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Agenda

 Uberblick, Geschaft und Organisation der Bayer Schering Pharma AG
* Rollen und Aufgaben des Project Management Office
* Ressourcen Management im Project Management Office  PoRT

- Systemprinzipien, Pilot- und Nachfolgersystem

- Ressourcen, Analysen und Darstellungen

- Ergebnisse

(2" Bayer HealthCare
\.&/ Bayer Schering Pharma
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Bayer AG — Konzernstruktur

Konzernvorstand

Corporate Center

Bayer AG

Bayer Bayer Bayer Bayer Business
HealthCare CropScience MaterialScience Services

Bayer Technology
Services

Currenta
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Bayer HealthCare — Divisionen
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Bayer Schering Pharma AG* — Kennzahlen
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Umsatz 2009: : ¢ B Specialty E
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F&E-Investitionen: women's
mittelfristig 15% healthcare

des Gesamtumsatzes
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Arzneimittelentwicklung ist in Projekten organisiert, die
definierte Entwicklungsphasen durchlaufen

Erstanwendung

Colorectal Cancer
L19-TNFalpha

Cancer
CA9-ADC

Cancer
PI13K Inhibitor

Cancer
MEK-Inhibitor

Cancer
CDK-Inhibitor

Foll. Lymphoma
Autologous Vaccine

Hemophilia
rec. Factor VII

Anemia
HIF-PH

DIC: Short-acting
Thrombosis Inhibitor

CHF
MR Antagonist

Diagnostic Imaging
PET-Tracer

Sympt. Uterine Fibroids

S-PRANt

Status: July 2010
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Acute Heart Failure
Cinaciguat
(sGC Activatoar)

DME
VEGF Trap-Eye

PH-COPD
Riociguat
(sGC Stimulatar)

PH-ILD
Riociguat
(sGC Stimulatar)

PH-LHD
Riociguat
(sGC Stimulator)

Lung / Ovar / Prostate
Sagopilone (ZK-EPO)

Cancer
Regorafenib

Brain Mets / Lung Cancer.
L19-SIP

Bone Mets Breast Cancer
Alpharadin

Atopic Dermatitis
SEGRA

B New Molecular
Entities (NME)
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Breast Cancer,
Nexavar,

Qvarian or; Peritoneal
Cancer:
Nexavar,

CRC

Nexavar,

Additional Indications
Nexavar,
LLung|Infection
Ciproinhale

0)6;
E2+DRSP

Gram:negative
Pneumonia
Amikacin inhale

M Life Cycle
Management (LCM)

Medical ill
Xarelto

SPAF
Xarelto

VTE Treatment
Xarelto

ACS
Xarelto

wet AMD
VEGF Trap-Eye

(0133Y/0)
VEGF Trap-Eye

PAH
Riociguat

(sGC Stimulator)

CTEPH
Riociguat

(sGC Stimulator)

CRC
Regorafenib

Bone Mets HRPC

Alpharadin

Spate Entwicklung

NSCILC
Nexavar,
Tihyroid/ Cancer:
Nexavar,

Multiple Sclerasis
Alemtuzumab

Bone Met. Prev.
Breast Cancer,
Bonefas

0C
YAZ Elex

Menoepause Management
Angelig/low-low
Contraception

LCS (ULD/LNG)
Contraception

EC Patch [Low,

MRIILCM

Gadovist

VWV Atraphy//ESD
Vaginorm

Alzheimer, PET Imaging

Florbetaben
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Unsere F&E-Projekte werden von internationalen
Entwicklungsteams gesteuert
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Agenda

* Rollen und Aufgaben des Project Management Office
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Organigramm Global Development — Global Project Management

Global Development
Kemal Malik

Project Management |
. : Project
Dr. Josef Schoneseiffen
Mgmt.
_ Office
Sekretariat
| | | |
: PM PM PM PM Project
i General Med. Women's Healthcare Diagnostic Imag. Specialty Med. Office

~

Insgesamt 75

' Early PM | |
/ Projektleiter

;... PM Asia
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Organisation und Aufgaben Project Management Office

