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Projektbeschreibung

Derzeit kommt in der biopharmazeutischen Industrie ein von den regulatorischen Behdérden initiierter Paradigmenwechsel zu
Produktqualitatssicherung in die Umsetzungsphase. Der bisherige ineffiziente Ansatz die Produktqualitat Gber intensives
Testen zu sichern soll dabei durch ein auf Systemverstandnis basierendes “Quality by Design” (QbD) Konzept ersetzt
werden. Die Herausforderung bei der Umsetzung dieser Ideen ist es Expertisen im Bereich der Bioverfahrenstechnik mit
jenen der Datenanalyse, Modellierung sowie Mess- und Regeltechnik zu kombinieren sowie das Abbilden des Ergebnisses mit
allen Funktionalitaten in einer Software, welche die regulatorischen Anforderungen der Pharmaproduktion voll erfillt zu
ermaglichen. Die Implementierung dieser produktqualitatsbezogenen, innovativen Prozessautomatisierungskonzepte in
einer traditionell konservativen Industrie wird zusatzlich noch dadurch erschwert, dass nur eine limitierte Anzahl an Experten
vorhanden ist, die diese Schnittstellenfunktion ausflllen kénnen.

Am Department fur Biotechnologie der Universitat fur Bodenkultur gibt es fur das Thema QbD/PAT (Process Analytical
Technology) einen Forschungsschwerpunkt und umfassende wissenschaftliche Expertise. Im Rahmen dieses RSA sollen die
in unterschiedlichen Forschungskooperationen bereits entwickelten Arbeitsablaufe zur Datenprozessierung sowie
mathematische Analysemethoden und modellbasierte Regelstrategien in Form von Softwaremodulen programmiert werden.
Als industrielle Softwarelésungen im Automatisierungsbereich wird PATControl der Firma evon GmbH verwendet. Um eine
effiziente In-Prozess-Implementierung zu gewahrleisten werden die Module entsprechend den in der biopharmazeutischen
Produktion giltigen ,,Good Automated Manufacturing Practice” Richtlinien (GAMP5) programmiert und validiert. Ein weiteres
Ziel im RSA ist die Entwicklung und Evaluierung von Lésungen flir modelbasiertes DoE, Hybridmodellierung und
modellpradiktive Regelung fir Fermentations-, und / oder Downstream Prozesseinheiten sowie deren Abbildung in
entsprechenden Softwaremodulen.

Basierend auf dem Know-how im Themenfeld ,Implementierung von QbD / PAT Konzepten“ soll ein Unternehmen gegrindet
werden. Das Alleinstellungsmerkmal des zukinftigen Dienstleisters ist die Kompetenz in biotechnologischer
Verfahrenstechnik, Datenanalyse und Optimierung sowie im Bereich Softwareanwendung und Prozessautomatisierung.
Verstarkt wird diese Kombination durch ein breites, aktives Netzwerk mit tangierenden Disziplinen sowie Gerateherstellern

und Anlagenplanern. DI M. Mayer, derzeit im Bereich des Business Development bei evon GmbH tatig und fir den Aufbau
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der Softwareanwendungen im Pharmabereich verantwortlich wird als Geschaftsfiihrer den Bereich Marktaufbau und

Geschaftsentwicklung betreuen. Evon GmbH hat bereits Interesse an einer Beteiligung am zu griindenden Unternehmen
bekundet.
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