türen aus ei-
ner sog. Parkposition in den Isola-
torbereich eingebracht. Zu diesem
Zeitpunkt wird der Isolator nicht de-
kontaminiert sein.

Über eine Smoke Study kann in
Untersuchungen zur Frage unter-

stützt werden, wie sich Partikel bei
geöffneter Isolatortür und bestehen-
dem Überdruck beim Einbringen
des Sortiertopfs in den Isolator ver-
halten. Ergebnisse daraus können
Anlagenbetreibern zur Verfügung

gestellt werden. Der Sortiertopf wird
üblicherweise noch vor der Isolator-
tür oder innerhalb des Isolators aus
dem Tyvek-Beutel ausgepackt und
dann auf die Parkposition gebracht.
Nach dem Schließen der Türen wird
die zweite Abdeckung manuell über
Handschuheingriffe entfernt und
der Sortiertopf wird auf die Endpo-
sition gedreht. Daraufhin wird ein
Bio-Dekontaminationszyklus für die
Gesamtanlage mit dem „offenen“
Sortiertopf durchgeführt.

Speziell für Hochgeschwindig-
keitsanlagen mit schweren Sortier-
töpfen wurde ein automatisiertes
Handling-System mit Schwenkarm
entwickelt. Der Schwenkarm über-
nimmt den autoklavierten Sortier-
topf mit Abdeckung aus einer Posi-
tion vor dem Isolator und transpor-
tiert ihn bei geöffneten Türen an die

Abbildung 4: Neue mechanische RTP-Systeme werden von außen
betätigt.
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Fill-and-Finish-Prozesse und der
Annex 1
Auswirkungen und Innovationen

Ralf Wagner l Optima pharma GmbH, Schwäbisch Hall

Korrespondenz: Ralf Wagner, Optima pharma GmbH, Otto-Hahn-Str. 1,
74523 Schwäbisch Hall; ralf.wagner@optima-packaging.com

Zusammenfassung

Seit Inkrafttreten des Annex 1 („Manufacture of Sterile Medicinal Products“) des EU-
Leitfadens zur Good Manufacturing Practice (GMP) gelten für Fill-and-Finish-Prozesse neue
bzw. ergänzte Regularien. Diese spiegeln z. T. den technischen Fortschritt der vergangenen
Jahre wider. Zum Teil erfordern sie jedoch neue Vorgehensweisen in der Ausführung,
Organisation, in der Bewertung und Dokumentation relevanter Unternehmensprozesse.
Dieser Beitrag stellt neue Technologien in diesem Kontext vor und geht auf regulatorische
Hintergründe ein.
Die Vielfalt an Lösungen im Bereich des Fill-and-Finish, die der Anlagenbau entwickelt,
weist auf die in der Praxis vorhandenen unterschiedlichen Kunden- und Arzneimittel-
spezifischen Anforderungen und Bedürfnisse hin. Einen einzigen besten Lösungsweg wird
es somit nicht geben.
Im letzten Teil des Beitrags wird zudem beispielhaft auf einzelne Regelungen des Annex 1
eingegangen, die in der Branche mitunter als (derzeit) schwerlich umsetzbar angesehen
werden, und die Gründe werden dargelegt. Der Schwerpunkt des Beitrags zielt jedoch auf
Lösungsansätze, mit denen sich Anforderungen des Annex 1 technisch umsetzen lassen.

Zentrale Grundlagen

Ein zentraler Aspekt des Annex 1
des EU-Leitfadens zur Good Manu-
facturing Practice (GMP) ist die
Contamination Control Strategy
(CCS), die gewissermaßen das Fun-
dament der Prozesse eines pharma-
zeutischen Verarbeiters bilden wird
(§§ 2.3–2.6). In die CCS hat der phar-
mazeutische Verarbeiter nicht nur
sterile Herstell-, Füll- und Ver-
schließprozesse, das Monitoring
und Prozesskontrollen einzubezie-
hen, sondern auch organisatorische
und weitere Aspekte, die auf das ste-
rile Arzneimittel als Endprodukt
Einfluss nehmen können (vgl. dazu
die Definition zu CCS im Glossar
des Annex 1).

Gefordert wird im Annex 1 ein
Quality Risk Management. Dieses
besagt, dass Prozesse gemäß einer
risikobasierten Vorgehensweise in-

nerhalb der CCS zu identifizieren,
zu prüfen und zu bewerten sind
(§ 3.1 iv.). Ein effektives Risikoma-
nagement impliziert Kontrollen und
Nachvollziehbarkeit. Eine praktische
Konsequenz daraus ist, dass z. B.
auch „peripheres“ Equipment wie
Kontrollwaagen passwortgeschützt
sein und Audit Trails ermöglichen
müssen. Das Quality Risk Manage-
ment ist wiederum Teil des überge-
ordneten Pharmaceutical Quality
System (PQS; § 3).

Erstmals wird im Annex 1 First
Air explizit erwähnt und zwischen
First und Second Air des Laminar
Flows unterschieden. First Air wird
ebenfalls im Glossar des Annex 1 de-
finiert. Darauf basieren verschieden-
ste Regelungen bzw. Maßnahmen
für produktberührende Teile, Kom-
ponenten und Materialien. Für die
Umsetzung des First-Air-Prinzips
und die Laminar-Flow-Optimierung

können Simulationen ein geeignetes
Konstruktionswerkzeug sein. Diese
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führt der Anlagenbau während der
Konstruktionsphase durch und do-
kumentiert Optimierungen (Abb. 1).

Auch in § 4.15 wird auf Simula-
tionen verwiesen. Dabei ist der er-
reichbare Detailierungsgrad hoch
(Abb. 2). Es lassen sich komplette
Turnkey-Linien in Bewegung sowie
in ihrer Gesamtheit mit Isolator
und Beladezonen und -funktionen
an Gefriertrocknungsanlagen simu-
lieren. Darüber hinaus können die
Verteilung des H2O2 im Rahmen
des Isolator-Dekontaminationszyk-
lus sowie bei Bedarf thermische
Verhältnisse simuliert und in der
Folge optimiert werden.

Simulationen des Anlagenbaus
können daraufhin Eingang in die
CCS des Kunden – pharmazeuti-
scher Hersteller oder Contract De-
velopment and Manufacturing Orga-
nization (CDMO) – finden. Damit
lässt sich dokumentieren, wie der
Laminar Flow in Hinblick auf First-
und Second Air in den Anlagenzo-
nen optimiert ist, um das Kontami-
nationsrisiko zu minimieren. Die fi-
nale Verifizierung über Smoke Stu-
dies vor Produktionsstart, welche
meist während der Qualifizierung
beim Maschinenhersteller oder final
beim Betreiber durchgeführt wird,
ist nach wie vor verpflichtend und
mittels Videoaufnahme zu doku-
mentierten.

Wesentlich ist außerdem die in
Annex 1 formulierte angestrebte Re-
duzierung der Anzahl von Eingrif-

fen. Diese wird in § 8.16 postuliert
und ist u. a. auch auf das First-Air-
Prinzip zurückzuführen. Der Auto-
matisierungsgrad in den Fill-and-
Finish-Prozessen wird sich damit
aller Voraussicht nach weiter erhö-
hen. Neue technische Lösungen da-
zu werden im Beitrag vorgestellt.

Im Rahmen der CCS ist der phar-
mazeutische Anlagenbetreiber dazu
verpflichtet, eine Authorized List
zu erstellen, welche qualifizierte
(Handschuh-)Eingriffe in den Fill-
and-Finish-Prozess enthält (§ 8.16).
Bei vorhersehbaren Handschuhein-
griffen ist das Bedienpersonal da-
rauf entsprechend vorzubereiten
und zu trainieren. Davon werden die
sog. nicht-qualifizierten Eingriffe
unterschieden, für die Maschinen-
störungen ein typisches Beispiel
sind. Abweichungen im Prozess
(Deviation), die einen untypischen
Handschuheingriff erfordern, müs-

sen dokumentiert werden. Bei kriti-
scher Art und möglicher Wiederho-
lung ist eine Risikoanalyse durchzu-
führen. Diese wird intern von der
(unabhängigen) Qualitätsabteilung
(QA) des Unternehmens geprüft.
Möglicherweise erfolgt daraufhin
eine Übernahme in die Qualified In-
terventions sowie in die Qualifizie-
rung der Anlage. Diese werden bei
Inspektionen regelmäßig seitens der
Behörden geprüft, insbesondere bei
neu definierten Eingriffen.

Ein weiterer grundlegender As-
pekt des Annex 1 betrifft das Con-
tainment. Nach Ansicht des Autors
ist vor dem Hintergrund des § 4.3 zu
erwarten, dass Reinraum-Anlagen
ohne Restricted Access Barrier Sys-
tems (RABS) nicht mehr genehmi-
gungsfähig sind und auch der Be-
trieb bestehender Anlagen nicht
mehr GMP-konform ist. Bei beste-
henden klassifizierten B-Räumen,
die weiter genutzt werden sollen,
sind RABS-Anlagen weiterhin denk-
bar. Die Erfahrung des Autors ist,
dass Isolatoranlagen bei Neubauten
ohnehin den Markt nahezu vollstän-
dig dominieren [1]. Isolatoren müs-
sen Grade-A-Bedingungen in den
kritischen Zonen sowie einen unidi-
rektionalen Laminar Flow erzeugen
(§ 4.19 und § 4.20). Geschlossene
Isolatoren können in Reinraumklas-
se D (oder höher) betrieben werden,
ansonsten wäre Reinraumklasse C
(oder höher) erwartet. Geschlossene
Isolatoren sind dadurch gekenn-
zeichnet, dass diese über keinerlei
Mouseholes verfügen. Es finden so-

Abbildung 1: Strömungssimulation eines Gesamtsystems für Fill-and-Finish-Prozesse
(Quelle der Abb. 1–5 und 7–8: Optima Pharma).

Abbildung 2: Strömungssimulation einer Anlagenfunktion in
Bewegung (Ausschnitt aus Sequenz).
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Innovative Dichtheitsprüfverfahren
zur Erfüllung der Anforderungen
des Annex 1 des EU-GMP-
Leitfadens
Michael Mettraux l Wilco AG, Wohlen

Korrespondenz: Michael Mettraux, Wilco AG, Rigackerstrasse 11, 5610 Wohlen;
michael.mettraux@wilco.com

Zusammenfassung

Bereits in der U.S. Pharmacopoeia (USP) <1207> wird die Headspace-Analyse als Variante
zur Dichtheitsprüfung vorgeschlagen. Mit dem Annex 1 des EU-Leitfadens zur Good
Manufacturing Practice (GMP) sind wieder neue Regulatorien und Schwerpunkte wie das
aseptische Abfüllen hinzugekommen. Dieser Beitrag zeigt einen neuen Weg, wie mittels
durchstimmbarer Laserdioden-Spektroskopie Media-Fill deterministisch und automatisiert
analysiert werden kann. Des Weiteren werden die Resultate einer Studie zum CO2-Bombing
präsentiert, die aufzeigt, dass mithilfe der Headspace-Analyse Leckagen von 0,2 µm
zerstörungsfrei identifiziert werden können. Zudem konnte belegt werden, dass sich die
Methode auch für einen Inline-Betrieb eignet.

