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Analytik als Erfolgsfaktor in unsicheren Zeiten

risenzeiten verandern nicht nur Markte, sie verandern auch den Wert von

Informationen. Steigende Kosten, volatile Lieferketten und zunehmende

regulatorische Anforderungen erhéhen den Druck auf Unternehmen,

fundierte Entscheidungen schnell und zuverlassig zu treffen. Gleichzeitig bleibt

der Spielraum fiir Fehlentscheidungen gering. Umso wichtiger ist es, dass diese

Entscheidungen auf belastbaren Daten beruhen. Gerade in der Pharma- und Chemie-

industrie, in der Qualitat, Sicherheit und regulatorische Konformitat unverzichtbar

sind, wird Analytik damit zu einem strategischen Erfolgsfaktor.

Analytische Daten dienen ldngst nicht
mehr ausschliefSlich der Freigabe von
Rohstoffen oder Produkten. Sie bilden
die Grundlage regulatorischer Ent-
scheidungen, unterstiitzen die Ursa-
chenanalyse bei Abweichungen und
liefern wertvolle Erkenntnisse zur
Stabilisierung und Optimierung von
Produktionsprozessen. Je anspruchs-
voller das Umfeld wird, desto wich-
tiger wird die Fahigkeit, schnell
belastbare Daten zu generieren und
daraus die richtigen Entscheidungen
abzuleiten.

Wenn analytische Fragestellungen
geschaftskritisch werden

Viele analytische Tétigkeiten werden
heute aus unterschiedlichen Griinden
ausgelagert. Die Ursachen reichen
von fehlenden Kapazititen iiber
spezielle Methodenanforderungen
bis hin zum kurzfristigen Bedarf an
hochspezialisierter Expertise.

Fiir Pharmaunternehmen endet
die Verantwortung jedoch nicht an
der Unternehmensgrenze. Analyti-
sche Ergebnisse flieBen unmittelbar
in qualitdtsrelevante und regulatori-
sche Entscheidungen ein. Gleichzei-
tig konnen sie entscheidend sein, um
Produktionsunterbrechungen zu ver-
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meiden, Lieferfihigkeit sicherzustel-
len oder behordliche Anforderungen
fristgerecht zu erfiillen. Damit steigt
auch die Bedeutung der Auswahl
externer Analytikpartner.

Im Rahmen von Audits und Lie-
ferantenbewertungen werden haufig
Qualitditsmanagementsysteme, Zerti-
fizierungen und Compliance-Aspekte
betrachtet. Diese Kriterien bleiben
unverzichtbar. Sie beantworten
jedoch nur teilweise die entschei-
dende Frage: Wie verhdlt sich ein
Partner, wenn regulatorischer Druck,
Zeitdruck und eine komplexe analyti-
sche Fragestellung gleichzeitig auftre-
ten? Denn genau solche Situationen
sind es, die Unternehmen aktuell
immer hiufiger bewéltigen miissen.

Wenn analytische Expertise auf
regulatorisches Verstandnis trifft

Gefragt sind Partner, die analytische
Ergebnisse nicht isoliert betrachten,
sondern deren Auswirkungen auf
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SICHERE VERPACKUNGSLOSUNGEN FUR
TEMPERATUREMPFINDLICHE TRANSPORTE

Die Auswahl der richtigen Verpackungskomponenten ist fur

Qualitétsentscheidungen, regulatori-
sche Anforderungen und betriebliche
Prozesse verstehen und einordnen
koénnen.

Genau aus diesem Verstdndnis
heraus arbeitet die Currenta Analytik
seit vielen Jahren mit Unternehmen
aus der Pharma- und Chemieindus-
trie zusammen. Im Mittelpunkt steht
dabei nicht die einzelne analytische
Methode, sondern die Frage, wie ana-
lytische Expertise, Qualitdtssysteme
und regulatorische Anforderungen
zusammenwirken miissen, um Kun-
den auch unter anspruchsvollen Rah-
menbedingungen zuverldssig unter-
stiitzen zu konnen. Die Erfahrung aus
hochregulierten Industrieumgebun-

Warum analytische Daten heute weit mehr leisten miissen als regulatorische Compliance

gen sowie die Ndhe zu industriellen
Produktionsprozessen pragen diese
Arbeitsweise.

Besonders deutlich wird die
Bedeutung einer solchen Partner-
schaft dann, wenn Unternehmen
unter auBergewohnlichem Zeit- und
Handlungsdruck stehen. Situationen,
in denen regulatorische Fragestellun-
gen kurzfristig beantwortet werden
miissen, gehoren zu den anspruchs-
vollsten Herausforderungen fiir Phar-
maunternehmen. Sie erfordern nicht
nur analytische Kompetenz, sondern
auch Flexibilitdt, belastbare Prozesse
und die Fahigkeit, Priorititen schnell
in konkrete Maflnahmen zu tiberfiih-
ren.

Praxisbeispiel: Wenn drei Wochen iiber
regulatorische Sicherheit entscheiden

Wie Analytik unter diesen Bedin-
gungen einen entscheidenden Bei-
trag leisten kann, zeigt ein aktuelles
Projekt aus der pharmazeutischen
Praxis. Ausloser war eine kurzfris-
tige Behordenanfrage bei einem Phar-
maunternehmen. Zur Beantwortung
der Fragestellung wurden innerhalb
kiirzester Zeit eine neue LC-MS-Me-
thode zur Nitrosaminbestimmung,
deren Validierung sowie ein anschlie-
Bendes Confirmatory Testing bendotigt.

