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1 Zielformulierung dieser Arbeit

Diese Arbeit soll aufzeigen, wie es einem auf Wachstum ausgerichteten Unternehmen, von der
Strategie bis zu den Herausforderungen des operativen Tagesgeschifts, gelingt seine
Marktposition weiter ausbauen zu kdnnen. Nach einer Einfiihrung in die Welt der Pharmaindustrie
soll zunédchst auf die Herausforderungen und Trends der Branche eingegangen werden. Im
Anschluss sollen basierend darauf einige wichtige Stellschrauben innerhalb des St. Galler
Management Konzepts (SMAK) identifiziert und anhand von Beispielen diskutiert werden. Die in
der Arbeit diskutierten Punkte werden durch Literaturrecherchen und Praxisbeispiele vertieft. Die
Arbeit ist dabei didaktisch fiir fachfremdes Zielpublikum geschrieben.
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2  Einleitung

2.1 Die Geschichte der Pharmazie und der Definition eines
Wirkstoffs

Schon seit Beginn der Menschheit werden heilende Mittel bei unterschiedlichsten Krankheiten,
Verletzungen oder Schmerzen jeglicher Art angewandt.! Dabei wurde sowohl auf pflanzliche,
tierische oder chemische Préparate zuriickgegriffen. Gerade im alten China waren heilende Mittel
bereits 2600 v.Chr. bekannt.> Auch andere Hochkulturen wie Mayas, Inkas, Azteken, Agypter und
die Romer hatten ihre eigene Medizin. Es brauchte lange bis der gelehrte Naturwissenschaftler
Paracelsus im Jahre 1538 erkannte, dass bei der Anwendung von wirksamen Substanzen die Dosis
eine entscheidende Rolle spielt. So schrieb Paracelsus in seiner dritten Defensio: ,, Kein Ding ist
Gift, und nichts ist ohne Gift; allein die Dosis macht das ein Ding kein Gift*> Diese aus heutiger
Sicht logisch erscheinende Aussage zeigte doch im Kern erste Gedanken zur Menge-Wirkung
Relation einer bioaktiven Substanz. Paracelsus begriff somit, dass es bei der Toxizitdt (resp.
Wirksamkeit) einer Substanz auf zwei Dinge ankommt: Die Dosis und die effektive Wirksamkeit
der Substanz an sich. Jeder Weinliebhaberin und jedem Weinliebhaber wird vor allem die
Abhingigkeit der Wirkung von der Dosis einleuchten.

Wie aber verhdlt es sich mit der Wirksamkeit? Oder fachlich korrekt ausgedriickt,
pharmakologischen Wirksamkeit einer Substanz (oft auch allg. als Droge bezeichnet)? — Sprich:
Wieso wirkt eine Substanz liberhaupt?

Schon allein der Versuch einer vertieften Erkldrung auf molekularer Ebene wiirde den Rahmen
dieser Arbeit um ein Vielfaches liberschreiten. Fiir Interessierte ist an dieser Stelle weitergehende
Literatur aufgelistet.* Um dennoch ein Grundverstindnis verschiedener Wirkungsweisen zu
verstechen kann man sich dem ,,Schliissel-Schloss-Prinzip® welches 1894 von Emil Fischer
beschrieben wurde bedienen.> Wie ein Schliissel, der hochspezifisch in nur ein Schloss passt,
dockt ein Wirkstoffmolekiil an einen spezifischen Bindungsort an und bewirkt dort durch eine
chemo-physikalische Wechselwirkung eine Anderung der rdumlichen Konfiguration. Um im Bild
der Schliissel-Schloss-Analogie zu bleiben, sorgt der Schliissel im Schloss (durch Herabdriicken
der Lockbolzen) dafiir, dass sich das Schloss 6ffnen ldsst (Abb. 1, links). Um die erwéhnte
Anderung der Konfiguration des ,,Schlosses* noch besser zu beschreiben, bedient man sich auch
einer etwas weniger starren Analogie des ,,Hand-Handschuh-Prinzips* (Abb.1, rechts). 6

"' H.-G. Nobis, Geschichte der Schmerzmedizin, (schmerzgesellschaft.de), 2019.
https://www.schmerzgesellschaft.de/patienteninformationen/entwicklung-der-schmerzmedizin/geschichte-der-schmerzmedizin,
aufgerufen am 09.12.23.