Einleitung zur Head-
space-Analyse

Die Headspace-Analyse (HSA) ist eine
etablierte Methode zur berührungslo-
sen Dichtheitsprüfung verschiedenster
Behälter in der Pharmaindustrie [1] [2].
Wie der Name schon andeutet, wird
der Kopfraum über dem Produkt analy-
siert. Eine weit verbreitete Technology
zur Analyse des Headspace ist die
sog. Tunable Diode Laser Absorption
Spectroscopy (TDLAS). Dabei wird mit-
tels einer durchstimmbaren Laserdiode
die Absorption gemessen (Abb. 1). Die
Wellenlänge des Lasers wird so aus-
gewählt, dass sie mit den Absorptions-
linien des Zielgases übereinstimmt.

Die damit gewonnenen Erkenntnis-
se lassen Aussagen über die Konzen-
tration oder den Partialdruck des Ga-
ses zu. Die Anwendungsbereiche in
der Pharmaindustrie umfassen die
Messung von Sauerstoff (O2), Wasser
(H2O): und Kohlenstoffdioxid (CO2):

• Die Messung der Sauerstoffkonzent-
ration eignet sich hervorragend zur
Analyse von Behältern, die in Stick-
stoffumgebung abgefüllt wurden.
Dabei lässt sich bestimmen, ob
beim Produkt Sauerstoff eintreten
konnte oder alternativ die Sauer-
stoffkonzentration unter einem
gesetzten Schwellenwert bleibt
(Process Analytical Technology,
PAT). Bei ausreichend langer Lage-
rung lassen sich mit dieser Methode
sogar Lecks unter 1 μm finden.

• Mit den Absorptionslinien des
Wassermoleküls lässt sich neben
der Konzentration auch der Ge-
samtdruck im System bestimmen.
Dies findet u. a. bei lyophilisierten
Produkten Anwendung. Die
Methode erlaubt auch die Messung
der Wasseraktivität, die nach der
USP <922> zur Bestimmung der
Haltbarkeit von Tabletten, Kapseln,
Pulver oder Granulaten (Oral Solid
Dosage, OSD) benutzt werden kann.

• Die Bestimmung der CO2-Konzen-
tration kann zur Messung von
Permeation in Kunststoffbehältern,
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die auf Trockeneis gelagert werden,
genutzt werden.

Dieser Beitrag beschreibt 2 innovative
Ansätze der TDLAS: Zum einen erklärt
er das Verfahren des CO2-Bombing
und zeigt das Potenzial der Methode
anhand von Studienresultaten auf.
Zum anderen stellt er einen innovati-
ven Weg zur Detektion von Mikroorga-
nismen (MO) bei aseptischem Abfüllen
mit Media-Fill vor.

CO2-Bombing

Im Allgemeinen bezieht sich der Be-
griff „Bombing“ auf eine Art Druck-
oder Dichtheitsprüfung. Der zu prü-
fende Behälter wird in einer Kammer
platziert, in der die Druckbedingun-
gen kontrolliert werden können und
die Gaszusammensetzung angepasst
werden kann. Dieses Prinzip ermög-
licht verschiedene Anwendungen. Es
können verschiedene Druckzyklen ge-
fahren werden, um Transport oder
Lagerung zu simulieren. Im Falle vom
CO2-Bombing wird der Behälter mit
erhöhtem Druck einer CO2-Umgebung
ausgesetzt. Im Falle eines Lecks wird
CO2 in den Behälter gedrückt, was wie-
derum mit TDLAS gemessen werden
kann.

Um das Potenzial der Methode zu
evaluieren, wurde eine Studie durch-
geführt, um die folgenden Punkte zu
klären:

• Empfindlichkeit der Leckdetektion
• Machbarkeit einer hundert-
prozentigen Leckprüfung

• Nachweis zur Einhaltung des
Kirsch-Kriteriums/Maximum
Allowed Leakage Limits (MALL) [3]

Prüfmuster
Um verschiedene Volumina abzude-
cken, wurden 2R-, 10R- und 50R-Glas-
vials ausgewählt. Für die Studie wur-
den bewusst Glasbehälter benutzt. Als
Alternative hätte bei der Verwendung
von Kunststoffbehältern die Thematik
der CO2-Permeation berücksichtigt
werden müssen. Im Falle des Glasvials
gibt es zwar den Kunststoffstopper;
vorangehende Tests mit gängigen Pro-
dukten zeigten aber, dass mehr als
1 Tag nötig war, ehe CO2 durch den
Stopper in den Behälter dringen konn-
te. Da die Bombing-Zeit deutlich kür-
zer war, kann man das Thema Per-
meation vernachlässigen.

Das Ziel war, Leckagen der Grössen
0,1 µm, 1 µm und 10 µm abzubilden
und die Eindringzeit zu bestimmen.
Bei der Angabe der Leckgröße wird
von einer Blendengeometrie ausge-
gangen. In der Realität finden sich
aber Risse, Spalten oder undichte
Stellen bei Materialübergängen. Des-
halb ist es von Vorteil, die Charakteri-
sierung eines Lecks mit der Durch-
flussrate zu machen. Der Durchfluss
kann ungeachtet der Geometrie und

für definierte Druckbedingungen an-
gegeben werden. So wurden auch die
Länge und der Durchmesser der Ka-
pillaren berechnet [4]. Nach Einsetzen
der Kapillaren wurden die Vials vor
dem Verschließen mit einem Helium-
Lecktest ausgemessen. Von allen Vial-
größen wurden jeweils 5 Stück mit
den 3 Leckgrößen produziert. Als
Beispiel findet sich in Abb. 2 der
Helium-Durchfluss (Pfeiffer Vacuum
ASM) für eine Leckage bei 1 µm, der
8,23 10-5 mbar*l/s betragen sollte.

Die Messergebnisse bestätigten,
dass die Kapillaren die Größenord-
nung der Leckagen korrekt abbilden.

Die Vials wurden in einem ersten
Versuch leer gelassen. Sie bestehen
ohne Produkt also nur aus Headspace.
Das leere Vial ist das Worst-Case-
Szenario. Je größer das Luftvolumen
im Vial ausfällt, desto mehr CO2 muss
in den Behälter dringen, um eine ge-
wisse Konzentration zu erreichen. Im
zweiten Durchgang wurden die Vials
mit Wasser gefüllt.

Testablauf
Zur Bestimmung der CO2-Konzentra-
tion wurde ein Wilco NEO HSX
(Abb. 3) benutzt. Das Gerät wurde bei
2 % CO2 justiert. Vor und am Ende
jeder Messreihe wurden Referenzvials
von 0 % und 5 % CO2 gemessen, um
Messabweichungen auszuschließen.

Um die Vials einer 100 % CO2-
Atmosphäre auszusetzen, wird der
Druck in der Bombing-Kammer
(Abb. 4) 3-mal auf unter 5 mbar abge-
senkt und danach mit 100 % CO2

geflutet. Danach wird der Druck kon-
stant bei 2,5 bar gehalten.

Die CO2-Konzentration wurde nach
2 min, 1 h und nach 6 h gemessen. Für
die Messung nach 2 min wurden alle
Formate separat getestet. Nach dem
Bombing-Zyklus wurde die Konzen-
tration in den Vials gemessen, danach
wurden die Behälter angestochen, um
den Druck auszugleichen, und an-
schließend erneut ausgemessen. Da
die Absorption sowohl vom Druck als
auch von der Temperatur abhängt,
wollte man sicherstellen, dass es zu
keinem Messfehler wegen des erhöh-
ten Drucks kommt. Da das Gerät

Abbildung 1: HSA mittels durchstimmbarer Laserdioden-Spektroskopie (TDLAS) (Quelle
aller Abbildungen: Wilco).
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Excellence in Pharma auf den LOUNGES 
Auf der Fachmesse LOUNGES in Karlsruhe 2025 stehen Werbe-
kunden der Fachzeitschriften vier exklusive Ausstellungsflächen 
zur Verfügung. Das Besondere daran – zu diesen vier Ständen 
zählt eine gemeinsame Tribüne mit Blick auf eine 12 m² LED-
Präsentationswand. Jeder der vier, auf den LOUNGES neuen, 
Aussteller präsentiert mehrmals täglich seine Produkte und 
Dienstleistungen – auf der LED-Wand wie auch auf dem Gang 
zwischen Tribüne und LED-Wand. Diese (Kurz-)Präsentationen 
können zudem in einem ausgefallenen Rahmen stattfinden.

Werbeformate:  
• Logo-Ads
• Anzeigen

Werbeformate:  
• Ausstellungsfläche
• Präsentations-Slots
• Mediapaket
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Pharma
Congress

2024

 Laborautomation
Optimierung repetitiver Prozesse durch Roboter

 ATMP Monitoring
Safety, efficacy, and compliance with GMP practices

 Contamination Control Strategy (CCS)
The role of stand-alone Rapid Decontamination Stations

 Pre-fillable Syringe Inspection
Pulsed X-ray detection of defects beyond the visible

26. Konferenz | 19.3.-20.3.2024 | Wiesbaden

Bücher
Fachbücher und Monografien „von Experten für Experten“ 
greifen aktuelle wie ständige Themen der Branche auf und vertie-
fen diese. Dabei kann es sich um Neuauflagen von Blockbustern 
wie „Die Tablette“ oder „Leitfaden klinische Prüfungen“ handeln, 
aber auch um neue Praxisbücher wie „Qualitätsmanagement 
und Validierung“ oder „Sterilherstellung“. Mit einer Erstauflage 
von meist 1.000 Exemplaren decken die Titel langfristig ihr jewei-
liges Segment ab.

Corporate Magazin & 
Corporate Book
Um sich in Fachkreisen zu präsentieren, eignen sich Corporate 
Magazins und Books. Beide kommunizieren glaubwürdig, ver-
lässlich und exklusiv das Know-how der Fachabteilung. Als Auf-
tragsarbeiten, orientiert an den Qualitätsmaßstäben des Verlags, 
entstehen Publikationen, die die Leser in die Themenwelten des 
Unternehmens eintauchen lassen. Individuelle Ausführungen und 
Auflagen sind möglich.

Med-X-Press: Michael Mankel, Leiter 

Serialisierung, und Daniel Halupczok, 

Vertrieb, planen für Kunden Details der 

Dienstleistung Serialisierung.

