,Quality by Design“

Produktverstandnis und Beherrschung
von Herstellungsprozessen als Grundlage
fur pharmazeutische Qualitat

16. September 2021

10:00 — 15:15 Uhr

Wegen der VorsichtsmalBnahmen zur Corona
Pandemie findet die Veranstaltung online statt.




Zum Seminar

Ziele der Veranstaltung

Qualitat kann nicht in Produkte hineingeprift
werden; Qualitat sollte konzipiert und etabliert
sein.

Unter diesem Verstandnis wurde seitens der
Food and Drug Administration (FDA) das Kon-
zept des "Quality by Design" geschaffen. Hierbei
handelt es sich um einen systematischen
Ansatz bei der pharmazeutischen Entwicklung,
Produktion und Prozesskontrolle auf Basis von
Wissenschaft und Qualitatsrisikomanagement-
mit dem Ziel, den pharmazeutischen Unterneh-
men robustere Herstellungsprozesse mit einer
geringeren Zahl an Chargenausfallen,

effektive Anderungskontrollen und somit in
letzter Konsequenz Investitions- und Kostenein-
sparungen zu ermoglichen. Dabei umfasst das
"Quality by Design" Ansatze zur Produktgestal-
tung, zum Herstellungsprozess und zur Risi-
koeinschatzung.

Mit bereits der zweiten Veranstaltung zum
Thema "Quality by Design — Produktverstandnis
und Beherrschung von Herstellungsprozessen
als Grundlage fir pharmazeutische Qualitat"
setzt die FAH ihre erfolgreiche Reihe an Informa-
tionsveranstaltungen fiir pharmazeutische Un-
ternehmen fort. Sie gibt einen aktuellen Uber-
blick iber die Grundlagen des "Quality by De-
sign" und stellt Fallbeispiele vor, bei denen eine
erfolgreiche Umsetzung des Konzepts in Unter-
nehmen gelungen ist.

Nutzen Sie die Gelegenheit und diskutieren Sie
einen Tag lang mit erfahrenen Praktikern aus
der Arzneimittelzulassung und -herstellung so-
wie mit Kollegen aus der akademischen Lehre,
die die aktuellen wissenschaftlichen Entwicklun-
gen vertreten.

Erfolgskontrolle mit Zertifikat

Der BAH-WiDi hat ein E-Learning-Portal GELP
(www.gelp.eu) etabliert, das auch fiir die Er-
folgskontrolle der FAH-Seminare genutzt
wird. Nach dem Seminar haben die Teilneh-
mer die Moglichkeit, den entsprechend zu-
sammengestellten Test kostenfrei liber die E-
Learning-Plattform zu absolvieren und somit
ein Teilnahmezertifikat mit Erfolgskontrolle
zu erhalten. Zu diesem Zweck erhalten alle
Teilnehmer eine E-Mail mit einem Link zur
freiwilligen und kostenlosen Teilnahme am
Wissenstest.

Teilnahmegebiihr

FAH-Mitglied: 290,00 €

FAH-Mitglied (ab 2. Teilnehmer): 190,00 €
Nichtmitglied: 490,00 €.

Nichtmitglied (ab 2. Teilnehmer): 340,00 €
Alle Gebihren zzgl. MwSt.

Die Gebuhr schliel3t die Dokumentation und
die Erfolgskontrolle mit ein. Die FAH behalt
sich vor, Anderungen am Inhalt des Pro-
gramms sowie Ersatz und Weglassen der an-
gekiindigten Referenten vorzunehmen, wenn
der Gesamtcharakter der Veranstaltung ge-
wahrt bleibt.

Stornierungen kdénnen nur bis 14 Tage vor
Veranstaltungsbeginn gegen eine Bearbei-
tungsgebuhr in Hohe von 30% der Teilnah-
megebihr gewahrt werden. Bei spateren Ab-
meldungen wird die gesamte Teilnahmege-
bihr fallig

Anmeldung und Durchfiihrung

Wegen der VorsichtsmaRnahmen zur Corona
Pandemie findet die Veranstaltung online statt.
Link zur Anmeldung
fah.seminare@bah-bonn.de
widi@bah-bonn.de



https://www.bah-bonn.de/widi-services/fachseminare/veranstaltungen-detailseite/fah-seminar-quality-by-design-produktverstaendnis-und-beherrschung-von-herstellungsprozessen-als-grundlage-fuer-pharmazeutische-qualitaet/
mailto:fah.seminare@bah-bonn.de

Programm 16. September 2021

10:00 — 10:15 Uhr

Begriifung

Prof. Dr. Martin Tegtmeier

Schaper & Briimmer GmbH & Co. KG, Salzgitter

10:15 - 11:00 Uhr

Regulatorische Rahmenbedingungen fur QbD
Dr. Andrea Schiissele

THE FORCE CT GmbH, Heidenheim an der Brenz

11:00 — 11:45 Uhr

QbD-Prinzipien am Beispiel des Designs einer kontinuierlichen Produktionsanlage unter
besonderer Berlicksichtigung des kontinuierlichen Trocknungsprozesses

Dr. Robin Meier

L.B. Bohle Maschinen und Verfahren GmbH, Ennigerloh

11:45 - 12:00 Uhr
Kurze Pause

12:00 — 12.45 Uhr

Titel wird noch bekanntgegeben

Dr. Eike Chords

Rottendorf Pharma GmbH, Ennigerloh

12:45 - 13.30 Uhr
Mittagspause

13:30 — 14:15 Uhr

Design of Experiments" im Rahmen von Transferprojekten und Stérungen in der
Routinefertigung

Bruno Buf}

Rottendorf Pharma GmbH, Ennigerloh

14:15 — 15:00 Uhr

QbD aus Sicht der Produktionsleitung — ein Erfahrungsbericht
Thorsten Schlosser,

Bilfinger GreyLogix GmbH, Flensburg

15:00 — 15:15 Uhr
Diskussion und Schlusswort
Moderation: Prof. Dr. Martin Tegtmeier



WIR VERNETZEN FORSCHUNG

Forschungsvereinigung der
Arzneimittel-Hersteller e.V.
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