2 F. Enke, Carl Hans Sasse: Geschichte der Augenheilkunde in kurzer Zusammenfassung mit mehreren Abbildungen und einer
Geschichtstabelle, Stuttgart 1947, 16.

3 Paracelsus: Die dritte Defension wegen des Schreibens der neuen Rezepte. In: Septem Defensiones 1538. Werke Bd. 2, Darmstadt 1965, 510.

4 C. Feucht, DR. Patel, Principles of pharmacology, Pediatric Clinics of North America. 2011, 58, 11.

> H. J. Roth, C. E. Miiller, G. Folkers: Stereochemie und Arzneistoffe, Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft Stuttgart, 1998, 251.

¢ Schliissel Schloss Prinzip - einfach und sofort verstehen (nachhilfe-team.net) https:/www.nachhilfe-team.net/lernen-leicht-gemacht/schluessel-
schloss-prinzip/, Induced fit — biologie-seite.de Difference between Lock and Key hypothesis and Induced fit hypothesis (majordifferences.com)
https://www.biologie-seite.de/Biologie/Induced fit, je aufgerufen am 10.12.23.
Vgl. auch D. E. Koshland: Application of a Theory of Enzyme Specificity to Protein Synthesis. In: Proc Natl Acad Sci U S A., 1958, 44, 98.
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Enzym-Substrat-
Komplex

Produkte

aktives Zentrum

Abb. 1: Schliissel-Schloss-Prinzip mit starrer Enzymkonfiguration

Abb. 2: Hand-Handschuh-Prinzip mit ,,flexibler Enzymkonfiguration

Im Laufe des 20. Jahrhunderts erforschten zahlreiche Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
gezielte Wirkorte von Pharmaka.” Abb. 3 zeigt hier bespielhaft verschiedene Wirkorte einer
menschlichen Zelle.® Die bekanntesten Bindungsstellen sind dabei G-Protein gekoppelte
Rezeptoren, Rezeptoren mit Enzymaktivitét, lonenkanéle und Transporter.

Abb.3: Molekulare Wirkprinzipien — Grundprinzipien der Pharmakodynamik.

7 Vfa, Meilensteine der Arzneimittelentwicklung, https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/meilensteine-der-arzneimittelentwicklung html,
aufgerufen am 10.11.23.

8S. Oiseth, L. Jones, E. Maza, Pharmakokinetik und Pharmakodynamik: Uberblick, Lecturio, 2021.
https://www.lecturio.de/artikel/medizin/pharmakokinetik-und-pharmakodynamik/, aufgerufen am 10.11.23.
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Ein Wirkstoff kann auf vielféltige Art und Weise hergestellt werden. Meist sind klassische
chemische Syntheseverfahren die Methode der Wahl. Aber auch biosynthetische, rekombinante-
oder Mischformen kénnen geeignete Herstellungsverfahren bioaktiver Wirkstoffe sein.

2.2  Wirkstoff = Medikament? — Die Unterschiede und
worauf es ankommt.

Ein Wirkstoff ist wie im vorausgegangenen Unterkapitel beschrieben der zentrale Baustein eines
Medikaments, welches bei einer Beschwerde eingenommen wird. Ein Medikament ist meist
weitaus komplexer zusammengesetzt. So finden sich in applikationsfertigen Pharmaka zahlreiche
andere Stoffe wie Fiill- und Farbstoffe, Stabilisatoren, Bindemittel u.v.m. ° Die Hilfsstoffe sind
dabei nicht einfach optionale Additive, sondern sind zentraler Bestandteil damit ein Medikament
am hochspezifischen Wirkort zu seinem Einsatz kommt. Oftmals unterscheiden sich die
Hilfsstoffe (unter Verwendung des gleichen Wirkstoffs) dann, wenn unterschiedliche
Applikationsformen (galenische Formen) vorliegen. So ist es ein grosser Unterschied, ob man ein
Medikament oral, nasal, okular, intravends oder gar in den Liquorkanal appliziert.'”

