


2016 war fur die Chemgineering Gruppe ein Jubildumsjahr. Seit 20 Jahren
unterstitzen wir unsere Kunden mit Beratungs- und Ingenieurs-Dienstleistungen
im GxP-regulierten Bereich. Die Bilder in diesem Jahresbericht illustrieren Zahlen

und Fakten aus 20 Jahren Firmengeschichte.
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Geschatzte Leserin, geschatzter Leser,

2016 war fur Chemgineering ein Jubildumsjahr. Ein sehr erfolgreiches dazu, denn genau 20 Jahre
nach der Griindung im Jahr 1996 haben wir mit dem Kauf der spanischen Firma IPB auch den
hdchsten Personalstand in unserer Firmengeschichte erreicht. Derzeit arbeiten wir intensiv an der
Zusammenfihrung der Firmen und freuen uns sehr auf die Zusammenarbeit mit unseren spa-
nischen Kollegen. Als etablierte Fachfirma betreut IPB internationale Projekte in den Bereichen Life
Sciences und bringt somit auch Chemgineering einen grossen Schritt weiter in Richtung Interna-
tionalisierung. Neben dem Hauptsitz in Barcelona, hat IPB Standorte in Madrid, Peru und Mexico City.

Nach 20 Jahren Chemgineering haben wir auch einen Generationswechsel vollzogen. Dr. Armin Mayer,
Firmengriinder und langjahriger Leiter der Gruppe, ist mit Ablauf des Jahres in den wohlverdien-

ten Ruhestand gegangen. Als Mitglied des Verwaltungsrates wird er Chemgineering jedoch auch zu-
klnftig erhalten bleiben und mit seiner langjahrigen Erfahrung unterstitzen. Wir danken Dr. Armin
Mayer sehr herzlich fiir sein Engagement und 20 Jahre Einsatz fiir das Unternehmen.

In unserem Jahresbericht 2016 haben wir die vergangenen 20 Jahre Firmengeschichte noch einmal
Revue passieren lassen und Uberschlagen, wieviel Materialverbrauch in 20 Jahren zusammen-
kommen. Aber nicht nur um zu erfahren wieviel Kilogramm Geburtstagskuchen wir in dieser Zeit
gemeinsam gegessen haben, lohnt sich die Lektlire. Wie immer informieren wir Sie Uber die
Zahlen und Fakten des Jahres, Publikationen und Vortrédge unserer Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
sowie die Arbeit unserer Business Units.

20 Jahre Chemgineering, darauf sind wir wirklich stolz! An dieser Stelle mdchten wir uns sehr herz-
lich bei allen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern bedanken, die mit ihrem Engagement, ihrem Talent
und sehr viel Herzblut den Erfolg von Chemgineering erméglicht haben. Einige davon sind von
Anfang an mit an Bord. Diese Treue ist nicht selbstverstandlich und wir wissen dies sehr zu schéatzen.

Wir danken ausserdem unseren Kunden und Geschaftspartnern, auch hier begleiten uns einige schon
seit dem Grindungsjahr. Das Vertrauen, das Sie uns mit der langjahrigen Zusammenarbeit ent-
gegenbringen, zeigt uns, dass wir vieles richtig gemacht haben. Wir freuen uns darauf, auch in Zu-
kunft viele spannende Projekte mit Ihnen zu realisieren.

Es griissen Sie freundlich

Steven G. Tappan Dr. Armin Mayer
Prasident des Verwaltungsrats Vizepréasident 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 praxis-
erprobte Beratungs- und Ingenieurdienstleistun-
gen fur die GxP-regulierten Life-Sciences-Bran-
chen wie Pharma, Biotechnologie, Feinchemie,
Spitalapotheken, Medizintechnik, Kosmetik,
Vitamine, Diagnostika und Lebensmittel. Die
Business Designer unterstiitzen Unternehmen
mit von Investitionsprojekten unabhéngigen
Beratungsleistungen. Die Technology Designer
planen anspruchsvolle Investitionsprojekte und
setzen sie komplett mit allen Fachgewerken
um. Die Unternehmensgruppe mit Hauptsitz in
Muinchenstein bei Basel, Schweiz, wurde 1996
gegriindet. Niederlassungen befinden sich

in Deutschland, Osterreich, Serbien, Spanien,
Peru und Mexiko.
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Unsere Projekte

Fir unsere Kunden sind wir weltweit unterwegs.
Audits, Gap-Analysen, Konzeptstudien und
andere Projektleistungen flihren uns in die ent-
legensten Regionen des Globus. Von Island Gber
die Ausseren Hebriden, Tunesien, Indonesien bis
Silidafrika, 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

Kundenbeziehungen 2016

Chemgineering konnte die Kontakte zu bestehenden Kunden weiter festigen und neue
Kontakte aufbauen. Nachstehend eine Auswahl der Unternehmen, fiir die wir 2016 Projekte
planen und umsetzen durften.

