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Einleitung

Firr ein forschendes pharmazeuti-
sches Unternehmen ist die Fahigkeit
zu einem erfolgreichen Launch von
iiberragender Bedeutung [1-3]. Die
Beschleunigung einer Produktneu-
einfithrung um nur einen Tag gene-
riert zusdtzlichen Umsatz [4] und
bedeutet fiir die Patienten einen Ge-
winn an Lebensqualitit. Jeder Tag,
der frither eingefiihrt werden kann,
verlangert den Zeitraum, in dem
das Produkt aufgrund des Patent-
schutzes seine R&D-Kosten refinan-
ziert.

Erfolgreiche = Produkteinfithrung
ist allerdings kein Selbstlaufer.
Launch Management erfordert um-
fassendes Projekt- und professionel-
les Krisenmanagement. Hier sind die
Planungsinstrumente der Linie nicht
effizient — ohne eine prospektive und
detaillierte Planung des Projektes
~Produktneueinfithrung” ist das Risi-
ko eines Fehlschlages grofS; miissen
doch Aktivitidten unterschiedlichster
Disziplinen - Entwicklung, Marke-
ting und Vertrieb und Operations —
gegebenenfalls auch unter Einbin-
dung Dritter iiber einen ldngeren
Zeitraum hinweg miteinander syn-
chronisiert werden, um am Ende
das Produkt spezifikationskonform,
plinktlich und vollstdndig in allen
Zielmarkten verfiigbar zu haben.

Gemalf$ klassischer Projektmana-
gementlehre umfasst eine Projekt-
planung iiblicherweise
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e die komplette Work Breakdown
Structure (WBS), welche alle er-
forderlichen Phasen, Teilphasen
und Arbeitspakete spezifiziert,

e den Projektzeitplan (Gantt-Dia-
gramm), der den zeitlichen Ver-
lauf und die Abhangigkeiten zwi-
schen Phasen und Arbeitspaketen
verdeutlicht,

e die Ressourcen- und Kostenpla-
nung sowie

e die flankierende Projektorganisa-
tion (Beschreibung der Rollen und
ihrer konkreten Inhaber) inkl. der
Verantwortlichkeiten fiir die ein-
zelnen Phasen bzw. Arbeitspakete.

Boehringer Ingelheim hat hierfiir ei-

ne umfangreiche Projektplan-Vorla-

ge aufgebaut, welche durch Projekt-
leiter auf die Besonderheiten einer
konkreten = Produktneueinfiihrung
angepasst werden kann; beriicksich-
tigt werden beispielsweise Produkt-
status, Produkttypologie, relevantes

Segment (RxH, CHC), regionaler Um-

fang, Eigen- und/oder Fremdferti-

gung, hoher bzw. niedriger Investi-
tionsanteil sowie technologiespezi-
fische Besonderheiten.

Die Anwendung der Vorlage si-
chert, dass alle Aspekte einer Pro-
duktneueinfithrung bereits in der
Planungsphase umfanglich bertick-
sichtigt werden. Damit werden
Risiken aufgrund wunvollstindiger
Planung vermieden, der Planungs-
prozess deutlich beschleunigt und
die Setup-Kosten in der Planungs-
phase reduziert.

Ein zentraler Baustein im Rahmen
der Projektplanung und -steuerung
ist das Arbeitspaket ,Launch Readi-
ness Check”. Zielsetzung des Arbeits-
paketes ist es, den Status der kom-
pletten Supply Chain in Bezug auf
ihre Fahigkeit, die Einfithrung auch
vollumfénglich bedienen zu konnen,
zu erfassen, zu {iiberwachen und
letztendlich auch zu gewahrleisten.

Der Launch Readiness Check ba-
siert auf einer einfachen, aber sehr
wirksamen Ampel-Bewertung aller
Mafinahmen, die ihren Beitrag zur
sLaunch Readiness” leisten. Die Be-
wertung wird regelméflig aktuali-
siert. Im Rahmen des Projektfort-
schritts variiert die Periode der
Bewertung - sie ist nahe am eigent-
lichen Launch-Datum deutlich kiir-
zer als Jahre vor der Einfithrung.