Verschreibt der Arzt also ein Medikament so wissen wir nun, dass wir es hier mit einem
hochspezialisierten Mix aus Wirkstoff und den entsprechenden Hilfsstoffen zu tun haben. Wie
kommen nun aber Medikamente auf den Markt? — Wie und auf welcher Grundlage kann das
Arztepersonal entscheiden, welches Priparat es seinen Patientinnen und Patienten verschreibt? —
Um diese Fragen beantworten zu konnen, muss man sich den Einfiihrungsprozess eines
Medikaments auf den Markt betrachten.

° DFE Pharma, The role of excipients, 2023, https://dfepharma.com/about-us/excipients-definition/, aufgerufen am 14.11.23.
104, Vogtli, PharmaWiki - Applikationsarten, 2020, A. Zentner, M. Velasco-Garrido, R. Busse, Methoden zur vergleichenden
Bewertung pharmazeutischer Produkte, 2005. https:/portal.dimdi.de/de/hta/hta_berichte/htal22 bericht de.pdf, aufgerufen am 14.11.23.
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2.3 Die Markteinfiihrung eines neuen Medikaments

Hat eine Pharmafirma durch Grundlagenforschung den
mutmasslich richtigen Wirkstoff identifiziert, und wurde
auch die richtige Applikationsmethodik ausfindig gemacht,
beginnen die ersten klinischen Studien. Dabei unterteilt
man diese in klinische Phasen [-IV (fiir interessierte siche
zusammenfassendes Kistchen rechts).!!

Dabei sind die Studien nicht
Moglichkeiten wie ein Medikament auf den Markt gelangt,
sondern werden streng regulatorisch den
entsprechenden Gesundheitsbehorden Food and Drug
Administration) FDA, (Europdischen  Arzneimittel-
Agentur) EMA oder der (Swissmedic) SM gefordert. Ein
entscheidender Einfluss zur Einfithrung der klinischen
Studien war ein im Jahre 1957 als Thalidomid-Katastrophe
bekanntes Ereignis. Unter dem Namen ,,Contergan‘
brachte damals die Firma Griinenthal ein Sedierungsmittel
fir schwangere auf den Markt. Dies jedoch ohne
hinreichende klinische Priifung, sodass bis zu dessen
Absetzung im Jahr 1961 allein in der Bundesrepublik

einfach optionale

von

Deutschland 40000 Félle von peripheren Neuropathien
sowie ca. 10000 geschiddigte Neugeborene, von denen
lediglich etwa die Halfte mit starken Einschrinkungen
iiberlebten, verzeichnet wurden.!6?

Wie sich sehr wahrscheinlich erkennen lasst, sind dies sehr
aufwindige Studien, die viel Geld und vor allem Zeit
bendtigen. Lediglich in absoluten Sondersituation (z.B.

Klinische Phase I:

In Phase I werden Medikamente zunéchst an
gesunden Menschen (Probanden) getestet. Hierbei
werden zu Vertraglichkeit, physiologische
Verteilung, Metabolismus sowie
Eliminationsprozesse Datensitze erhoben. Die
Dauer dieser Phase liegt in der Regel bei 9-24
Monaten.

Klinische Phase II:

In Phase II wird das Medikament erstmals an einer
kleinen Gruppe von betroffenen Patientinnen und
Patienten getestet. Hier steht die Beobachtung des
Wirkeffekts im Vordergrund. Es werden Daten
iber direkte Vertraglichkeit und Pharmakokinetik
ausgewertet. Die Dauer dieser Studie liegt bei ca.
6-12 Monaten.

Klinische Phase III:

Die Phase III dient dem Vergleich innerhalb einer
grosseren Gruppe. Hierbei werden sowohl das zu
testende Arzneimittel als auch unwirksame
Placebos verschiedenen Gruppen appliziert. Die
Dauer dieser Phase hdngt auch von der
Anwendungsart des Medikaments ab. So muss
beispielsweise gerade bei Anwendungen zur
Behandlung chronischer Erkrankungen eine ldngere
Zeitspanne getestet werden. Oftmals werden,
alternativ zu Placebo-testgruppen, auch bereits auf
dem Markt befindliche Pharmaka appliziert. So
mochte man untersuchen, inwieweit sich das neue
Medikament vom bestehenden unterscheidet.

