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PFAS in der Pharma- und Biotechindustrie

Unterstitzung beim Umgang mit PFAS in lhrem Unternehmen

Per- und Polyfluoralkylsubstanzen (PFAS) unterliegen seit 2006 immer starkeren
Einschrankungen und teilweise auch schon Verboten. Seit Anfang 2023 steht nun ein
generelles Verbot dieser Substanzen durch die Européische Chemikalienagentur (ECHA) im
Raum. PFAS sind dabei eine immer noch sehr haufig in beinahe allen Industriezweigen
eingesetzte Stoffgruppe.

Das Team der Valicare GmbH unterstitzt Sie hierbei bei der Analyse des IST-Stands, der
Lésungsfindung sowie der Erstellung von notwendiger Dokumentation zu dem Thema.

Unsere Kompetenz

e Langjahrige Erfahrung im Bereich
Arzneimittel und Medizinprodukte unter
Berucksichtigung der jeweils gultigen
Regularien

¢ Interdisziplindre Teams aus
Naturwissenschaftlern (Biologen,
Chemiker und Pharmazeuten) und

Ingenieuren

Unsere Dienstleistungen lhr Vorteil

e Erstellung von Risikoanalysen zur e Personelle und zeitliche Entlastung
Bewertung des Einsatzes von PFAS durch Outsourcen der Téatigkeit an

e Hilfestellung bei routinierte Validierungsexperten
Substitutionsentscheidungen e Beschleunigte Durchflhrung basierend

e Vorbereitung auf und Hilfestellung auf praxiserprobten Vorlagen und
wahrend Audits erfahrenen Mitarbeitern

e Erstellung von Dokumentation zur ¢ Audit-gerechte Dokumentation
Untersuchung der Auswirkungen von e Einhaltung der GMP-Compliance
PFAS auf das Produkt ¢ Risikominderung durch Kompetenz

e Projektmanagement und -durchflihrung
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Unsere Dienstleistungen in Bezug auf PFAS erstrecken sich von der Hilfe bei der Erstellung
von Benutzeranforderungen (URS), tUber die Bewertung der Risiken bei der Verwendung von
PFAS bis hin zu Hilfestellung bei der Implementierung neuer Anlagen und Systeme fir lhre
Produktion. Auch flr einfache Beratungsleistungen kénnen Sie sich gerne an uns wenden.

Sprechen Sie uns an, wenn Sie PFAS in ihrem Unternehmen einsetzen.

Wir unterstitzen Sie gerne!
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