Aarepapier / AAR Brauer und Wolter / AbbVie / Acino Pharma / A.F.P Antiseptica / Aga Gas / Agomed
Medizin Technik / Akorn / Almirall Hermal / AOP Orphan Pharmaceuticals / Ara Rhein / Astra Industrial /
Bachem / BASF / Basilea / Bau und Verkehrsdepartement Basel / B. Braun / Baxalta / Bayer / Bego
Bremer / Bego Medical / BFB Architekten / BGS Beta Gamma / Bio Rad Laboratories / Bio Strath /
Biotest / Bode Chemie / Boehringer Ingelheim / Brauns Heitmann / Burckhardt Partner Cargill / Carl
Zeiss / Cesra Arzneimittel / Cilag / Cinfa Biotech / Colep / CompAir / Comet / Concept Heidelberg /
CSL Behring / DanMed Dannoritzer / Data Center Plan / DeguDent / Domaco Dr. med. Aufdermaur /
DRK Blutspendedienst NSTOB / Dr. Falk Pharma / Dr. Kurt Wolff / Dr. Paul Lohmann / DSM / Ebewe
Pharma / EDL Anlagenbau / Em Tec / Engie Services / ETH Zirich / Evolan Pharma / Exorka /
Fresenius Kabi / Frutarom / GEA Pharma / Gelita / Gesellschaft fir Micronisierung / GHZ Schlieren /
G.L. Pharma / Gohler / GP Grenzach Produktion / Grace / Groninger / Hager Elséasser / Hanseler /
Helm / Hennig Arzneimittel / Heraeus / Heraeus Kulzer / Hennig Arzneimittel / Hermes Arzneimittel /
Heumann Pharma / Hexal / Hochbauamt Zirich / IDT Biologika / Infrapark Baselland / Inosim /
Institut Pasteur / Intervet / Iron Mountain / lvers Lee / Ivoclar Vivadent / Janssen Vaccines Johnson
Controls / Jungbunzlauer / Juno Therapeutics / Kantonsapotheke Ziirich / Kantonsspital Chur / Kern
Pharma / Kirsch Pharma / Kénigsee Implantate / Kwizda Pharma / K.W. Pfannenschmidt Leonhard
Lang / Legacy Pharmaceuticals / Linde / LLC Infamed K. / L. Molteni C. Scandicci / LTS Lohmann /
Luzerner Kantonsspital / Meda Pharma / Medice / Merck / Merz / Metrohm / Migasa PiVs / Nabriva
Therapeutics / Nateco / Neuraxpharm Arzneimittel / Noramco / Novartis / Octapharma / Omnicon /
Ostfriesische Tee Gesellschaft / Pangas / Paul Hartmann / Pharmatec / Phyton Biotech / Pro Med
Instruments / ProRheno / PDA Europe / PharmaZell / Nordmark Arzneimittel / Richter Pharma /
Roche / Sandoz / Sanofi Aventis / Schenck Process / Schott / Seattle Genetics / Stada / Siemens /
SK Schwaben Kunststoff Chemietank Apparatebau / Steiermarkische Krankenanstaltengesellschaft /
St. Claraspital / Steigerconcept / Stértebeker / SW Pharma / Syngenta / Tabuk Pharmaceuticals /
Testo / The Graymor Chemical / TSJ Ténies Schroeter Jansen / TUV Rheinland / TUV Siid /
Universitatsspital Basel / Vistin Pharma / 4SC / Weleda



Chemgineering Gruppe

Eckdaten der Firmengeschichte

2003

1 996 Strategische Allianz mit
Bertrams AG und Fluor Daniel Cor der Unde AG. Grosspro-
- jekt PHAD der Novartis

wird beauftragt.

griinden das Joint Venture Chemgineering.

1999

Das Chemgineering
Management

kauft die Anteile der

Bertrams AG. 2007
1 997 Das Chemgineering

Management kauft
Das Bl tuttgart wi
as Buro Stuttgart wird die Anteile der Uhde

eroffnet. Die Chemgi-

AG zuriick.
neering Planung GmbH aurtie
nimmt das Geschéft in
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Osterreich auf.

2001

Das Chemgineering
Management
kauft die Anteile von

2004

. Grossprojekt MAB der
| Roche lauft an. Chemgi-
neering war verant-
1 998 wortlich fiir den Cons-
Das Grossprojekt Centeon in Marburg truction Management
findet einen erfolgreichen Abschluss. «Prozess».

2000

Chemgineering weitet
die Geschéftsleitung
auf sieben Mitglieder
aus und bildet drei
Geschéftseinheiten.
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Chemgineering Gruppe

L 2016

tegischen Situation:

Ausrichtung auf Wachs- 20 Jahre Jubilaum
tum in den angestamm- Chemgineering erwirbt die Mehrheit an

ten Méarkten. der spanischen Firma IPB S.L.

2011
Gute Marktentwicklung
und Rekordergebnis.

2008 2014

Ssjar::ui?li;?r: Serbien Hochster Personal-
9 9 bestand und Umsatz in

.0.0. CBD TD
d 9 °.C . und"C . der Firmengeschichte.
agieren eigenstandig. T oy

tragseingang, auch dank
internationaler Projekte.

""'"'”"'”"'”'T'”'l"”"'”"'”"

2013

Konsequente weitere
Verschlankung der Un-
ternehmensstruktur. Die

Starkung der Business 2015
Units wird fortgesetzt. Erneut ein gutes Jahr
fur Chemgineering.
2009 Die Strategie 2020 wird

Die Weltwirtschafts-
krise ist in der Ertrags-
lage deutlich spurbar.

aufgesetzt.

