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Chemgineering hat seine Wurzeln im deutschsprachigen Europa, von wo aus wir Kunden und Projekte auf der ganzen Welt
betreuen. Die Bilder in diesem Jahresbericht zeigen verschiedene Standorte auf der Welt, wo Chemgineering tatig ist. Die Fotos
aus der Schweiz, der Turkei, Malta, Indien, den USA und China wurden von unseren Mitarbeitenden aufgenommen.

03 Vorwort
Bericht des Verwaltungsrats
04 Chemgineering Gruppe

09

13

17

26

Unser Fokus, unsere Projekte, Eckdaten der Firmengeschichte,
Zahlen und Fakten 2015

The Business Designers
Kerngeschaft, Marktbericht

The Technology Designers
Kerngeschift, Marktbericht

Chemgineering Gruppe
Kundenbeziehungen, Veréffentlichungen, Vortrage und

Veranstaltungen, Management

Firmensitze

Mobil lesen




Geschatzte Leserin, geschatzter Leser

Kaum ein Jahr in der letzten Dekade stellte Europa, im Speziellen Deutschland, vor so grosse Aufgaben
und Anstrengungen. Die riesige Migrationswelle, die auf Europa zukam und die sicher noch nicht
beendet ist, hat Probleme entstehen lassen, an deren Lésung sicher noch etliche Jahre gearbeitet
werden muss. Ob dies so gelingen wird, wie sich Europa das vorstellt, wird die Zukunft zeigen. Unge-
achtet dieser Probleme hat sich der Markt in der Life-Sciences-Industrie bestandig weiterentwickelt
und es bestehen sicher gute Aussichten, dass sich dieser Trend fortsetzen wird. Was allerdings immer
bedenklicher wird, ist die Tatsache, dass aus dem asiatischen Raum immer mehr gefalschte Pharma-
produkte auf den Markt kommen, besonders durch den schwer zu Uberwachenden Handel Gber

das Internet. Was wir auch im letzten Jahr feststellen konnten, ist, dass die Life-Sciences-Industrie
wieder mehr in Europa investiert.

Das Geschéftsjahr 2015 war ein gutes Jahr, die Zahlen dazu finden Sie auf Seite 6, «Zahlen und
Fakten 2015».

2015 haben wir die Ergebnisse der letzten Flnf-Jahres-Strategie («Strategie 2014») untersucht: Die
Umsetzung unserer «Strategie 2014» war sehr erfolgreich, wir haben die vorgegebenen Ziele bezliglich
Wachstum und Ertrag erreichen kénnen. Das hat uns veranlasst, die urspringliche Strategie weiter-
zuflihren, durch zusétzliche Initiativen zu ergénzen und mit deren Umsetzung zu beginnen. Wir halten
weiterhin an der Wachstumsstrategie fest wie auch an unserem Kerngeschaft, namlich Engineering und
Consulting flr die Pharma/Bio/MT-Industrie. Wahrend der ersten 20 Jahre war unser Hauptmarkt

das Deutsch sprechende Europa: Deutschland, Schweiz und Osterreich. Mit der Strategie-Initiative
«Internationalisierung» beginnen wir nun gezielt, unseren Kunden ins Ausland zu folgen und sie bei ihren
Aufgaben, seien diese investitionsabhangig oder investitionsunabhangig, mit unseren lokalen Partnern
vor Ort zu unterstitzen. Wir haben schon in den vergangenen Jahren Projekte weltweit durchgeflhrt,
besonders unsere Consulting-Kollegen sind schon seit etlichen Jahren gefragte Partner fur weltweite
Aufgaben unserer Kunden.

Im Jahr 2016 feiern wir unser 20-Jahr-dubilaum. Wir sind sehr stolz, was aus unserem 1996 gegriinde-
ten Unternehmen geworden ist: ein unabhangiges, bestens aufgestelltes mittelstandisches Unter-
nehmen.

Wir danken an dieser Stelle unseren Kunden und Geschéaftspartnern flr das Vertrauen in unser Unter-
nehmen und fur die vielen spannenden und bereichernden Projekte in den letzten 20 Jahren. Unseren
Mitarbeitenden danken wir besonders herzlich fur ihren unermudlichen Einsatz und ihre Loyalitat gegen-
Uber dem Unternehmen.

Es grussen Sie freundlich

Steven G. Tappan Dr. Armin"Mayer

Prasident des Verwaltungsrats Vizeprasident des Verwaltungsrats
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Dr. Gerhard Bauer-Lewerenz Dr. Ernst Staehelin

Mitglied des Verwaltungsrats Mitglied des Verwaltungsrats



Chemgineering Gruppe

Unser Fokus

Chemgineering bietet hochwertige und praxiserprobte Beratungs- und Ingenieurdienstleistungen flr die
GxP-regulierten Life-Sciences-Branchen wie Pharma, Biotechnologie, Feinchemie, Spitalapotheken,
Medizintechnik, Kosmetik, Vitamine, Diagnostika und Lebensmittel. Die Business Designer unterstuitzen
Unternehmen mit von Investitionsprojekten unabhangigen Beratungsleistungen. Die Technology
Designer meistern anspruchsvolle Investitionsprojekte komplett mit allen Fachgewerken. Die Unterneh-
mensgruppe mit Hauptsitz in Mnchenstein bei Basel, Schweiz, wurde 1996 gegriindet. Niederlassun-
gen befinden sich in Deutschland, Osterreich und Serbien.