Die Einordnung entsprechend der
Kategorien ,Griin®, ,,Gelb® und ,Rot”
(Abb. 1) erfolgt nach nachvollziehba-
ren, objektiven Kriterien. Bei Bewer-
tung des Fortschritts einer Aktivitét
wird hinsichtlich der Einordnung der
drei Kategorien noch zwischen mog-
lichen Effekten bzgl. der Qualitit, der
Zeit und des Aufwands (optional)
unterschieden.

Der Launch Readiness Check wird
durch ein spezielles Software Tool
unterstiitzt - nur so ldsst sich die
Vielzahl zu priifender Aufgaben effi-
zient strukturieren, einschéitzen und
steuern.

Ein wohl definiertes Eskalations-
prozedere tragt mit dazu bei, dass
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Status

Qualitat a
Aufwand
(optional)

Im Plan — MaRRnahme entwickelt sich zielkonform und ist nicht gefahrdet

Planabweichung — MaRnahme weicht um x % vom Plan ab und ist gefahrdet,
Projektteam kann Zielkonformitat ohne Eskalation wiederherstellen

® Signifikante Planabweichung — MaRRnahme weicht signifikant vom
Plan ab und ist in seiner Zielerreichung nachhaltig gefahrdet, Eskalation

zwingend erforderlich

Bewertung von MafSnahmen (Ampeltechnik).
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Themen eines Launch Readiness Check.

im Falle gelber bzw. roter Aktivitdten
gegensteuernde MafSnahmen schnell
identifiziert und vom zustdndigen
Management Level auch entschieden
werden. Erginzende Trendanalysen
zeigen der Projektleitung und dem
Management auf, ob es gelingt, kriti-
sche Aktivititen wieder in den grii-
nen Bereich zu steuern.

Im Rahmen des Launch Readiness
Checks werden sechs Themenkom-
plexe systematisch gepriift (Abb. 2).

Launch Scenarios

Hierunter ist primér ein umfassender
Marketing-Plan zu verstehen, der mit-
tels Worst-, Base- und Best-Case-Sze-
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narien den Volumenbedarf einer Pro-
duktneueinfithrung abbildet.

Die Validitdit und Belastbarkeit
von Forecasts ist fiir den Erfolg eines
Launches von entscheidender Be-
deutung. Nur wenn die Mengen kor-
rekt abgeschédtzt und die Volatilita-
ten im Markt iiber Szenarien
angemessen abgebildet wurden, las-
sen sich Engpésse in der spéteren
Marktversorgung vermeiden.

Initial erfolgt die Erstellung des Fo-
recasts durch das Marketing der Zent-
rale, d. h. vorrangig top-down. Erreicht
das Projekt die klinische Phase II, er-
folgt der Switch zu einem Bottom-up-
Vorgehen; d. h. die fiir das Produkt re-
levanten, grofSen Landesgesellschaf-

ten (z.B. USA, Deutschland, Frank-
reich, Italien, Japan, Spanien und UK)
werden an der Erstellung des Fore-
casts intensiv beteiligt. Die verbleiben-
den Zielmérkte werden pauschaliert
geplant (80/20-Regel).

Der Forecast muss wahrend des
Projektfortschritts konsequent wei-
ter prazisiert werden. Hierzu gehdren
beispielsweise der Breakdown nach
Arzneistoff, Bulk- und Fertigwaren-
Mengen, die Auflésung in Richtung
Packmittel, eine Beachtung von Si-
cherheitsbestdnden auf den einzel-
nen Ebenen, die Beriicksichtigung
von Pre-Launch-Mengen oder auch
der Breakdown der Mengen nach Jah-
ren, Quartalen und Monaten.

Als Basis fiir die operative Planung
einer Produkteinfiihrung ist von Sei-
ten des Marketing eine Launch-Se-
quenz zu entscheiden, die die zeitli-
che Abfolge des Launches nach
Landern festlegt. Sie nimmt maf3geb-
lich Einfluss auf die tatséchlichen Wa-
renstrome wahrend der Launch-Pha-
se. Wurde ein Land fiir den Launch
freigegeben, gibt es nur noch eine Op-
tion: den lokalen Bedarf vollstindig
und piinktlich zu erfiillen.