Chemgineering stellt 45 neue Mitarbeiter
ein. In Kirchbichl (AT) wird ein zusatzlicher
Standort eréffnet.
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Chemgineering Gruppe

Zahlen und Fakten 2016

Umsatzentwicklung in Mio. CHF
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*grobe Schéatzung

120000* Kilometer Kabel
installiert

Unsere Bau- und Montageleitung koordiniert
die gesamte Ausflihrung und Uberwacht

die Einhaltung von Planung, Spezifikationen und
geltenden Vorschriften. Daflr erstellen wir
schon zu Projektbeginn umfangreiche Termin-
pléane und saubere Baustellenkonzepte.
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Entwicklung

2012

2013

2014

2015

2016

0 50 100 150 200 250 350

B Eigene (Frauens 016: 30%)
B Fremde l

Personal nach Ausbildungsschwerpunkten in %

Automation / MSRE / Chemie /
Elektronik / Logistik Chemieingenieurwesen
Lebensmittel / Maschinen
Lebensmitteltechnik Verfahrenst

Biologie /
Biotechnologie

Architektur / HLKK /—, \ ‘ & %
TGA / Bau / Umwelt / L Mathematik / Physik /

Vermessung / Reinraum Informatik / BWL .ﬁ.h

Sonstige Pharmazie / Pharmatechnik
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Chemgineering Gruppe

*grobe Sche

2520* Kilogramm
Geburtstagskuchen haben
wir gemeinsam gegessen.

Unsere 300 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sind
der Motor und das Herz von Chemgineering.
Weltweit bringen sie die Prozesse unserer Kunden
zum Laufen. Darauf sind wir stolz und freuen
uns auf viele Kilogramm Geburtstagskuchen, die
in Zukunft noch zusammen essen werden.
dass jedes Geburtstagskind einen Kuchen

ingt, h‘zwisohen Tradition.
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In 3500* Be'?atungsprojek—
ten haben wir unsere
Kunden dabei unterstutzt
effizienter zu werden.

Ob Produktion und Verpackung, Instandhaltung,
Supply Chain Management oder Qualitats-
sicherung: Wir geben |Ihren Prozessen den letzten
Schliff. So unterstiitzen wir Sie dabei, Ihre
Organisation effizienter zu machen und zusatzlich
die Qualitat zu steigern.

*grobe Schatzung



The Business Designers

Mit dem Fokus auf Wirtschaftlichkeit und Compliance:
Das Kerngeschaft der Chemgineering Business Designer

Die Projekte der Chemgineering Business Designer sind auf investitionsunabhangige Leistungen
ausgerichtet. Dabei sorgen die Management-Berater fir wirtschaftliche Prozesse und Organi-
sationen, wahrend die Medizintechnik- und Pharma-Compliance-Berater fiir Einfihrung, Umsetzung,
Uberpriifung und Aufrechterhaltung international ausgerichteter Qualititsmanagement-Systeme
stehen. Unsere [T-Berater sichern die effiziente und valide Implementierung effektiver und zukunfts-
fahiger IT-Umgebungen ab. Mit den Business Designern bekommen Sie damit nicht nur praxis-
erfahrene Umsetzer, sondern gerade auch Manager auf Zeit, die lhre Organisation fit und schlank
machen und zugleich fiir das notwendige Mass an Compliance und Okonomie geradestehen.
Strategieentwicklung, Umsetzung und Management auf Zeit — genau auf die Bediirfnisse unserer
Kunden zugeschnitten.

Unsere Geschiftsfelder 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

> [T-Prozesskosten senken, Nutzen steigern

» Computerisierte Systeme validieren

> Integrationsmanagement fur IT Compliance



The Business Designers

Marktbericht The Business Designers

Und wieder einmal eine Punktlandung:

«Ziel erreicht» heisst es am Ende des Jahres 2016. Was wir uns vorgenommen hatten, konnten
wir erreichen. Unsere vier Geschéftsbereiche, Management Beratung, Pharma Compliance,
Medizintechnik und die Efficient-IT bearbeiteten insgesamt mehr als 250 einzelne Projekte.
Fiir unsere knapp 40 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter ist dies eine starke Leistung. Der durch-
schnittliche Auftragswert konnte leicht gesteigert werden, dies zeigt die solide Bedarfslage

fir Management und Compliance Beratung.

Dennoch stellten wir fest, dass fir diese hohe
Anzahl an Auftrdgen auch ein erheblicher
Aufwand in das Netzwerk zwischen uns und
unseren Kunden und Interessenten geflossen
ist. Einmal mehr stellten wir uns die Frage,

wie Entscheider sich heute mit fachlich quali-
fizierten Informationen versorgen. Messen
beispielsweise funktionieren heute gut, wenn
parallel Vortrdge angeboten werden, die Ex-
pertenwissen und damit fachlichen Mehrwert
bieten. Dieser Erkenntnis folgend, entwickelten
wir 2016 die Idee ein Expertennetzwerk ins
Leben zu rufen und dort gemeinsam mit unse-
ren externen Beratungspartnern topaktuelles
Wissen gepaart mit sogenannten Mehrwert-
Assets anzubieten. Herausgekommen ist dabei
die Contentplattform www.how?2lifescience.com,
die kurz vor Jahresende Online ging. Die dort
fast wochentlich erscheinenden Artikel werden
von der betreibenden Agentur zudem auch

in den sozialen Netzwerken wie XING, Twitter
und LinkedIn veréffentlicht. Innerhalb weniger
Wochen haben sich zwischenzeitlich ca. 100
registrierte Leser und mehr als 4000 wieder-
kehrende Besucher Uber aktuelle Themen aus
Compliance, Organisationsentwicklung und
Kosten & Budget informiert — ein toller Erfolg.