Kundenindividuelle Lösungen 

für nationale und internationale 

Arzneimittel-/Lohnhersteller

HOTLINE 05321-311 30-0

Med-X-Press GmbH

Pracherstieg 1 · 38644 Goslar

Tel.: 05321 311 30-0 Fax: -1180

vertrieb@med-x-press.de 

www.med-x-press.de

Dienstleistung für die 

Arzneimittelindustrie

 ■ Offen – fl exibel für spezielle 

Kundenwünsche

 ■ Bedrucken und Verifi zieren von 

Faltschachteln mit Seriennummern

 ■ vom Kunden geliefert

 ■ von Med-X-Press generiert

 ■ eigene Hardware, Software

 ■ Originalitätsverschluss 

(Tamper Evident)

 ■ Retourenmanagement – 

Verifi zierung bei Rücklauf

Fälschungsschutz 

& Serialisierung

PHARMALOGISTIK- UND 

OUTSOURCING-LÖSUNGEN 

GMP- UND GDP-ZERTIFIZIERT

Nie mehr ohne
Fälschungsschutz!

Excellence in Pharma auf der CPHI
Auf der internationalen Fachmesse CPHI bietet der Gemein-
schaftsmessestand „Excellence in Pharma“ in Frankfurt 2025 
Teilflächen für Unternehmen an, deren Produkte und Dienstleis-
tungen auf die Pharmaindustrie zugeschnitten sind. Die zentra-
le Lage in der Halle 8.0 D8, der sehr geringe eigene Aufwand 
und das attraktive Mediapaket machen eine Teilnahme erfolg-
versprechend und einfach.

Werbeformate:  
• Anzeigen
• Lesezeichen

Werbeformate:  
• Buch / eBook
• Magazin / ePaper

Werbeformate:  
• Turn-Key-Messestand    	
   mit Mediapaket

Ausgebucht
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Szenario 1 | ProContent 

„Nicht nur bei Printmedien, auch bei Online-
werbung ist ein passendes Umfeld nicht zu 
unterschätzen. Die Nutzerinnen und Nutzer von 
B2B-Websites halten Werbung, die zur Website 
passt, für glaubwürdiger und hilfreicher. Un-
passende Werbung wird hingegen sehr kritisch 
gesehen.“  
Quelle: dfv Whitepaper: Desk Research der dfv Mediengruppe zum Thema 
Werbewirkung in Fachmedien, Dirk Engel, Markt- und Medienforscher

Inserieren Sie „Äpfel“ nicht im „Birnen“-Magazin, nur weil beides Obst ist. Die 
Aussage Ihrer Anzeige oder Ihres Banners muss zur Leserschaft passen. Je  
definierter die Zielgruppe umso weniger Streuverluste entstehen. Die Schwer-
punkte in den Mediadaten (Seite 12) helfen Ihnen bei der thematischen  
Orientierung.

Bauen Sie Werbedruck auf. Das funktioniert am besten mit einer zeitlich kurz ab-
gestimmten Cross-Media-Kampagne. Aktivieren Sie die Leser von Tech4Pharma 
mit Anzeigen im Heft, Bannern im Newsletter und auf der Website. Ergänzen  
Sie diese Aktivität durch einen Produktbericht im Heft und eine Newsmeldung, 
die wir für Sie online stellen und in sozialen Netzwerken posten. 

Etat: beginnend ab etwa 3.500 € 

Ergänzen Sie Ihr  
Anzeigenmotiv im ePaper  
um zusätzliche Video-, Audio- 
oder Bild-Inhalte. Und machen 
Sie Ihr Produkt erlebbar.

D
an

ny
 W

oh
lra

b • +
49 7525 940-133 • dwohlrab@

ecv.de
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Ihr Eintrag bei  Tech4Pharma / Unternehmen 
macht Sie das ganze Jahr sichtbar.

Szenario 2 | ProImage 

„Zufriedene Kunden sind nicht automatisch treu. 
Bedeutsam ist eine hohe emotionale Bindung. 
Sie kann durch Investitionen in Imagewerbung 
gefördert werden.“ 
Quelle: dfv Whitepaper: Desk Research der dfv Mediengruppe zum Thema Wer-
bewirkung in Fachmedien, Dirk Engel, Markt- und Medienforscher 

Auch ein schlechtes Image ist ein Image. Aber kein Ziel. Bauen Sie langfristig  
Vertrauen auf und zeigen Sie Ihren Kunden, dass ihr Unternehmen auch morgen 
noch am Markt sein wird. Gerade die Pharmaindustrie mit ihren langen Innovations- 
zyklen braucht beständige Partner. 

Bringen sie Zeit mit. Idealerweise treten Sie regelmäßig übers Jahr print wie online 
in Erscheinung. Heute präsentieren Sie ein innovatives Produkt, für das Sie einen 
Preis gewonnen haben. Oder Sie kommunizieren eine Bewertung als TOP-Arbeit-
geber. Morgen schreiben Sie ein Advertorial und zeigen die neue Produktionshalle. 
Oder Sie preisen ein Whitepaper an, das eine Success-Story enthält. 

Paket: beginnend ab etwa 8.500 €

La
ra

 W
oh

lra
b •

 +49 7525 940-134 • lwohlrab@
ecv.de
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Werden Sie exklusiver 
Sponsor eines Dossiers, das  
zu Ihrem Thema passt. Das  
dazugehörige Mediapaket 
rückt Sie mehrmals im Jahr  
ins Rampenlicht!

Im Durchschnitt wird ein Tech4Pharma-Fachbeitrag 174 Mal angeklickt, ein  
TOP-Beitrag auch über 300 x im Jahr. Was, wenn das nun ein Beitrag wäre,  
der aus Ihrer Fachabteilung kommt, ein Peer-Review-Siegel trägt und Ihr  
Unternehmen als Experte zu einem Thema präsentiert? 

Nach dem Erwerb der Beitragsrechte posten Sie diesen Beitrag auf Ihrer Website 
und in sozialen Medien oder verteilen den Sonderdruck auf Messen. Ein  
Themen-Newsletter an die Tech4Pharma-Leser pusht den Beitrag zusätzlich. 
Noch intensiver wirkt ein von Ihnen gesponsertes Dossier mit Ihren und anderen  
Fachbeiträgen. Ein Corporate Book setzt dem Expertentum die Krone auf.

Etat: beginnend ab etwa 4.000 €, Corporate Books ab 18.000 €

Szenario 3 | ProExpert  

„Fachzeitschriften werden regelmäßig und in-
tensiv genutzt. Entscheider nehmen sich Zeit für 
die Lektüre, sie ist Teil ihrer beruflichen Alltags-
routinen. Das fördert eine tiefe Verarbeitung 
von redaktionellen Beiträgen und Werbung.“
Quelle: dfv Whitepaper: Desk Research der dfv Mediengruppe zum Thema 
Werbewirkung in Fachmedien, Dirk Engel, Markt- und Medienforscher

Ka
tr

in
 B

en
ne

tt 
• +

49 7525 940-112 • kbennett@
ecv.de
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Szenario 4 | ProFair

„Fachmedien – sowohl Artikel wie auch Anzei-
gen – stoßen die Kommunikation von Entschei-
dern mit Geschäftspartnern an. Sie liefern Anlass 
und Input für Recherchen und Gespräche. Sie 
unterstützen damit die Lead-Generierung.“ 
Quelle: dfv Whitepaper: Desk Research der dfv Mediengruppe zum Thema 
Werbewirkung in Fachmedien, Dirk Engel, Markt- und Medienforscher

Sa
nd

ra
 B

en
zin

ge

r •
 +49 7525 940-115 • sbenzinger@

ecv.de

Der Imagefilm im 
ePaper und WebView
macht Interessenten  
neugierig!

 

Fachmessen sind wieder hoch im Kurs. Damit möglichst viele Ihrer poten-
ziellen Kunden Ihren Messestand auch besuchen und die Gespräche zur  
Lead-Generierung auf der Veranstaltung Erfolg haben müssen Sie den 
Anstoß geben. 

Laden Sie zur Messe ein! Erste Multiplikatoren sind der „Störer“ in der Anzeige 
und der Banner mit Links zur Veranstaltungs-Website und zum kostenlosen 
Gastticket. Beim CPHI-Gemeinschaftmessestand <Excellence in Pharma> 
ist die Teilnahme einfach und das Medienpaket bereits inklusive.

Etat: beginnend ab etwa 5.000 €, Gemeinschaftsmessestand 20.900 €
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Ausgabe Redaktions-
schluss*

Anzeigen- 
schluss

Erscheinungs-
termin

Schwerpunktthemen Messen / Kongresse

1 31. Okt 2024 27. Feb 2025 18. Mrz 2025 Steriltechnik 
Reinraumtechnik /-produktion /
-ausstattung 
Prozesstechnik 
Automatisierung 
Logistik 
Serialisierung 
Biotechnologie

LogiMat · Stuttgart · 11.‒13. Mrz 2025
BIOEurope Spring · Mailand · 17.‒19. Mrz 2025
LOUNGES · Karlsruhe · 25.‒27. Mrz 2025 
Hannover Messe · Hannover · 31. Mrz‒04. Apr 2025
SENSOR+TEST · Nürnberg · 06.‒08. Mai 2025 
CYBERSEC EUROPE · Brüssel · 21.‒22. Mai 2025 
Chemspec Europe · Köln · 04.-05. Jun 2025 

SH 29. Nov 2024 3. Mrz 2025 18. Mrz 2025 PharmaCongress 2025 
Das gemeinsame Sonderheft von  
Tech4Pharma und pharmind zur 
Veranstaltung. Mit Fokus auf die  
Vortragsthemen

PharmaCongress · Wiesbaden · 8.‒9. Apr 2025 

2 31. Jan 2025 02. Jun 2025 18. Jun 2025 Künstliche Intelligenz 
Messen / Steuern / Regeln  
Robotik  
Automatisierung  
Maschinen- und Anlagenbau   
Serialisierung

MedtecLIVE · Nürnberg · 18.‒20 Jun 2025 
Automatica · München · 24.‒27. Jun 2025

3 30. Apr 2025 25. Aug 2025 09. Sep 2025 Maschinen- und Anlagenbau 
Verpackung 
Medienversorgung / Pharmawasser  
Reinigung / WIP / SIP  
Mischen / Granulieren / Coaten / 
Trocknen 
TGA

ILAMC · Basel · 16.‒18. Sept 2025
POWTECH-TECHNOPHARM- 
FACHPACK· Nürnberg · 23.‒25. Sept 2025
part2clean · Stuttgart · 07.‒09. Okt 2025 
CPHI · Frankfurt · 28.‒30. Okt 2025 

4 30. Jun 2025 30. Okt 2025 14. Nov 2025 Cyber Security 
Digitaler Zwilling  
Biotechnologie 
Laborautomation 
Aseptische Produktion 
Sustainability