Project Office

Global Product Development |
Committee Support

Portfolio Office Knowledge Management  Project Risk Management

Sekretariat

*Portfolio Management «Standards, Werkzeuge *Konzepte
*Ressourcen Management eTraining, Informationen « Systeme und Unterstlitzung
» System Unterstltzung *‘Lessons Learned’ «Zentrale Einschéatzung

2\ Bayer HealthCare
\ Bayer Schering Pharma
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Agenda

* Ressourcen Management im Project Management Office  PoRT

- Systemprinzipien, Pilot- und Nachfolgersystem

2\ Bayer HealthCare

Bayer Schering Pharma
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Ressourcen Management ist essentiell fir nachhaltige
Portfolio Entscheidungen

Savage Chickens

by Doug Savage

J &

"BACK"? So
You THINK T
WA S WeRKkin(

©390° By Davé SAVAGE

f—

(2" Bayer HealthCare
\.&/ Bayer Schering Pharma

PMI Chapter Meeting September 2010 Seite 13



Szenarienanalysen betreffen folgende Aspekte

Was sind die Auswirkungen, wenn neue Projekte initiiert werden?

Welche MalRnahmen kdnnen ergriffen werden, um das
F&E Budget einzuhalten?

Wie stellen sich Einlizensierung-/Auslizensierungsprojekte dar?

Scheitern von Projekten

Chancen und Maoglichkeiten tGber Therapiefelder hinweg

Spezifische Fragestellungen flr Projektszenarien

. 3 Bayer HealthCare
\.&/ Bayer Schering Pharma
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Es wird Zeit bendtigt, bis sich Portfolioentscheidungen auswirken

Il Neutral Beispiel ,Maximale Flexibilitat tiber die Zeit”
[ Gebunden /,/(/
©L
1.000 H

800 ~

600 -

400 +

200 -

0_
Funktionen ABC ABC .....
Monate M1 M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 M10 M1l M12 M13 M14 M15 M16 M17 M18 M19 M20 M21 M22 M23 M24
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Aufgaben zur Entwicklung des Pilotsystems

Darstellung des Ressourcenbedarfs durch
Verwendung weniger Attribute (80/20)

Standardressourcenbetrachtung (intern/extern) flr
neue Projekte und Einlizensierungsoptionen

Fundierte und zeitnahe Unterstutzung des F&E

. . : Funktionelle
Managements zu Portfolio- und Projektentscheidungen RM/ Planung

Intensive Einbeziehung der Stakeholder

Enge Zusammenarbeit mit den Fachfunktionen, um Plandaten des
Entwicklungsportfolios darzustellen und Algorithmen zur
Ressourcenschatzung zu entwickeln

Konsolidierung und Modellierung der Daten auf verdichteter Ebene

Erprobung mit einem Prototypen als Voraussetzung fir die Entwicklung eines
Folgesystems
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Das High-Level Ressourcen Management System
verwendet Standard- und Plandaten

/ Funktionelle Plandaten \

BunJianqgiey

">~ standard Algorithmen /
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Standard Algorithmen flr interne Kapazitaten .

Schéatzung des Ressourcen Bedarfs

Ressourcen Modelle mit Treibern

Data Management (Ressourcenanforderung/Monat in
Mitarbeiterjahren (FTE))

Studienkomplexitat

niedrig | f1(Anzahl Zentren)

< mittel f2(Anzahl Zentren)- f2 (350) @ 0.96

hoch | f3(Anzahl Zentren)
Anzahl Zentren GEEElY

Projekt Meilensteine

—

Study Management (Ressourcenanforderung/Monat in
Mitarbeiterjahren (FTE))

Projekt Charakteristika

Studienkomplexitat
niedrig 0,5
Referenz- @ 1
d mittel 1 wert
hoch 1,5

/N
2
<(/S7~
'94}

%>
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... und externe Kosten bilden die Basis fur Szenarienanalysen

Ist-Werte klin. Kosten vs. sigmoides Modell

fur selektierte BSP Studien

PMI Chapter Meeting September 2010

Kostensimulation externer Auftragsforschungsinstitu te vs. Ist-Werte
T€ pro Patient

Seite 19

Selektierte BSP Studien

B Summe Ist/Plan

B Summe Simulation mit Standard FTEs




Beteiligte Funktionen

Confirmation Regulatory i
of PoC Approval

Start Preclinical Start Phase | Start PoC Study Start Phase Il Start Phase Il Release for Laurilch
Develo:pment (FIM) Submission [