Management Consulting:

Einer unserer namhaften Schweizer Kunden
beschloss im Friihjahr den Carve-Out einer
eigensténdigen Einheit in eine neue Firma
durchzufiihren. Unter einem Carve-Out wird
das «Herausschnitzen» eines Teiles verstan-
den, der beispielsweise separat verdussert
werden kann. Eine solche Aktion bringt eine

Menge Aufgaben mit sich, die Chemgineering
in Zusammenarbeit mit den betroffenen Mit-
arbeitern umsetzen konnte. Dies waren

das gesamte Projektmanagement, die valide
Umstellung der IT-Infrastruktur, Prozess
Transfers sowie der gesamte physikalische
Umzug. Ein weiteres sehr interessantes Projekt
konnte mit der Restrukturierung des Quality-
bereiches eines mittelstdndigen Lohnherstellers
gewonnen werden. Neben Prozessen,
Organigrammen und Meetingstrukturen wurde
auch das gesamte Quality Management unter-
sucht und verschlankt. Ganz im Sinne

einer 8konomischen Organisationsstruktur.

Compliance Pharma:

Das Pharma Compliance Business wurde, wie
auch schon in den vorherigen Jahren, durch
das Thema «Audits» dominiert. Mit knapp 100
durchgefiihrten Audits war es schlussendlich
das stérkste Jahr bisher. Auch andere, unsere
Kunden sehr bewegende Themen, wurden

an die Business Designer vergeben: Dies waren
ICH Q3D (Elemental Impurities) Projekte,
grosse FDA Readyness Programme, u.a. auch
fur Kosmetik und Food Kunden, damit zusam-
menhangende FDA Mock Inspektionen und
viele Compliance Prozessoptimierungen. In der
zweiten Jahreshélfte konnte zunachst eine
Studie, und spater dann das daraus resultieren-
de umfangreiche Unterstitzungsprogramm,
zur Errichtung einer vollstdndig automatisierten
Herstelleinrichtung fir individualisierte Impf-
stoffe gewonnen werden.



The Business Designers

Medizintechnik:

Unsere Voraussicht zahlt sich aus. Wie 2015
bereits beobachtet, strahlten die Auswirkungen
der sich &ndernden Gesetzgebung fir Medizin-
produkte in der EU in das Jahr 2016 ganz

stark hinein. Bei den von unseren Medizintech-
nik Spezialisten durchgefiihrten Compliance
Projekten zeichnete sich ein reges Interesse an
den kommenden Anderungen ab. Fiir viele

VDI und TUV Seminare stellten wir Vortragende
und wurden anschliessend haufig zu firmen-
internen Schulungsveranstaltungen eingeladen.
Daraus ergab sich eine Vielzahl an Coaching
Projekten, die das Ziel hatten, die Fachabteil-
ungen unserer Kunden in die Lage zu versetzen,
moglichst viel der spéter selbst zu vertretenden
Compliance Arbeit selbst zu erledigen. Wo

dies nicht mdglich war, standen unsere Berater
selbstverstandlich bereit zu helfen.

IS CSV:

Bekannt als «die Computersystem Validierer»
sind wir seit mehr als zwei Jahrzehnten. Bei
Concept Heidelberg und in unzdhligen Firmen-
veranstaltungen lehren wir, wie computerisierte
Systeme zu valideren sind und wie der valide
Zustand aufrechterhalten werden kann. Das IT
Projektmanagement fiihrte uns beispielsweise
fiir eine MES Einfiihrung nach Osterreich und
Spanien, fur eine ERP Validierung nach Saudi-
Arabien und in einige der Europaischen Lander.
Hoéchste Zeit wurde es bei unseren Kunden
hinsichtlich Secure Track & Trace. Wahrend viele
Unternehmen auf das Erscheinen der Rechts-
akte noch warteten, haben einige 2016 bereits
Pilotprojekte gemeinsam mit uns gestartet.
Angesichts der umfassenden Anpassungen, die
an Verpackungslinien und IT-Systemen erfor-
derlich sind, féllt die Implementierungsfrist mit
gerade einmal drei Jahren eher knapp aus.

Um eine rechtzeitige Realisierung sicherzustel-
len, missen unnétige Verzégerungen durch
gutes Projektmanagement vermieden werden.

Daflir haben wir gesorgt und bieten heute fun-
dierte Methoden zur Integration der neuen
Systeme in die bestehende Unternehmens-IT an.

Ausblick 2017

2017 startet mit einem soliden Auftragsvorrat und
einer gut aufgestellten Beratermannschaft.

Die Ausbildung, gerade auch unserer jungen,
aus der Ausbildung zu uns gekommenen
Consultants ist nattrlich stark im Fokus, denn
unsere Kunden bezahlen uns fur die Um-
setzung topaktuellen Wissens in ihrem Unter-
nehmen. Aus diesem Grunde regen wir

auch jeden Berater an, auf der Expertenplatt-
form www.how2lifescience.com unter eigen-

em Namen zu veréffentlichen und Interessenten
zur Diskussion zur Verfligung zu stehen.

Die Medizintechnik verspricht 2017 sehr interes-
sante Aufgaben, denn die neue Rechtsspre-
chung lehnt nun den Rechtsrahmen flir Medizin-
produkte an den von Arzneimitteln an. Das
bedeutet durchaus grundlegende Verdnderungen
bei den Medizinprodukteherstellern, die
zwangslaufig zu vielschichtigen Aufgabenstel-
lungen fuhren werden, die mithilfe externer
Berater umgesetzt werden miissen, wenn die
interne Personaldecke dies nicht erlaubt.