Product Readiness

Als geeignetes Tool zur Bewertung
der Herstellbarkeit eines Produktes
hat sich die FMEA (Failure Mode
and Efffect Analysis) bewéhrt. Dieses
Tool dient zur nachvollziehbaren
Quantifizierung von Risiken. Im Ge-
gensatz zu anderen Ansétzen quanti-
fiziert die FMEA Risiken basierend
auf einer Risikoprioritédtszahl, die
eine Identifikation der besonders
kritischen Risiken (z.B. Risikoprio-
ritatszahl > 300) erlaubt. Grundidee
ist es, bereits in sehr frithen Phasen
zu erkennen, ob die Herstellung des
Produktes im industriellen Maf3stab
aufgrund spezifischer Risiken nach-
haltig gefiahrdet ist (z.B. Partikel-
grofde, Sterilitdt, Stabilitat, Notwen-
digkeit von spezifischer Herstellungs-
technologie). Ferner sind unter die-
sem Themenkomplex auch regulato-
rische Einfliisse auf die Supply Chain
zu evaluieren (z. B. Notwendigkeit ei-
ner Kiihlkette, spezifisches Freigabe-
prozedere in einzelnen Léindern).
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Die konsequente und frithzeitige
Einschédtzung der ,Product Readi-
ness“ nimmt im Launch Readiness
Check einen wichtigen Platz ein.

Site Readiness

Der Transfer des Herstellungspro-
zesses inklusive seiner analytischen
Methoden und Verfahren von der
Entwicklung in die Produktion liegt
am Ende der klinische Phase II und
damit einige Jahre vor der eigentli-
chen Markteinfithrung. Die friihzeiti-
ge Bearbeitung dieser Aufgabe ge-
wihrleistet, dass sowohl die
Fertigung im industriellen Maf3stab
als auch die Bereitstellung von Pre-
Launch-Mengen - z.B. Klinikmuster
fiir die Phase III - gewéhrleistet wer-
den kénnen.

Der Schwerpunkt der Site Readi-
ness im Rahmen des Launch Readi-
ness Check liegt auf der Bewertung,
inwieweit der Transfer des Herstel-
lungsprozesses auf den Anlagen der
industriellen Fertigung eines Herstel-
lungsstandortes reibungsfrei und zu-
verldssig gelungen ist. Fiir technisch
anspruchsvolle Prozesse hat sich
hierbei ein Ramp-up-Vorgehen be-
wéhrt. Im Rahmen eines Ramp-up
werden die einzelnen Schritte der
Supply Chain einer Produktion einer
intensiven Beurteilung hinsichtlich
ihrer Komplexitdt unterworfen. So
wird beispielsweise bei Produkten
mit Devices der Status von Assemb-
lier- oder auch Spritzgussprozessen
im Detail mittels entsprechender
Produktionsversuche evaluiert.

Ergdnzend werden erste Konzepte
zur Steigerung der Produktivitét
bzw. zur Optimierung der Stiickkos-
ten erarbeitet. Fine systematische
Senkung der Stiickkosten ist hinge-
gen nicht Gegenstand des Launches,
sondern eine typische Post-Launch-
Aktivitdt, die bewusst in die spateren
Phasen des Lebenszyklus eines Pro-
duktes verschoben wird, um das vor-
rangige Ziele eines Launches, , Time-
to-Market®, nicht zu gefihrden.

Zusétzlich zur produktionsinter-
nen Vorbereitung eines Launches bie-
tet ein sogenanntes Front-Runner-
Projekt die Gelegenheit, ein Produkt
vor seinem Launch in begrenztem
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Umfang auch im Markt zu testen.
Front-Runner-Projekte kommen ins-
besondere bei technisch und regulato-
risch komplexen Neuprodukten zum
Einsatz. Dabei wird z.B. ein innovati-
ves Device mit einer etablierten For-
mulierung auf den Markt gebracht. Er-
geben sich aus dem Front-Runner-
Projekt Optimierungspotentiale am
Herstellungsprozess und den Ferti-
gungsanlagen, so konnen diese recht-
zeitig berticksichtigt werden.