Unsere Projekte

Fur unsere Kunden sind wir weltweit unterwegs. Audits, Gap-Analysen, Konzeptstudien und andere
Projektleistungen flihren uns in die entlegensten Regionen des Globus. Von Island tber die Ausseren
Hebriden, Tunesien, Indonesien bis Stdafrika, von Japan, China, Russland, Indien, Pakistan bis
nach Kanada und in die Vereinigten Staaten von Amerika hinterliessen unsere Berater und Ingenieure
ihre (blauen) Fussstapfen.
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Eckdaten der Firmengeschichte

2015
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1996

Erneut ein gutes Jahr fur Chemgineering. Die Umsetzung der Strategie 2011-2015 wurde erfolg-
reich abgeschlossen und die Strategie 2020 aufgesetzt. Die Schwerpunkte fUr die ndchsten
Jahre: Internationalisierung sowie Ausbau der Geschéaftsfelder LSTK-Projekte und Krankenhaus-
apotheken.

Die Wachstumsstrategie wird erfolgreich umgesetzt: der bis dahin hdchste Personalbestand und
Umsatz in der Firmengeschichte. Vor allem grosse Engineering-Projekte (in CH, DE, AT) tragen
zu einem sehr guten Ergebnis bei. Insgesamt guter Auftragseingang auch dank internationaler
Projekte.

Konsequente weitere Verschlankung der Unternehmensstruktur. Die 2012 begonnene Starkung
der Business Units wird fortgesetzt.

Chemgineering wachst und stellt 45 neue Mitarbeiter ein. In der Schweiz und Osterreich gewinnt
Chemgineering jeweils ein Grossprojekt. In Kirchbichl (AT) wird ein zuséatzlicher Standort eréffnet.
Gute Marktentwicklung und Rekordergebnis durch glinstige Wirtschaftslage und konsequente
Umsetzung der verabschiedeten Strategie in der ganzen Organisation.

Uberpriifung der strategischen Situation: Ausrichtung auf Wachstum in den angestammten
Mérkten und Erschliessung zusatzlicher Moglichkeiten im Geschéaftsfeld Operational Excellence.
Sowohl im Consulting als auch im Engineering ist die Weltwirtschaftskrise in der Ertragslage
spurbar. Mit grossen Neubau- und Qualifizierungsauftragen zeigen Kunden ihr Vertrauen in
Chemgineering.

Grindung der Chemgineering Serbien d.o.o. in Belgrad. Die Gesellschaften Chemgineering
Business Design (Consulting) und Chemgineering Technology (Engineering) agieren eigenstandig.
Das Chemgineering-Management kauft die Anteile der Uhde AG zurUck.

Das Grossprojekt MAB der Roche lauft an. Chemgineering ist verantwortlich fir den Construc-
tion-Management-Prozess.

Strategische Allianz mit der Uhde AG, ein Unternehmen der Thyssen-Krupp. Projekte und Mit-
arbeiter der ehemaligen «Uhde Pharma-Consult» in Heidelberg werden am alten Standort in die
Chemgineering Deutschland GmbH integriert. Das Grossprojekt PHAD der Novartis wird beauftragt.
Das Chemgineering-Management kauft die Anteile von Fluor Daniel Inc. Chemgineering ist jetzt
vollstandig in den Handen des Managements und der Mitarbeiter.

Die Chemgineering Gruppe weitet die Geschaftsleitung auf sieben Mitglieder aus und bildet

drei strategische Geschéftseinheiten: Engineering, Information Systems und Consulting. Ein
Vitamin-Grossprojekt bei Roche, Grenzach, wird erfolgreich abgeschlossen.

Das Chemgineering-Management kauft die Anteile der Bertrams AG, die sich in Schwierigkeiten
befindet. Kurz darauf meldet die Bertrams AG Konkurs an.

Fluor Daniel Inc. griindet die Advanced Solutions International B.V. (ASIBV). Die in dieser Gruppe
entstandene ASI GmbH in Leipzig wird spater in die Chemgineering Technology GmbH integriert.
Chemgineering erwirbt 60 % der SClnformatik AG. Das Grossprojekt Centeon in Marburg findet
einen erfolgreichen Abschluss.

Das Buro Stuttgart mit Kompetenzen in CSV und Logistik wird eréffnet. Die Chemgineering
Planung GmbH nimmt das Geschéft in Osterreich auf.

Bertrams AG (Muttenz) und Fluor Daniel Corp. (USA) griinden das Joint Venture Chemgineering.
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Zahlen und Fakten 2015

Umsatzentwicklung in Mio. CHF

30.2
2012 43.4
31.9
2013 41.0
34.2
2014 48.8
35.3

2015 44.9
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Auftragseingang in Mio. CHF
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2013 70.1
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Entwicklung Personal
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Mit dem Fokus auf Wirtschaftlichkeit und Compliance:
Das Kerngeschift der Chemgineering Business Designer

Die Projekte der Chemgineering Business Designer sind auf investitionsunabhéngige Leistungen aus-
gerichtet. Dabei sorgen die Management-Berater flr wirtschaftliche Prozesse und Organisationen,
wahrend die Medizintechnik- und Pharma-Compliance-Berater fiir Einfiihrung, Umsetzung, Uberpriifung
und Aufrechterhaltung international ausgerichteter Qualitdtsmanagement-Systeme stehen. Unsere
IT-Berater sichern die effiziente und valide Implementierung effektiver und zukunftsfahiger 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 fir
das notwendige Mass an Compliance und Okonomie geradestehen. Strategieentwicklung, Umsetzung
und Management auf Zeit — genau auf die BedUrfnisse unserer Kunden zugeschnitten.

Unsere Geschéftsfelder im Uberblick:

Management Consulting
Prozesskosten optimieren
Organisationen entwickeln
Auf Zielkosten ausrichten

Pharma Compliance

Quality Life Cycle installieren
Experten auf Zeit bereitstellen
Internationale Inspektionen absichern

Medical Devices Compliance
Risikomanagement effizient anwenden
Quality Management pragmatisch umsetzen
Compliance global absichern

Efficient IT

IT-Prozesskosten senken, Nutzen steigern
Computerisierte Systeme validieren
Integrationsmanagement fur IT Compliance



The Business Designers

Die GMP-Compliance-Beratung ist unsere starke Saule

Das Jahr 2015 steht sinnbildlich dafiir, woher
Chemgineering Business Design kommt und
wie sich die Firma weiterentwickelt. Unser
Kern ist nach wie vor die GMP-Compliance-
Beratung in der Pharmaindustrie, ergéanzt
durch langjahrige Erfahrung in der Validierung
computerisierter Systeme. Hinzu kommen
die jiingeren Bereiche Compliance Medizin-
technik sowie Management Consulting. Die-
ses umfassende Leistungsangebot werden
wir auch im laufenden Jahr weiterentwickeln.

