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Chemgineering bearbeitet sehr erfolgreich seit mehr als 18 Jahren Projekte in der Life-Sciences-Industrie. Unsere Kunden schätzen 

unsere Compliance- und Management-Berater genauso wie unsere Ingenieure, mit denen sie anspruchsvolle Investitionsprojekte als 

Generalplaner oder -unternehmer ganz im Sinne der Patientensicherheit und nach den gültigen internationalen Regularien umsetzen. 

Bilder: Erfolg in der Life-Sciences-Industrie ist das Ergebnis von fokussierten Prozessen und Strategien mit Weitblick. Wir richten 

das Augenmerk auf die regulatorischen Anforderungen und erkennen die langfristigen Trends in der GxP-regulierten Industrie.

Mobil lesen
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Kaum je war die konjunkturelle Ausgangslage sowohl im europäischen Vergleich als auch über verschie-

dene Branchen betrachtet so unterschiedlich wie im vergangenen Jahr. Das Nord-Süd-Gefälle war und 

ist ein massgeblicher Faktor im europäischen Wirtschaftsraum. Die Chemgineering Gruppe profitierte 

jedoch 2013 von den hohen Investitionstätigkeiten innerhalb der Pharma- und Chemiebranche sowie der 

 guten wirtschaftlichen Entwicklung des deutschsprachigen Raumes. Basierend auf einem bereits hohen 

Auftragsbestand zu Beginn des Jahres und der insgesamt guten Auftragsentwicklung im Verlauf des 

abgelaufenen Jahres, verzeichneten wir 2013 einen rekordhohen Auftragseingang von über CHF 70 Mio. 

(Vorjahr CHF 51 Mio.). Der Umsatz mit eigenen Leistungen konnte gegenüber dem Vorjahr gemäss der 

Wachstumsstrategie um rund 6 % gesteigert werden, Fremdleistungen und Materiallieferungen waren 

etwas geringer als im Vorjahr.

Wir arbeiteten im vergangenen Jahr an verschiedenen Grossprojekten mit einem Investitionsvolumen von 

mehreren Hundert Millionen Franken und werden diese Projekte 2014 weiterführen. Dies bestätigt   

den Erfolg unserer Wachstumsstrategie und unseres kompromisslosen Qualitätsanspruchs, der uns 

vom Markt regelmässig bescheinigt wird. Zudem haben wir mit unserem Geschäftsfeld «Energy & 

Infrastructure» rechtzeitig auf das Zukunftsthema der Energie- und Medienversorgung gesetzt und damit 

für unsere Kunden in mehreren Projekten erhebliche Einsparungen realisieren können. 

Wir haben unsere Organisation mit der konsequenten Verlagerung von operativen Entscheidungen in 

die Business Units Engineering und Consulting weiter gestrafft. Unsere Führungs- und Abwicklungspro-

zesse sind dadurch noch konsequenter auf Ihren und damit auch unseren gemeinsamen Projekterfolg 

ausgerichtet. Mit Dr. Ernst Staehelin konnten wir einen seit vielen Jahren mit dem Unternehmen verbun-

denen Juristen für den Verwaltungsrat gewinnen. Das Finance Committee verstärkten wir mit Herrn 

Daniel Käslin, einem ausgewiesenen Steuerexperten.

Dass wir auf ein erfolgreiches Jahr zurückblicken können und  reibungslos in das Geschäftsjahr 2014 

starten konnten, verdanken wir einerseits der starken Partnerschaft mit unseren  Kunden und Geschäfts-
partnern, andererseits natürlich dem grossen und loyalen Einsatz all unserer Mitarbeiterinnen und 

 Mitarbeiter. Dafür möchten wir uns an dieser Stelle herzlich bedanken. 

Lesen Sie im Folgenden über unsere jüngste Vergangenheit und die nahe Zukunft, auf die wir uns mit 

Ihnen gemeinsam freuen. 

Es grüssen Sie freundlich

Steve Tappan Dr. Armin Mayer

Präsident des Verwaltungsrats Vizepräsident des Verwaltungsrats

Dr. Gerhard Bauer-Lewerenz  Dr. Ernst Staehelin 

Mitglied des Verwaltungsrats  Mitglied des Verwaltungsrats

Geschätzte Leserin, geschätzter Leser



4 Chemgineering Gruppe | 2013

Chemgineering bietet hochwertige und praxiserprobte Beratungs- und Ingenieurdienstleistungen für die 

GxP-regulierten Life-Sciences-Branchen wie Pharma, Biotechnologie, Feinchemie, Spitalapotheken, 

Medizintechnik, Kosmetik, Vitamine, Diagnostika und Lebensmittel. Die Business Designer unterstützen 

Unternehmen mit von Investitionsprojekten unabhängigen  Beratungsleistungen. Die Technology 

Designer meistern anspruchsvolle Investitionsprojekte komplett mit allen Fachgewerken. Die Unterneh-

mensgruppe mit Hauptsitz in Münchenstein bei Basel, Schweiz, wurde 1996 gegründet. Niederlassun-

gen befinden sich in Deutschland, Österreich und Serbien. 