Der Front-Runner bietet aber
nicht nur der Produktion, sondern
auch dem operativen Marketing
und den Behorden Gelegenheit, sich
mit dem Produkt vertraut zu ma-
chen. Interaktionen mit den Behor-
den tragen zum Versténdnis des Pro-
duktes bei, da die Behorde iiber ein
deutlich umfassenderes Bild des
kompetitiven Umfelds verfiigt. Riick-
schliisse auf die Qualitiat des Produk-
tes aus der Serienproduktion bietet
der Riicklauf an Reklamationen. Die-
ser bietet mitunter auch wertvolle
Erkenntnisse iiber die Breite der An-
wendung eines Produktes im Markt.

Supplier Readiness

Pharmazeutische Neuprodukte wer-
den nur noch in den seltensten Féllen
ohne Einbindung Dritter hergestellt.
Die Kette externer Vorlieferanten
kann sehr komplex sein und reicht
von der Bereitstellung von Vorstufen
zum API iiber pharmazeutische Hilfs-
stoffe und Packmittelkomponenten
bis hin zur Ubernahme ganzer Ferti-
gungsschritte. Dariiber hinaus kann
sich das Beteiligungsmuster Dritter
in der Supply Chain eines Neuproduk-
tes in den Zielregionen deutlich un-
terscheiden. Auch die Einkaufstrate-
gie (z.B. Single, Double oder
Multiple Sourcing, Global oder Local
Sourcing, Forward Sourcing) eines
Unternehmens kann Ursache fiir eine
umfassende Mitwirkung Dritter an
der Supply Chain des Produktes sein.
Geniigend Griinde also, sich im Rah-
men des Launch Readiness Check mit
dem Thema ,Supplier Readiness® in-
tensiv zu befassen.

Boehringer Ingelheim priift die
Readiness aller beteiligten Supplier
durch ein weitreichendes Spektrum

an Einzelfragen - der Check befasst
sich auch mit den vertraglichen
Grundlagen der Zusammenarbeit
(z.B. Supplier Agreement, Quality
Assurance Agreement). Die Priifung
beziiglich einer Absicherung der Ver-
sorgung bei einem - totalen oder
teilweisen — Ausfall eines Lieferanten
(Contingency Concept) sowie das ei-
gentliche Supplier-Audit komplettie-
ren diesen Checkpoint.

Die Intensitit der Bewertung rich-
tet sich nach der Bedeutung, die ein
Lieferant fiir die Warenversorgung
des Neuproduktes hat (essentiell —
kurzfristig ersetzbar).

Im Falle einer Ubernahme kapital-
intensiver Herstellungsschritte durch
einen Dritten (z.B. Device-Herstel-
lung) ist es empfehlenswert, die da-
mit verbundenen Investitionen am
Produktionsstandort des Zulieferers
eingehend zu diskutieren. Es muss
ein Ausgleich gefunden werden zwi-
schen der Anforderung, Gebaude
und Anlagen rechtzeitig und ausrei-
chend dimensioniert fiir den Launch
verfiigbar zu haben und einer Opti-
mierung der Kapitalkosten. Dieser
Spagat ist fiir mittelstdndische Vor-
lieferanten oft eine Herausforderung,.
Grundsitzlich hat sich hier eine mo-
dulare Konzeption bzgl. der benéti-
gen Hardware bewédhrt - sie erlaubt
es, schrittweise mit den Marktanfor-
derungen zu wachsen.

Supply Security

Insbesondere in der -eigentlichen
Launch-Phase ist die Nachfrage noch
sehr volatil — Griinde hierfiir sind
u.a. Marktakzeptanz (Patient, Arzt,
Behorde), Wettbewerberreaktionen,
aber auch die Planungsqualitidt der
eigenen Marketingorganisation. Zur
addquaten Reaktion auf Schwankun-
gen der Nachfrage stehen Sicher-
heitsbestande (Safety Stocks) und
Sicherheitskapazititen (Safety Mar-
gins) zur Verfiigung,

Bei einem Sicherheitsbestand han-
delt es sich um einen physischen Be-
stand an Rohmaterial, Zwischen-
und/oder Endprodukten, der zur De-
ckung eines Marktbedarfes vorgehal-
ten wird. Zur Beurteilung, an welcher
Stelle der Supply Chain Sicherheitsbe-
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stande vorzuhalten sind, eignen sich
die Parameter Haltbarkeit, Kapazitit
des folgenden Herstellungsschrittes
und entsprechende Cost of Goods.
Die Analyse umfasst alle Schritte der
Supply Chain und ist damit end-to-
end orientiert.