Im letztjahrigen Bericht sind wir auf unser «People
Business» eingegangen mit der stets gleichen
Aufgabe, herausragende Mitarbeiter zu finden, zu
begeistern und an das Unternehmen zu binden.
Nach wie vor gilt, dass Qualitat auch Qualitat
anzieht. Deshalb fanden auch letztes Jahr wieder
hoch qualifizierte Kollegen zu uns. Leider muss-
ten wir aber auch die Kehrseite der Personalar-
beit erleben, denn sehr gute, vor allem junge
Kollegen verliessen uns wieder, um auch andere
Erfahrungen zu machen. Das ist fUr ein Be-
ratungsunternehmen im Grunde ein normaler
Vorgang: Junge Leute gehen nach einigen Jahren
wieder weg und setzen ihre gewonnenen Fahig-
keiten woanders ein. Trotzdem ist es naturlich
immer wieder schade, wenn dies geschieht. Wir
sind aber auch stolz darauf, dass unsere Leute
gefragt sind und winschen ihnen (jetzt bei
unseren Kunden) alles Gute fUr die Zukunft!

Management Consulting

Die im Jahr 2014 gestarteten Projekte im Umfeld
der Organisationsentwicklung konnten sehr
erfolgreich abgeschlossen werden. Dies zeigen
auf eindrlickliche Weise entsprechende schriftliche
Referenzschreiben. Unser Fokus liegt auf den
Schnittstellen zwischen Produktion, Qualitats-
kontrolle und Logistik, damit nutzen wir unsere
Starken in den Operations der Life-Sciences-
Industrie, was von unseren Kunden voll aner-
kannt wird. Weitere im letzten Jahr gewonnene

Projekte fokussierten zudem auch auf die Ent-
wicklung von KPI-Systemen, die dem Ziel folgen,
eine aussageféhige Grundlage fur Management
Reviews zu liefern. Damit sehen wir die Richtigkeit
unserer Spezialisierung auf Organisationsent-
wicklung, Prozesskostenreduktion und ausge-
wahlte strategische Themen bestétigt.

Compliance Pharma

Unser grosster Beratungsbereich zeigt eindrucks-
voll, dass es sich lohnt, auf in langjahriger Praxis
entwickelte Starken aufzubauen. Unsere Berater
sind nahezu permanent weltweit als «Third-Party-
Auditoren» unterwegs und bringen dabei ihre
vielfaltigen Kenntnisse der einschlagigen Regulari-
en sowie der tatsachlichen Herausforderungen

in QA/QC, Logistik, Herstellung und Freigabe
zum Einsatz. Dartber hinaus sind die Kollegen in
unterschiedlichsten Projekten der GMP-Com-
pliance tatig: z. B. in Transferprojekten, in der
Validierung von analytischen Methoden, bei der
Vorbereitung von Behordeninspektionen, der
Reinigungsvalidierung, dem Risikomanagement
und damit letzten Endes auch in der schlanken
Ausgestaltung von Quality-Life-Cycle-Prozessen.
Vielfach kamen dabei auch gleich unsere Ma-
nagement Consultants mit ins Boot, denn unserer
Uberzeugung entsprechend unterstitzt eine
weitsichtig implementierte Organisation die
Compliance nachhaltig. In dem engen Zusam-
menspiel unserer Management- und Compliance-
Berater bieten wir unseren Kunden eine einzig-
artige Kombination und den Vorteil 6konomischer
und nachweislich sicherer Prozesse. Viele
erfolgreich bestandene Inspektionen internatio-
naler Behdrden bei unseren Kunden beweisen
dies sehr eindricklich. Auch dartber haben uns
unsere Kunden schriftliche Referenzen erteilt.

Compliance Medizintechnik

Wir beobachteten bereits 2015 die Auswirkungen
der sich &ndernden Gesetzgebung fur Medizin-
produkte in der EU. Zwar war die kommende
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EU-Verordnung noch nicht in Kraft und auch die
Inkraftsetzung der neuen ISO 13485 Uber das
Qualitdtsmanagement fur Medizinprodukte wurde
noch einmal verschoben, aber wir versplrten
bereits 2015 die Auswirkungen. Bei den von
unseren Medizintechnik-Spezialisten durchgefuhr-
ten Compliance-Projekten zeichnete sich bereits
2015 reges Interesse an den antizipierten Ande-
rungen ab. Fir all diese Anderungen sind wir
durch unsere hohe Fachkompetenz und die
langjahrige «Schulung» durch FDA-Inspektionen
und deren Vorbereitungen bestens gerustet.

An vielen VDI- und TUV-Seminaren wurden wir als
kompetente Vortragende und Ansprechpartner
akzeptiert und anschliessend zu firmeninternen
Schulungsveranstaltungen eingeladen. Fir einen
unserer Kunden konnten wir im Jahr 2015 sogar
das sogenannte «\Voluntary Compliance Improve-
ment Program» der FDA als «Expert Consultant»
begleiten mit dem Ergebnis, dass die FDA

fUr zwei Jahre auf eine Inspektion verzichtet.

Efficient IT und die Validierung von computer-
gestutzten Systemen

Seit 20 Jahren sind wir bekannt als «die Compu-
terystem-Validierer». Aber wir kbnnen mehr.

