Der PharmaExperte® mit Apv Diplom

Praxisrelevante Schulung fur Mitarbeiter aus allen Bereichen der pharmazeutischen Industrie

Das 1x1 der Statistik fur die Prozesskontrolle

13. — 14. November 2017
D-Wiesbaden

Kurs-Nr. 6684

. . Zielgruppe
Das Seminar richtet sich an alle Mitarbeiter aus Entwicklung, Produktion und Qualitatssicherung, die in
ihrer taglichen Routinearbeit mit statistischen Vorgaben und Ergebnissen umgehen.

100 EUR sparen — Beachten Sie unser Paketpreis*-Angebot
* Bei gleichzeitiger Buchung mehrerer Kurse aus der Reihe ,,Der PharmaExperte®”erhalten Sie

pro Kurs eine ErméBigung von 100 EUR.
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Zielsetzung

Zur Sicherstellung der Produktqualitat ist
es in allen Prozessschritten der pharma-
zeutischen Produktion erforderlich, stati-
stische Grundlagen zu verstehen und
anzuwenden.

Ausgehend vom statistischen Probenzug
fur die Freigabepriifung von Rohstoffen
Uber statistische Prozesskontrolle bis hin
zur Freigabe von gefertigten Chargen
spielen die mathematischen Grundlagen
der Statistik eine entscheidende Rolle.
Lernen Sie anhand von Praxisbeispielen,
die vorgestellten Grundlagen anzuwen-
den und zu verstehen.

Programm

Montag, 13. November 2017
13.00-18.00 Uhr

Dienstag, 14. November 2017
08.30-12.00 Uhr

BegriiBung und Einfihrung
Rudiger Gossl, Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG

Prof. Dr. Heribert Hausler

Statistische Grundlagen
e Grundgesamtheit

e Mittelwert

e Histogramme

e Normalverteilung

¢ Haufigkeitsverteilung
e Standardabweichung
e \arianz

¢ Konfidenzintervall

e Prozessfahigkeit

e Stichprobenkennzahl

Statistische Stichprobenplanung

e Statistische Grundlagen

e Qualitatsbewertungen mittels
Stichproben

¢ Wareneingangsprufung und
Chargenfreigabe

e Stichprobenstrategien

e Statistische Annahmestichprobenpri-
fungen nach ISO 2859

e Fehlerbewertungslisten mit Beispiel-
anwendungen

Statistische Prozessfahigkeitsanalyse

und Prozesskontrolle

e Grundprinzipien

e Prozessfahigkeitsindizes mit Beispiel-
anwendungen

e Six Sigma Qualitat

¢ Prozessfahigkeitsbewertung nach
ISO 21747

e Statistische Prozesskontrolle und
Regelkarten

¢ Mittelwerts- und Standardabwei-
chungs-Kontrollkarten mit Beispiel-
anwendungen

Freiwilliger Abschlusstest zur Erlan-
gung des APV-Diploms

Anderungen vorbehalten

APV-Diplom

Jeder Teilnehmer erhdlt zum betriebs-
internen Nachweis seiner Schulung eine
Teilnahmebestatigung. Zusatzlich besteht
die Moglichkeit, sich auf freiwilliger Basis
am Ende des jeweiligen Seminars aus
unserer Reihe "Der PharmaExperte®” an
einer schriftlichen qualifizierenden
Erfolgskontrolle Uber den Kursinhalt zu
beteiligen. Bei Erreichen der Mindest-
punktzahl wird das APV-Diplom erteilt.

Seminarleitung

Rudiger Gossl
studierte Statistik an
der LMU Munchen und
war anschlieBend als
Statistiker bei der LMU
Minchen, Boehringer
Mannheim Tutzing und Kraft Foods Int.
R&D Munich tatig. 2002 wechselte er zu
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &
Co. KG. Dort ist er in der Abteilung
Medical Data Services fur das Arbeits-
gebiet Statistische Methoden des Quality
Engineerings in der Pharmaherstellung
(Statistische Prozesskontrolle, Design of
Experiments, Fahigkeitsanalysen, Mess-
systemanalysen, Stichprobenprifungen)
zustandig.

Prof. Dr. Heribert
Hausler studierte von
1967-1972 Chemie an
der Universitat Saar-
bricken, wo er auch bis
1975 als Doktorand
bzw. Wissenschaftlicher
Mitarbeiter am Institut flr Analytische
Chemie und Radiochemie tatig war.
Nach einer vierjghrigen Tatigkeit bei Gri-
nenthal GmbH wechselte er 1979 zu
Boehringer Ingelheim. Er fihrte die
Bereiche Pharma Herstellung und spater
Quality Operations als Vice-President. Er
war als VP Quality Operations verant-
wortlich fur die Standorte Biberach und
Ingelheim. In 2010 wechselte er in die
Corporate Division Quality und war dort
bis 2013 verantwortlich fir Quality
Systems Excellence & Projects.

