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Dr. Felix Steybe und Uwe Mateja

UnterstUnterst üützung von Portfoliotzung von Portfolio -- und und 
ProjektProjekt --Entscheidungen durch ein Entscheidungen durch ein 
integriertes Portfolio Ressourcen integriertes Portfolio Ressourcen 
Management Tool (Management Tool ( PoRTPoRT) ) 
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Agenda

• Überblick, Geschäft 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
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Bayer AG – Konzernstruktur

Corporate Center

Bayer AG

ServicegesellschaftenTeilkonzerne

Konzernvorstand

Holding-Gesellschaft

Bayer Business 
Services

Bayer Technology 
Services

Bayer 
HealthCare

Bayer 
CropScience

Bayer 
MaterialScience

Currenta
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Bayer HealthCare – Divisionen

* USA/Kanada: Bayer HealthCare Pharmaceuticals

Animal
Health

Consumer
Care

Medical
Care

Bayer 
Schering 
Pharma*

Consumer
Health
Consumer
Health

Spezial-
Pharmazeutika
Spezial-
Pharmazeutika
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Bayer Schering Pharma AG* – Kennzahlen

Diagnostic
Imaging

Diagnostic
Imaging

Specialty
Medicine
Specialty
Medicine

General
Medicine
General

Medicine

Women’s
Healthcare
Women’s

Healthcare

Unter den Top 10 der weltweit
führenden Spezial-
Pharmaunternehmen

Fokus auf
4 Hauptgeschäftsfelder

Umsatz 2009: 
10.467 Millionen EUR

Mitarbeiter 2009: 36.300

F&E-Investitionen:
mittelfristig 15%
des Gesamtumsatzes

*USA/Kanada: Bayer HealthCare Pharmaceuticals
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Status: July 2010
New Molecular
Entities (NME)

Life Cycle
Management (LCM)

Frühe Entwicklung Späte Entwicklung
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Additional Indications
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Nexavar
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Additional Indications
Nexavar

Lung Infection
Cipro inhale
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Pneumonia
Amikacin inhale

Erstanwendung

Medical ill
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Bone Mets HRPC
Alpharadin

Alzheimer PET Imaging
Florbetaben

Medical ill
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NSCLC
Nexavar

Thyroid Cancer
Nexavar

Multiple Sclerosis
Alemtuzumab

Bone Met. Prev.
Breast Cancer
Bonefos

OC
YAZ Flex

Menopause Management
Angeliq low-low

Contraception
LCS (ULD LNG)

Contraception
FC Patch Low

MRI LCM
Gadovist

VV Atrophy / FSD
Vaginorm

NSCLC
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Thyroid Cancer
Nexavar

Multiple Sclerosis
Alemtuzumab

Bone Met. Prev.
Breast Cancer
Bonefos

OC
YAZ Flex

Menopause Management
Angeliq low-low

Contraception
LCS (ULD LNG)

Contraception
FC Patch Low

MRI LCM
Gadovist

VV Atrophy / FSD
Vaginorm

Acute Heart Failure
Cinaciguat
(sGC Activator)

DME
VEGF Trap-Eye

PH-COPD
Riociguat
(sGC Stimulator)

PH-ILD
Riociguat
(sGC Stimulator)

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

Acute Heart Failure
Cinaciguat
(sGC Activator)

DME
VEGF Trap-Eye

PH-COPD
Riociguat
(sGC Stimulator)

PH-ILD
Riociguat
(sGC Stimulator)

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

Colorectal Cancer
L19-TNFalpha

Cancer
CA9-ADC

Cancer
PI3K 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

Arzneimittelentwicklung ist in Projekten organisiert, die 
definierte Entwicklungsphasen durchlaufen
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Unsere F&E-Projekte werden von internationalen 
Entwicklungsteams gesteuert
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10.000 10.000 -- 5.000 5.000 SubstanzenSubstanzen

1 1 ProduktProdukt
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Project Management
Dr. Josef Schöneseiffen

PM
General Med.

Sekretariat

Global Development
Kemal Malik

PM
Women‘s Healthcare

PM
Diagnostic Imag.