Die Bedeutung von [T-Projektmanagement hat fur
uns auch 2015 weiter zugenommen. Unsere
von den Softwarehdusern ganz und gar unabhan-
gigen Einflhrungsmanager agieren als Teil der
jeweiligen Kundenorganisation und setzen klar
die Interessen der spateren Anwender um.

In Erganzung zur Validierung computerisierter
Systeme bieten wir hiermit ein Portfolio, mit
dem unsere Kunden effiziente Losungen mit
hoher Anwenderakzeptanz implementieren und
inspektionsfest validieren kénnen. Selbstver-
standlich stehen auch bei diesem Angebot die
[T-Organisation und der Gesamtprozess in der
Betrachtung ganz oben. Die IT ist eben «nur»
Mittel zur Zweckerfullung und nicht mehr. 2016
bauen wir unser Angebot zur Senkung der
[T-Prozesskosten weiter aus und bieten mass-

geschneiderte Vorgehensweisen flUr ein schlankes,
inspektionssicheres und auf die AnwenderbedUirf-
nisse ausgerichtetes IT-Projektmanagement.

Ausblick 2016

Der Start ins neue Jahr war gut und fast ist schon
alles wieder zur Routine geworden. Wir haben
uns moderates Wachstum vorgenommen und
werden unser Team mit weiteren hoch qualifizier-
ten Beratern verstérken. Die oben genannten
Anderungen in den Regularien fiir Medizinproduk-
te verfolgen wir genau und bieten unmittelbar
nach Inkraftsetzung der neuen ISO 13485 sofort
Schulungen zur Anpassung der vorhandenen
Systeme an bzw. unterstitzen die Anpassungen
auch direkt in der Umsetzung. In diesem Zusam-
menhang sind auch die Anderungen bei einzel-
nen Benannten Stellen zu nennen, die in Folge
bei unseren Kunden bereits 2015 zu spannenden
Auftragen gefuhrt haben, was sich 2016 dann
fortgesetzt hat. Die hohe Kompetenz unserer
Experten ist durch die grosse Zahl von Vortragen
und Verdffentlichungen belegt; wir werden diese
Tradition selbstverstandlich auch 2016 fortsetzen.
Unverandert hoch bleiben unsere Investitionen in
unser wichtigstes Gut: das Fachwissen und der
intensive gegenseitige Austausch unserer Berater.
Dazu fuhren wir unsere Practice Groups in den
vier genannten Bereichen fort und ergénzen die
interne Weiterbildung durch regelméssige Besu-
che wichtiger Konferenzen und Seminare.

Wir freuen uns auf ein spannendes Jahr 2016
mit seinen vielfaltigen Aufgaben und kreativen
Lésungen. Dabei mitzuhelfen, die Patientensicher-
heit nochmals zu verbessern, und mit unseren
Kunden gemeinsam «6konomische Compliance»
zu gestalten, steht fUr uns auch 2016 an vorderst-
er Stelle.

Dr. Gerhard Bauer-Lewerenz
Leiter Consulting Chemgineering Gruppe






Auf weite Sicht geplant:
Das Kerngeschaft der Chemgineering Technology Designer

Unsere Technology Designer liefern massgeschneiderte Losungen fur die hohen Anforderungen unserer
Kunden und meistern anspruchsvolle Investitionsprojekte von der Konzeption bis zur Ubergabe.

Wo wir uns bewegen
Pharmazeutische Industrie
Spezialitdétenchemie
Krankenhaus-Pharmazie
Vitamine/Kosmetik
Medizintechnik

Was wir planen und realisieren
Produktionsanlagen fur alle Arzneimittelformen
Syntheseanlagen fur Wirkstoffe und Spezialchemie
Verpackungsanlagen

Labore

Reinrdume

Prozessinfrastrukturanlagen

Medien- und Energiesysteme

Lager- und Logistikeinrichtungen
Automationssysteme

Wo unsere speziellen Fachkompetenzen liegen
Steril-Abfullung

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
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Erfolgreich konsolidiert

Das Geschaftsjahr 2014, das erfolgreichste
in der Geschichte der Chemgineering,

hat gezeigt, zu welchen Leistungen unsere
Mitarbeitenden und damit die Chemgineering
Gruppe fahig sind. Es war uns schon bei

der Budgetierung des Geschéftsjahres 2015
klar, dass wir 2015 das Ergebnis von 2014
weder erreichen noch libertreffen werden:
Wir haben daher, bedingt durch das iliber-
durchschnittliche Personalwachstum im
Jahr 2014, das Jahr 2015 eher als Konsoli-
dierungsjahr geplant. Die Erfolge der letz-
ten Geschaftsjahre sind zum grossen Teil
unserer «Strategie 2014» geschuldet. Diese
wurde im abgelaufenen Geschaftsjahr er-
weitert, angepasst und als «Strategie 2020»
zusammengefasst. Wir sind liberzeugt, dass
auch diese Strategie unsere Business Unit
zu weiteren Erfolgen fithren wird.

Die Ziele fur das Geschaftsjahr 2015 hinsichtlich
Erflllung des Budgets — Umsatz, Ertrag und
Personalstarke — konnten erreicht werden.
Daruber hinaus wurde auch die Vorgabe, dass
alle drei Landesgesellschaften das Geschafts-
jahr 2015 positiv abschliessen, erreicht.

Ein besonderer Schwerpunkt des Geschéftsjah-
res 2015 war die Fortfihrung und Erweiterung
der «Strategie 2014». Diese wurde als «Strategie
2020» um drei Strategie-Initiativen erweitert.

Zur Erinnerung. Die ursprunglichen drei Initiativen
waren:

Initiative GxP: Es wurden umfangreiche Investiti-
onen in Qualitat und Quantitat der Mitarbeiter
getatigt: Die Abteilung Qualifizierung/Validierung/
Compliance wurde neu organisiert und mit hoch
qualifiziertem Personal verstarkt. Diese Massnah-
men fuhrten zu einer Erhdhung der Marktanteile
im GxP-Umfeld in der DACH-Region.