Klinische Phase IV:

Die Phase IV wird als sog. Nachzulassungsperiode
bezeichnet. Das Medikament ist bereits auf dem
Markt und kann verschrieben werden. Die Phase IV
ermdglicht erstens eine noch breitere ,, Testgruppe®
und zweitens konnen hier weitere
Langzeitwirkungen aufgenommen werden.

Impfstoffe bei Coronapandemie) sind verkiirzte klinische Studien bis zur Marktzulassung je

Einreichungsland erlaubt.'?

Lenken wir unseren Blick von den wissenschaftlichen Grundlagen eines Wirkstoffs und den

regulatorischen Anforderungen einer Marktzulassung

in den folgenden Kapiteln zur

Pharmabranche an sich. Hier sollen Herausforderungen und Trends diskutiert werden. Da die
Schweiz im internationalen Branchenvergleich eine zentrale Rolle spielt, soll der Fokus vor allem

auf den Schweizer Markt ausgerichtet sein.

1 Universititsklinikum Tiibingen, Was sind klinische Studien, https://www.medizin.uni-tuebingen.de/de/kontakt/klinische-studien/was-sind-
klinische-studien, aufgerufen am 15.11.23, H. Liillmann, K. Mohr, L. Hein, Pharmakologie und Toxikologie, Arzneimittelwirkungen verstehen
Medikamente gezielt einsetzen; Thieme Verlag, 2006, 16. Auflage, Interpharma, Serie klinische Forschung Teil 3: Die drei Phasen der klinischen
Studien, 2021. https://www.interpharma.ch/blog/serie-klinische-forschung-teil-3-die-drei-phasen-der-klinischen-studien/, aufgerufen am

15.11.23.

12 BfArM, Antragstellung - Verkiirzte Bearbeitungsfrist / Nachfolgestudien, 2005, https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Klinische-
Pruefung/Genehmigungsverfahren/Antragstellung/Nachfolgestudien.html, aufgerufen am 15.11.23.
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2.4 Die Schweizer Pharmabranche

Die Pharmaindustrie ist einer der bedeutendsten Industriebranchen der Schweiz. So konnte hier
im Jahr 2020 eine beachtliche Bruttowertschdpfung von 37 Mrd. sFr. erzielt werden.'> Der
branchenspezifische Export lag im Jahre 2022 sogar bei rund 36%.'* Damit lag die Schweiz 2022
im internationalen Branchenwettbewerb hinter den USA auf Platz 2."° Nicht nur die genannten
Zahlen beeindrucken hier, auch was die Beschéftigungszahlen angeht ldsst sich das
Direktbeschiftigungsverhiltnis mit 47 000 FTEs (Full Time Equivalent) sehen.

Wie sich leicht vermuten ldsst, ist ein Pharmakonzern eine hoch komplexe Organisation die, nur
wenn gut orchestriert, ein erfolgreiches Unternehmen darstellt. So hat gerade die Pharmabranche
viele Abhéngigkeiten und Schnittstellen zu anderen Branchen resp. tridgt durch einen
Multiplikationsfaktor von 5.4 dazu bei, dass weitere ca. 210000 Menschen in unterstiitzenden
Gewerben wie u.a. der chemischen Industrie resp. Pharmazulieferer, der Bau- und
Maschinenwirtschaft, Energieversorgung sowie zahlreicher anderer Dienstleistungsbranchen hier
ithrem Erwerb nachgehen konnen. Die durch das angrenzende Gewerbe sich ergebende
Bruttowertschopfung belief sich in der Schweiz 2020 auf weitere 21 Mrd. sFr., was allein fiir sich
bereits 5.4 % der Schweizer Gesamtwirtschaftsleistung entspricht.