Unser Fokus

Chemgineering Gruppe
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Unsere Projekte

Für unsere Kunden sind wir weltweit unterwegs. Audits, Gap-Analysen, Konzeptstudien und Projekt-

leitungen führten uns in die entlegensten Regionen des Globus. Von beispielsweise Island über die 

Äusseren Hebriden, Tunesien, Indonesien bis Südafrika, von Japan, China, Russland, Indien, Pakistan 

bis nach  Kanada und in die Vereinigten Staaten von Amerika hinterliessen unsere Berater und 

 Ingenieure ihre (blauen) Fussstapfen.

Chemgineering Gruppe
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Chemgineering Gruppe
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Die Projekte der Chemgineering Business Designer sind auf investitionsunabhängige Leistungen aus- 

 gerichtet. Dabei sorgen die Management-Berater für wirtschaftliche Prozesse und Organisationen, 

 während die Medizintechnik- und Pharma-Compliance-Berater für Einführung, Umsetzung, Überprüfung 

und Aufrechterhaltung international ausgerichteter Qualitätsmanagement-Systeme stehen. Unsere 

 IT-Berater sichern die effiziente und valide Implementierung effektiver und zukunftsfähiger IT-Umge-

bungen ab. Von den Business Designern bekommen Sie damit nicht nur praxiserfahrene Umsetzer, 

sondern gerade auch Manager auf Zeit, die Ihre Organisation fit und schlank machen und zugleich für 

das notwen dige Mass an Compliance und Ökonomie gerade stehen. Strategieentwicklung, Umsetzung 

und Management auf Zeit – genau auf die Bedürfnisse unserer Kunden zugeschnitten.

Unsere Geschäftsfelder im Überblick:

Management Consulting 
Prozesskosten optimieren

Organisationen entwickeln

Auf Zielkosten ausrichten

Pharma Compliance 

Quality Life Cycle installieren

Experten auf Zeit bereitstellen

Internationale Inspektionen absichern

Medical Device Compliance
Internationale Inspektionen absichern

Quality Life Cycle installieren

Compliance für Start-ups

IT Management 
Prozesskosten senken, Nutzen steigern

Computerisierte Systeme validieren

Integrationsmanagement für IT Compliance

Mit dem Fokus auf Wirtschaftlichkeit und Compliance:  
Das Kerngeschäft der Chemgineering Business Designer
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The Business Designers

Kundenprojekte mit jungen Beratern gut gemeistert

Nach 2012, dem bisher besten Jahr der 
Chemgineering Business Designer, konnten 
wir 2013 durch gleichbleibend hohe Qualität 
in der Leistung und zufriedene Kunden   
das hohe Niveau halten. Die wahre Heraus-
forderung 2013 lag darin, geeignetes Per- 
sonal für die immer anspruchsvolleren Kun-
denprojekte zu finden.

Chemgineering Business Design ist bekannt   

für die hohe Qualifikation seiner Berater. Das ist 

 auch einer der Gründe, weshalb sich unsere 

Kunden immer wieder gerne für uns entscheiden.

Gute Berater zu finden, die eine hohe Reisebereit-

schaft und genügend Erfahrung mitbringen, um    in 

stetig wechselnden Kundenumfeldern zu beste-

hen, erwies sich 2013 als nicht einfach. Auch 

unsere Mitbewerber und Kunden suchen konse-

quent erfahrene Leute, dementsprechend   

«aus getrocknet» zeigte sich der Arbeitsmarkt. 

Genau das ist der Grund, weshalb wir in Ergän-

zung zur Einstellung erfahrener Bewerber jedes 

Jahr Ausbildungsplätze für Bachelor- und Master-

studenten besetzen, und so in eigener Regie   

für bestens ausgebildeten Nachwuchs sorgen. 

Unsere Kunden lernten in der Vergangenheit 

unsere jungen Berater in gleichem Masse schät-

zen wie die «alten Häsinnen und Hasen».

Genau hingesehen: 

Management Consulting

Unsere Management-Berater zeigten, dass  

gerade in der Qualitätskontrolle noch erhebliche 

Potenziale liegen. Mit dem bei Chemgineering 

neu entwickelten «Ressourcen Manager», einem 

Methodenbaukasten, mit dem geplante Investi-

tionen extrem schnell verifiziert und Prozesse 

 optimiert werden können, bewiesen sie in einem 

Projekt, dass ca. 60 % der Investitionskosten 

eingespart werden konnten. Zudem wurden stark 

herstellkostengetriebene Supply-Chain-Manage-

ment-Projekte durchgeführt, um die bestmögliche 

Produktionsstrategie, entweder im eigenen Haus, 

bei Contract Manufacturing Organizations (CMO) 

oder in neu zu kaufenden oder zu errichtenden 

Herstelleinrichtungen in Asien, zu finden. Unsere 

Management-Berater fokussieren damit klar auf 

Organisationsentwicklung und Prozesskostenre-

duktion ergänzt durch spezifische Angebote zur 

Strategie. Dabei stehen gesteigerte Transparenz, 

erhöhte Flexibilität und die daraus resultierende 

Reduktion der Gesamtkosten immer im Vorder-

grund.