Wir freuen uns auf ein spannendes Jahr 2017
mit seinen vielféaltigen Aufgaben und kreativen
Lésungen. Dabei mitzuhelfen, die Patienten-
sicherheit nochmals zu verbessern und mit un-
seren Kunden gemeinsam «6konomische
Compliance» zu gestalten, steht fiir uns auch
2017 an vorderster Stelle.

Frank Studt
Geschaftsfihrer Chemgineering
Business Design DACH



1075* Kilometer ~ ~
verbaute Rohrleitung im
GxP-regulierten Bereich

it dieser Erfahrung entwickeln.wir.individuelle

6sungen fir Ihre Anforderungen: Am

Anfang steht immer die Entwicklung‘eines
Konzeptes, um Ihre Machbarkeitsstudie

' yeri{izieren und die-Umsetzung aufzuzeigen.
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The Technology Designers

Auf weite Sicht geplant: Das Kerngeschaft
der Chemgineering Technology Designer

Unsere Technology Designer liefern massgeschneiderte Lésungen fur die hohen Anforderungen unserer

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

Wo wir uns bewegen

> Pharmazeutische Industrie
> Feinchemie

> Krankenhaus-Pharmazie

» Vitamine / Kosmetik

> Medizintechnik

Was wir planen und realisieren
> Produktionsanlagen fir
alle Arzneimittelformen
» Syntheseanlagen fir
Wirkstoffe und Spezialchemie
» Verpackungsanlagen
> Labore
> Reinrdume
> Prozessinfrastrukturanlagen
> Medien- und Energiesysteme
» Lager- und Logistikeinrichtungen
> Automationssysteme

Wo unsere speziellen
Fachkompetenzen liegen
» Steril-Abflllung

> 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



The Technology Designers

Marktbericht The Technology Designers
Strategie 2020 erfolgreich weitergefiihrt

Fir die Business Unit Engineering stand das Geschéftsjahr 2016 ganz im Zeichen der
weiteren Umsetzung der erfolgreichen Strategie 2020. Grosse Fortschritte haben wir in diesem
Bereich vor allem bei der Internationalisierung, dem Personalwachstum und dem Quali-
tatsmanagement gemacht. Durch den Kauf der spanischen Firma IPB sind wir nun in der Lage,
vermehrt auch internationale Projekte anzubieten und umzusetzen. Bei Auftragseingang

und Ertrag hingegen, blieben wir hinter unseren Erwartungen zuriick.

Zur Erinnerung, die 6 Initiativen der
Strategie 2020 sind:
> Nachhaltige Markterweiterung des
Geschaftsfeldes GxP
Qualifizierung, Validierung, Compliance
> Large Project Management
Projektleitung, Cost und Scheduling,
Einkauf und Bauleitung
> Energie und Infrastruktur
Technische Geb&audeausstattung und Medien
> Internationalisierung des Geschéfts
Projekte mit Alt- und Neukunden ausserhalb
der DACH Region
> LSTK Reinraumsysteme
Reinmedien, EMSR und Automation
> Dienstleistungen im Krankenhausbereich
Krankenhausapotheken, zentrale
Sterilisationsanlagen, Reinmedien-Versorgung,
Qualifizierung, Validierung

Das Highlight des Jahres 2016 ist unbestritten
die Akquisition von 87,36 % der spanischen
Engineering- und Construction Firma IPB S.L.
mit Hauptsitz in Barcelona. Die Strategie Ini-
tiative «Internationales Geschéaft» machte durch
die Akquisition des spanischen Unternehmens
einen gewaltigen Sprung nach vorne. Ein Erfolg,
der auch auf das Geschéaft der Chemgineering
Gruppe eine grosse und sehr positive Aus-
wirkung hat und auch in der Zukunft noch haben
wird. IPB ist mit 60 Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeitern eines der erfolgreichsten mittelstéandi-
schen Engineering Unternehmen in Spanien
und unterhélt Tochterfirmen in Peru und Mexico.
Die technischen Schwerpunkte bei IPB sind
Architektur, Technische Geb&udeausriistung und

Prozess-Technik. In seiner mehr als 30-jahrigen
Geschichte hat das Unternehmen viele Projekte
fur nationale und internationale Kunden in
Spanien, Mittel- und Stidamerika sowie in Stid-
ostasien und China erfolgreich durchgefiihrt.

Im Zuge dieser Tatigkeiten wurde ein weltweites
Netzwerk von lokalen Partnern aufgebaut,

das wir nun fur unsere Kunden nutzen. Wir haben
uns mit dieser Akquisition den Einstieg in den
internationalen Markt geschaffen und die Engi-
neering Kapazitdten um 25 % erhoht. Die Zu-
sammenarbeit mit den neuen Kollegen lief von
Beginn an bestens und wir freuen uns auf die
weitere Zusammenarbeit. Die Entsendung von
Christian Hepfer, einem unserer erfahrensten
Verfahrenstechniker, flir zwei Jahre nach Barcelo-
na sowie der permanente Austausch von Ver-
triebs- und Projektabwicklungserfahrungen mit
unseren neuen Kolleginnen und Kollegen
fUhrte innerhalb kirzester Zeit zum Erfolg: Die
ersten gemeinsam akquirierten Projekte

werden bereits bearbeitet.

