»>. Soluciones
solidas.
Aplicacion
eficiente.

Viable solutions for life sciences.




S Servicios

e— )) Realizacion de proyectos )) Planificacion de procesos

Sectores

Procedimientos

— Biosintesis, sintesis quimicas, purificaciones

Formas de mandato
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» Planificacién de obras y técnica de suministro

)) Added Value Services

(J
(]

Farmacéutica/Biotecnologia/Quimica fina

Fabricacion de productos sélidos, semisélidos y liquidos

Fabricacion y embalaje estéril y no estéril

)) Asesoramiento )) Planificacion general [EPCM/V) )) Compensacion de carencia de personal

) Planificacién técnica D) Contratista general (EPC)

Grupo Chemgineering | Introduccién
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Realizacion de proyectos



Sl éh

Control, compras, presupuesto: jquién se encarga de qué?

)) Planificamos su proyecto con tanta precision que todos los paquetes de trabajo
y todas las responsabilidades estan claramente definidos desde el principio.

N

b) Direccion de proyectos

En la reuniodn inicial fijamos conjuntamente
las condiciones basicas para nuestro pro-
yecto y las documentamos en el manual
pemmmmm  del proyecto. Para asegurar la comunica-
cion perfecta desde el principio, dispone
de una persona de contacto central que

se coordinara estrechamente con usted
durante todo el proyecto y le asistira hasta
la presentacion final del mismo.

N

D) Planificacion de plazos

Paquetes de trabajo, tareas, recursos,
hitos. Al documentar no solo los elementos

de planificacion, sino también las relaciones

entre los mismos, obtenemos una inter-
conexion completa de todos los elementos.
De esta manera no solo mantenemos a la
vista los cambios individuales, sino también
sus consecuencias para todo el proyecto.

N

b) Entrega

Con una entrega profesional y un proceso
de adquisicion estructurado coordinamos
a sus proveedores. Con citas in situ y una
atencion intensiva desde el pedido hasta la
entrega, aseguramos que todas las partes
de la instalacion sean entregadas en la

obra en el momento adecuado, con la cali-
dad exigida y conforme al presupuesto.

N

>> Direccion de obra

Coordinamos todas las obrasy comproba-

mos si se han realizado las prestaciones
definidas y si la calidad de los resultados del
trabajo es la correcta. El desarrollo de las
obras se documenta de forma exhaustiva.

N

>) Puesta en servicio

Con el Site Acceptance Test (SAT), com-
s probamos el funcionamiento correctoy
la entrega completa de su instalacion,

directamente en el lugar de instalacion.

N
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Desde el estudio de viabilidad hasta la puesta en servicio:
)) elaboramos para usted soluciones tecnoldgicas personalizadas para

@@

un proceso fiable y conforme a las normas GxP.

Planificacion de procesos

Planificacion de fabricas

Las condiciones basicas en los sectores de las ciencias bioldgicas van
cambiando rapidamente. Fusiones y adquisiciones, innovaciones técnicas,
requisitos oficiales cada vez mas estrictos. Una planificacion de fabricas

integrada y eficaz le permite reaccionar con flexibilidad a los cambios y
producir de forma eficiente.

Produccion farmacéutica, incluyendo galénica, fabricacion final y empaquetado

Al recopilary comprobar toda la informacion del usuario podemos elegir
el procedimiento 6ptimo para su instalacion. En este contexto también

aplicamos ensayos de laboratorio y pruebas con instalaciones piloto para
asegurar que se cumplan todos los criterios del usuario.

Produccion biotecnoldgica
Las instalaciones para la produccion biotecnolégica deben cumplir los
requisitos especificos del tipo de célula o microorganismo. Nuestros

técnicos de planificacion plantean las preguntas adecuadas para elegir
junto a usted el procedimiento dptimo.

Instalaciones de sintesis de API

Con nuestros equipos interdisciplinares planificamos y realizamos su ins-
talacion para la produccion de Active Pharmaceutical Ingredients (API).
Con su amplia base de experiencia, nuestros especialistas se encargan

de que se tengan en cuenta todos los criterios relevantes a nivel de la tec-
nologia de procesos y se apliquen de manera eficiente.