Pharma Compliance 

Interne und externe Audits gewinnen zunehmend 

Einfluss auf das Tagesgeschäft der Qualitätsver-

antwortlichen unserer Kunden. Für unsere KMUs 

und «Pharmariesen» bereisten wir auch 2013   

die Welt zwischen Kanada, Südamerika, der 

Dominikanischen Republik über Europa, Russ-

land bis hin nach China, Indien und Japan.  

Seit nunmehr zwölf Jahren ist die Arbeit geprägt   

von zweitägigen Qualifizierungsaudits bis hin  

zu umfassenden Gap-Analysen. Unsere Interims-

qualitätsmanager stellen «PIPs», die Person  in 

Plant, die als Mittler zwischen Auftraggeber und 

CMO (Contract Manufacturing Organization) 

dienen. Eine äusserst anspruchsvolle Rolle, die 

einen kommunikativen, hochqualifizierten, 

 konfliktbeherrschenden Diplomaten erfordert, der 

auch in schwierigsten Freigabesituationen 

 niemals die Patientensicherheit aus den Augen 

verlieren darf. Bei allen Projekten unterstützt 

unser «Quality Systems Life Cycle Management» 

das Design und die Implementierung eines 

nach haltigen, modularen Qualitätssystems. 

Unsere Experten aus Industrie und Behörden 

übernehmen Beratung, Schulung und Einführung 

bei ihren Kunden. Sie überprüfen Q-Systeme 

mittels Mock-Audit oder Gap-Analysen, helfen bei 

der Massnahmenumsetzung und begleiten   
in Inspektionen nationaler und internationaler 

Behörden.
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Medical Device Compliance

Medizinproduktehersteller sind einem starken 

Wandel unterworfen. Die prominenten Schadens-

fälle der vergangenen, wenigen Jahre bewirkten 

eine immer höhere Wichtigkeit der Qualitätssiche-

rung in der Branche. Deren Überwachung wie - 

derum nimmt stark zu. Künftig werden auch in 

Europa Audits unangekündigt stattfinden. Und da 

setzen auch die Leistungen unserer Medizintech-

nik-Berater an. Grundlegende Audits identifizieren 

Compliance Gaps und leiten zu Massnahmen-

katalogen und Budgetierungen über. Auslöser 

unserer Dienstleistungen sind neben angekündig-

ten internationalen Inspektionen zwischenzeitlich 

auch Transferprojekte, die aus ökonomischer und 
risikogetriebener Motivation erfolgen. Unsere 

Projekte führten uns an jahrzehntealte Herstellorte 

mit ebenso lang etablierten und unangetasteten, 

teilweise schwer nachzuvollziehenden Prozessen, 

in tiefe Keller, um Design- und Entwicklungs-

dokumente zu bergen, in Labore, um Prüf- und   

Mess verfahren inspektionsfest zu machen,   

und  in  erstklassige neue Herstelleinrichtungen, 

um Geräte zu qualifizieren und Prozesse zu 

validieren. Mit unseren Experten stellen wir die 
internationale Compliance unserer Kunden 

nachhaltig sicher.

IT Management

Unsere IT-Experten sind der Pharmabranche   seit 

mehr als 22 Jahren bestens bekannt. Bei Europas 

grösstem Konferenzanbieter sind sie als  Trainer 

und Referenten eine feste Grösse. Deshalb brach- 

te auch das Jahr 2013 wieder viele (In-house-) 

Schulungen sowie Validierungsprojekte. Neben 

ERP-Systemen und Infrastruktureinrichtungen 

wurden auch Laborsysteme und Excel-Anwen-

dungen  fit für den sicheren Betrieb und internati-

onale Inspektionen gemacht. Unsere Kunden 

kommen zwischenzeitlich nicht nur aus pharma-

nahen Unternehmen, sondern in zunehmendem 

Masse auch aus Medizintechnik, Kosmetik und 

der Genussmittelindustrie. Mehr denn je müssen 

sich heute IT-Verantwortliche um die Kosten und 

Effizienz ihrer Anwendungs- und Infrastruktur-

systeme Gedanken machen. Hinzu kommen die 

«Hype-Themen» der jüngsten Vergangenheit: 
WEB 2.0, Cloud-Computing, BYOD (Bring-Your-

Own-Device), Big-Data, Industrie 4.0, Mobile 

Computing – Themen und Technologien, welche 

Einzug in die tägliche Arbeitswelt genommen 

haben und damit die ehemals in sich geschlos-

sene Unternehmens-IT immer weiter öffnen. 

Demgemäss zeigte sich auch für uns der Wandel 
in den Projekten hin zu verstärkter Führung   

und Coaching durch unsere Berater. Gefragt   

ist nun vor allem der IT-Integrationsmanager   

mit einem fundierten Erfahrungsschatz in Pro- 

jektmanagement, Qualitätssicherung und 

 Vali dierung. All das bieten unsere IT-Experten  

aus einer Hand. 

Unser Anspruch

Ihnen zuzuhören, Ihre Aufgabe aufzunehmen, 

immer das Ziel im Auge zu behalten, um praxis-

gerechte Lösungen umzusetzen, war und ist 

unsere Herangehensweise. Trends daraus abzu- 

leiten, um unsere Dienstleistungen darauf aus-

zurichten, bedeutet für uns, die Zukunft im Auge 

 zu haben. So war es, so wird es bleiben.