Mochte man die Schweizer Pharmabranche in regionale Cluster einteilen so kommt man auf insg.
fiinf Regionen: Basel, Espace Mittelland-Bassin Lémanique, Ziirich-Zug-Luzern-Schafthausen,
Tessin und Wallis.!® Dabei trigt die Region Basel mit ca. 30000 Beschiftigten und einer
nominalen Bruttowertschopfung von knapp 25 Mrd. sFr. zu etwa 2/3 der gesamten
Wirtschaftsleistung der Schweizer Branche bei. Der Basler Life-Sciences-Cluster bietet gerade
durch die Ndhe zu Deutschland und Frankreich eine ideale Moglichkeit, um hochqualifizierten
Fachkriften als Grenzgédngerinnen und Grenzginger eine attraktive Mdglichkeit zu bieten. So
pendeln hier branchenbedingt mehrere Tausend Mitarbeitende téglich tiber die Schweizer Grenze.

13 Interpharma, BAK Economics, Bedeutung der Pharmaindustrie fiir die Schweiz, 2021.

14 KOF Bulletin, Die Pharmaindustrie ist der Wachstumsmotor der Schweiz, Nr. 149, Dez. 2022. https:/kof.ethz.ch/news-und-veranstaltungen/kof-
bulletin/kof-bulletin/2022/12/die-pharmaindustrie-ist-der-wachstumsmotor-der-schweiz.html, aufgerufen am 10.01.23.

1S BAK Economics, Global Industry Competitiveness Index (GICI), 2022.

16 Interpharma, Pharmastandort Schweiz 2022, Region Basel, 2022.
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3  Herausforderungen in der Pharmabranche

Wie jeder Industriezweig hat auch die Pharmabranche mit dynamischen Herausforderungen zu
kimpfen. Um hier einen Uberblick zu geben, soll im folgenden Kapitel auf einige der derzeit
grossten Herausforderungen eingegangen werden. Wo moglich soll dies jeweils mit geeigneten
Beispielen konkret aufgezeigt werden.

3.1 1. Herausforderung: Behordliche Anforderungen

Wie sich bereits aus Kap. 2.3 erkennen ldsst, unterliegt die Pharmabranche (zurecht) einer streng
regulatorischen Aufsicht. Nur so kann sichergestellt werden, dass Patientinnen und Patienten ein,
nach den neusten Standards produziertes, Medikament appliziert bekommen. Ein in der
Pharmabranche zentraler Begriff ist dabei das Herstellen unter GMP-(Good Manufacturing
Practice)-Bedingungen. Hierbei soll die Herstellung von Arzneistoffen unter Verwendung
festgelegter Prozesse und Rezepturen so reproduzierbar wie moglich durchgefiihrt werden. Eine
liickenlose Nachvollziehbarkeit der einzelnen Téatigkeiten resp. eine Chargenriickverfolgbarkeit

aller Inhaltsstoffe sind dabei zentrale Elemente dieser international anerkannten Arbeitsweise.!”

Im Rahmen der behdrdlichen und regulatorischen Anforderungen gibt es zahlreiche
»Richtliniendokumente* wie beispielsweise die von der Europdischen Kommission erstellten
Richtlinien gemidss Annex 1. Die hier festgelegten Standards sollen den Pharmahersteller einen
Rahmen bieten, wie sie ihre Produkte herzustellen haben. Da sich, wie oben beschrieben, diese
Anforderungen mit der Zeit dndern konnen, muss sich auch die Pharmaindustrie entsprechend
weiterentwickeln. Dies kann dazu fiihren, dass bei der Herstellung eines Medikaments der alte
Herstellungsprozess inkl. der darin verwendeten Anlagen nichtmehr den Qualitdtsanforderungen
der neusten Richtlinien entspricht und der Prozess somit umgedndert oder neue, meist sehr teure,
Anlagen beschafft, qualifiziert und in Betrieb genommen werden miissen. Natiirlich unterliegen
die Produktionslinien dabei auch einem behordlichen Bestandsschutz was bedeutet, dass unter
gewissen Voraussetzungen auch dltere Anlagen noch (fiir eine Weile) betrieben werden diirfen.
Nichtsdestotrotz bedeuten die stetigen Anderungen, dass vor allem Firmen, die in neue Anlagen
und Gebdude investieren, stets die Richtlinien im Blick halten miissen. Denn nichts wire
Okonomisch verheerender als ein fiir mehrere hundert Millionen Franken erbautes
Produktionsgebdude  aufgrund  nichterreichter ~ behdrdlicher ~ Anforderungen — der
Zulassungsorganisation (in der Schweiz die Swissmedic) nicht in Betrieb nehmen zu diirfen.

