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Intensivworkshop 

Statistische Prozess- 
kontrolle (SPC) in der  
pharmazeutischen Industrie  
 
22. Juni 2016, Heidelberg

Lerninhalte
�� Kritische Prozessparameter identifizieren

�� Regelkarten für verschiedene Parameter-
typen erstellen

�� Regelkarten analysieren

�� Abhängigkeiten in Prozessen erkennen

�� Effekte in Änderungsprozessen  
überwachen

�� Neu – Update gemäß Annex 15 Revisions-
Entwurf und EMA Prozessvalidierungs-
Leitlinie

Referent
Dipl.-Chem. Christoph Hilker
Westfalen Gas Schweiz GmbH

wa/vers1/20032015

Ein Tag - Ein Workshop
Suchen sie sich Ihr Thema aus!

Pharmaceutical Quality
Training. Conferences. Services.



Statistische Prozesskontrolle (SPC) in der pharmazeutischen Industrie  (QV 26)	 22. Juni 2016, Heidelberg

Zielsetzung

Nach einer kurzen theoretischen Einführung, die alle 
Teilnehmer auf den gleichen Stand bringt, wird der rest-
liche Tag nur noch in Workshops verbracht. Dies sorgt 
für eine intensive Arbeitsatmosphäre und stellt eine pra-
xisorientierte Vorgehensweise sicher. 

Zur Auswahl stehen zwei Themen. Einmal ein Fest-
formen-Prozess (Herstellung einer Filmtablette mit re-
tardierter Freisetzung) und zum anderen ein Beispiel aus 
dem Parenteralia-Betrieb (Abfüllung von Fertigspritzen).

Die Workshops sind in 4 Teile gegliedert. In Teil 1 und 2 
werden die Mitarbeiter an die Erstellung von Regelkar-
ten herangeführt. Dabei sollen die Teilnehmer erlernen 
wie eine Datensammlung zu Stande kommt und wie 
daraus Regelkarten erstellt werden. 

In den Teilen 3 und 4 wird dann an konkreten Beispie-
len die Auswertung geübt. Im Teil 3 üben die Teilneh-
mer, aus Matrix- und Dot-Plots sowie aus Verlaufsgra-
fiken Muster zu erkennen. Im letzten Teil wird dann 
gezeigt, wie mit Regelkarten frühzeitig Abhängigkeiten 
erkannt werden. 

Den Teilnehmern wird die Fähigkeit vermittelt,  Prozesse 
effektiv zu analysieren, dabei Abhängigkeiten und Ef-
fekte zu erkennen, sowie sie leicht verständlich aufzu-
bereiten

Hintergrund

Mit der neuen FDA Guidance on Process Validation aus 
dem Januar 2011 führte die FDA eine neue Interpretati-
on von Validierung ein. Das neue Schlagwort heißt  
“Validation Life Cycle”. Validierung wird als dreistufiger 
Prozess gesehen, mit einer “continued process verifica-
tion” als Stufe 3, in der das Produkt verkauft wird.

Auch die EMA erwähnt in einem Question & Answer 
eine kontinuierliche Validierung. Und die neue EMA 
Prozessvalidierungs-Leitlinie sieht dies als eine Option 
ebenfalls vor. 

Beide Behörden möchten sehen, dass ein Prozess ver-
standen wird und “fähig” ist. Die Prozess-Schwankungen 
sollen vorhersagbar und statistisch abgesichert sein. 
Eine Möglichkeit, das zu zeigen, ist die statische Pro-
zesskontrolle, wie auch die FDA erwähnt. 

Auch das ICH-Dokument Q9 (EU GMP-Leitfaden Teil III) 
„Qualitätsrisikomanagement“, erwähnt SPC als stati-
stische Möglichkeiten im Rahmen von Risikoanalysen. 

Zudem gehört die Analyse von Prozessen mittels geeig-
neter Regelkarten zum Mittel der Wahl, wenn Prozesse 
im Rahmen von Troubleshooting-Aktivitäten genauer 
ausgewertet werden sollen.