E+l (Energie und Infrastruktur): Der 2011 einge-
schlagene Weg, d.h. Wachstum und damit

auch eine grosse Erweiterung unseres Leistungs-
portfolios mit eigenen Mitarbeitern, wurde
erfolgreich fortgeflhrt. Vor allem der Bereich TGA
(Technische Gebaudeausstattung) wurde verstarkt.

LPM (Large Project Management): Der Ausbau
von Projektmanagement-Teams (Projektleiter,
Cost und Scheduling, Einkauf und Bauleitung)
wurde weiter betrieben. Es wurden neben
zuséatzlichen Einstellungen auch weitere Mitar-
beiter durch interne Ausbildung befahigt, sich

als Projektleiter auf kleineren und mittelgrossen
Projekten zu beweisen. Wir sind Uberzeugt,

dass diese Investition zuktnftig Erfolg haben wird.

Die oben aufgeflhrten drei zusatzlichen Strategie-
Initiativen sind:

- Internationalisierung unseres Geschaftes,

- LSTK-Reinraum-Systeme,

- Pharma im Krankenhausbereich.

Internationalisierung unseres Geschéftes: Viele
unserer Kunden haben Standorte ausserhalb der
DACH-Region. Unsere Absicht dabei ist nicht nur,
dass wir Engineering-, Qualifizierung/Validierung-
und PM/CM-Leistungen (Projekt Management/
Construction Management) erbringen. Vielmehr
wollen wir unsere Kunden beim Technologie- und
Produkt-Transfer unterstitzen. Dabei werden wir
mit unseren Consultants eng zusammenarbeiten.
Da es unserer Meinung nach keine «internatio-
nalen» Projekte gibt, sondern nur «lokale», haben
wir begonnen, ein Netzwerk von lokalen Partnern
in Europa aufzubauen.

Schlusselfertige (LSTK) Reinraum-Systeme
(inkl. Reinmedien, Automation und EMSR):
Komplette Reinraumsysteme stellen sowohl in der
Planung als auch in der Ausfuhrung immer wieder
grosse Anforderungen an die beteiligten Unter-
nehmen. Mithilfe unserer relativ neuen Abteilung
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Energie und Infrastruktur (ENI) verringern wir die
Schnittstellen zwischen zahlreichen Fachgewer-
ken und arbeiten in der Ausfiihrung mit erprobten
Partnern, mit denen wir schon etliche Systeme
realisiert haben.

Pharma im Krankenhausbereich: Wir haben
besonders im Bereich Krankenhausapotheken
einen steigenden Bedarf an hochqualitativer
Planung und Projektabwicklung festgestellt.
Dieses neue Kundensegment stellt eine grosse
Herausforderung an unsere Ingenieure dar,

da die Projektabwicklung sich sehr von der uns
gebrauchlichen unterscheidet. Dartiber hinaus
sind diese Projekte in der Regel auch sehr «bau-
lastig». Wir helfen uns auch dabei mit erprobten
und verlasslichen Baupartnern. Sterilisations-
anlagen und Uberhaupt das Thema Steriltechnik
werden mehr und mehr zu einem zentralen
Thema im Krankenhausbereich.

Situation am Markt

Wir sehen, wie schon in den letzten Jahren, eine
ungebrochene Marktdynamik in den DACH-
Landern. Hinzu kommmt noch, dass viele unserer
Kunden wieder verstarkt ins européische Ausland
gehen und dort sowohl die Nahe zu ihren Heimat-
standorten finden als auch weniger «Kulturpro-
bleme» haben. Es ist auch leichter, qualifiziertes
Personal in Europa zu finden bzw. Mitarbeiter
dazu zu bewegen, sich an Standorte zu begeben,
die weniger als drei Flugstunden vom Heimatort
entfernt sind, als in auf den ersten Blick hochinte-
ressante Lander zu gehen, die einerseits klima-
tisch nicht so optimal und auch durch die
aktuelle politische Unsicherheit in weiten Teilen
der Welt problematisch sind. Wir als EPCMV-
Unternehmen (Generalplaner) sind es schon
immer gewohnt gewesen, Projekte zumindest
teilweise vor Ort zu planen und spéter zu reali-
sieren und zu qualifizieren. Dies stellt sich als
grosser Vorteil dar. Es ist aber auch eine grosse
Herausforderung fur die Mitarbeiter, fUr Iangere

Zeit fern von ihren Familien zu arbeiten, wie auch
fur das Management, das die Risiken solcher
Projekte realistisch einschatzen muss. Wir als
Chemgineering haben uns immer den Herausfor-
derungen des Marktes erfolgreich gestellt. Mit den
vielen hoch qualifizierten Mitarbeitern geben wir
unseren Kunden seit 20 Jahren immer wieder die
Sicherheit, dass wir inre Anforderungen, sei es

in unseren Heimatméarkten oder auch im nahen
und ferneren Ausland, voll erfllen.

Der seit einigen Jahren erkannte Trend zum
verstarkten Outsourcing von Dienstleistungen
setzt sich bei immer mehr Kunden fort. Dies
bringt sicher einige Vorteile, aber auch Nachteile:
Einer der grossen Nachteile liegt wohl darin,
dass die Nahe zwischen Endkunden (Betreibern
der Anlage, QM etc.) und Planern und Qualifi-
zierern/Validierern ein Stlck weit verloren geht.
Es macht aber gerade diese Nahe zwischen

den oben genannten Projektbeteiligten und deren
permanente Kommunikation und Zusammen-
arbeit sehr oft den Erfolg eines Projektes aus.

Eine grosse Starke der Chemgineering Gruppe
ist ihre Flexibilitat, sich auf neue Bedingungen
laufend einzustellen. Dieses Verstandnis flr den
laufenden Wandel und die Bereitschaft der
Mitarbeiter, immer das Beste auf den Projekten
zu geben, gibt unseren Kunden und uns eine
grosse Sicherheit und die Zuversicht, auch 2016
wieder zu einem erfolgreichen Jahr zu machen.
Wir blicken deshalb wieder optimistisch in die
Zukuntt.