The Business Designers

Neue Regularien und Best Practices umsetzen – ganzheitliche und 
nachhaltige Qualitätssysteme entlang dem Produkt-Lebenszyklus.
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Unsere Technology Designer liefern massgeschneiderte Lösungen für die hohen Anforderungen  unserer 

Kunden und meistern anspruchsvolle Investitionsprojekte von der Konzeption bis zur Übergabe.

Wo wir uns bewegen
Pharmazeutische Industrie

Spezialitätenchemie

Krankenhaus-Pharmazie 

Vitamine/Kosmetik

Medizintechnik

Was wir planen und realisieren
Produktionsanlagen für alle Arzneimittelformen

Syntheseanlagen für Wirkstoffe und Spezialchemie

Verpackungsanlagen

Labore

Reinräume

Prozessinfrastrukturanlagen

Medien- und Energiesysteme

Lager- und Logistikeinrichtungen

Automationssysteme

Wo unsere speziellen Fachkompetenzen liegen
Steril-Abfüllung

Track & Trace

Hochaktive Wirkstoffe

Biotechnologie (Upstream + Downstream)

Blutplasmafraktionierung

Prozess-Simulation

Sicherheitstechnik

Reinstmedien

Abgasbehandlung

Tieftemperaturtechnik

Was wir leisten
Machbarkeitsstudien 

Konzeptentwicklung/Konzeptplanung

Generalplanung/Generalunternehmung

Anlagendesign (inkl. CAD 3D)

Projektmanagement

Bauleitung

Inbetriebnahme

Qualifizierung/Validierung

Auf weite Sicht geplant:  
Das Kerngeschäft der Chemgineering Technology Designer
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The Technology Designers

2013 – ein Jahr nimmt Fahrt auf

Das Jahr 2013 war geprägt von grossen  
Unterschieden: Der operative Start in das 
neue Geschäftsjahr war, trotz sehr  guter 
Auftragslage, eher verhalten. Der ver zögerte 
Beginn von mehreren Projekten stellte eine 
grosse Herausforderung für das Manage-
ment der Technology Designer dar. Ab dem 
zweiten Quartal verbesserte sich  dieser 
Zustand entscheidend. 

Nach dem verhaltenen Start 2013 verlangten in 

der zweiten Jahreshälfte die vielen neuen Projekte 

und der noch abzuarbeitende Arbeitsvorrat  

nach einer deutlich höheren Anzahl von qualifizier-

ten Mitarbeitern. Dies erwies sich als eine grosse 

Herausforderung, weil sich Kunden und Wett-

bewerber anscheinend in einer ähnlichen Situation 

befanden. 

Der hohe Projektstand verlangte den vollen 

Einsatz des gesamten Unternehmens. In einigen 

Projekten mussten die Projekt-Teams nahe an  

die Grenzen der Belastbarkeit gehen. Parallel zur  

Projektabwicklung wurde der Personalaufbau 

intensiv weiter vorangetrieben. So konnten wir für 

die Technology Designer insgesamt 33 neue 
Mitarbeiter gewinnen – darunter sowohl junge, 

gut ausgebildete Absolventen wie auch Fach - 

leute mit fundierter Berufserfahrung. 

Der Druck auf die Life-Sciences-Industrie von 

Seiten der Behörden steigt stetig an und die 

Qualitätsansprüche am Markt erhöhen sich. Hier 

müssen sich auch die Planer den Veränderungen 

anpassen: cGMP-Kenntnisse und -Erfahrung  

sind sehr gefragt. An gut qualifizierten Ingenieu-

ren, Planern und Beratern mit fundiertem cGMP-

Wissen herrscht jedoch grosser Mangel.

Die intensive Marktbearbeitung und die hohe 

Kundenzufriedenheit führten bei den Technology 

Designern 2013 zu einem Auftragseingangs-

rekord. Der gute Start ins Geschäftsjahr 2014 

zeigt, dass die Fortführung der eingeschlagenen 

Wachstumsstrategie richtig ist. Wir werden diesen 

Weg konsequent weiter verfolgen.

Auf weite Sicht geplant:

Generalplanung und Generalunternehmung für 

Grossprojekte

Die Strategie-Initiative «Generalplaner für Gross-

projekte und Generalunternehmer» wurde   

auch 2013 sehr erfolgreich und zügig fortgesetzt.   

Im Laufe des vergangenen Jahres gewann 

Chemgineering in drei Landesorganisationen 

mehrere Grossprojekte sowohl als Generalplaner 

wie auch als Generalunternehmer. Diese Projekte 

werden teilweise in das Jahr 2015 laufen. Zudem 

konnten wir ein Generalunternehmer-Projekt   

für einen Um- und Ausbau einer Pharmaendferti-

gungsanlage ausführen. Für dieses Projekt  

war von unseren Engineering-Spezialisten bereits 

im Vorfeld das Basic Engineering erstellt worden. 