Compamed · Düsseldorf · 17.‒20. Nov 2025
productronica · München · 18.‒21. Nov 2025 
PHARMAPACK · Paris · Jan 2026

Termin- und Themenplan

Der Redaktionsschluss bezieht sich auf die Publikation von beiratsgeprüften Fachbeiträgen. Details zum Ablauf finden Sie hier.*

https://www.ecv.de/download/download/Autorenhinweise/TP_Beitragsanforderungen.pdf
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Umfangsanalyse:
2023 = 5 Ausgaben 
 
Gesamtumfang: 	    308 Seiten =
 
Redaktionsteil:	    282 Seiten =

Anzeigenteil: 	      26 Seiten =

100 % 

91,6 %

8,4 %

Verbreitung nach Branchen:
Pharmaindustrie (inkl. Lohnherstellung, 
-verpackung, BioTech, Kosmetik, Chemie)

Maschinen-, Anlagen- und Apparatebau, 
Elektrotechnik, Automatisierung, MSR

Universitäten und Fachhochschulen

Weitere Branchen

66,0 %
12,4 %

14,4 %

7,2 %

Verbreitung nach Positionen:

Werks-, Betriebs-, Bereichsleiter (F & E, 
Planung, Konstruktion, Produktion,  
Qualitätssicherung, IT, Instandhaltung)

Inhaber, Vorstände, Geschäftsführer 
(techn. und kaufm. Management)

Produktmanagement, Einkauf, Vertrieb, 
Weitere (Hochschullehrer, Lehrstuhlinhaber, 
wissenschaftliche Mitarbeiter, Dozenten, 
Interessensvertreter etc.)

Abteilungs-, Gruppenleiter, Experten,  
(F & E, Planung, Konstruktion, Produktion, 
Qualitätssicherung, IT, Instandhaltung)41,1 %

27,4 %

Inhaltsanalyse des Redaktionsteils:
Maschinen- und Anlagenbau, Automation, 
BioTech, Prozesstechnik, MSR

APV News

Termine, Panorama, Spektrum, 
Produkte, Messeberichte

GMP-Praxis, Reinraum, Hygiene und 
Monitoring, Lager und Logistik, 
Verpackung, Applikationssysteme, IT

45,6 %

24,3 %

19,5%

10,6 %

41,1 %
21,1 %

27,4 %

10,4 %

Auflagenanalyse Print | ePaper | WebView:
(im Zeitraum 01.07.2023 bis 30.06.2024)

In den letzten Jahren hat sich die Nutzung der Tech4Pharma-
Medien maßgeblich und nachhaltig verändert. Deshalb haben 
wir uns für eine sinnvolle, neue Darstellung der Verbreitung 
entschieden:

Empfänger Print-Auflage 6.692

Nutzer Online-Auflage 839

Messe- und Belegauflage 130

Zugriffe ePaper + WebView* 
(monatlich, im Jahresdurchschnitt, 
suchmaschinenbereinigt, im WebView 
nur Beiträge, die im Berichtszeitraum 
veröffentlicht wurden!)   

3.254

Kontaktchancen / Ausgabe 
(Hochrechnung lt. Leserbefragung,  
3,7 Leser / Ausgabe)

31.599

Verbreitete Auflage  
( je Ausgabe)

7.661

BPI | Pharma-Daten 2023
(aktuellste Daten)

In der Bundesrepublik Deutschland sind laut der
Kostenstrukturstatistik des Statistischen Bundesamtes
614 pharmazeutische Unternehmen für das Jahr 2020
gemeldet.
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Format Satzspiegelformate
Breite x Höhe in mm

Anschnittformate
Breite x Höhe in mm*

4-farbig €

1/1 Seite 187 x 270 216 x 303 5.150,-

1/2 Seite Juniorpage 121 x 181 146 x 213 3.545,-

1/2 Seite hoch / quer 92 x 270 / 187 x 133 105 x 303 / 216 x 149 2.990,-

1/3 Seite hoch / quer 61 x 270 / 187 x 88 72 x 303 / 216 x 102 2.295,-

1/4 Seite hoch / quer / Block 46 x 270 / 187 x 65 / 92 x 133 57 x 303 / 216 x 78 / 105 x 149 1.670,-

2. /3. /4. Umschlagseite 187 x 270 216 x 303 5.885,-

Konditionen Print  Alle Preise zzgl. gesetzlicher Mehrwertsteuer gültig ab 01.01.2025

Druckerei / Lieferanschrift für 
Einhefter und Beilagen:
Holzmann Druck GmbH & Co. KG
Gewerbestraße 2
86825 Bad Wörishofen 
Tel. +49 8247-993 0 
Bitte mit Vermerk: Tech4Pharma Ausgabe ... / 2025

    Sonderwerbeformen:
	 Beihefter**
	 2-seitig (Papiergewicht bis 150 g/m2) 	

Andere Umfänge und Gewichte 	

	 Liefern Sie Beihefter im unbeschnittenen Format  
218 x 307 mm an. Berücksichtigen Sie einen Fräsrand  
im Bund (links) von 3 mm, oben, rechts, unten von 5 mm. 

	

	 Beilagen**  
Bis 20 g (inkl. Postgebühr) 
Andere Gewichte 

	 Andere Werbemittel wie Banderolen,   
	 Advertorials, Promotion, Inselanzeigen u.a.                          

Premium-Paket
Standard-Paket

Video, Foto, Audio
Verlinkung eMail & Website***

€ 490,-
inkludiert

ePaper / WebView Bonusmaterial:

€ 4.250,-
auf Anfrage

€ 4.095,-
auf Anfrage

auf Anfrage

Beihefter und Beilagen sind Bestandteile des ePapers. Dazu benötigen wir  
lediglich die PDF-Datei Ihrer Werbemittel. Beihefter erhalten ihren Platz wie im 
gedruckten Heft. Beilagen erhalten einen Hinweis im Inhaltsverzeichnis, von dort 
wird auf das Werbemittel verlinkt.

**

Voraussetzung ist die technisch korrekte Anlage der Druckdaten.*** 

Maße angeschnittener Anzeigen beinhalten 3 mm Beschnittzugabe an den Außenkanten. Produktionstoleranzen erfordern bei angeschnittenen Anzeigen für Texte, Logos etc. 
mindestens 10 mm (links u. rechts) bzw. 5 mm (oben u. unten) Abstand von der Beschnittkante. Bitte liefern Sie Anzeigen im Anschnitt mit Beschnitt, jedoch ohne Beschnittmarken an.“

*
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	 Zuschläge:
	 Platzierungen
	 Bindende Platzierungsvorschriften	 15 % Zuschlag
	
	 Farbe	
	 Genannte Preise gelten für ISO-Farbe. Farbe wird über 
      Farbzuschlag berechnet, der rabattierbar ist. 
	 Zuschlag je Sonderfarbe (z. B. HKS oder Pantone)	 € 700,-

    Rabatte: 
	 Bei Abnahme innerhalb eines Insertionsjahres. Technische  

Kosten, Beilagen und Postkarten sind nicht rabattierbar. 
	

	 Malstaffel		      
	 3 Schaltungen	 4 %	
 	  6 Schaltungen 	 8 %	               
	
	 Kombination mit 
	 pharmind oder cleanroom & processes 	 5 % 

        
	 Datenformate: 

Druckunterlagen bitte als PDF/X-Dokument und mit  
farbverbindlichem Proof. Weitere Hinweise unter  
www.ecv.de/mediadaten-tech4pharma

    Datenübermittlung:
      eMail: anzeigen@ecv.de 

 
Zahlungsbedingungen:

	 10 Tage nach Rechnungsdatum 2 % Skonto,  
30 Tage nach Rechnungsdatum netto ohne Abzug.

	 Bankverbindung:
	 Kreissparkasse Ravensburg
	 IBAN: DE34 6505 0110 0101 1909 36 

SWIFT-BIC: SOLADES1RVB

Mengenstaffel
3 Seiten	   	 12 %
6 Seiten		  16 %

Anzeigenformate:

1/3 Seite hoch
B61 x H270 mm

1/3 Seite hoch, Anschnitt
B72 x H303 mm

1/2 Seite hoch
B92 x H270 mm

1/3 Seite quer
B187 x H88 mm

1/2 Seite hoch, Anschnitt
B105 x H303 mm

1/3 Seite quer, Anschnitt
B216 x H102 mm

1/2 Seite quer
B187 x H133 mm

1/4 Seite Block
B92 x H133 mm

1/2 Seite quer, Anschnitt
B216 x H149 mm

1/2 Seite Juniorpage, 
Anschnitt, B146 x H213 mm

1/4 Seite quer
B187 x H65 mm

1/4 Seite hoch
B46 x H270 mm

1/1 Seite
B187 x H270 mm

1/1 Seite, Anschnitt
B216 x H303 mm

1/2 Seite Juniorpage
B121 x H181 mm
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Konditionen Online I Alle Preise zzgl. gesetzlicher Mehrwertsteuer gültig ab 01.01.2025

* �	 Native-Ads bestehen aus Bild und Text und sind so gestaltet, dass sie sich vom redaktionellen Inhalt nur durch die gesetzlich verpflichtende Kennzeichnung mit dem Wort  
„Anzeige“ unterscheiden. Dazu benötigen wir ein Bild im Format 230 x 230 px, eine Headline mit max. 80 Zeichen und einen Text mit max. 500 Zeichen (inkl. Leerzeichen). 
Diese Inhalte pflegen wir für Sie unter „News“ in die redaktionellen Artikel ein. Native-Ads werden von Werbeblockern nicht erfasst!

**	 Logo-Links sind nur für 6 bzw. 12 Monate buchbar.

W
al

lp
ap

er
 (3

)

Wallpaper (2)

Wallpaper (1)

Hockey-Stick 
(2)

Content Ad

Logo-Links

Skyscraper
rechts

Web-Adresse: 
www.tech4pharma.de

Darstellung: 
Auf Desktops und Tablets werden oben genannte Banner
skaliert angepasst. Für die Ausspielung auf Smartphones
senden Sie uns bitte einen separaten Banner im Format
360 x 100 px. Dieser ist im Preis inkludiert. 