Ebenso ist es in der Verfolgung von Änderungsprozes-
sen (Change Control) oft sinnvoll die Daten so auszu-
werten, dass die Auswirkung der Änderungen effizient 
verfolgt werden kann, um die notwendige Compliance 
zu belegen.

Der neue Annex 15 führt nun ebenfalls einen Validie-
rungslebenszyklus ein. Teil dieses Lebenszyklusses ist 
nun auch eine „ongoing process verification“, bei der 
gezeigt werden soll, dass der Prozess im „state of con-
trol“ ist. Ferner sollen Prozess-Trends bewertet werden. 
Für beide Forderungen ist SPC das Mittel der Wahl.

Zielgruppe

Der Workshop richtet sich an Personal, das in die The-
men Prozessverständnis- und Optimierung („Process 
Owner“, Validierungsbeauftragte, etc.) involviert ist und 
insbesondere das Thema „continuous validation“, „con-
tinued process verification“ und Revalidierung bearbei-
tet. Wir sprechen auch Mitarbeiter an, die SPC für den 
Annual Product Review (APR) bzw. die jährlichen Pro-
duktqualitätsüberprüfungen (PQR) einsetzen möchten. 
Selbstverständlich sind auch Mitarbeiter der Qualitätssi-
cherung angesprochen, die SPC-Diagramme bewerten 
können müssen. Ebenso sind Fachleute angesprochen, 
die Prozesse verbessern oder Prozessänderungen effizi-
ent verfolgen wollen.

Referent

Dipl.-Chem. Christoph Hilker, 
Westfalen Gas Schweiz GmbH
Herr Hilker ist Chemiker, der nach der 
Entwicklung von Chemosensoren zur 
Prozessregelung für die Fa. Endress+ 
Hauser seit 2002 in verschiedenen 
pharmazeutischen Betrieben für die 
Qualitätskontrolle und die Qualitäts-

sicherung von Prozessen zur Herstellung von Arzneimit-
teln fester, halbfester, und flüssiger Formen, sowie 
steriler und gasförmiger Produkte verantwortlich war. 
Seit 2015 ist er als stellvertretende fachtechnisch verant-
wortliche Person (sachkundige Person in der Schweiz) 
und Produktmanager für medizinische und pharmazeu-
tische Gase bei der Westfalen Gas Schweiz GmbH tätig.



Programm

Regelkarten richtig erstellen und sicher interpretieren
  

�� Konkrete Fragestellungen zu SPC
�� Anwendung der SPC allgemein
�� Regulatorische Hintergründe
�� Regelkarten zur Prozessbewertung
�� Struktur der statistischen Analyse
�� Histogramme 
�� Fehlersammelkarte
�� Software-Tools 

Workshop Teil I

�� Prozessübersicht
�� Entwicklung der zu bewertenden Prozessparameter 
(Ishikawa-Diagramm)

Workshop Teil II  

�� Erstellen von Regelkarten
�� Erkennen von Muster (Trends, sonstige Auffälligkeiten)

Workshop Teil III  

�� Auswertung von Daten der aus Teil I erarbeiteten 
Parameter  

�� Fallanalyse (Matrixplots, Dotplots, p-Chart)

Workshop Teil IV
  

�� Fallanalyse (Detailauswertung der aus Teil III gefun-
denen Auffälligkeiten)  

�� Details zu Datenbewertung

Dieses Seminar wird für den GMP-Lehrgang  
„Der Valididerungsbeauftragte“ anerkannt. Durch  
Teilnahme an drei Seminaren des Lehrgangs erwerben 
Sie eine zusätzliche Qualifizierung, die über ein Zertifikat 
nachgewiesen wird. Mehr Informationen und weitere 
Seminare des Lehrgangs finden Sie auch unter www.
gmp-navigator.com in der Rubrik „GMP Lehrgänge“

�� Der Validierungsbeauftragte für Medizinprodukte 
(QV 22)
28./29. Oktober 2015, Heidelberg

�� Die neuen EU-/FDA-Ansätze  
zur Prozessvalidierung (QV 23)
2. – 4. Dezember 2015, Mannheim