Fristgerecht konnten die ersten Stabilitäts- 

Chargen produziert werden. Die Inspektion der 

Landesbehörde wurde ohne nennenswerte 

Beanstandungen absolviert. 

Krankenhaus-Pharmazie

Als weiteres Marktsegment haben wir im vergan-

genen Jahr den Krankenhaussektor, d.h.   

Klein- und Spezialproduktionen in Krankenhaus-

Apotheken, ausgebaut. 

Chemgineering erarbeitete für drei grosse Spitäler 

in der Schweiz die Pharmaplanung für den Um- 

oder Neubau. 

Wir sind dabei verantwortlich für die Planung der 

Pharma-Prozessanlagen, Logistik, Reinraum-

planung und Nutzersupport, Qualifizierungsko-

ordination und -durchführung.

Die grösste Herausforderung in diesem Segment 

ist das Einbinden der GMP-Expertise in den 

gesamten Projektablauf und die Vorbereitung der 
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The Technology Designers

Grundlagen für die Planungsinspektionen mit   

den lokalen Behörden zur Erreichung der Herstell-

erlaubnis.

Energie und Infrastruktur

Neben unseren klassischen Ingenieursdisziplinen 

haben wir den Ausbau der neuen Abteilung 

«Energie und Infrastruktur» mit der Einstellung von 

mehreren Spezialisten gezielt weitergeführt. Die 

wachsende Anzahl von Anfragen und gewonne-

nen Projekten bestätigt, dass sich auch dieser 

Teil der Strategie auf dem Weg zu einer erfolgrei-

chen Umsetzung befindet. Unser Anspruch ist  

 es, bei allen Projekten der Technology Designer 

immer auch der effizienten Energienutzung  

und -optimierung einen angemessenen Stellen-

wert einzuräumen.

Qualifizierungsexpertise

Das Produkt «Qualifizierung» ist so gefragt wie 

noch nie. Die Anforderungen der Behörden  

an die Pharmaindustrie hinsichtlich Compliance 

steigen weltweit weiter an. Chemgineering 

verfolgt die regulatorischen Trends und begleitet 

seine Kunden im komplexen regulatorischen 

Umfeld seit mehr als 15 Jahren sehr erfolgreich. 

In dieser Zeit konnten wir für unsere Kunden   

mehr als 800 000 Stunden Qualifizierungsdienst-

leistungen erbringen. 

Seit einigen Jahren beobachten wir einen  starken 

Anstieg der Nachfrage nach praxiserprobtem 
Qualifizierungssupport. Von der Einbindung unse - 

rer Fachingenieure in den Projektablauf können 

unsere Kunden neben fundiertem GMP-Compli-

ance-Know-how auch solide Kenntnisse der 

Herstellprozesse und der Produktanforderungen 

erwarten. Wir haben für unsere Kunden effiziente 
Qualifizierungsstrategien entwickelt. Diese werden 

im Bereich der Wirkstoffproduktion, aber auch   

in der Arzneimittelproduktion (steril, fest, halbfest) 

sowie in der Medizintechnik angewendet. Derzeit 

koordiniert Chemgineering umfangreiche Quali-

fizierungsprojekte in Deutschland, Österreich und 

der Schweiz.

Unser Engineering-Angebot wurde auch 2013 erweitert. Sei dies bei 
der Realisierung von Grossprojekten, Unterstützung von Energie-   
und Medienversorgungs-Projekten oder bei Klein- und Spezialproduk-
tionen in Krankenhaus-Apotheken. 
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Chemgineering Gruppe

Kundenbeziehungen 2013

Chemgineering konnte die Kontakte zu bestehenden Kunden weiter festigen und neue Kontakte aufbauen. 

Nachstehend eine Auswahl der Unternehmen, für die wir 2013 Projekte realisieren durften.

A.F.P. Antisepti | ABB | Abbott | Acino Pharma | Actelion | Aerni | Aliud Pharma | APV | B. Braun |  Bachem | 

BASF Pharma | Basilea | Bau- und Verkehrsdirektion Basel | Baxter | Bayer | Biofrontera | Bionorica |  

Bio-Rad Medical | Biotest | BIPSO | Blutspendedienst Aarau | Blutspendedienst München | BODE Chemie | 

Boehringer Ingelheim | Brahms | CABB | Carbogen Amcis | Cargill | Cesra Arzneimittel | Ciba Vision | 

Cilag | Clariant | Concept Heidelbelberg | Crucell | CSL Behring | Dentsply Detrey | Domo Caproleuna |  

Dr. August Wolff | Dr. Paul Lohmann | Dr. Kade Pharmazie | Drees & Sommer | DSM | EBEWE Pharma | 

Edl Anlagenbau | Em-Tec | Europa Apotheek | Ever Neuro Pharma | Fagron | Ferring | Fresenius Kabi | 

Frutarom | G.L. Pharma | Gea Tuchenhagen | Gesundheitsdirektion Zürich | Glenwood | GP Grenzach 

Produktion | Grace | Haupt Pharma | Heine Optotechnik | Helm | Hennig Arzneimittel | Heumann Pharma | 

Hevert Arzneimittel | Hexal | HFR Freiburger Spitalapotheke | Hoffmann Neopac | IL-Medtec | Infrapark 