Datenübermittlung:
eMail: anzeigen@ecv.de

Nutzungsdaten:*** (Zeitraum 01.07.2023 ‒ 30.06.2024)
Visits: 69.174 | Page Impressions: 45.423
�Downloads von Zeitschriftenartikeln aus dem Archiv: 9.680 ****
TechnoPharm-Beiträge (suchmaschinenbereinigt). 
Durchschnittliche Sitzungsdauer: 3,18 Minuten
Herkunft der User: 71,5 % aus Deutschland, Österreich und
Schweiz / 28,5 % ROW

***Quelle: Google Analytics | ****Verlagsangaben

Hockey-Stick (1)

Skyscraper
links

Half-Hockey-Stick (1)

Half-Hockey 
-Stick (2)

Werbeform Platzierung Format GIF/JPG Daten- 
volumen

Preis pro 
Woche €

Content-Ad Zwischen redaktionellen Beiträgen auf der  
Tech4Pharma Website 

960 x 180 px 150 kB 420,-

Native-Ad* Bild-Text-Kombi zwischen redaktionellen  
Beiträgen auf der Tech4Pharma Website 

Eintrag – 480,-

Skyscraper links/
rechts Tech4Pharma-Domain 256 x 853 px 300 kB 525,-

Full Hockey-Stick 
links/rechts Tech4Pharma-Domain (1) 980 x 140 px + 

(2) 256 x 450 px
150 kB 
150 kB 585,-

Half Hockey-Stick 
links/rechts

Tech4Pharma-Domain (1) 485 x 140 px +
(2) 256 x 450 px

150 kB
150 kB

390,-

Wallpaper Tech4Pharma-Domain
(1) 256 x 450 px +
(2) 992 x 140 px + 
(3) 256 x 450 px

300 kB 
300 kB 
300 kB

945,-

Job-Ad Stellenmarkt Eintrag – 360,-

Logo-Link** Tech4Pharma-, pharmind-, cleanroom&processes-, 
ECV-Domain Logo – 30,-
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Nutzungsdaten: (im Zeitraum von 01.07.23 bis 30.06.24)
245.648 Klicks auf 1.411 redaktionelle Beiträge.
Durchschnittlich 174 Klicks pro Beitrag, 
TOP-Beiträge über 300 Klicks.

Konditionen Online II	 Alle Preise zzgl. gesetzlicher Mehrwertsteuer

Werbeform Platzierung Format GIF/JPG Preis €

Content-Ad vor einem ausgewählten redaktionellen Beitrag 960 x 180 px 25,00 € / Ad-Impression

Native-Ad vor einem ausgewählten redaktionellen Beitrag Bild-Text-Eintrag 25,00 € / Ad-Impression

gültig ab 01.01.2025

Neu

Kalkulationsbeispiel:
Ergänzend oder alternativ zur Anzeige im gedruck-
ten Heft / ePaper platzieren Sie einen Banner vor die  
Bezahlschranke Ihres Wunschbeitrags, der im WebView 
angezeigt wird. Diesen Banner sehen alle Nutzer, die 
sich für den Beitrag interessieren.

Dafür nennen Sie uns ein Budget von z.B. 500 €. Ihr 
Banner wird dafür 20 x ausgespielt. Ist das Budget 
binnen eines Schaltjahres erschöpft, informieren wir 
Sie und Sie können ein neues Budget ansetzen oder 
die Ausspielung beenden lassen. Ist Ihr Budget binnen 
eines Schaltjahres nicht ausgeschöpft worden, dann 
bleibt es als Guthaben bestehen und Sie können es be-
liebig für andere Werbeformen in unseren Fachmedien 
einsetzen.

Zusammen mit einem Dienstleister tracken wir - daten-
schutzkonform - die Unternehmen, die sich für den 
Beitrag, bei dem Ihr Banner platziert ist, interessieren. 
Sie erhalten folglich nicht nur die Anzahl der Inter-
essenten des Beitrags, wir sagen Ihnen auch welche 
Unternehmen das waren! Unabhängig davon ob Ihr 
Banner geklickt wurde! 
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Werbeform Platzierung Format JPG Datenvolumen Preis €
Content-Ad Banner zwischen den Beiträgen 716 x 134 px 50 kB 1.255,-

Native-Ad* Bild-Text-Kombi zwischen  
den Beiträgen Eintrag – 1.345,-

Konditionen Newsletter „Pharma-Impact“ 
Alle Preise zzgl. gesetzlicher Mehrwertsteuer

Nutzungsdaten:**

Durchschnittliche Öffnungsrate: 	 29,4 %
Durchschnittliche Klickrate:		  18,1%
Empfänger-Klicks:			   Ø 346

*�  Native-Ads bestehen aus Bild und Text und sind so gestaltet, dass sie sich vom redaktionellen Inhalt nur durch die gesetzlich  
verpflichtende Kennzeichnung mit dem Wort „Anzeige“ von der Redaktion unterscheiden. Dazu benötigen wir ein Bild im  
Format 300 x 134 px und einen Text mit max. 240 Zeichen (inkl. Leerzeichen). Diese Inhalte pflegen wir für Sie bei der  
Newsletter-Erstellung an gebuchter Platzierung mit ein.

Konditionen Themen-Newsletter  
„Pharma-Impact“  
Alle Preise zzgl. gesetzlicher Mehrwertsteuer

Pharma-Impact lässt sich individuell als kundenspezifischer Themen-
Newsletter konfigurieren. Die Beiträge wählen wir mit Ihnen zusammen 
aus unserem und Ihrem Fundus so aus, dass der redaktionelle Charakter 
erhalten bleibt (Content-Marketing). Ihr Unternehmen ist der alleinige 
Werbetreibende.

Mögliche Werbeformen:
Content / Native Ad
Produktmeldung
Fachbeitrag
Veranstaltungen
Stellenausschreibungen

Preis: 4.780 €

Pharma-Impact erscheint monatlich zur Monatsmitte und adressiert 6.720 Abonnenten und Interessenten. 
Der Newsletter deckt das Themenspektrum der Titel Tech4Pharma und pharmind ab und pusht die Nutzung 
der Fachzeitschriften. 
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Konditionen Unternehmensforum  Alle Preise zzgl. gesetzlicher Mehrwertsteuer

Preis:
Eintrag € 1.500,- p. a.  
(inkl. Foto-, Video-, Downloadbereich) 
 
Werbekunden von Tech4Pharma erhalten einen Rabatt von 50 %.

Webadresse:  
www.ecv.de/firmen/tech4pharma/

Der gestiegenen Online-Nutzung folgend erscheinen im 
Auditorium der Fachzeitschrift Tech4Pharma zusätzliche 
Beiträge von Unternehmen und Autoren aus der Pharma-
industrie (Content-Marketing). Diese Beiträge durchlaufen 
kein Peer Review. 

Die Beiträge im Auditorium erscheinen ausschließlich 
online. Neue Beiträge stellen wir im Newsletter 
Pharma-Impact einmalig vor.

Werbeform Preis €
Redaktioneller Beitrag mit Newsletter-Push (Banner) 2.470,-

Das Unternehmensforum rollt den roten Teppich für Ihr 
Unternehmen aus. Dort präsentieren Sie sich und Ihre  
Leistungen mit Text, Bild und Video. Der Eintrag lohnt 
sich, da Ihr Unternehmen bei relevanten Suchanfragen als  
Treffer gelistet und mit Logo angezeigt wird. 

Konditionen Auditorium  Alle Preise zzgl. gesetzlicher Mehrwertsteuer
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Allgemeine Geschäftsbedingungen des ECV • Editio Cantor Verlag für Anzeigen 
und andere Werbemittel | Auszug | Die vollständigen AGB finden Sie unter www.ecv.de/agb
§ 1 	 GELTUNG, VERTRAGSSPRACHE
(1)	 Das Angebot unseres Verlages richtet sich ausschließlich an Unternehmer gem. § 14 Abs. 1 BGB.
(2)	 Diese Allgemeinen Geschäftsbedingungen gelten ausschließlich gegenüber Unternehmern im Sinne von § 14 Bürgerliches Gesetzbuch 

(BGB), d.h. natürlichen oder juristischen Person oder rechtsfähigen Personengesellschaften, die bei Abschluss des Vertrages in Aus-
übung ihrer gewerblichen oder selbständigen beruflichen Tätigkeit handeln.

(3)	 Unsere Lieferungen, Leistungen und Angebote erfolgen ausschließlich aufgrund dieser Allgemeinen Geschäftsbedingungen sowie auf-
grund unserer veröffentlichten Mediadaten in der jeweils aktuellen Fassung. Diese sind Bestandteil aller Verträge, die wir mit unseren 
Kunden (nachfolgend „Kunde“ genannt) über die von uns angebotenen Leistungen schließen.

(4)	 Abweichende Bedingungen des Kunden oder Dritter finden keine Anwendung, wenn und soweit wir diese nicht ausdrücklich schriftlich 
anerkennen. Unser Schweigen auf derartige abweichende Bedingungen gilt insbesondere nicht als Anerkenntnis oder Zustimmung, 
auch nicht bei zukünftigen Verträgen. Selbst wenn wir auf ein Schreiben Bezug nehmen, das Geschäftsbedingungen des Kunden oder 
eines Dritten enthält oder auf solche verweist, liegt darin kein Einverständnis mit Geltung jener Geschäftsbedingungen. Der Ausschluss 
der Allgemeinen Geschäftsbedingungen des Kunden gilt auch dann, wenn diese zu einzelnen Regelungspunkten keine gesonderte 
Regelung enthalten.

(5)	 Vertragssprachen sind Deutsch und Englisch. Im Falle von Abweichungen zwischen der deutschen und der englischen Fassung der 
Angebote bzw. dieser Allgemeinen Geschäftsbedingungen hat die deutsche Fassung Vorrang.

(6)	 Bei Widersprüchen zwischen den Mediadaten und den AGB gehen die Mediadaten vor.

§ 3 	 ANGEBOT UND VERTRAGSABSCHLUSS
(1)	 Soweit der Kunde von uns ein Angebot (Kostenvoranschlag) erhält, gilt folgendes: Alle Angebote (Kostenvoranschläge) sind freiblei-

bend und unverbindlich, sofern sie nicht ausdrücklich als verbindlich gekennzeichnet sind. Unsere Angebote (auch unverbindliche) sind 
für die Zeit von vier Wochen ab Angebotsdatum gültig; das gilt auch für unverbindliche Angebote. Maßgeblich hierfür ist der Zugang 
der Annahmeerklärung in Textform bei uns. Mit Annahme des Angebots erkennt der Kunde diese Allgemeinen Geschäftsbedingungen 
an.

(2)	 Soweit unser Angebot nicht bereits ausdrücklich als verbindlich gekennzeichnet war oder der Kunde bei uns telefonisch bucht, kommt 
ein Vertrag erst durch Bestätigung des Auftrages durch uns zustande.

(3)	 Der Vertragstext wird von uns nach Vertragsabschluss gespeichert. Die Allgemeinen Geschäftsbedingungen sind für den Kunden jeder-
zeit auf unserer Verlags-Website zugänglich und können von diesem abgespeichert und ausgedruckt werden.