Als Honorarprofessor lehrte er Qualitats-
sicherung und Qualitatsstrategie in der
Pharma-Industrie am Institut fr Pharma-
zie der Universitat Mainz. Heribert Haus-
ler ist Mitglied des Wissenschaftsbeirates
des Journals , Pharmazeutische Indu-
strie”. Fur viele Jahre war er Mitglied der
Expertengruppe XI der EDQM, Stras-
bourg und des Ausschusses Pharmazeuti-
sche Chemie der Deutschen Arzneibuch
Kommission, Bonn. Seit 1998 ist er Vor-
standsmitglied der International Associa-
tion for Pharmaceutical Technology (APV)
und seit 2006 Vizeprasident.
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Seminaranmeldung per Fax +49 6131 9769-69 IAl.\v
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Ort

Hotel Oranien Wiesbaden
Platter StraBe 2

D-65193 Wiesbaden
Telefon +49 611 1882-0
Telefax +49 611 1882-200

Datum

Kurs-Nr. 6684

vom 13. Nov. 2017  13.00 Uhr
bis 14. Nov. 2017 12.00 Uhr

Teilnahmegebhr

Industrie 920 EUR
Behorde/Hochschule 460 EUR
Studenten* 178 EUR
(mehrwertsteuerfrei gemal §
4,22 UStG)

inkl. elektronischer Teilnehmer-
unterlagen, Kaffeepausen,
Tagungsgetranken sowie eines
gemeinsamen Abendessens.

* Limitierte Platze fur Vollzeit-
studenten verfligbar; ein schrift-
licher Nachweis ist zu erbringen.

Bei gleichzeitiger Buchung
mehrerer Kurse aus unserer
Reihe “Der PharmaExperte®"
erhalten Sie pro Kurs eine
Ermé&Bigung von 100 EUR.

Anmeldung

APV-Geschéftsstelle
KurflrstenstraBe 59
55118 Mainz/Germany

Telefon:  +49 6131 9769-0
Telefax:  +49 6131 9769-69
e-mail:  apv@apv-mainz.de

Eine Rechnung/Anmelde-
bestatigung geht Ihnen zu.

Ich bin widerruflich damit ein-
verstanden, dass die APV meine
E-Mail-Adresse zum Versand von
APV-Materialien und Informa-
tionen zur gebuchten Veran-
staltung nutzt. Meine Ein-
willigung kann ich jederzeit in
Schriftform zurtickziehen.

Das 1x1 der Statistik fur die Prozesskontrolle, 13.-14. November 2017, D-Wiesbaden, Kurs-Nr.: 6684

Zimmerreservierung

Hotel Oranien Wiesbaden
Platter StraBe 2

D-65193 Wiesbaden
Telefon +49 611 1882-0
Telefax +49 611 1882-200

Ein Einzelzimmer inkl. Frah-
stticksbuffet kénnen Sie bis

3 Wochen vor Veranstaltungs-
beginn zum Sonderpreis von
114 EUR im Hotel Oranien
Wiesbaden reservieren.

Mainz, Juli 2016

Anmeldung

Wenn Sie sich fur ein APV-Seminar entschieden
haben, kénnen Sie sich ganz einfach per Fax,
E-Mail oder online anmelden. Wir bearbeiten lhre
Anmeldung umgehend und beraten Sie gern bei
offenen Fragen.

Anmeldebestatigung
Nach erfolgreicher Anmeldung erhalten Sie von
uns eine schriftliche Bestatigung.

Vor der Veranstaltung

Einige Tage vor Seminarbeginn erhalten Sie von
uns einen ,,Reminder” mit allen wichtigen Eck-
punkten lhres Seminars (Uhrzeiten, Adressen etc.).

Nach der Veranstaltung
lhre Teilnahme am Seminar wird lhnen mit einem
Zertifikat bestatigt. Um immer noch besser wer-
den zu kénnen, bitten wir Sie im Anschluss an das
Seminar um lhre Meinung.

Nachbereitung
Nach dem Seminar stehen wir Ihnen selbstverstand-

lich auch weiterhin ftr Fragen, Anregungen und
Kritik zur Verflgung.

Zahlung per Uberweisung

Zahlung per Kreditkarte
Amex

Visa

Mastercard

Karteninhaber

Kartennummer

Gultig bis

CVC Code

Titel, Vorname, Name*

Firmenname*

StraBe und Nr./Postfach*

Abteilung*

Postleitzahl und Ort*

Telefon*

Fax

E-Mail-Adresse des Teilnehmers*

Bestell-Nr. oder abweichende Rechnungsadresse

Datum*

* Pflichtangaben
Arbeitsgemeinschaft fir Pharmazeutische
Verfahrenstechnik e.V.
Gemeinnutziger wissenschaftlicher Verein
International Association for Pharmaceutical
Technology

www.apv-mainz.de

Unterschrift*

APV-Geschéftsstelle
KurflrstenstraBe 59
55118 Mainz/Germany

Telefon:  +49 6131 9769-0
Telefax:  +49 6131 9769-69
e-mail:  apv@apv-mainz.de