Baselland | Ingenieurbüro Mayer | Intertaba | Intervet | Ivers Lee | Ivoclar Vivadent | John Brown Voest | 

K & A Laborgeräte | Kantonsapotheke Aarau | Kantonsapotheke Zürich | Kantonsspital Luzern |  

Kobusch Sengewald | Kulzer Dental | Mitrychem | Lehmann Engineering | Linde | List | Lohmann Animal 

Health | Madaus | Maquet Cariopulm | Mediagnost | Merck | Merz | Metrohm | Mundipharma | Nateco | 

Nordmark Arzneimittel | Normed Medizin Technik | Novartis | Novi | Octapharma | Oxigeno De Sagun | 

Paa Laboratories | Pangas | Pars Lysine | Perolini Baumanagement | Phyton Biotech | PM Group | 

Rapp OTB | Rhein Biotech | Riemser Arzneimittel | Roche | Rohrer | Rottendorf Pharma | Sandoz | 

Sanofi Aventis | Selmoni Ingenieure | SIM Automation | SNV Schweizerische Normen-Vereinigung | 

Solvias | Sorin Group | Spitäler Schaffhausen | STADA Arzneimittel | Steigerconcept | Suedmo Projects | 

Swiss Surface | Syngenta | Synthes | The Graymor Chem | Tillotts Pharma | Umicore | Universitätsspital 

Basel | VEIA Verband der Einzelimporteure Internationaler Arzneimittel | Vetter Pharma | Warner Chilcott | 

Weibel CDS | Weimer Pharma | Werum | Wieland Dental Ceramics | Zeochem |
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Veröffentlichungen 2013

In drei Ausgaben und insgesamt 21 Fachartikeln des Chemgineering Newsletters 2013 informierten  

wir über aktuelle Themen im GMP-Umfeld. Diese und weitere Artikel können auf unserer Website  

www.chemgineering.com mittels Stichwortsuche direkt aufgerufen werden. Und sicher haben Sie in 

Fachzeitschriften die Beiträge unserer Business und Technology Designer gelesen. Bei Interesse   

geben wir Ihnen gerne weitere Informationen.

Reinraumbau: Optimierung des Produktschutzes Dr. Wolfgang Müller in ReinRaumTechnik 1/2013

Realisierung verbesserter Hygienezonen bei einem weltweit führenden Life-Sciences- und Materials- 

Sciences-Unternehmen in der Schweiz. Innerhalb von zwei Jahren baute Chemgineering als General-

planer und Totalunternehmer einen Abfüllbetrieb gemäss aktuellen Standards um. Die effiziente 

 Zu sammenarbeit von Projektteam und Kunde war der Erfolgsgarant des ehrgeizigen Millionenprojekts.

Anlagenqualifizierung: Effizienz durch klare Struktur Ralph Telljohann in pharmind 6/7/2013 

Die Umsetzung der in GMP-Regularien geforderten Anlagenqualifizierung erfordert eine strukturierte 

Herangehensweise. Die Verantwortlichkeiten für die erfolgreiche Durchführung liegen dabei auf mehreren 

Schultern und müssen ebenso definiert sein wie die zu erstellenden Dokumente. Dabei sind formale 

Aspekte zu berücksichtigen und inhaltliche relevante Punkte müssen herausgearbeitet werden.  Durch 

die Einbindung der Anlagenqualifizierung in die Engineering-Prozesse und Verwendung vorhandener 

Dokumente und Ergebnisse kann ein effizienter Ablauf erreicht werden. Der Erhalt des qualifizierten 

Zustandes der Anlage muss anschliessend unter Berücksichtigung von technischen Änderungen im 

Lebenszyklus der Anlage sichergestellt werden. Um den umfangreichen Anforderungen an die Anlagen-

qualifizierung gerecht zu werden, bieten sich dem Betreiber der Anlage Möglichkeiten, die notwendigen 

Tätigkeiten zum grossen Teil an externe Fachleute wie Dienstleister und Lieferanten zu übertragen.

Effiziente Qualifizierung analytischer Systeme: Ein praxisnahes, GxP-konformes, integriertes 
und risikobasiertes Umsetzungskonzept Dr. Hiltrud Lenke und Jens Bourquain in pharmind 4/2013
Um vertrauenswürdige GxP-relevante Analysendaten zu erhalten, ist der dokumentierte Nachweis   

zu erbringen, dass das verwendete analytische System für seinen Verwendungszweck geeignet ist. 