Dieses grosse Personalwachstum, und der
schnelle Einstieg in die internationalen Markte,
erfordern neben dem Aufbau von gegenseit-
igem Versténdnis und Vertrauen auch eine An-
passung unserer Unternehmensorganisation.
Diese wurde dahin gehend geéndert, dass wir
den Lander-Organisationen wieder die Verant-
wortung fur den wirtschaftlichen Erfolg tber-
tragen, wahrend gewisse Funktionen weiterhin
zentral gefiihrt werden. Zu diesen zentralen
Funktionen gehdren, neben dem Finanz- und
Rechnungswesen, vor allem Qualitdtsmanage-
ment, HSE und CSR.
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Qualitdtsmanagement, HSE und CSR sind fir
die gesamte Gruppe in einer Funktion zusam-
mengefasst worden, die fir diese tatig und
verantwortlich ist. Mit der Leitung dieser Stelle
wurde Andreas Baumgardt betraut, der seit

der Grindung der Chemgineering immer in
verschiedensten Positionen verantwortlich tatig
war und somit alle Vorraussetzungen fir diese
Stelle mitbringt. Mit der Implementierung dieser
gruppenweiten Funktion stellen wir sicher, dass
den kinftigen wachsenden Qualitats- und
HSE-Anforderungen unserer Kunden Rechnung
getragen wird. Chemgineering betreibt bereits
seit der Firmengrindung ein prozessorientiertes
Qualitatssystem, in dem alle relevanten Ge-
schéftsprozesse definiert und abgebildet sind.
Dieses System wird insbesondere unter

den Aspekten eines immer breiter werdenden
Leistungsspektrums, des raschen perso-
nellen Wachstums und der Internationalisierung
unseres Geschaftes permanent an die sich
daraus ergebenden Bedlirfnisse angepasst. Des
Weiteren stellt diese Funktion sicher, dass

die definierten Prozesse und Ablaufe gruppen-
weit in allen Unternehmensbereichen imple-
mentiert und umgesetzt werden. Mit der Ein-
fuhrung dieser zentralen Gruppenfunktion,

die auch der direkte Ansprechpartner unserer
Kunden fiir Qualitéts- und HSE-Fragen ist,
verfolgen wir konsequent die Ziele, die Qualitit
unserer Projektergebnisse sicher zu stellen und
weiter zu verbessern, neuen und gestiegenen
Kundenanforderungen zu entsprechen und letzt-
lich die Kundenzufriedenheit zu erhéhen.

Situation am Markt - seit 2016 ist
Chemgineering auch weltweit aktiv

Wie wir schon seit etlichen Jahren feststellen
konnen, investieren unsere Kunden weiterhin
ungebremst an ihren nationalen und inter-
nationalen Standorten. Trotz der vielen Projekte,
die aktuell weltweit am Markt zugénglich sind,
wird es trotzdem immer schwieriger erfolgreich

Projekte zu gewinnen. Viele Kunden wollen fur
grdssere und Grossprojekte eher mit grossen und
internationalen Engineering Firmen arbeiten. Wir
haben diesen Trend erkannt und dementspre-
chend gehandelt. Mit unserer jahrelangen Erfah-
rung — Chemgineering hat 2016 sein 20-jahriges
Jubildum gefeiert — und unserer ausgewiesenen
Planungs- und cGMP- Kompetenz, sind wir

seit unserer Griindung immer ein interessanter
und verlasslicher Partner fir unsere Kunden
gewesen. Seit 2016 sind wir mit Uber 300 Mit-
arbeitern und weltweiten Standorten fiir die
néchsten Jahre sicher sehr gut aufgestellt. Wir
blicken deshalb auch dusserst zuversichtlich

in die Zukunft.

Dr. Armin Mayer
Leiter Engineering Chemgineering Gruppe
(bis Ende 2016)
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750* Anlagen haben
wir fit gemacht fir die
Behordenprifung.

Mit durchdachten Qualifizierungsstrategien
bringen wir Kosten und Ressourcen unter

einen Hut und begleiten Sie zuverlassig durch
den gesamten Lebenszyklus lhrer Anlage.

be Schéatzung
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Veroffentlichungen 2016

In zwei Ausgaben und insgesamt vierzehn Fachartikeln des Chemgineering-Newsletters
haben wir 2016 liber aktuelle Themen und Entwicklungen im GMP-Umfeld informiert.

Newsletter Nr. 75 | April 2016 | 21. Jahrgang

Reinigungsvalidierung und Toxikologie:
Quo vadis?

Raimund Brett, Senior Consultant Pharma
Compliance / Dr. Hiltrud Lenke, Senior Com-
pliance Consultant

Ein kleiner Wegweiser im Dickicht der toxiko-
logischen Anforderungen aus dem neuen Annex
15 des EU-GMP-L Leitfadens. Der neue Annex
15 bringt nicht nur Neuerungen und Klarstel-
lungen fur Qualifizierungen von Geréten und
Anlagen sowie Prozessvalidierungen, sondern
auch einige neue, nicht zu unterschéatzende
Anforderungen bei der Reinigungsvalidierung.

Datenmigration in der Life-Sciences-
Branche - sicher und compliant? (Teil 1)
Léon van Deurse, Senior Consultant Efficient IT
Datenmigration wird oft unterschéatzt. Die
Datenqualitat ist von fundamentaler Bedeutung
sowohl fir den Projekterfolg als auch fir ein
valides und zuverlassiges System. Dieser Artikel
beschreibt die qualitatsrelevanten Aspekte der
Datenmigration. Im n&chsten Newsletter wird
die QA-Rolle innerhalb dieser Vorgehensweise
diskutiert.

Risikomanagement in der IT-Praxis -

was bedeutet das in einem CSV-Projekt?