(4)	 Angaben von uns zum Gegenstand der Leistung (z.B. Umfang, Maße, Gebrauchswerte, technische Daten) sowie unsere Darstellungen 
desselben (z.B. Zeichnungen und Abbildungen) sind nur annähernd maßgeblich, soweit nicht die Verwendbarkeit zum vertraglich vor-
gesehenen Zweck eine genaue Übereinstimmung voraussetzt. Sie sind keine garantierten Beschaffenheitsmerkmale, sondern Beschrei-
bungen oder Kennzeichnungen der Leistung. Handelsübliche Abweichungen und Abweichungen, die aufgrund rechtlicher Vorschriften 
erfolgen oder technische Verbesserungen darstellen, sind zulässig, soweit sie die Verwendbarkeit zum vertraglich vorgesehenen Zweck 
nicht beeinträchtigen. Anderes gilt dann, sofern und soweit wir eine ausdrückliche Garantie übernehmen.

(5)	 Auskünfte und Erläuterungen hinsichtlich Leistungen durch uns und unsere Mitarbeiter erfolgen ausschließlich aufgrund der bisherigen  
Erfahrung. Sie stellen keinerlei Eigenschaften oder Garantien in Bezug auf die Produkte dar. Eine Garantie gilt nur dann als von uns über-
nommen, wenn wir schriftlich eine Eigenschaft und/oder einen Leistungserfolg als „rechtlich garantiert“ bezeichnet haben.

(6)	 Die Eigenschaften von Mustern etc. werden nur dann Vertragsbestandteil, wenn dies ausdrücklich schriftlich vereinbart wurde. Der 
Vertragspartner ist zur Verwertung und Weitergabe von Mustern nicht berechtigt. 

(7)	 Wir behalten uns das Eigentum und/oder das Urheberrecht an allen abgegebenen Angeboten und Kostenvoranschlagen sowie dem 
Kunden zur Verfügung gestellten Zeichnungen, Abbildungen, Berechnungen, Prospekten, Katalogen, Modellen, Werkzeugen und an-
deren Unterlagen und Hilfsmitteln vor. Der Kunde darf diese Gegenstände ohne ausdrückliche Zustimmung von uns weder als solche 
noch inhaltlich Dritten zugänglich machen, sie bekannt geben, selbst oder durch Dritte nutzen oder vervielfältigen. Er hat auf unser 
Verlangen diese Gegenstände vollständig an uns zurückzugeben und eventuell gefertigte Kopien zu vernichten, wenn sie von ihm im 
ordnungsgemäßen Geschäftsgang nicht mehr benötigt werden oder wenn Verhandlungen nicht zum Abschluss eines Vertrages führen.

§ 7 	 PREISE UND ZAHLUNG
(1)	 Es gelten die von uns im Angebot angegebenen bzw. – soweit kein Angebot vorliegt – von uns in den Mediadaten ausgeschriebenen 

Preise, Rabatte, Zuschläge und Anzeigenformate zum Zeitpunkt des Vertragsschlusses; diese verstehen sich als Nettopreise in Euro zzgl. 
der jeweils geltenden Umsatzsteuer. 

(2)	 Etwaige Kosten für Verpackung, Transport, Versand, Fracht, Versicherungen oder etwaiger Zoll und andere Gebühren oder öffentliche 
Abgaben sind darin nicht enthalten und werden separat berechnet. Soweit wir ein Angebot ausstellen, werden diese Kosten dort ge-
sondert ausgewiesen und erfolgen auf Kosten des Kunden.

(3)	 Die im Angebot genannten Preise wurden auf Basis der vom Kunden geschilderten Auftragsdaten erstellt und gelten unter dem Vorbe-
halt, dass diese unverändert bleiben. Andernfalls behalten wir uns vor, das Angebot entsprechend anzupassen oder – soweit mit dem 
Auftrag bereits begonnen wurde – die entsprechenden Mehrkosten in Rechnung zu stellen. Jeglicher Mehraufwand gegenüber dem 
Angebot ist gesondert zu vergüten. 

(4)	 Die Errechnung der Abnahmemengen erfolgt nach Millimeter-Höhe und Spaltenanzahl.
(5)	 Wir haben zudem Anspruch auf Ersatz folgender Auslagen:
	 a) Ausgaben, die wir zur Beschaffung von Lizenzen für erforderlich halten und die wir mit dem Kunden abgestimmt haben; 
	 b) Ausgaben, die dadurch entstehen, dass der Kunde die nochmalige Änderung von bereits freigegebenen Leistungen verlangt
	 c) Kosten für die Anfertigung bestellter Beilagen/Beihefter, Anzeigen, Online-Werbeformate und individueller Auftragsarbeiten
	 d) Kosten für externe Dienstleister
(6)	 Die Zahlung erfolgt grundsätzlich auf Rechnung.
(7)	 Die Abrechnung erfolgt grundsätzlich in Euro. Entstehen Kosten in anderer Währung, trägt grundsätzlich der Kunde das Risiko einer 

Verteuerung der Kosten durch Verschlechterung des Wechselkurses zwischen dem Zeitpunkt der Kalkulation und der tatsächlichen 
Bezahlung von Kosten, die vereinbarungsgemäß von Dritten in fremder Währung in Rechnung gestellt werden. Im Falle von Über-
weisungen aus dem Ausland trägt der Kunde stets die anfallenden Bankspesen.

(8)	 Der Kunde erklärt sich mit der Zusendung einer elektronischen Rechnung (PDF-Format) einverstanden. Der Kunde wird darauf hin-
gewiesen, dass mit der Zusendung einer digitalen Rechnung an ihn Archivierungspflichten einhergehen.

(9)	 Wir stellen eine Rechnung aus, auf der ein Verweisung auf unser ePaper mit den darin enthaltenen Anzeigen und Ads zu finden ist. Im 
Übrigen werden Originalbelege nur gegen gesonderte Berechnung geliefert.

(10)	 Rechnungsbeträge sind sofort fällig und innerhalb von 30 Tagen nach Rechnungsdatum ohne jeden Abzug zu bezahlen, sofern nicht 
etwas anders schriftlich vereinbart ist. Maßgebend für das Datum der Zahlung ist der Eingang bei uns. Leistet der Kunde bei Fälligkeit 
nicht, so sind die ausstehenden Beträge ab dem Tag der Fälligkeit nach dem gesetzlichen Verzugszinssatz zu verzinsen; die Geltend-
machung höherer Zinsen und weiterer Schäden im Falle des Verzugs bleibt unberührt. Des Weiteren steht uns eine Verzugspauschale 
von 40,00 Euro zu. 

(11)	 Bei Zahlung binnen 10 Tagen nach Rechnungsdatum gewähren wir dem Kunden 2 % Skonto auf den Nettobetrag.
(12)	 Wir sind berechtigt, Vorkasse zu verlangen. Die Höhe ergibt sich aus der vertraglichen Vereinbarung. Wir sind berechtigt, mit der 

Leistung erst dann zu beginnen, wenn die Anzahlung in der vereinbarten Höhe vom Kunden geleistet wurde. Soweit noch weitere 
Forderungen gegenüber dem Kunden bestehen, behalten wir uns zudem das Recht vor, mit der eigenen Leistung erst nach Eingang 
aller rückständigen Zahlungen zu beginnen. 

(13)	 Die Aufrechnung mit Gegenansprüchen des Kunden ist nur zulässig, soweit die Gegenansprüche unbestritten oder rechtskräftig fest-
gestellt sind. Zur Ausübung eines Zurückbehaltungsrechts ist der Kunde nur insoweit befugt, als sein Gegenanspruch auf dem gleichen 
Vertragsverhältnis beruht.

(14)	 Einwendungen gegen die Abrechnung der erbrachten Leistungen hat der Kunde innerhalb einer Frist von acht Wochen nach Zugang 
der Rechnung schriftlich bei der auf der Rechnung angegebenen Stelle zu erheben. Nach Ablauf der vorgenannten Frist gilt die Ab-
rechnung als vom Kunden genehmigt. Wir werden den Kunden mit Übersendung der Rechnung auf die Bedeutung seines Verhaltens 
besonders hinweisen. 

(15)	 Gerät der Kunde mit einem Betrag von mindestens 10% der offenen Gesamtforderung in Verzug, gilt als vereinbart: Alle Forderungen 
werden sofort fällig. Wir sind berechtigt, die weitere Bearbeitung aller Aufträge des Kunden von einer Vorauszahlung oder Sicher-
heitsleistung abhängig zu machen oder nach Setzung einer angemessenen Nachfrist deren weitere Erfüllung abzulehnen. Wird nach 
Abschluss des Vertrags erkennbar, dass unser Anspruch auf den Preis durch mangelnde Leistungsfähigkeit des Kunden gefährdet wird, 
sind wir nach den gesetzlichen Vorschriften zur Leistungsverweigerung und – gegebenenfalls nach Fristsetzung – zum Rücktritt vom 
Vertrag berechtigt.

§ 10 	 LIEFER-/LEISTUNGSTERMIN, VERSAND UND GEFAHRÜBERGANG
(1)	 Die Leistung erfolgt innerhalb der vereinbarten Frist. Ist die Zusendung einer Ware vereinbart, erfolgt die Lieferung innerhalb der 

vereinbarten Lieferfrist an den vereinbarten Lieferort Sollten wir einen vereinbarten Termin nicht einhalten, so hat der Kunde eine an-
gemessene Nachfrist zu setzen, die in keinem Fall zwei Wochen – soweit nicht unangemessen – unterschreiten darf.

(2)	 Wir sind, abgesehen von vereinbarten Terminen, frei in der Einteilung unserer Leistungszeit. Die Nichteinhaltung der gesetzten Termine 
ist für uns unschädlich, wenn und soweit die Verzögerung auf der Verletzung von Pflichten oder Obliegenheiten oder Änderungen 
durch den Kunden beruhen. Wir werden uns bemühen, die vereinbarten Leistungszeiten trotz der Verzögerung einzuhalten, soweit uns 
dies zumutbar ist. Hierfür entstehende Zusatzkosten hat der Kunde zu tragen.

(3)	 Sämtliche vereinbarten Termine beginnen, wenn Zahlung
	 a) gegen Vorkasse vereinbart ist, am Tag des Eingangs des vereinbarten Vorschusses.
	 b) gegen Rechnung vereinbart ist, mit Zugang unserer Auftragsbestätigung beim Kunden oder mangels einer solchen binnen 5 Kalendertagen 

nach Zugang der Bestellung/Buchung bei uns jedoch nicht, bevor alle Einzelheiten der Ausführung des Auftrages geklärt sind und alle sonstigem 
vom Kunden zu erfüllenden Voraussetzungen vorliegen, insbesondere vereinbarte Anzahlungen oder Sicherheiten und notwendige Mit- 
wirkungsleistungen (Einholen von behördlichen Genehmigungen, Zur-Verfügung-Stellen von Urkunden betr. Zoll, Vorlegen von Unter-
lagen, Freigaben etc.) vollständig geleistet sind. Werden diese Voraussetzungen nicht rechtzeitig erfüllt, so verlängern sich die Fristen 
angemessen; dies gilt nicht, wenn wir  die Verzögerung zu vertreten haben. Hat der Kunde nach Auftragserteilung Änderungen ver-
langt, so beginnt die Liefer- und/oder Leistungsfrist mit der Bestätigung der Änderung durch uns.