Basierend auf dem USP General Chapter «1058» und der GAMP-5-Richtlinie wird ein integriertes und 

risikobasiertes Umsetzungskonzept für die effiziente Qualifizierung von analytischen Systemen vor-

gestellt. Dieses Konzept berücksichtigt zum einen die unterschiedliche Komplexität von analytischen 

Systemen und zum anderen das Risiko in Abhängigkeit vom Verwendungszweck. Darüber hinaus 

werden die Qualifizierungsaktivitäten durch den Lieferanten des analytischen Systems in das Konzept 

 integriert und die Einbindung der Computersystemvalidierung (CSV) diskutiert.
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Von der Zelle zum Produkt: Technische und regulatorische Aspekte der biotechnologischen 
Herstellung monoklonaler Antikörper Dr. Georg Sindelar in pharmind 2/2013

Biologics wie die monoklonalen Antikörper, kurz: MAB, sind die nächsten Blockbuster und Gewinnbrin-

ger im Pharmamarkt. Diese werden jedoch oft erst von kleinen Start-up-Firmen entwickelt bzw. auch 

produziert und meist nicht in grossen Volumina hergestellt. Aufgrund ihres biologischen Ursprungs, der 

meist parenteralen Applikationsart und der Produktionsweise greifen hier andere regulatorische und 
technische Mechanismen als bei niedermolekularen Verbindungen. Der «Stammbaum» und die Virus- 

Sicherheit des Ausgangsmaterials – der Zelle – sind hier wichtige Faktoren. In der Produktion kommen 

immer verbreiteter Einwegtechnologien zum Einsatz, an welche besondere Anforderungen gestellt 

werden. Die Sterilität, genau genommen Monosepsis, und insbesondere die Virusfreiheit ist beinahe 

durch den gesamten Produktionsprozess hindurch zu gewährleisten und nachzuweisen.

Sterilneubau auf grüner Wiese: Alles unter einem Dach Bernhard Binnwerk in Pharma+Food 

Oktober 2013 

Neubau für die Abfüllung und Verpackung von aseptischen Produkten in Fertigspritzen in Mitteleuropa. 

Von der ersten Projektidee bis zur Ausführungsplanung.
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Regelmässig geben wir in Vorträgen und Seminaren Einblicke in unseren Erfahrungsschatz.  

Nachfolgende Fachreferate und Schulungen hat Chemgineering 2013 durchgeführt:

Hochaktive Arzneimittel in der Verpackung Bernhard Binnwerk

Sonderanfertigung: Meilensteine auf dem Weg zum Medizinprodukt Martin Rümke

Stolpersteine in der Routine bei der Produktion medizintechnischer Produkte Martin Rümke

Schnittstelle Engineering: Qualifizierung Ralf Telljohann, Martin Rümke

Prozessoptimierung: Statistisch und prädikativ Paul Grube

Behandlung von hormonell belasteten Abwässern Thomas Peter

Planung von Reinstwassersystemen Martin Nägelin

Vom Rohstoff zum Wirkstoff Dr. Wolfgang Minas

Medizinprodukte in Europa: Was kommt auf Lieferanten und Distributoren zu? Martin Rümke

Lieferantenqualifizierung in Asien, Osteuropa und Südamerika Frank Studt 

Product Quality Review und Annual Product Review Frank Studt

GMP for Medical Devices Dr. Gerhard Bauer

Validierung computergestützter Systeme (CSV) Sieghard Wagner

Computervalidierungskonferenz: Retrospektive Validierung Sieghard Wagner
Computervalidierung: Risikomanagement Dr. Peter Schober, Sieghard Wagner

Computervalidierung: Electronic Records, Electronic Signatures Dr. T. Karlewski, S. Wagner

Computervalidierung für Softwareentwickler Sieghard Wagner

Risikomanagement: Theorie und Praxis Sieghard Wagner

Neuregulierung von Medizinprodukten Dr. Rolf Lietzke

Optimierung des Total Cost of Ownership bei pharmaz. Wassersystemen Jochen Schmidt-Nawrot

Fast-Track-Projektmanagement am Beispiel eines Projektes Gita Enderlein

Anlagenqualifizierung: Schnittstellen Betreiber, Lieferant, Dienstleister Ralf Telljohann

Hochaktive Wirkstoffe: GMP- und HSE-konforme Umgebung und Technik Vera Hangst

Transfer von Fertigarzneimitteln, eine echte Aufgabe Frank Studt

Abweichungsmanagement in der pharmazeutischen Industrie Frank Studt

MS Excel im Labor? Jens Bourquain
Renovation einer Krankenhausapotheke: Mehr als nur Herstellung und Logistik Jörg Wengerowski

Implementierung einer zusätzlichen Abfülllinie während laufender Produktion Gita Enderlein

GMP-Upgrade bei Apotheken: Gesamtprojektverlauf Matthias Juffa

Fachkonferenzen und Fachmessen 
2013 trafen Sie die Business und Technology Designer auf den Lounges in Karlsruhe und dem Pharma-

kongress in  Düsseldorf. Darüber hinaus präsentierten sich unsere Technology Designer an der 

 TechnoPharm in Nürnberg und  an der ILMAC in Basel; unsere Business Designer an diversen Road-

shows «Medizintechnik für Metallzerspaner» und an den Concept Heidelberg GMP-Seminaren.

Auf unserer Website www.chemgineering.com finden Sie aktuelle Informationen zu Seminaren, 

 Vorträgen und Veranstaltungen von und mit Chemgineering. Zudem informieren wir auch im 

Chemgineering Newsletter über ausgewählte Ereignisse.