Dr. Armin Mayer
Leiter Engineering Chemgineering Gruppe
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Kundenbeziehungen 2015

Chemgineering konnte die Kontakte zu bestehenden Kunden weiter festigen und neue Kontakte aufbauen.
Nachstehend eine Auswahl der Unternenmen, fur die wir 2015 Projekte realisieren durften.

ABB | Acino | Actelion | A.F.P Antiseptica | Aga Gas | Aluid Pharma | Allpack | Aimirall Hermal | Ara Rhein |
Aventis Pharma | Bachem | Bausch + Lomb | B. Braun | Bayer | BEGO | Betapharm | BGS Beta Gamma
Service | Biofontera | Biotest | Boehringer | Cargill | Cesra Arzneimittel | CFL Chemische Fabrik | CSL
Behring | Dannoritzer Medizintechnik | Dr. Falk Pharma | DSM | EBWE Pharma | Em Tec | Esteé Lauder |
Eurozyto | Excella | G. L. Pharma | GELITA | Grace | Hager Elsasser | Hanseler | Haupt Pharma | Helm |
Hennig Arzneimittel | Heraeus Kulzer | HERMES Arzneimittel | Heumann Pharma | Hexal | IDT Biologika |
Intervet | Iron Mountain | ITG Isotope Technologies | Ivoclar Vivadent | Janssen Vaccines | John Brown
Voest | Labesfal Laboratorios de Almiro | Leonhard Lang | Linde | List | Lohmann Pharma | LTS Lohmann
Therapie Systeme | Merz | Metrohm | Migasa PiVs | Nabriva Therapeutics | Nestlé | Net-Base Computer
Netzwerktechnik | Nordmark Arzneimittel | Novartis | Octapharma | Ostfriesische Tee Gesellschaft Laurens
Spethmann | Pangas | Pharmatec | PharmaZell | Phyton Biotech | Pro Med Instruments | Riemser
Arzneimittel | Roche | Salutas Pharma | Sandoz | Schott | Siegfried | Siemens | Sodawerk Stassfurt |
Stada Arzneimittel | Steiermarkische Krankenanstaltengesellschaft | Stryker Osteosynthesis | SW Pharma |
Syngenta | Technoplast | The Graymor Chem | Ténies Schroeter Jansen | TUV Rheinland | TUV Siid
Akademie | Verla-Pharm Arzneimittel | Vetter Pharma | Weleda
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Veroffentlichungen 2015

In drei Ausgaben und insgesamt 23 Fachartikeln des Chemgineering-Newsletters informierten wir
2015 Uber aktuelle Themen im GMP-Umfeld. Diese und weitere Artikel kdnnen auf unserer Website
www.chemgineering.com mittels Stichwortsuche direkt aufgerufen werden. Und vielleicht haben Sie
auch in Fachzeitschriften die folgenden Beitrdge unserer Business und Technology Designer gelesen.

Risikomanagement nach GAMP 5

Sieghard Wagner, Consultant, pharmind, Nr. 7, 2015

Mit dem GAMP 5 wurde vor sechs Jahren erstmalig ein Konzept fur ein Risikomanagement prasentiert,
das den gesamten Lebenszyklus eines computergestitzten Systems bestimmt. Die Erwartungen an
dieses Risikomanagement sind hoch. Denn die Kenntnis der potenziellen Risiken ist der Schitissel zur
Entscheidung Uber notwendige und Uber verzichtbare Massnahmen sowohl im Validierungsprojekt als
auch im regularen Betrieb des Systems. Die sieben Bausteine des GAMP-Risikomanagements bieten
vielfaltige Ansatzpunkte fUr eine effiziente und schlanke Vorgehensweise. Es liegt daher nahe, nach
sechs Jahren eine Zwischenbilanz zu ziehen, um zu kléren, inwieweit dieses Risikomanagement
inzwischen etabliert ist und was sich dadurch verandert hat. In der Praxis zeigt die Umsetzung des
GAMP-Risikomanagements oftmals Schwachen, sodass der erhoffte Nutzen nicht realisiert wird.
Abhilfe schafft hier u.a. ein souveraner Umgang mit den Methoden und Hilfsmitteln, eine bewusste
Risikoakzeptanz und die gezielte Sammlung und Verarbeitung der Erfahrungen im Rahmen der perio-
dischen Evaluierung. Der Weg dahin ist nicht strikt vorgegeben, sondern erfordert eine aufmerksame
Analyse der erkannten Schwachstellen und die Bereitschaft zur permanenten Weiterentwicklung. Denn
nur mit einem wirkungsvolleren Risikomanagement kénnen die Potenziale einer effizienten und zielge-
richteten Validierung gehoben werden.

Montagezeiten reduzieren, Prazision erh6hen - Detail-Engineering im Chemieanlagenbau
schopft Potenziale aus

Klaus Genter, Leiter Gruppe CAD, CHEManager, 15.10.2015

Die 3D-CAD-Planung zeigt zu einem friihen Zeitpunkt die realistische 1:1-Darstellung einer Anlage.
Dadurch koénnen die jeweiligen Betriebsverantwortlichen schon im Vorfeld der Planung einbezogen
werden und ihre spezifischen Anforderungen in die Planung einbringen. Basis dafir sind die in der
Basic-Planung erstellten Dokumente, die GMP-Anforderungen entsprechend gultigen Planungsricht-
linien, die definierten Rohrklassen und vorgegebenen Platzverhaltnisse.