(4)	 Wir haben Sonderformate/individuelle Auftragsarbeiten nach Fertigstellung in den Verfügungsbereich des Kunden zu übertragen. Dies 
kann durch Heraufladen einer Datei auf einen vom Kunden angegebenen und durch Übermittlung der Zugangsdaten zugänglich ge-
machten Server oder auf sonstige, dem Kunden zumutbare Weise bewerkstelligt werden. Die Datei wird für 7 Kalendertage zum Abruf 
bereitgehalten. Soweit dies vereinbart ist, werden wir individuelle Auftragsarbeiten entsprechend der Vereinbarung übersenden. 

(5)	 Bei Lieferung ist für die Einhaltung des Versandtermins ist allein der Tag der Übergabe der Ware durch uns an das Versandunternehmen 
maßgeblich. Soweit nicht ausdrücklich anders vereinbart, bestimmen wir die angemessene Versandart und das Transportunternehmen 
nach dessen billigen Ermessen. Die Gefahr des zufälligen Untergangs und der zufälligen Verschlechterung geht spätestens mit der 
Übergabe des Liefergegenstandes (wobei der Beginn des Verladevorgangs maßgeblich ist) an den Spediteur, Frachtführer oder sonst 
zur Ausführung der Versendung bestimmten Dritten auf den Kunden über. Dies gilt auch dann, wenn Teillieferungen erfolgen oder wir 
noch andere Leistungen (z.B. Versand) übernommen haben. Verzögert sich der Versand oder die Übergabe infolge eines Umstandes, 
dessen Ursache beim Kunden liegt, geht die Gefahr von dem Tag an auf den Kunden über, an dem der Liefergegenstand versandbereit 
ist und wir dies dem Kunden angezeigt haben. Gleiches gilt, wenn wir dem Kunden die Möglichkeit zum Download angezeigt und ihm 
die jeweiligen Zugangsdaten zur Verfügung gestellt haben. Ist die Anlieferung aufgrund eines Umstandes, den der Kunde zu vertreten 
hat unmöglich, oder ist der Kunde in Annahmeverzug, trägt der Kunde die Kosten einer weiteren Lieferung.

§ 11 	 MÄNGELRECHTE
(1)	 Bei einem Sachmangel gelten grundsätzlich die gesetzlichen Vorschriften, soweit nachstehend nichts Abweichendes vereinbart wird.
(2)	 Der Kunde hat das Produkt unverzüglich nach Übersendung sorgfältig zu untersuchen. Das Produkt gilt als vom Kunden genehmigt, 

wenn ein Mangel (i) im Falle von offensichtlichen Mängeln nicht innerhalb von zehn Werktagen nach Lieferung oder (ii) im Falle von 
versteckten Mängeln unverzüglich nach Entdeckung des Mangels angezeigt wird. Versteckte Mängel sind spätestens innerhalb der Ge-
währleistungsverjährungsfrist nach § 13 uns gegenüber zu rügen. Eine nicht fristgerechte Rüge schließt jeglichen Anspruch des Kunden 
aus Pflichtverletzung wegen Sachmangels aus. Dies gilt nicht im Falle eines vorsätzlichen, grob fahrlässigen oder arglistigen Handelns 
unsererseits, im Falle der Verletzung von Leib, Leben oder Gesundheit oder der Übernahme einer Garantie der Mängelfreiheit, oder 
eines Beschaffungsrisikos nach § 276 BGB oder sonstigen gesetzlich zwingenden Haftungstatbestandes. 

(3)	 Der Kunde ist verpflichtet, etwaige Mängel nachvollziehbar und detailliert zu melden. Dabei hat der Kunde insbesondere die Arbeits-
schritte, die zum Auftreten des Mangels geführt haben, die Erscheinungsweise sowie die Auswirkungen des Mangels anzugeben.

(4)	 Wir übernehmen keine Gewährleistung nach §§ 478, 479 BGB (Rückgriff in der Lieferkette – Lieferantenregress), wenn der Kunde die von uns  
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vertragsgegenständlich gelieferten Produkte bearbeitet oder verarbeitet oder sonst verändert hat, soweit dies nicht dem vertraglich 
verbarten Bestimmungszweck der Produkte entspricht.

(5)	 Für Ansprüche des Kunden auf Schadensersatz gelten außerdem die besonderen Bestimmungen des § 12 dieser Allgemeinen Geschäfts- 
bedingungen.

§ 12 	 HAFTUNG
12.1 	 Allgemeines
(1)	 Für eine Haftung von Vertragspartner auf Schadensersatz gelten unbeschadet der sonstigen gesetzlichen Anspruchsvoraussetzungen die  

folgenden Haftungsausschlüsse und -begrenzungen.
(2)	 Wir haften für Schäden unbeschränkt, soweit
	 a) diese auf grobe Fahrlässigkeit oder Vorsatz zurückzuführen sind,
	 b) wir eine Garantie für die Beschaffenheit der Ware übernommen haben,
	 c) diese nach dem Produkthaftungsgesetz zu ersetzen sind,
	 d) diese an Leben, Körper oder Gesundheit erfolgen oder
	 e) diese auf einer schuldhaften Verletzung wesentlicher Vertragspflichten beruhen.
(3)	 Die Haftung für einfache und grobe Fahrlässigkeit sowie für die Verletzung wesentlicher Vertragspflichten ist zudem auf den vorher-

sehbaren und vertragstypischen Schaden begrenzt, mit dessen Entstehung der Kunde bei Vertragsschluss aufgrund der ihm zu diesem 
Zeitpunkt bekannten Umständen rechnen musste und soweit nicht zugleich ein anderer der in Abs. 2 lit. b) bis c) aufgeführten Aus-
nahmefälle vorliegt. 

(4)	 Der vertragstypische vorhersehbare Schaden beträgt pro Auftrag maximal 100 % des Auftragsvolumens. Die vorstehende Haftungs-
begrenzung gilt auch für Schadensersatz aufgrund entgangenen Gewinns.

(5)	 Im Übrigen ist eine Schadensersatzhaftung für Schäden aller Art, gleich aufgrund welcher Anspruchsgrundlage, einschließlich der 
Haftung für Verschulden bei Vertragsabschluss, ausgeschlossen.

(6)	 Die verschuldensunabhängige Haftung unsererseits nach § 536a Abs. 1, 1. Alt. BGB für bereits zum Zeitpunkt des Vertragsschluss vor-
handene Mängel wird ausgeschlossen. 

(7)	 Vorstehende Haftungsausschlüsse und –begrenzungen gelten auch zugunsten der Mitarbeiter, Erfüllungsgehilfen und sonstiger Dritter, 
deren wir uns zur Vertragserfüllung bedienen.

(8)	 Die vorstehenden Regelungen gelten für alle Schadensersatzansprüche (insbesondere für Schadensersatz neben der Leistung und 
Schadenersatz statt der Leistung), und zwar gleich aus welchem Rechtsgrund, insbesondere wegen Mängeln, der Verletzung von Pflich-
ten aus dem Schuldverhältnis oder aus unerlaubter Handlung. Sie gelten auch für den Anspruch auf Ersatz vergeblicher Aufwendungen. 

(9)	 Eine Änderung der Beweislast zum Nachteil des Kunden ist mit den vorstehenden Regelungen nicht verbunden.
12.2 	 Haftung wegen Verzug
	 Sofern dem Kunden aufgrund eines von uns zu vertretenden Verzugs ein Schaden erwächst, so ist er unter Ausschluss weiterer An-

sprüche berechtigt, eine Verzugsentschädigung (einschl. des Ersatzes vergeblicher Aufwendungen) zu fordern. Diese beträgt für jede 
angefangene Woche des Verzugs 0,5 % der Nettovergütung für die im Verzug befindliche Warenlieferung und/oder Leistung im 
Ganzen, höchstens jedoch 5 % der Nettovergütung für die Gesamtlieferung und/oder Gesamtleistung, die infolge des Verzugs nicht 
rechtzeitig oder nicht vertragsgemäß von uns geliefert und/oder geleistet wird. Ein weitergehender Ersatz des Verzögerungsschadens 
ist ausgeschlossen. Dies gilt nicht im Falle eines vorsätzlichen, grob fahrlässigen oder arglistigen Handelns unsererseits, bei Ansprüchen 
wegen der Verletzung von Leib, Leben oder Gesundheit, im Falle eines vereinbarten fixen Liefertermins im Rechtssinne und der Über-
nahme einer Leistungsgarantie oder eines Beschaffungsrisikos nach § 276 BGB und bei einer gesetzlich zwingenden Haftung.

12.3 	 Haftung wegen Unmöglichkeit
	 Wir haften bei Unmöglichkeit der Leistung in Fällen des Vorsatzes oder der groben Fahrlässigkeit von Vertragspartner oder eines Ver-

treters oder Erfüllungsgehilfen sowie bei einer schuldhaft verursachten Verletzung des Lebens, des Körpers oder der Gesundheit nach 
den gesetzlichen Bestimmungen. Unsere Haftung bei Unmöglichkeit der Leistung ist in Fällen grober Fahrlässigkeit jedoch auf den 
vertragstypischen, vorhersehbaren Schaden begrenzt, wenn nicht zugleich ein anderer der in S. 1 aufgeführten Ausnahmefälle vorliegt. 
Außerhalb der Fälle des S. 1 und des S. 2 wird unsere Haftung wegen Unmöglichkeit auf Schadensersatz und auf Ersatz vergeblicher 
Aufwendungen auf insgesamt 10 % des Wertes der unmöglich gewordenen Leistung begrenzt. Weitergehende Ansprüche des Kunden 
wegen Unmöglichkeit der Lieferung sind - auch nach Ablauf einer uns etwa gesetzten Frist zur Leistung - ausgeschlossen. Das Recht des 
Kunden zum Rücktritt vom Vertrag bleibt unberührt. Eine Änderung der Beweislast zum Nachteil des Kunden ist mit den vorstehenden 
Regelungen nicht verbunden.