Dr. Thomas Karlewski, Managing Consultant
Efficient IT / Sieghard Wagner, Senior Con-
sultant Efficient IT

Mit dem GAMP 5° wurde erstmalig ein Konzept
fur ein Risikomanagement im Life Cycle eines
Computersystems in der regulierten Industrie
vorgestellt. Die Kenntnis der mdglichen syste-
mischen Risiken flir Produktqualitat oder Patien-
ten ist der Schlissel zur Skalierung der Mass-
nahmen im Validierungsprojekt und im regularen
Betrieb eines Systems.

Labor-Umzugsprojekt

Olaf Maassen, Projektingenieur

Umzug von QK- und F&E-Labors in einen Neu-
bau. 2014 wurde Chemgineering von der Biotest
AG mit dem Umzug verschiedener Labore

(QK und F&E) und der Abteilung Wareneingang
Plasma (WEP) in einen Neubau beauftragt.

Die besondere Herausforderung lag dabei in der
Notwendigkeit, den laufenden Betrieb der um-
zuziehenden Abteilungen aufrecht zu erhalten,
wobei erfahrungsgemaéss im Neubau mit uner-
warteten Stérungen gerechnet werden musste.

BIM-Boom: Mehr als 3D-Planung

Tamas Kapsa, Building Design Gruppe
Building Information Modeling (BIM) ist

eine computerbasierte Methode, um den Infor-
mationsaustausch in der Planung, der Aus-
fuhrung und der Bewirtschaftung von Gebauden
zu optimieren.

Explosionsschutz - ATEX, EX-Zonen & Co.
Dr. Heinrich Dérr, Projektingenieur

Pflichten des Anlagebetreibers hinsichtlich

der Anforderungen aus dem Explosionsschutz.
Betreiber und Planer von Prozessanlagen aus
den verschiedensten Bereichen wie Chemie,
Pharmazie und Biotechnologie werden oft mit
der Frage konfrontiert, was bei ihrer Anlage
zur Sicherstellung der Anforderungen aus dem
Explosionsschutz (ATEX) zu beachten ist.

Datenintegritdat — war da noch etwas?

Dr. Peter Schober, Senior Consultant Efficient IT
Ein altes Ziel naher betrachtet. Seit den jiingsten
Veréffentlichungen mehrerer Warning Letters1
betreffend Themen der Datenintegritét ist diese
bei Inspektionen gerade fir die FDA wieder
intensiv in den Fokus gertickt. Dieser Artikel
beschreibt Hintergrinde und praktische
Erfahrungen damit.



Chemgineering Gruppe

Newsletter Nr. 76 | November 2016 |
22. Jahrgang

Die Zeit wird knapp - ICH Q3D -

«Guideline for Elemental Impurities»
Christoph Heberlein, Senior Consultant / Heiko
Jencio, Senior Consultant Pharma Compliance
Seit Juni 2016 wird bei der Einreichung von
Neuzulassungen flr Arzneimittel ein Nachweis
Uber die Kontrolle metallischer Verunreinigungen
gemass Guideline ICH Q3D gefordert. Ab
Dezember 2017 wird diese Anforderung auch fir
bereits auf dem Markt befindliche Arzneimittel
rechtlich bindend.

Datenmigration in der Life-Sciences-
Branche - sicher und compliant? (Teil 2)

Léon van Deurse, Senior Consultant Efficient IT
Im Newsletter 01/2016 wurde ein Best-Practice-
Ansatz fir Datenmigrationsprojekte beschrieben,
der Risiken reduziert, Budgetiberschreitungen
vermeidet und einen effizienten Information-
Governance-Prozess unterstitzt. Der zweite Teil
des Artikels behandelt die Quality-Assurance-
Rolle (QA-Rolle) innerhalb dieser Vorgehensweise
und ein Stichprobenansatz fiir die Validierung
umfangreicher Datenmengen in einem Daten-
migrationsprojekt.

Investitionsprojekte

Paul Grube, Senior Consultant
Management Consulting

Vorbereiten, Entscheidungen begriinden.

Internationales Management

mit virtuellen Teams

Manuel Puerto, Projektdirektor und Inter-
national Business Development Manager /
Gerard Martinez, Projektmanager

Wird ein Unternehmen mit dem entsprechenden
technischen Know-how und den notwendigen
Ressourcen ausgestattet, ist ein lokales Projekt
relativ einfach zu leiten. Soll ein Projekt jedoch
im Ausland umgesetzt werden, spielen ganz
andere Faktoren eine Rolle: Vor allem, wenn nur

ein kleines, oder gar kein technisches, Support-
team vorhanden oder das technische Know-
how Uiber mehrere Standorte und Zeitzonen
gestreut ist.

GMP ist nicht gleich GMP - Ein Vergleich von
Food und Pharma

Astrid Wunderer, Qualifizierungsingenieurin
Schutz und Erhalt der Gesundheit — das Ziel der
Anforderungen der Guten Herstellungspraxis
bei der Produktion von Arzneiprodukten und
Lebensmitteln.

Gute Herstellungsanweisungen sparen Geld
Markus Reichardt, Projektingenieur

Effiziente und Ubersichtliche Herstellungsdoku-
mente sind von elementarer Bedeutung fir den
Produktionserfolg.

Pharmind 78 | Nr. 2 2016

Retrospektive Validierung
computergestiitzter Systeme

Sieghard Wagner

Die retrospektive Validierung computergestitz-
ter Systeme wird kontrovers diskutiert. Es gibt
hierzu keine etablierte Vorgehensweise und
spezifische, behérdliche Regelungen werden
sukzessive zurlickgenommen.