PM
Specialty Med.

Project
Office

PM Asia

Early PM Insgesamt  � 75 
Projektleiter

Project 
Mgmt.
Office

Organigramm Global Development – Global Project Management
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Project Office

Portfolio Office

Global Product Development 
Committee Support

Knowledge Management Project Risk Management

Sekretariat

Organisation und Aufgaben Project Management Office

•Portfolio Management

•Ressourcen Management

•System Unterstützung

•Standards, Werkzeuge

•Training, Informationen

•‘Lessons Learned’

•Konzepte

•Systeme und Unterstützung

•Zentrale Einschätzung
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Ressourcen Management ist essentiell für nachhaltige 
Portfolio Entscheidungen
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Szenarienanalysen betreffen folgende Aspekte

• Was sind die Auswirkungen, wenn neue Projekte initiiert werden? 

• Welche Maßnahmen können ergriffen werden, um das
F&E Budget einzuhalten?

• Wie stellen sich Einlizensierung-/Auslizensierungsprojekte dar?

• Scheitern von Projekten

• Chancen und Möglichkeiten über Therapiefelder hinweg

• Spezifische Fragestellungen für Projektszenarien
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Es wird Zeit benötigt, bis sich Portfolioentscheidungen auswirken 

Beispiel „Maximale Flexibilität über die Zeit”

0
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Funktionen

Monate M1  M2  M3  M4  M5  M6  M7  M8  M9  M10 M11 M12 M13 M14 M15 M16 M17 M18 M19 M20 M21 M22 M23 M24

Illustrativ

ABC ABC …..



PMI Chapter Meeting September 2010       Seite 16

Aufgaben zur Entwicklung des Pilotsystems

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

� Standardressourcenbetrachtung (intern/extern) für 
neue Projekte und Einlizensierungsoptionen

� Fundierte und zeitnahe Unterstützung des F&E 
Managements zu Portfolio- und Projektentscheidungen

� Intensive Einbeziehung der Stakeholder

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

� Konsolidierung und Modellierung der Daten auf verdichteter Ebene

� Erprobung mit einem Prototypen als Voraussetzung für die Entwicklung eines 
Folgesystems

Funktionelle
RM/ Planung

RM 
System
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What-if scenarios
What-if scenarios

What-if Szenarien

Resource reports
Resource reports

Ressourcen Reports

Das High-Level Ressourcen Management System 
verwendet Standard- und Plandaten

Funktionelle Plandaten

Standard Algorithmen

K
alibrierung
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Parametrische Modelle

Referenz Werte aus der Erfahrung

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

f2 (350) = 0.96

Studienkomplexität
niedrig

mittel

hoch

f1(Anzahl Zentren)

f2(Anzahl Zentren)

f3(Anzahl Zentren)