Pragmatismus statt Biirokratie

Nina Honig und Harald Wolf, Consultants, DeviceMed, April 2015

Einen goldenen Standard firs Lieferantenmanagement suchen Medizintechnikhersteller vergebens.
Schon viel Wert wére es ihnen, zumindest eine vielversprechende Strategie zu haben. Die gibt es in
der Automobilindustrie: Das praventive Lieferantenmanagement oder PPAP (Production Part Approval
Process) ist sinnvoll fir Produkte, die unter Routinebedingungen hergestellt werden.
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Revision der WFI-Monographie in der Europaischen Pharmakopoée

Jochen Schmidt-Nawrot, Abteilungsleiter Energie & Infrastruktur, pharmind, Nr. 11, 2015

Nach einem lange wahrenden Prozess hat das European Directorate for the Quality of Medicines &
Health Care (EDQM) im April 2015 Uber ihre Website «Pharmaeuropa Online» den Entwurf der neuen
Monographie fur Wasser fUr Injektionszwecke (WFI) verdffentlicht. In diesem werden im Abschnitt
Produktion nun alternativ zur Destillation auch Membranverfahren zur Herstellung von WFI aufgefUhrt.
Nach derzeitigem Kenntnisstand wird damit gerechnet, dass die neue WFI-Monographie in der Européi-
schen Pharmakop®e (Ph. Eur.) Anfang 2017 rechtswirksam wird. Diese Entwicklung ist ein Meilenstein
in der Geschichte der Pharmawasseraufbereitung und die bedeutendste Veranderung seit der Einfuh-
rung der Summenparameter flr die elektrische Leitfahigkeit und TOC mit der USP 23 im Jahr 1997. Mit
dieser Revision erlauben alle wegweisenden Pharmakopden (Ph. Eur., USP und JP) die Herstellung von
WFI Uber eine Umkehrosmose in Verbindung mit anderen Aufbereitungstechnologien. Damit erdffnen
sich weitreichende Mdglichkeiten zur qualitativen und wirtschaftlichen Optimierung von Pharmawasser-
systemen. Dieser Artikel gibt einen Uberblick Uber die Historie und den derzeitigen Stand dieser Ent-
wicklung und wagt einen Ausblick in die Zukunft der Membranverfahren flr die Herstellung von WFI. Als
Grundlage der Betrachtung dient neben der Revision der WFI-Monographie auch ein Informationspapier
der EDQM mit dem Titel Reverse Osmosis in Ph. Eur. Monograph Water for Injections (0169) vom Marz
2015, welches den derzeitigen Standpunkt der européischen Behorden zu diesem Thema wiedergibt.
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Vortrage und Veranstaltungen 2015

Regelméassig geben wir in Vortragen und Seminaren Einblicke in unseren Erfahrungsschatz. Folgende
Fachreferate und Schulungen hat Chemgineering 2015 durchgefuhrt:

Validierung computergestitzter Systeme (CSV) Sieghard Wagner

Product Quality Review Dr. Martin Melzer

QOutsourcing und Lieferantenmanagement Frank Studt

Der Computervalidierungs-Beauftragte Block 1+2 Dr. Peter Schober, Dr. Thomas Karlewski,
Sieghard Wagner

GMP fur Medical Devices Dr. Gerhard Bauer-Lewerenz

Change Control Dr. Martin Melzer

The GDP Audit Dr. Martin Melzer

Outsourcing Lieferantenmanagement Dr. Georg Sindelar

GAMP 5 flr Praktiker Dr. Peter Schober

Spitalpharmazie Matthias Juffa, Judith Breger

Quality Design fur reine Raume, Reinraume in der Verpackung Vera Hangst, Bernhard Binnwerk
Anforderungen an Wasser im Spitalbereich Sven Muiller

Beschaffung von Anlagen und Bauteilen unter BerUcksichtigung werkstofftechnischer Aspekte Peter Bilger
Qualifizierung von Reinrdumen Dr. Gerald Banko

House of Quality — Prozesse in der Q mit Kennzahlen steuern Dr. Thorsten Ebbinghaus

Transfer von Fertigarzneimitteln — eine echte Aufgabe Frank Studt

Abweichungsmanagement in der pharmazeutischen Industrie Frank Studt

Hochaktive Wirkstoffe in der Verpackung Vera Hangst, Bernhard Binnwerk

New Good Practice Guide Commissioning and Quialification Volume 5 Jochen Schmidt-Nawrot
ERP-Validierung — effizient und doch compliant Dr. Thomas Karlewski

Planung und Errichtung eines Produktionsbereiches im Bestand Christian Hepfer

Alternativen zur Erzeugung, Lagerung und Verteilung von kaltem WFI Jochen Schmidt-Nawrot
Ubergeordnete Automationskonzepte fiir die Pharmaherstellung und ihre Schnittstellen Steffen Wéliner
Diverse Vortrage zum Medizinproduktegesetz Martin RUmke

Prafmethodenvalidierung und préventives Lieferantenmanagement in der Medizintechnik Nina Honig
Vom Rohstoff zum Wirkstoff — Vom Wirkstoff zur Pille Dr. Wolfgang Minas

Fachkonferenzen und Fachmessen

2015 trafen Sie die Business und Technology Designer in Deutschland auf den Lounges in Stuttgart
und am Pharma-Kongress in Dusseldorf und als Referenten an verschiedenen Concept-Heidelberg-
GMP-Seminaren. In der Schweiz referierten unsere Fachspezialisten an den Swiss-Cleanroom-Concept-
Schulungen in Rheinfelden.