Energias y medios de proceso
La calidad, las caracteristicas del producto y la estabilidad de las ener-
gias y los medios de proceso influyen en la calidad del producto finaly la

capacidad de su produccion. Con la eleccion adecuada le ayudamos a pro-
ducir de manera eficiente y respetuosa con el medio ambiente.

Automatizacion de procesos

Desarrollamos para usted conceptos avanzados y flexibles para la auto-
matizacion de procesos. Estos le permiten asegurar la calidad altay
constante de sus productos y ahorrar tiempo y dinero. Se pueden adaptar
facilmente a nuevas tecnologias y convencen por su manejo intuitivo.

De esta manera se reduce la propension a fallos de sus procesos y se
garantiza la seguridad del paciente. Con ello no se impide la interconexion
completa de todos los pasos de trabajo. Ya puede llegar la industria 4.0.

07
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¢ Ha pensado
en todas las
Interfaces?

Seguro que si. Ademas, estan automatizadas.

Ya sea una transformacion durante el funcionamiento o una
nueva obra en un poligono nuevo: desde el principio inclui-
mos en la planificacion las complejas condiciones basicas
para el proceso y las operaciones en un entorno regulado
por GxP. Conocemos los requisitos que se plantean hacia el
equipamiento, los medios de proceso y el almacén, por lo
cual siempre vamos un paso mas alla. Asi, todas las partes
del edificio estan dimensionadas adecuadamente y conecta-
das a nivel logistico. Con la ayuda de un moderno sistema de
automatizacion de edificios podra controlar y documentarla
temperatura, la humedad, la presion y el nUmero de parti-
culas. Esto le permitira proteger a sus empleados, al medio
ambiente y a la calidad de sus productos.

de suministro




Temperatura, humedad, presion.
)) Todo bajo control, con la moderna automatizacion de edificios.

g
. Y
L.

N

b) Construccion y arquitectura

Conceptos de edificio conformes a GxP para:

e Superficies de produccion y fabricacion
e Salas blancas

e Laboratorios

e Almacén y logistica

e Farmacéutica hospitalaria

>> Técnica de suministro/TGA

e Climatizacion y ventilacién (HVAC)

e Tratamiento de gases de escape

e Técnica sanitaria

e Técnica de medios ultrapuros

e Técnica de medios no criticos

e Electrotécnica

e Automatizacion de edificios, incluyendo
monitorizacion de GxP

e Técnica de seguridad

e Gestion energética

e Instalaciones de produccién para energia
primaria

N

b) BIM (Building Information Modeling)

El Building Information Modeling nos permite la planifica-
cion digital integrada y el trabajo conjunto de todos los
planificadores en un modelo de edificio. Esto ofrece unas
ventajas decisivas para su proyecto:
e Facilidad a la hora de tomar decisiones a través de

la simulacion y visualizacion de variantes
e Seguridad con mayor antelacion a nivel de costes y plazos
e Planificacion transparente
e Documentacion completa

09
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Efficient IT
e Validacion de sistemas antiguos no
validados en caso de:

- Modificacion de los requisitos
normativos

- Modificacion del modelo de
negocio, incorporacion de pro-
ductos o nuevos mercados

- Situaciones de Fusion/Escision

e Temas estratégicos:

- Analisis FIT/GAP de sistemas
existentes y procesos de servicio
de Tl, definicion de medidas
correctoras

- Comprobacidn, correcciony
establecimiento de los CSV-SOP
y plantillas necesarios en el
proceso de servicios de Tl

- Propuestas para la mejora
del sistema de validacion
(Lean Validation)

- Preparacion de auditorias
(p. e., auditorias de FDA, de
autoridades o de clientes)

- Auditorias de Tl para nuestros
clientes en proveedores

- Direccion de proyectos de T/
validacion

- Cursos de formacion internos

e Asesoramiento prospectivo para la
validacion y asistencia en la intro-
duccién de sistemas de software:

- Procesos empresariales basados
enTl, p. e., ERP (SAP, MS-
Dynamics, GUS-0S y otros)

- LIMS para procesos de labora-
torio y automatizacion/control de
equipos de laboratorio

- MES/SCADA/PLC en la produc-
cion

- Soluciones Track & Trace

- Sistemas de gestion de la calidad

- Sistemas de gestion de docu-
mentos

- Validacion de hojas de calculo
Excel

- Otras soluciones: CAPA, EBR,
Intranet, SPS, BIG-DATA, aplica-
ciones basadas en la nube

- Infraestructura de Tl

- Revalidacion en caso de cambio
de release




Para mantener la calidad constante y la gestion agil:

)) nuestras soluciones de servicio crean un autentico valor anadido

para su inversion.

Added Value Services

¥

Gestion de inversiones

e Planes maestros de mante-
nimiento

e Estrategias de mantenimiento

e Estrategias de repuestos

e Analisis de datos y documen-
tos relevantes para el mante-
nimiento

e Analisis de «Bad Actor»y
«Waste Producer»

e Analisis de causas

e Gestion de tiempos de parada

e Evaluacion de equipamientos

e Proyectos de SOP

e Elaboracion de especifica-
ciones de proyecto para
la ejecucion operativa de
mantenimientos

e Elaboracion de una estruc-
tura de recursos

e Gestion de repuestos

e Coordinacion de desmantela-
mientos

¥

Cualificacion y validacion

e Conceptos de Life Cycle
Management para procesos
e instalaciones

e Analisis Gap

e [nstrucciones de trabajo
estandar

e Cualificacion de instalaciones

e Conceptos de cualificacion
individuales

e Revisiones de cualificacion

e Recualificaciones

e Cualificacion de puestas
fuera de servicio

e Cualificacion de equipos de
laboratorio

e Validacion de procesos

e Validacion de limpieza

e Validacion de esterilizacion

e Validacion de transportes

e Validacion de métodos de
analisis

¥

Management Consulting

e Fusiones y Adquisiciones

e Talleres de estrategia

e Estudios estratégicos de
implantacion

e Analisis de entornos de mercado

e Calculos Costs-of-Goods-Sold

e Implementacion de indices

e Implementacion de KVP

e Sistemas de informacion de
gestion

e Eficiencia en el aseguramientoy
el control de calidad

e Analisis de la distribucion del
trabajo

e Carve-Out

e Rediseno de la estructura
organizativa

e Evaluacion de la gestion 360°

e Mejoras de OEE

e Analisis y optimizacion de
procesos

[ —

R

Gestion de Calidad en las Ciencias de la Salud

Gestion de Calidad Farma-

céutica en las Ciencias de

la Salud

e Optimizacion e implementa-
cion de la gestion de calidad

e Gestion de riesgos

e Quality Oversight & KPI

e Implementacion de ICH Q3D

e Transferencia de tecnolo-
gias y métodos

e Optimizacion de sistemas
QC y validacion analitica de
métodos

e Cualificacion de proveedores
y auditorias de terceros en
el mundo entero

e Preparacion para inspec-
ciones y mitigaciones -
FDA/local

e Simulaciones de auditoria

e Cursos de formacion

e Conceptos Track & Trace
seguros

e Person-in-Plant e Interim
Management

Gestion de Calidad en la

Tecnologia Médica en las

Ciencias de la Salud

e Transicion MDD/IVD a MDR/
IVDR

e Certificacion ISO
13485:2016

e Asistencia en la homo-
logacion internacional de
productos médicos

e Asistencia en la ejecucion
de auditorias (MDSAP, pre-
paracion para auditorias
del organismo notificado,
FDA/ANVISA, auditorias
internas, auditorias de pro-
veedores)

e Gestion de procedimientos
de reclamacion

e Gestion de riesgos
(IS0 14971)

e Formacién sobre todos los
temas relevantes para la
calidad

—
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) Aviso legal

Chemgineering Holding AG
Binningerstrasse 2
4142 Miinchenstein | Suiza

info@chemgineering.com
www.chemgineering.com
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