§ 14 	 HÖHERE GEWALT
(1)	 Wir haften nicht für Unmöglichkeit der Leistung oder für Leistungsverzögerungen, soweit diese durch
	 a) höhere Gewalt (z.B. zivile Unruhen, Terrorakte, Streik/Aussperrungen, Naturkatastrophen, Kriegshandlungen, Schwierigkeiten in der 

Materialbeschaffung, örtliche Stromausfälle, Unfälle, Schwierigkeiten bei der Beschaffung von evtl. notwendigen behördlichen Geneh-
migungen, Pandemien) verursacht sind, oder

	 b) Virus- und sonstige, auch nicht-technische Angriffe Dritter auf unser System erfolgen, gleichwohl wir die dem Stand der Technik 
entsprechenden Schutzmaßnahmen ergriffen haben oder

	 c) Hindernisse aufgrund von deutschen, US-amerikanischen sowie sonstigen anwendbaren nationalen, EU oder internationalen Vor-
schriften des Außenwirtschaftsrechts oder aufgrund sonstiger Umstände, verursacht worden sind, die wir nicht zu vertreten haben oder

	 d) Erkrankung unsererseits
	 e) behördliche Anordnungen unmöglich werden (hiervon umfasst sind insbesondere Anordnungen nach IfSG, Anordnungen der Unter-

sagung der gewerblichen Durchführung, Anordnung von Sperrzeiten, sonstige Anordnungen, die eine Durchführung rechtlich oder 
tatsächlich unmöglich machen bzw. die eine Durchführung unzumutbar machen).

(2)	 Im Falle einer nicht von uns zu vertretenden Nichtverfügbarkeit der Leistung oder einer nicht von uns zu vertretenden Verzögerung der 
Leistung infolge der vorgenannten Ereignisse des Abs. 1, wird der Kunde unverzüglich über die fehlende Leistungsmöglichkeit unter-
richtet. 

(3)	 Der Kunde ist im Fall des Eintritts der in Abs. 1 genannten Voraussetzungen damit einverstanden, dass der Leistungstermin verlegt. Ist 
der Kunde Kaufmann, hat dieser unverzüglich zu widersprechen. Andernfalls werten wir dies als Zustimmung. Ist der Kunde kein Kauf-
mann i.S.d. HGB, ist die Verlegung nur möglich, sofern diese für den Kunden nicht unzumutbar ist. 

(4)	 Die Verlegung gem. Abs. 3 berechtigt den Kunden nicht zum Schadensersatz oder Rücktritt vom Vertrag. 
(5)	 Ist uns eine Verlegung gem. Abs. 3 unmöglich oder ist diese für den Kunden unzumutbar bzw. hat der kaufmännische Kunde der 

Verlegung widersprochen, sind wir zum Rücktritt vom und/oder zur Kündigung des Vertrages berechtigt, soweit wir nicht das Beschaf-
fungsrisiko übernommen haben; gleiches gilt, wenn ein Leistungstermin verbindlich vereinbart und dieser aufgrund von Ereignissen 
nach Abs. 1 Satz 1 um mehr als vier Wochen überschritten wird. Unter den vorgenannten Voraussetzungen ist der Kunde gleichsam 

berechtigt, wegen des noch nicht erfüllten Teils vom Vertrag zurückzutreten bzw. diesen zu kündigen.
(6)	 Im Falle des Rücktritts/der Kündigung und/oder durch uns gem. Abs. 5 wird die bereits erbrachte Zahlung für den nicht erbrachten 

Teil unverzüglich erstattet. Weitere Ansprüche des Kunden, insbesondere Schadensersatzansprüche wie bspw. Erstattung entstandener 
Aufwendungen (z.B. Hotelkosten, Anreisekosten etc.), bestehen in diesem Fall nicht. 

(7)	 Geraten wir mit einer Leistung in Verzug oder wird eine Lieferung oder Leistung, gleich aus welchem Grund, unmöglich, so ist die 
Haftung auf Schadensersatz nach Maßgabe des § 12 dieser Allgemeinen Geschäftsbedingungen beschränkt.

§ 15 	 LAUFZEIT, STORNIERUNG/KÜNDIGUNG DURCH DEN KUNDEN
15.1 	 Allgemein
(1)	 Die Kündigung von Aufträgen ist nur wie folgt möglich:
	 a) Die Kündigung/Stornierung von Anzeigen gem. Ziff. 2.2 ist bis zum Anzeigenschluss möglich.
	 b) Die Kündigung/Stornierung betreffend die Verteilung von Beilagen und Beiheftern gem. Ziff. 2.3 ist bis fünf Tage vor dem Erschei-

nungstermin möglich
	 c) Die Kündigung/Stornierung von Newsletterwerbung gem. Ziff. 2.5 ist bis zum Versand des Newsletters möglich.
	 d) Die Kündigung/Stornierung von Sonderwerbeformaten und individuellen Auftragsarbeiten gem. Ziff. 2.6 ist bis zur Druckfreigabe  

möglich.
(2)	 Im Übrigen gilt das Gesetz.
(3)	 Das beiderseitige Recht zur Kündigung aus wichtigem Grund bleibt unberührt. Ein solcher wichtiger Grund kann insbesondere be-

stehen, wenn
	 a) der Kunde gegen die Pflichten aus dem Vertrag, insbesondere gegen Mitwirkungspflichten, verstößt 
	 b) der Kunde fällige (Abschlags-)Zahlungen trotz Mahnung nicht leistet,
	 c) wenn über das Vermögen des Unternehmens des Kunden oder über das Vermögen des Kunden das Insolvenzverfahren beantragt 

oder eröffnet wurde.
	 d) Gründe vorliegen, die die Leistung tatsächlich unmöglich machen (insbes. aufgrund höherer Gewalt).
(4)	 Jede Kündigungserklärung bedarf zu ihrer Wirksamkeit der Textform.
15.2 	 Unternehmenseinträge
(1)	 Der Vertrag beginnt mit Platzierung der Einträge und wird für die Dauer von 12 Monaten geschlossen.
(2)	 Der Vertrag verlängert sich jeweils um 12 Monate, soweit die Parteien diesen nicht unter Einhaltung einer Kündigungsfrist von min-

destens einen Monat vor dem jeweiligen Vertragsende in Textform kündigen. Maßgeblich ist der Zugang der Kündigung.  Im Übrigen 
ist die ordentliche Kündigung ausgeschlossen.

(3)	 Wir werden den Kunden bis spätestens zwei Monate vor Ablauf des Vertrages in Textform auf folgendes hinweisen:
	 a) Zeitpunkt, zu dem die vereinbarte aktuelle Vertragslaufzeit endet
	 b) Zeitraum, um den sich der Vertrag bei Nichtkündigung verlängert
	 c) Zeitpunkt, bis zu dem die Kündigung bei uns spätestens eingehen muss.
15.3 	 Ads, Banner
	 Der Vertrag beginnt mit Platzierung der Ads, Banner etc. und wird für die Dauer von 4 Wochen geschlossen. Danach endet der  

Vertrag automatisch.

§ 16 	 FOLGEN DER VORZEITIGEN KÜNDIGUNG/STORNIERUNG
(1)	 Werden Aufträge seitens des Kunden gekündigt/storniert, ohne dass wir dies zu vertreten haben, so sind wir berechtigt, die vereinbarte 

Vergütung zu verlangen, wobei wir das anrechnen, was der Kunde infolge der Aufhebung des Vertrags an Aufwendungen erspart oder 
wir durch anderweitige Verwendung unserer Arbeitskraft hätten erwerben können oder erworben haben. Es wird daher vermutet, dass 
uns die Vergütung für den erbrachten Teil sowie mindestens folgende Pauschalen auf den noch nicht erbrachten Teil der Werkleistung 
zustehen:

	 a) Bei Kündigung bis 2 Tage vor Anzeigenschluss/Newsletterversand/Verteilung von Beilagen/Beiheftern/Druckfreigabe der Auftrags-
arbeiten 50% auf den noch nicht erbrachten Teil der Leistung.

	 b) Bei Kündigung ab 2 Tagen vor Anzeigenschluss/Newsletterversand/Verteilung von Beilagen/Beiheftern/Druckfreigabe der Auftrags-
arbeiten bis zur Versendung/Fertigstellung 90 % auf den noch nicht erbrachten Teil der Leistung.

(2)	 Abs. 1 gilt jedoch dann nicht, soweit dem Kunden von uns im Einzelfall ein kostenloses Kündigungsrecht eingeräumt wurde und uns die 
Erklärung des Kunden über die Ausübung dieses kostenlosen Kündigungsrechts fristgerecht zugeht. 

(3)	 Es bleibt dem Kunden ausdrücklich vorbehalten, uns nachzuweisen, dass die ersparten Aufwendungen wesentlich höher sind, als 
die vorstehend berücksichtigten Abzüge, bzw. dass eine anderweitige Verwendung der Leistungen stattgefunden hat. Im Falle eines 
solchen Nachweises ist der Kunde nur verpflichtet, den entsprechend geringeren Betrag zu bezahlen.

(4)	 Sofern wir nachweisen, dass die auf den nicht erbrachten Teil entfallenden Kosten, die aufgrund und im Hinblick auf die Umsetzung 
des Auftrags bereits erbracht wurden, höher sind als die in Abs. 1 geltend gemachten Pauschalen bzw. die ersparten Aufwendungen 
niedriger sind als die angerechneten Ersparnisse, sind wir berechtigt, die tatsächlich entstandenen Kosten zu verlangen.

§ 18 	 ANWENDBARES RECHT UND GERICHTSSTAND
(1)	 Für diese Geschäftsbedingungen und die gesamten Rechtsbeziehungen zwischen uns und dem Kunden gilt vorbehaltlich anderweitiger 

individueller Vereinbarungen das Recht der Bundesrepublik Deutschland unter Ausschluss des UN-Kaufrechts (CISG). Ist im Einzelfall 
zwingend ausländisches Recht anzuwenden, sind die vorliegenden AGB so auszulegen, dass der mit ihnen verfolgte wirtschaftliche 
Zweck weitest möglich gewahrt wird.

(2)	 Erfüllungsort für alle vertraglichen Verpflichtungen mit Ausnahme des Falles der Übernahme einer Bringschuld oder anderweitiger 
Vereinbarung ist unser Geschäftssitz.

(3)	 Ist der Kunde Kaufmann, eine juristische Person des öffentlichen Rechts oder ein öffentlich-rechtliches Sondervermögen oder hat er 
in der Bundesrepublik Deutschland keinen allgemeinen Gerichtsstand, so ist Gerichtsstand für alle etwaigen Streitigkeiten aus der Ge-
schäftsbeziehung unser Geschäftssitz. 

(4)	 Die Zuständigkeitsregelungen der vorstehenden Abs. 2 und 3 gelten klarstellungshalber auch für solche Sachverhalte zwischen uns 
und dem Kunden, die zu außervertraglichen Ansprüche im Sinne der VO (EG) Nr. 864/2007 führen können. Zwingende gesetzliche 
Bestimmungen über ausschließliche Gerichtsstände bleiben von dieser Regelung unberührt.

Stand: 01.09.2025
Änderungen und Druckfehler vorbehalten
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