Anzahl Zentren 350

Referenz-
wert = 1

Studienkomplexität

niedrig

mittel

hoch

0,5

1

1,5

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

ILLUSTRATIV

Projekt Meilensteine

Projekt Charakteristika

ID Vorgangsname Duration Start Finish

3 D3 (Start preclinical development) 0 dys Fri 22.06.07 Fri 22.06.07

4 Marketing Activities 104 wks Fri 22.06.07 Thu 18.06.09

5 Research Activities 104 wks Fri 22.06.07 Thu 18.06.09

6 Drug Substance 191 dys Fri 22.06.07 Fri 14.03.08

7 Process Research / Route Finding 12 wks Fri 22.06.07 Thu 13.09.07

8 GLP drug substance (1 st batch) 75 dys Fri 22.06.07 Thu 04.10.07

9 Synthesis 1st GLP Batch 8 wks Fri 22.06.07 Thu 16.08.07

10 Release for micronization 2 wks Fri 17.08.07 Thu 30.08.07

11 Micronizat ion 2 wks Fri 31.08.07 Thu 13.09.07

12 Final Release 3 wks Fri 14.09.07 Thu 04.10.07

13 GLP drug substance ( xnd  batch) 75 dys Fri 17.08.07 Thu 29.11.07

14 Synthesis xnd Batch 8 wks Fri 17.08.07 Thu 11.10.07

15 Release for micronization 2 wks Fri 12.10.07 Thu 25.10.07

16 Micronizat ion 2 wks Fri 26.10.07 Thu 08.11.07

17 Final Release 3 wks Fri 09.11.07 Thu 29.11.07

18 Final step concept /  specification setting for GMP 1 dy Fri 05.10.07 Fri 05.10.07

19  GMP drug substance (1 st batch ) 75 dys Mon 08.10.07 Fri 18.01.08

20 Synthesis 1st GMP Batch 8 wks Mon 08.10.07 Fri 30.11.07

21 Release for micronization 2 wks Mon 03.12.07 Fri 14.12.07

22 Micronizat ion 2 wks Mon 17.12.07 Fri 28.12.07

23 Final Release 3 wks Mon 31.12.07 Fri 18.01.08

24  GMP drug substance (xnd batch) 75 dys Mon 03.12.07 Fri 14.03.08

25 Synthesis xnd GMP Batch 8 wks Mon 03.12.07 Fri 25.01.08

26 Release for micronization 2 wks Mon 28.01.08 Fri 08.02.08

27 Micronizat ion 2 wks Mon 11.02.08 Fri 22.02.08

28 Final Release 3 wks Mon 25.02.08 Fri 14.03.08

29 Preclin ical Pharmacokine tics 215 dys Fri 22.06.07 Thu 17.04.08

30 14C-Synthesis 20 wks Fri 22.06.07 Thu 08.11.07

31 Metabolism in vitro / in vivo 20 wks Fri 05.10.07 Thu 21.02.08

32 PPK in vivo 28 wks Fri 05.10.07 Thu 17.04.08

33 Preclin ical Safety 197,5 dys Fri 22.06.07 Tue 25.03.08

34 Toxicology for Phase I 197,5 dys Fri 22.06.07 Tue 25.03.08

35 Definition of Tox Dose Range  / Vehicles 2 wks Fri 22.06.07 Thu 05.07.07

36 Toxicology Analyt ical Method Development 2 wks Fri 22.06.07 Thu 05.07.07

37 Acute Mouse po/iv 18 wks Fri 05.10.07 Thu 07.02.08

38 Subacute 4 w Rat (incl. 2 w. rec) 24,5 wks Fri 05.10.07 Tue 25.03.08

39 Subacute 4 w Non-rodent (Dog or Monkey) (incl. 2 w rec.) 24,5 wks Fri 05.10.07 Tue 25.03.08

40 Mutagenicity - AMES 9 wks Fri 05.10.07 Thu 06.12.07

41 Mutagenicity - Micronucleus 14 wks Fri 05.10.07 Thu 10.01.08

42 Mutagenicity - Cytogenetic in vitro 20 wks Fri 05.10.07 Thu 21.02.08

43 Safety Pharmacology 12 wks Fri 05.10.07 Thu 27.12.07

44 Drug Product (Solution) 216 dys Fri 05.10.07 Fri 01.08.08

45 Development Service Formulation (Solution) 170 dys Fri 05.10.07 Thu 29.05.08

46 Compatibility studies (DSC / Microcalorimeter) 8 wks Fri 05.10.07 Thu 29.11.07

47 Solution development 6 wks Fri 30.11.07 Thu 10.01.08

48 Analytical method development 6 wks Fri 11.01.08 Thu 21.02.08

49 Analytical method validation 6 wks Fri 22.02.08 Thu 03.04.08

22.06
Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4

2007 2008 2009 2010

Attribute Value Valid Parameters
GCD-CD / GCD PRM - Complexity 1 1;2;3
GCD-BS - Complexity 1 1-Low; 2-Medium; 3-High
GCD-MW - Complexity 1
GCO-DM - Complexity 1 3 - ONC, STH; 2 - PCA, HCA; 1- WHC, DIA
GCO-MO - Complexity 1 1 - WHC, PCA, DIA; 2 - ONC, HCA, STH