Aufgrund der bereits intensiven
Zusammenarbeit wurde die Currenta
Analytik unmittelbar eingebunden.
Noch wihrend die Beauftragung
vorbereitet wurde, beschaffte das
Team die erforderlichen Materialien,
startete die Erstellung erster Validie-
rungsdokumente und koordinierte die
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notwendigen Ressourcen. Gleichzeitig
wurden alle relevanten Fachbereiche
sowie die Qualitdtssicherung auf die
auBergewohnliche Dringlichkeit aus-
gerichtet.

Durch die enge Zusammenar-
beit aller Beteiligten gelang es, die
Methode innerhalb von lediglich drei
Wochen zu entwickeln, zu validieren
und anschliefend im Confirmatory
Testing einzusetzen. Die erforder-
lichen Ergebnisse konnten damit
fristgerecht fiir Kunde und Behorde
bereitgestellt werden.

Das Beispiel zeigt, dass analyti-
scher Mehrwert nicht ausschlieBlich
im Messergebnis selbst liegt. Ent-
scheidend sind hiufig Geschwindig-
keit, Verldsslichkeit, regulatorisches
Versténdnis und die Fahigkeit, auch
unter aul3ergewdhnlichen Bedingun-
gen handlungsfiahig zu bleiben.

Was Unternehmen daraus ableiten konnen

Solche Situationen verdeutlichen,

dass die Leistungsfahigkeit eines

analytischen Partners weit tiber die

Generierung von Daten hinausgeht.

Fiir Pharmaunternehmen sind ins-

besondere drei Faktoren entschei-

dend:

m Regulatorisches Verstindnis: Analy-
tische Ergebnisse stehen selten fiir
sich allein. Sie sind Teil groerer
GMP-relevanter Entscheidungen
und missen in den regulatori-
schen Gesamtkontext eingeordnet
werden.

m Verldsslichkeit unter Zeitdruck:
Technische Kompetenz allein
geniigt nicht. Ebenso wichtig ist
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die Fahigkeit, auch unter aufer-
gewoOhnlichen Bedingungen struk-
turiert und qualitdtsgesichert zu
arbeiten.

m Beitrag zur Prozesssicherheit:
Belastbare analytische Daten
schaffen die Grundlage fiir fun-
dierte Entscheidungen — sei es bei
Behordenanfragen, Abweichungen,
Produktionsproblemen oder Opti-
mierungsprojekten.

Fazit

In wirtschaftlich und regulatorisch
herausfordernden Zeiten gewinnt
Analytik eine neue strategische
Bedeutung. Sie dient nicht nur der
Erfiillung regulatorischer Anforde-
rungen, sondern unterstiitzt Unter-
nehmen dabei, Risiken zu minimie-
ren, Prozesse stabil zu halten und
fundierte Entscheidungen zu treffen.

Fiir Pharmaunternehmen wird die
Auswahl analytischer Dienstleister
deshalb zunehmend zu einer stra-
tegischen Entscheidung. Zertifikate,
Audits und technische Féhigkeiten
bleiben wichtige Kriterien. Aus-
schlaggebend ist jedoch haufig, ob ein
Partner auch dann handlungsfihig
bleibt, wenn Zeitdruck, regulatorische
Anforderungen und wirtschaftliche
Konsequenzen zusammentreffen.

Verldsslichkeit, regulatorisches
Verstdndnis und die Féhigkeit, kom-
plexe Herausforderungen gemeinsam
mit dem Kunden zu lésen, werden
damit zu entscheidenden Faktoren.
Gerade in Krisenzeiten zeigt sich,
welchen Mehrwert Analytik tatséch-
lich schaffen kann.

Jens Fangmeyer, Business
Development Management,
Currenta GmbH & Co. OHG,
Leverkusen

| jens.fangmeyer@ currenta.biz
W www.currenta.de
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Der Branchentreffpunkt fiir Home Care,
Personal Care und Fragrance bietet die
ideale Gelegenheit, um Uber innovative
Rohstoffe und zuverléssige Versorgungs-
l6sungen ins Gesprach zu kommen.

GDP-konforme Transporte von grundlegender Bedeutung.

* Produktkennzeichnungen

Wir bieten Ihnen sichere Losungen fur alle Anforderungen:

- Gefahrstoffmanagement
- Beratung + Schulungen
- Digitale Losungen

o Thermohauben Aus unserem Fokusportfolio:

> NTG 45% Natriumthioglykolat

> PnP/DPnP Propylenglykol-
Dipropylenglykol-n-Propylether

> MPG Monopropylenglykol

> DPG Dipropylenglykol

o Pra-qualifizierte Versand-
boxen fur Transporte bei
2-8 ‘C und 2-25 ‘C sowie
mit Trockeneis

© Nachhaltige Verpackungs- Komplexe Vorschriften - Effiziente Losungen seit 1982 Profitieren Sie von stabilen Lieferketten

gleichbleibender Qualitat und persén-
licher Betreuung.
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lésungen fur die letzte Meile

o Temperaturkontrolle
und -dokumentation
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