�� Der Validierungsbeauftragte (QV 16)
9. – 11. Dezember 2015, Hamburg
2. – 4. März 2016, Heidelberg
22. – 24. Juni 2016, Heidelberg
14. – 16. September 2016, Hamburg
7. – 9. Dezember 2016, Berlin

�� Der Qualifizierungs-Workshop (QV 10)
4./5. Februar 2016, Mannheim

�� Validierung von sterilen und aseptischen  
Prozessen (QV 3)
16./17. März 2016, Heidelberg

�� Prozessvalidierung  – Anforderungen des  
Annex 15 und der FDA   (QV 23)
01. – 03. Juni 2016, Berlin
30. November - 2. Dezember 2016, Mannheim

�� Continued/Ongoing Process Verification - Stand 
der Technik bei Revalidierungen (QV 18)
21. Juni 2016, Heidelberg

�� Prozessvalidierung -  Anforderungen des Annex 15 
und der FDA  (QV 23)
01. – 03. Juni, 2016, Berlin
30. Nov - 2. Dez. 2016, Mannheim

Kombibuchung - sparen Sie € 400,-
Und wenn Sie sich erweiternd für die Themen Revalidie-
rung, Requalifizierung, Reevaluierung, Continued Process 
Verification, kontinuierliche Validierung, PQR, APR und 
Change Control interessieren, dann melden Sie sich 
gleichzeitig zum Seminar Continued/Ongoing Process 
Verification“  (QV 18) am 21. Juni 2016 an. 
Die Veranstaltung findet ebenfalls im NH Hotel Heidel-
berg statt. Der Preis für beide Seminare beträgt dann 
€ 1.380,- zzgl. MwSt. und schließt 2 Mittagessen sowie  
Getränke während der Veranstaltung und in den Pausen 
ein. Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Anerkannte GMP-Zertifizierung –  
	 Der GMP-Lehrgang  
	 „Der Validierungsbeauftragte“
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Termin
Mittwoch, 22. Juni 2016, 9.00 bis 16.30 Uhr
(Registrierung und Begrüßungskaffee 
von 08.30 Uhr bis 9.00 Uhr)

Veranstaltungsort
NH Heidelberg
Bergheimer Strasse 91
69115 Heidelberg
Telefon +49 (0)6221 1327 0
Fax +49 (0)6221 1327 100

Teilnehmergebühr
€ 890,- zzgl. MwSt. schließt ein Mittagessen 
sowie Getränke während der Veranstaltung 
und in den Pausen ein. Zahlung nach Erhalt 
der Rechnung. 

Kombibuchung - Sie sparen € 400,-!
Bei gleichzeitiger Buchung des Seminars  
QV 18 am 21. Juni 2016  beträgt die Teilneh-
mergebühr für beide Veranstaltungen nur  
€ 1.380 ,- zzgl. MwSt und schließt 2 Mittages-
sen sowie Getränke während der Veranstal-
tung und in den Pausen ein. Zahlung nach 
Erhalt der Rechnung.

Anmeldung 
Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet 
unter www.gmp-navigator.com. 

Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie 
uns bitte die genaue Adresse und den 
vollständigen Namen des Teilnehmers an. 
Zimmerreservierungen innerhalb des Zim-
mer-Kontingentes (sowie Änderungen und 
Stornierungen) nur über CONCEPT möglich. 
Sonderpreis: Einzelzimmer inkl. Frühstück 
€ 125,-.

Haben Sie noch Fragen?
Fragen bezüglich Inhalt:
Herr Sven Pommeranz (Fachbereichsleiter), 
Tel. 06221 / 84 44 47, 
pommeranz@concept-heidelberg.de.
Fragen bezüglich Reservierung, Hotel, 
Organisation etc.:
Frau Susanne Ludwig (Organisationsleitung), 
Tel. 06221 / 84 44 44, 
ludwig@concept-heidelberg.de.

Organisation
CONCEPT HEIDELBERG
P.O. Box 10 17 64
D-69007 Heidelberg
Telefon  +49 (0) 62 21/84 44-0
Telefax +49 (0) 62 21/84 44 34
E-Mail: info@concept-heidelberg.de
www.gmp-navigator.com
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