CMC PD NAS vs LCM
CMC PD NCE vs NBE
CMC PD Drug Product Type
CMC PD New Drug Product
CMC PD 'Code'

CMC CS Clinical Supply Type
CMC CS LCM new… 0 1-yes, 0-no
CMC CS 'Code' 0

High-Level
Ressourcen 

Anforderungen pro 
Subfunktion und 

Monat (in FTE und 
EUR)

Ressourcen Modelle mit Treibern

Schätzung des Ressourcen Bedarfs

Standard Algorithmen für interne Kapazitäten ...
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... und externe Kosten bilden die Basis für Szenarienanalysen

Illustrativ

Als Funktion der 
Therapiegebiete, Zentrenanzahl, 
Patientenanzahl, Meilensteine, 
Externe Durchführung

Ist-Werte klin. Kosten vs. sigmoides Modell 
für selektierte BSP Studien

Kostensimulation externer Auftragsforschungsinstitu te vs. Ist-Werte

Selektierte BSP Studien

T€ pro Patient

Summe Simulation mit Standard FTEsSumme Ist/Plan
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Beteiligte Funktionen

Clinical Pharmacology

DMPK

Toxicology

GPM

GMA*

TRGs

Preclinical 
Development

Target
Discovery

D3 D4 D5 D6 D7 D8 D9

Start Preclinical 
Development

Start Phase I
(FIM)

Start PoC Study Start Phase II Start Phase III Release  for 
Submission

Launch

Confirmation
of PoC

Regulatory 
Approval

CMC 

Clinical Development 

Clinical Operations 

Not in scope
In scope

PoRT focus

* Global Pharmacovilgilance and Medical experts

Global Regulatory Affairs
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Neues Rollenbasiertes Nutzersystem

Neue Systemarchitektur ermöglicht aussagekräftige 
Projekt- und Portfolioanalysen
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Bereitstellung von Szenarien zur Unterstützung von 
Portfolioentscheidungen

What- if Scenarios

What happens to resources if a project is
stopped?

What happens to resources if a project is
stopped?

What happens to resources if a project is put
on hold for a certain time?

What happens to resources if a new project is
started?

What happens to resources if a project is
accelerated?

What happens to resources if a project is
accelerated?

What happens to resources if clinical studies
are re- scoped in a project?

What happens to resources if clinical studies
are re- scoped in a project?

What is the rate of capacity utilization for our
R&D functions (today / coming months)?

What is the rate of capacity utilization for our
R&D functions (today / coming months)?

‚What If‘ Szenarien

What happens to resources if a project is
stopped?

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

What happens to resources if a project is
accelerated?

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

What happens to resources if clinical studies
are re- scoped in a project?

What is the rate of capacity utilization for our
R&D functions (today / coming months)?

Visual OutputVisuelle Darstellung

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

Wie stellen sich Einlizensierungsprojekte dar?

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

Wie entwickelt sich die Kapazitätsplanung im Rahmen  
des derzeitigen und zukünftigen Portfolios?
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Beispiel Ressourcenanalyse

Costs over time (one SBE)
all priorities, probabilistic 
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Beispiel Ressourcenanalyse – Zusätzliche Aktivitäten

Costs over time (one SBE)
all priorities, probabilistic 
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Beispiel Ressourcenanalyse – Stopp Szenario

Costs over time,
one SBE, probabilistic
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Zeit-/Kostenverlauf einer Geschäftseinheit 
Darstellung von Projekt-Fluktuationen
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FTE Kapazität über Projektrangfolge

FTE Capacity over Rank
 Prio 1-3 Projects
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Beispiel für eine Projektkostenschätzung über gesamte 
Projektlaufzeit

Illustrativ
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Ergebnisse

� Start mit dem Prototypen

� Aussagekräftige Szenarien und Analysen über wenige Attribute

� Intensive Zusammenarbeit mit Stakeholdern

� F&E Funktionen teilen Plandaten und Know-How

� Operative Ressourcenplanung wird nicht beeinträchtigt

� Weiterentwicklung zum ‚state-of-the-art‘ System 

� Verbesserte Algorithmen

� Unterstützung durch Senior Management
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