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HINWEISE FUR TEILNEHMER

ZIELE UND ARBEITSMATERIAL

Die Teilnehmer werden in diesem Kurs mit den wissenschaftlichen
Grundlagen und der Anwendung der statistischen Versuchsplanung
fiir die Prozessoptimierung vertraut gemacht. Ausgehend von den
Rahmenbedingungen des Process Analytical Technology (PAT) Kon-
zepts und des darauf aufbauenden Quality by Design (QbD) Ansatzes
werden die zu Grunde liegenden statistischen Verfahren erldautert und
die Auswertung von Prozess- und Messdaten iiber die Response Sur-
face Analyse vorgestellt.

Breiten Raum nehmen Beispiele aus der industriellen Praxis ein. Jeder
Teilnehmer erhalt zu Beginn des Kurses einen Ordner mit den Kursun-
terlagen.

ANMELDUNG

Sie konnen sich online, mit dem Anmeldeformular oder formlos per
E-Mail anmelden:

DECHEMA e.V.
Weiterbildung

Postfach 15 01 04

D-60061 Frankfurt am Main

Tel.: +49 69 7564-253/202

Fax: +49 69 7564-414

E-Mail:  gruss@dechema.de

E-Mail:  weber-heun@dechema.de
Internet: http://kwi.dechema.de/kurse

KURSGEBUHR
765,- €

750,- €  (personliche Mitglieder der DECHEMA, der GDCh und des
AK Prozessanalytik)

(inkl. Kursunterlagen, Mittagsimbiss und Pausengetranken)
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Eine detaillierte Anfahrtsbeschreibung finden Sie hier:
www.dechema.de/anfahrt.

VERANSTALTUNGSORT

Der Kurs findet bei der DECHEMA e.V., Theodor-Heuss-Allee 25,
60486 Frankfurt am Main statt.

KURSABLAUF
Beginn: 08.06.2011 10:00 Uhr
Ende: 09.06.2011 15:00 Uhr

Am Mittwoch findet ein gemeinsames Abendessen auf Einladung der
DECHEMA statt.

arbeitskreis

prozessanalytik

Quality by Design (QbD):
Wissenschaftliche
Grundlagen

Frankfurt am Main, 8. - 9. Juni 2011

Kursleitung: Prof. Dr. Rudolf Kessler
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QUALITY BY DESIGN (QBD): WISSENSCHAFTLICHE GRUNDLAGEN e 8. - 9. JUNI 2011 ®* FRANKFURT AM MAIN

PROGRAMM

ANMELDUNG

QUALITY BY DESIGN: WISSENSCHAFTLICHE GRUND-
LAGEN

Quality by Design (QbD) und Process Analytical Technology (PAT):

Qbd und PAT sind Synonyme fiir eine Strategie, die in den vergange-
nen Jahren von der FDA (Food and Drug Administration der USA) und
der ICH (International Conference on Harmonization of Technical Re-
quirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use) entwi-
ckelt wurden, um durch eine systematischere Vorgehensweise die
Forschungs- und Entwicklungsvorhaben sowie die Herstellung von
Arzneimitteln zu beschleunigen und zielgerichteter umzusetzen. Ne-
ben den konzeptionellen Rahmenbedingungen ist es wichtig, auch die
Werkzeuge des PAT und QbD zu beherrschen. Ein wichtiges Werkzeug
fiir die Umsetzung ist die statistische Versuchsplanung.

Ziel des Kurses ist, neben der Einfiihrung in die Konzepte des QbD
und PAT auch die wissenschaftlichen Grundlagen der statistischen
Versuchsplanung (Design of Experiments, DoE) und der statistischen
Prozesskontrolle zu vermitteln:

» Statistische Prozesskontrolle und Regelkarten

» Statistische Versuchsplanung und Optimierung auf mehrere Ziel-
grofien

» Anwendungen

Die Qualitdt eines Produktes, einer Dienstleistung oder eines Prozes-
ses hdangt gewdhnlich von einer Vielzahl von Einflussfaktoren ab. Das
klassische Verfahren, einen Parameter zu variieren, alle anderen kon-
stant zu halten und dann den nachsten zu verdandern, fiihrt schnell zu
einem ausufernden Aufwand mit geringem Informationsgehalt. Mit
der statistischen Versuchsplanung gelingt es mit moglichst wenigen
Versuchen die maximale Information zu bekommen.

Der Kurs ist Teil des Weiterbildungsangebots des Arbeitskreises Pro-
zessanalytik.

http://arbeitskreis-prozessanalytik.net/

ZIELGRUPPE

Ingenieure und Naturwissenschaftler, die sich mit QbD und DoE be-
schaftigen.

VORKENNTNISSE
Natur- und ingenieurwissenschaftliche Grundlagen

REFERENTEN

Prof. Dr. Rudolf Kessler
Prof. Waltraud Kessler

Hochschule Reutlingen
Hochschule Reutlingen

PROGRAMM

08.06.2011: QbD: Konzept und Grundlagen

» Das Konzept QbD der FDA und die FMEA, ,,System Approach“

» Regulatorische Rahmenbedingungen (Design Space, Operating
Space, Control Space)

» Statistische Grundlagen und Prozessfahigkeit, Einsatz von Quali-
tatsregelkarten

» Statistische Auswertemethoden zur Versuchsplanung (Varianz-
analyse)

» Regressionsanalyse

09.06.2011: Faktorenpldne und Optimierung

» Basisversuchspldne: Screening Designs
» Spezielle Versuchspldne fiir die Prozessoptimierung
» Response Surface Analyse und Optimierung mehrerer Zielgrof3en
» Beispiele aus der Praxis:
Optimierung der Probengenerierung fiir eine online Qualitdts-
kontrolle
Optimierung der Funktion eines Spektrometers
Optimierung einer Kalibration
Optimierung einer Verfahrenstechnik

(Anderungen vorbehalten)

fiir den DECHEMA-Kurs 3121 vom 08. - 09.06.2011
Quality by Design: Wissenschaftliche Grundlagen
in Frankfurt am Main

Anmeldeschluss: 18.05.2011

Die Anmeldungen werden entsprechend der Reihenfolge des Eingangs
beriicksichtigt.

Veranstaltungsteilnehmer
Frau [1 Herr [ Titel

Name, Vorname

Firma

Abteilung

StraBe/Postfach

PLZ/Ort

Tel/Fax

E-Mail

Abweichende Rechnungsanschrift

Firma

Abteilung
Strafie/Postfach

PLZ/Ort
Ich bin persénliches DECHEMA/GDCh/AK-Mitglied: ja [] nein []

Erst nach Zusendung der Rechnung durch die DECHEMA (ca. 3 - 4 Wo-
chen vor Kursbeginn) bitten wir um Uberweisung. Wird eine Anmel-
dung mindestens zwei Wochen vor Kursbeginn storniert, erfolgt
Erstattung der Teilnehmergebiihr abziiglich 10 % fiir Verwaltungskos-
ten. Bei Stornierung zu einem spdteren Termin ist eine Erstattung
nicht mehr méglich. Unsere auf Kostendeckung kalkulierten Teilneh-
mergebiihren unterliegen nicht der Mehrwertsteuerpflicht (Steuerbe-
freiung nach § 4.22 UStG). Mit der Anmeldung akzeptieren Sie unsere
allgemeinen Geschaftshedingungen. Diese finden Sie im Internet un-
ter http://kwi.dechema.de/agh_kurse oder Sie kénnen sie beim Wei-
terbildungssekretariat der DECHEMA anfordern.

(Datum, Unterschrift + Firmenstempel)