Sie méchten unseren Newsletter regelmassig
erhalten? Senden Sie uns bitte eine kurze
Nachricht an: info@chemgineering.com.

Unter chemgineering.com/de/Downloads/
Publikationen/Newsletter kénnen Sie alle Aus-
gaben unseres Newsletter herunterladen.
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Vortrage und Seminare 2016

Regelmassig geben wir in Vortragen und Seminaren Einblicke in unseren Erfahrungsschatz.
Folgende Fachreferate und Schulungen hat Chemgineering 2016 durchgefiihrt:

Lounges 2016

> Simulation von Reinmedien-Anlagen,
Philipp Michel

> Die ICH Guideline Q3D | Elemental
Impurities im Uberblick, Heiko Jencio

> 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 von Steuerungen in pharma-
zeutischen Anlagen, Steffen Wollner

> Probleme an Reinstwassersystemen,
Tim Thomas

> Mikrobiologie in Reinstwasser. Mikrobio-
logische Probleme an Reinstwassersystem,
Tim Thomas

> Revision der WFI-Monographie in der
Pharm. Eur., Jochen Schmidt-Nawrot

Polymesse ETH Ziirich

> Vom Rohstoff zum Wirkstoff, vom Wirkstoff
zur Pille - Engineering Dienstleistungen im
GMP-regulierten Umfeld, Dr. Wolfgang Minas

Powtech 2016

> Simulation von Reinmedien-Anlagen,
Philipp Michel

> Investitionsprojekte vorbereiten,
Entscheidungen begriinden, Paul Grube

> Umbau von Steuerungen in pharma-
zeutischen Anlagen, Steffen Wollner

llmac 2016

> Secure Track & Trace — Successful implemen-
tation in pharmaceutical production, Léon van
Deurse / Simone Glasbrenner

Concept Heidelberg

» Validierung computergestiitzter Systeme,
Sieghard Wagner

> Effiziente Lieferantenqualifizierung,
Dr. Georg Sindelar

> Der Computervalidierungs-Beauftragte,
Block 1+2, Sieghard Wagner

> Change Control, Dr. Martin Melzer

> Product Quality Review, Dr. Martin Melzer

> IT-Compliance fiir Softwareentwickler,
Sieghard Wagner

> Das GDP Audit, Dr. Martin Melzer

Swiss Cleanroom Concept

> GAMP 5 - Umsetzung fiir Praktiker am
Beispiel eines Reinraum Monitoring Systems,
Dr. Peter Schober

> Einflhrung in GAMP 5, Dr. Peter Schober

> GAMP 5 Umgang mit Electronic Records,
Dr. Peter Schober

> GAMP 5 Projektabwicklung, Dr. Peter Schober

> Anforderungen an Excel im GMP-Umfeld,
Excel-Validierung, Jens Bourquain

GAMP-DACH

> GAMP-DACH-Forum, Dr. Thomas Karlewski

» Secure Track & Trace — Successful
implementation in pharmaceutical production,
Léon van Deurse

TOV Rheinland
> Computerized System Validation in der Medi-
zinprodukteindustrie, Dr. Thomas Karlewski

TUV Niirnberg
> CSV fir MedDevices, Dr. Peter Schober

Pharma IT-Konferenz 2016

> Secure Track and Trace in Theorie und
Praxis - Fallstudie, Dr. Thomas Karlewski /
Simone Glasbrenner
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European Compliance Academy
> Quality Oversight, Dr. Georg Sindelar
> Das GDP Audit, Dr. Martin Melzer

Computervalidierungskonferenz

> Secure Track and Trace in Theorie und
Praxis - Fallstudie, Dr. Thomas Karlewski /
Simone Glasbrenner

Auf unserer Webseite www.chemgineering.com finden Sie aktuelle Informationen zu Seminaren,
Vortragen und Veranstaltungen. Zudem informieren wir auch in unserem Chemgineering-Newsletter
Uber ausgewahlte Ereignisse und aktuelle Themen.
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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, stindiger Teilnehmer

People Committee

> Dr. Gerhard Bauer-Lewerenz, Vorsitzender
> Dr. Armin Mayer, Stellvertreter

> Dr. Simon Mayer, standiger Teilnehmer

> Frank Studt, stédndiger 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

> Dr. Simon Mayer

> Dr. Wolfgang Muller

Chemgineering Technology AG Schweiz

> Dr. Gerhard Bauer-Lewerenz
> Thomas Fohrer
Chemgineering Technology GmbH Deutschland

> Dr. Armin Mayer
» Carol Notdurfter
Chemgineering Technology GmbH Osterreich

> Carol Notdurfter
Chemgineering d.o.o. Serbien

Konzernrechnungspriifer: PricewaterhouseCoopers AG, Basel
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T +41 61 467 54 00
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Chemgineering Business Design AG
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4142 Minchenstein | Schweiz

T +41 61 467 89 00

Chemgineering Business Design GmbH
Kreuzberger Ring 13

65205 Wiesbaden | Deutschland
T+49611 778870
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Gusshausstrasse 22

1040 Wien | Osterreich

T+43 1255741313
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Chemgineering Technology AG
Binningerstrasse 2

4142 Minchenstein | Schweiz
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Chemgineering Technology GmbH
Kreuzberger Ring 13

65205 Wiesbaden | Deutschland
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1040 Wien | Osterreich
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Chemgineering d.o.o.
Suboticka 23

11000 Belgrad | Serbien
T +381 11 241 25 55

IPB S.A.

Placa Xavier Cugat, 2
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T +34 932 384 990
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