Ergdnzend ist die Sicherheitska-
pazitit - z. B. in Form einer nicht ab-
gerufenen dritten Schicht - einer
Fertigungslinie ein niitzliches Instru-
ment, wenn es darum geht, kurzfris-
tige Spitzen durch erhohte Marktbe-
darfe bzw. einen Qualitdtsmangel
abzupuffern. Neben der Kapazitit
der Anlage werden in diesem Falle
Personalkapazitdten benétigt. Diese
lassen sich durch ein umfassendes
Qualifizierungskonzept erschlieSen.
Durch eine breite Qualifizierung des
Mitarbeiterstammes lassen sich in
neu zu bildende Schichten ,Korsett-
stangen” an qualifiziertem Personal
einziehen.

Beide Instrumente werden im
Rahmen des Launch Readiness
Check intensiv gepriift und bzgl. ih-
rer ausreichenden Dimensionierung
hinterfragt.

Launch Readiness von
Logistik und Distribution

Zur physischen Durchfithrung eines
Launches wird bei Boehringer Ingel-
heim ein speziell entwickelter SAP
Workflow, der Request Start of Pro-
duction Planning (RSPP) herangezo-
gen. Das System verfiigt iiber eine
wohl definierte Anzahl an korrespon-
dierenden Meilensteinen. Die ter-
mingerechte und vollstdndige Abar-
beitung dieser Meilensteine ist
Gegenstand des letzten Themen-
komplexes im Rahmen eines Launch
Readiness Check.

Zusatzlich werden sogenannte
Launch Preparation Meetings mit
den Verantwortlichen von Zulas-
sung, Marketing und Logistik aus
den Ziellindern durchgefiithrt, um
Punkte zu klaren, die sich der struk-
turierten Nachverfolgung im Rah-
men des RSPP verschlief3en.

Haufig diskutiert wird z. B. die Be-
stellung von Packmitteln ,on risk®,
d.h. ohne vorliegende Zulassung.
Die Kosten fiir die Packmittel sind
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Tool ,Launch Readiness Check“ (Extract).

in der Regel iiberschaubar, so dass
sich das Vernichtungsrisiko in Gren-
zen halt. Anders verhilt es sich mit
einer Verpackung ,on risk™; hier
steht im Falle von Last Minute Chan-
ges am Packmittel das gesamte Pro-
dukt zur Disposition.

Erfahrungen mit dem Launch
Readiness Check

Bei Boehringer Ingelheim hat sich der

Launch Readiness Check in der Ta-

gesarbeit bewahrt. Er ist ein wichtiges

Instrument fiir das Launch Manage-

ment geworden und liefert dem Ma-

nagement den Status des Projektes.
Konsequente Anwendung, nach-
vollziehbare Bewertung und ver-
standliche Darstellung tragen ent-
scheidend dazu bei, dass im Falle
von Verzogerungen schnell und um-
fassend reagiert wird. Zudem fordert
der Launch Readiness Check die Dis-
kussionen und fokussiert das Pro-
jektteam auf die Beseitigung von

Schwachstellen. Im Rahmen seiner

konkreten Anwendung haben sich

fiir den Launch Readiness Check fol-
gende Mafsnahmen als hilfreich er-
wiesen:

e Die regelmaflige Bewertung der
Arbeitspakete geméfs Ampel be-
darf trotz Einfithrung von ,objek-
tiven” Messgrofien einer inhaltli-
chen Diskussion.

e Das vereinbarte Eskalationsproze-
dere ist unverziiglich einzuleiten,
wenn Aktivitdten auf ,Rot” stehen.

e Es gibt keine Ausnahmen - auch
unkritisch erscheinende Teilpro-
jekte sind dem Launch Readiness
Check zu unterwerfen.

Der Lauch Readiness Check wird
durch einen zweitédgigen Kick-off-
Workshop dem Projektteam ein-
gehend vermittelt. Ziel des
Workshops: das Adressieren der
Arbeitspakete an die Verantwort-
lichen. Ein weiteres Resultat des
Worksshops ist das Einschworen
des Teams auf das grofSe gemein-
same Ziel: den Launch des Pro-
duktes.
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