Vorträge und Veranstaltungen 2013
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Vorträge und Veranstaltungen 2014

Vorträge

Concept Heidelberg, Seminar 8234 6. bis 8. Mai 

«Der Computervalidierungs-Beauftragte», Dr. Peter Schober, Dr. Thomas Karlewski, Sieghard Wagner

Concept Heidelberg, Seminar 8212 28. Mai

«Validierung computergestützter Systeme», Sieghard Wagner

Lounges Stuttgart 3. bis 5. Juni

MIS: «Wie sich das Managment wieder auf das Wesentliche konzentrieren kann», Dr. Thomas Lellau

Pharmawasser und -dampf: «ISPE Ozon Guide im Fokus», Jochen Schmidt-Nawrot

IT-Projekte und Systemimplementierung: «ERP Validierung leicht gemacht», Dr. Thomas Karlewski

Prozess- und Produktentwicklung: «Transfer von Fertiarzneimitteln, eine echte Aufgabe», Frank Studt

GMP-Richtlinien und Trends: «Abweichungsmanagment in der pharmaz. Industrie», Frank Studt

Concept Heidelberg, Seminar 8408 22. bis 23. September

Product Quality Review: «Praktikable Lösungen für den PQR», Frank Studt

TechnoPharm Nürnberg 30. September bis 2. Oktober

«Planung und Errichtung eines Produktionsbereiches», Christian Hepfer

«Reinräume mit besonderen Anforderungen», Gerald Banko

«Technologietransfer von Parenteralia», Annett Brenner

Concept Heidelberg, Seminar 8934 1. bis 2. Oktober

«GMP for Medical Devices», Dr. Gerhard Bauer

FHNW Muttenz 6. Oktober

«Ohne Reinstwasser kein pharmazeutisches Produkt», Jochen Schmidt-Nawrot

Concept Heidelberg, Seminar 8235 7. bis 8. Oktober

«Validierung computergestützter Systeme», Sieghard Wagner

Fach- und Recruitingmessen

Kontakttag, FHNW für Life Sciences 26. März 

Polymesse, ETH Zürich 9. April

Career Day, FHNW Windisch 14. Mai

Career Station, Hochschule Mannheim 20. Mai

Lounges, Messe Stuttgart 3. bis 5. Juni

TechnoPharm, Nürnberg 30. September bis 2. Oktober

Karrierebörse, Hochschule Albstadt-Sigmaringen 12. November

Job40plus, Karlsruhe 27. November
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Management der Chemgineering Gruppe

Verwaltungsrat
Steve Tappan, Präsident 

Dr. Armin Mayer, Vizepräsident 

Dr. Gerhard Bauer-Lewerenz, Mitglied

Dr. Ernst Staehelin, Mitglied*

Finance Committee
Dr. Gerhard Bauer-Lewerenz, Vorsitzender

Steve Tappan, Mitglied

Daniel Käslin, externes Mitglied**

Dr. Simon Mayer, ständiger Teilnehmer

Christoph Stettler, ständiger Teilnehmer

Konrad P. Wirz, externes Mitglied***

People Committee
Dr. Gerhard Bauer-Lewerenz, Vorsitzender

Dr. Armin Mayer, Stellvertreter

Dr. Simon Mayer, ständiger Teilnehmer

Markus Meier, ständiger Teilnehmer

Frank Studt, ständiger Teilnehmer

Operations Committee
Dr. Gerhard Bauer-Lewerenz, Leiter Consulting 

Dr. Armin Mayer, Leiter Engineering 

Dr. Simon Mayer, Leiter Services

* seit August 2013

** seit Juli 2013

*** bis Ende Juni 2013

Konzernrechnungsprüfer
PricewaterhouseCoopers AG, Basel

Managing Directors

The Business Designers
Dr. Gerhard Bauer-Lewerenz

Frank Studt

Chemgineering Business Design Gesellschaften 

Deutschland, Schweiz, Österreich

The Technology Designers
Markus Meier

Dr. Wolfgang Müller

Chemgineering Technology AG 

Schweiz

Andreas Baumgardt

Horst Strnad
Chemgineering Technology GmbH 

Deutschland

Dr. Armin Mayer

Horst Strnad

Chemgineering Technology GmbH 

Österreich

Dr. Armin Mayer

Chemgineering d.o.o.  

Serbien
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Firmensitze

Chemgineering Holding AG
Binningerstrasse 2

4142 Münchenstein | Schweiz

T +41 61 467 54 00 

The Business Designers

Chemgineering Business Design AG
Binningerstrasse 2

4142 Münchenstein | Schweiz

T +41 61 467 89 00

Chemgineering Business Design GmbH
Kreuzberger Ring 13

65205 Wiesbaden | Deutschland

T +49 611 77 88 70

Chemgineering Business Design GmbH
Gußhausstraße 22

1040 Wien | Österreich

T +43 1 255 74 13 14 

The Technology Designers

Chemgineering Technology AG
Binningerstrasse 2

4142 Münchenstein | Schweiz

T +41 61 467 54 54

Chemgineering Technology GmbH
Kreuzberger Ring 13

65205 Wiesbaden | Deutschland

T +49 611 77 88 70

Chemgineering Technology GmbH
Gußhausstraße 22

1040 Wien | Österreich

T +43 1 255 74 13 13

Chemgineering d.o.o.
Subotič ka 23

11000 Belgrad | Serbien

T +381 11 241 25 55
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