Target
Discovery

TRGs

GPM
CMC

Clinical Development

Preclinical
Development

Clinical Operations

PoRT focus

Not in scope

* Global Pharmacovilgilance and Medical experts
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Neues Rollenbasiertes Nutzersystem

Neue Systemarchitektur ermdéglicht aussagekraftige
Projekt- und Portfolioanalysen
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Agenda

* Ressourcen Management im Project Management Office  PoRT

- Ressourcen, Analysen und Darstellungen
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Bereitstellung von Szenarien zur Unterstltzung von
Portfolioentscheidungen

What if Scenarics Visual Cuiput

Was sind die Auswirkungen, wenn neue Projekte initi iert
werden?

Was sind die Auswirkungen, wenn Projekte gestoppt o der
verzogert werden?

Wie stellen sich Einlizensierungsprojekte dar?

Was entsteht mit den Ressourcen, wenn Projekte
beschleunigt oder Studien hinzugefiigt werden?

Wie verteilen sich die Ressourcen auf
Prioritatsclustern und Rankings des Portfolios?

Wie entwickelt sich die Kapazitatsplanung im Rahmen
des derzeitigen und zukinftigen Portfolios?




Beispiel Ressourcenanalyse

Zeit-/Kostenverlauf einer Geschaftseinheit
alle Prioritaten, Darstellung von
Projekt-Fluktuationen

Interne + externe Kosten (Mio EUR)

Q1 2010 Q2 2010 Q3 2010 Q4 2010 Q1 2011 Q2 2011 Q3 2011 Q4 2011

Prioritat

- Kosten externer Auftragsforschungsinstitute

- Klinische Kosten

Interne Kosten
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Beispiel Ressourcenanalyse — Zusatzliche Aktivitaten

Zeit-/Kostenverlauf einer Geschaftseinheit
alle Prioritaten, Darstellung von
Projekt-Fluktuationen

/
//(/s
%

Prioritat

L Szenario:
Zusatzliche
Studien

Interne + externe Kosten (Mio EUR)

Q12010 Q2 2010 Q3 2010 Q4 2010 Q1 2011 Q2 2011 Q3 2011 Q4 2011

- Kosten externer Auftragsforschungsinstitute

- Klinische Kosten

Interne Kosten
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Beispiel Ressourcenanalyse — Stopp Szenario

Zeit-/Kostenverlauf einer Geschéaftseinheit
Darstellung von Projekt-Fluktuationen

Stopp Projekt A

T N
) %,
L S%. .
5 gebunden neutral %, Projekt A (neutral)
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FTE Kapazitat uber Projektrangfolge

120,0%

100,0%

80,0%

60,0%

40,0%

20,0%

Funktionelle Entwicklungskapazitat

0,0%

Prio1-3

Prioritat 1

Prioritat 2

Prioritat 3

20 30 40 50 60
Rangfolge [% der Anzahl der Projekte]

70

80

90

100

e FUNktion A
e Funktion B

e Funktion C
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Beispiel flr eine Projektkostenschatzung tber gesamte
Projektlaufzeit

4
//(’6‘
&
a7,

Extern Intern Gesamt- Kosten
(Mio.€)  (Mio.€) dauer pro Pat.
(Mio.€) (T€)
Bl Gesamtkosten I Kosten externer
Servicepartner

B Klin. Studienmaterial

B Klin. Studienkosten

B Interne Kosten

Entwicklungskosten Mio.€

préklinisch Phase | Phase 2a/b Phase 3 Markteinfihrung
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Agenda

* Ressourcen Management im Project Management Office  PoRT

- Ergebnisse
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Ergebnisse

Start mit dem Prototypen

Aussagekraftige Szenarien und Analysen tUber wenige Attribute
Intensive Zusammenarbeit mit Stakeholdern

F&E Funktionen teilen Plandaten und Know-How

Operative Ressourcenplanung wird nicht beeintrachtigt
Weiterentwicklung zum ,state-of-the-art' System

Verbesserte Algorithmen

Unterstltzung durch Senior Management
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