Auf unserer Website www.chemgineering.com finden Sie aktuelle Informationen zu Seminaren,
Vortréagen und Veranstaltungen. Zudem informieren wir auch im Chemgineering-Newsletter tber
ausgewahlte Ereignisse.
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Vortrage und Veranstaltungen 2016

Concept Heidelberg

Validierung computergestitzter Systeme (CSV) Sieghard Wagner
Effiziente Lieferantenqualifizierung Dr. Georg Sindelar

Der Computervalidierungs-Beauftragte, Block 1 Sieghard Wagner
Change Control Dr. Martin Melzer

GMP for Medical Devices Dr. Gerhard Bauer-Lewerenz

Die neue ISO 13485 Véronique Arnegger

Der Computervalidierungs-Beauftragte, Block 2 Sieghard Wagner
Product Quality Review Dr. Martin Melzer

Wasserqualitaten im Spitalbereich Sven Muller

[T-Compliance fUr Softwareentwickler Sieghard Wagner

Das GDP-Audit Dr. Martin Melzer

Swiss Cleanroom Concept

GAMP 5 Umsetzung fur Praktiker Dr. Peter Schober

Anforderungen, Umsetzung, Reinraumbau-Stromungssimulationen, Qualifizierung und Einsatz von
Monitoring-Systemen Dr. Gerald Banko

Aufbau und Umbau einer Spitalpharmazie — Zonenkonzepte, Desinfektion und Monitoring Sven Muller
Lean Manufacturing und Six Sigma Paul Grube

Sicherer Umgang mit Zytostatika Matthias Juffa

Wasserqualitaten im Spitalbereich Sven Mdller

GAMP-DACH
GAMP-DACH-Forum Dr. Thomas Karlewski

TUV Rheinland
Computerized System Validation in der Medizinprodukteindustrie Dr. Thomas Karlewski

Pharma-IT-Konferenz 2016
Secure Track and Trace in Theorie und Praxis — Fallstudie Simone Glasbrenner und Michael Kldber

Lounges 2016

Simulation von Reinmedien-Anlagen Philipp Michel

Die ICH-Guideline Q3D - Elemental Impurities im Uberblick Heiko Jenico

Welche Auswirkungen hat die Revision von Reinstwassersystemen Jochen Schmidt-Nawrot
Keime? Kein Problem! Effektive Sanitisierung von Reinstwassersystemen Jochen Schmidt-Nawrot
Investitionsprojekte vorbereiten — Entscheidungen begriinden Paul Grube

Umbau der Steuerung in pharmazeutischen Anlagen Steffen Woliner

Mikrobiologische Probleme an Reinstwassersystemen Tim Thomas
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POWTECH

Investitionsprojekte vorbereiten — Entscheidungen begriinden Paul Grube
Umbau der Steuerung in pharmazeutischen Anlagen Steffen Woliner

Simulation von Reinmedienanlagen Philipp Michel

ECA (European Compliance Academy)
Quality Oversight Dr. Georg Sindelar
Das GDP-Audit Dr. Martin Melzer

Fachkonferenzen und Fachmessen 2016
Lounges 2016, Stuttgart 5. bis 7. April

IHS Jahresfachtagung, Nottwil 8. April
Pharma-Kongress, Dusseldorf 12. bis 13. April
Polymesse, ETH Zurich 13. Apiril

Swiss Cleanroom Community Event, Pratteln 14. April
Forum-Institut fir Management, Frankfurt 15. April
POWTECH, Nirnberg 19. bis 21. April

ILMAC, Basel 20. bis 23. September
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Management der Chemgineering Gruppe

Verwaltungsrat

Steven G. Tappan, Prasident

Dr. Armin Mayer, Vizepréasident

Dr. Gerhard Bauer-Lewerenz, Mitglied
Dr. Ernst Staehelin, Mitglied

Finance Committee

Dr. Gerhard Bauer-Lewerenz, Vorsitzender
Steven G. Tappan, Mitglied

Daniel Kaslin, externes Mitglied

Dr. Simon Mayer, standiger Teilnehmer
Christoph Stettler, standiger Teilnehmer

People Committee

Dr. Gerhard Bauer-Lewerenz, Vorsitzender

Dr. Armin Mayer, Stellvertreter

Dr. Simon Mayer, standiger Teilnehmer

Markus Meier, stéandiger Teilnehmer (bis 31.12.2015)
Frank Studt, standiger Teilnehmer

Operations Committee

Dr. Gerhard Bauer-Lewerenz, Leiter Consulting
Dr. Armin Mayer, Leiter Engineering

Dr. Simon Mayer, Leiter Services

Managing Directors

The Business Designers
Dr. Gerhard Bauer-Lewerenz
Frank Studt

Chemgineering Business Design Gesellschaften

Deutschland, Schweiz, Osterreich

The Technology Designers
Markus Meier (bis 31.12.2015)
Dr. Wolfgang Muller
Chemgineering Technology AG
Schweiz

Dr. Gerhard Bauer-Lewerenz

Dr. Armin Mayer (bis 31.12.2015)
Thomas Fohrer (seit 1.1.2016)
Chemgineering Technology GmbH
Deutschland

Dr. Armin Mayer

Carol Notdurfter

Chemgineering Technology GmbH
Osterreich

Dr. Armin Mayer
Chemgineering d.o.0.
Serbien

Konzernrechnungspriifer
PricewaterhouseCoopers AG, Basel
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Firmensitze

Chemgineering Holding AG
Binningerstrasse 2

4142 MUnchenstein | Schweiz
T +41 61 467 54 00

The Business Designers

Chemgineering Business Design AG
Binningerstrasse 2

4142 MUnchenstein | Schweiz

T +41 61 467 89 00

Chemgineering Business Design GmbH
Kreuzberger Ring 13

65205 Wiesbaden | Deutschland
T+49611 778870

Chemgineering Business Design GmbH
GuBhausstraBe 22

1040 Wien | Osterreich
T+431255741313

The Technology Designers

Chemgineering Technology AG
Binningerstrasse 2

4142 Minchenstein | Schweiz

T +41 61 467 54 54

Chemgineering Technology GmbH
Kreuzberger Ring 13

65205 Wiesbaden | Deutschland
T+49611 7788 70

Chemgineering Technology GmbH
GuBhausstraBe 22

1040 Wien | Osterreich

T+43 1255741313

Chemgineering d.o.o.
Suboticka 23

11000 Belgrad | Serbien
T+381 11241 2555
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