Ein konkretes Beispiel hinsichtlich neuer regulatorischer Anforderungen stellen die 2022
erneuerten Richtlinien geméss Annex 1 zur Produktion von medizinischen Erzeugnissen unter
sterilen Bedingungen dar.'® So findet man beispielsweise, dass neu eine umfassende
Kontaminations-Kontroll-Strategie (engl. Abk. CCS) zur Bewertung und Minimierung von
moglichen Kontaminationsquellen eingefiihrt werden muss.!® Dies kann dazu fiihren, dass
Pharmaproduzenten an der ein oder anderen Stelle technisch nachriisten miissen. Und nur wo

17 European Medicines Agency, Good manufacturing practice, 2023, https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-and-
development/compliance-research-and-development/good-manufacturing-practice, aufgerufen am 10.01.24.

'8 European Commission, EudraLex - Volume 4, 2022. https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-4 _en, aufgerufen
am 13.12.23.
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gewisse technische Umbauarbeiten einfach umsetzbar sind, kann dies auch entsprechend speditiv
und ohne weitere Folgeherausforderungen (wie beispielsweise komplett neue Liiftungskandle im
Bestandsbau) durchgefiihrt werden.

3.2 2. Herausforderung: Nachhaltigkeit

Der Begriff Nachhaltigkeit umfasst neben den bekannten Themen wie CO2-Footprint auch
Aspekte wie beispielsweise soziale und 6konomische Verantwortung. Viele Firmen orientieren
sich bei Threr Nachhaltigkeitsphilosophie an den im Jahre 2010 von Kofi Annan aufgestellten
,,Global Compact“.!” Hierbei richten sich die Unternehmen an 10 Regeln, die von Menschen- und
Arbeitsrecht hin zu nachhaltigem Wirtschaften unter korruptionsfreien Bedingungen reichen.?°

Wie in vielen produzierenden Branchen ist die Pharmaindustrie, gerade durch ihre starke
Abhingigkeit von der chemischen Industrie besonders im Fokus, wenn es um nachhaltige
Produktion, CO»-Footprint und Einsatz von energieschonenden Ressourcen geht.2! So steht bspw.
der Begriff der ,,Green-Chemistry” als Synonym einer ressourcen- und abfallbewussten
Wertschopfung innerhalb synthetischer Prozesse. Im Kern geht es bei dieser Definition darum
innerhalb einer chemischen Produktion so wenig Abfallprodukte pro kg Produkt wie moglich zu
generieren. Eine Herausforderung ist hier die Prozesse stets zu hinterfragen und ggf. unter
Zuhilfenahme aufwéndiger Prozessdnderungen die Produktion ,griner (= weniger
Ressourcenaufwendig) zu machen. Mdglichkeiten sind hier: Erhohen der Ausbeute, Einsatz
weniger Losemittel (oder Recyclierung derselbigen), Einsatz von griinen Ldsemitteln sowie
,» Lelescopieren® (einzelne Prozessschritte werden zusammengefasst). Auch nationale Richtlinien
sind bez. Nachhaltigkeit von entscheidender Bedeutung.?’ So schreibt die Chemikalien-
Risikoreduktions-Verordnung (ChemRRV) vor, dass ab 2030 keine ,in der Luft stabilen
Kiltemittel mehr verwendet werden diirfen.?® Eine Herausforderung, die sich hieraus ergibt, ist,
dass produzierende Firmen ihr Kiltemanagement neu iiberdenken und auf andere (oftmals
neuartige) Technologien umsteigen miissen. — Eine Herausforderung fiir Unternehmen die hier fiir
die Implementierung viele Ressourcen wie z.B. externes Fachpersonal, Zeit und natiirlich
monetire Aufwinde aufbringen miissen.?* Gerade in einer Wachstumsphase in der schnell eine
neue Produktionslinie aufgebaut werden muss konnen somit neue Bestimmungen ungeahnte
Hiirden darstellen. Damit Stake- und Shareholder produzierender Unternehmen einschitzen
konnen wie gut (oder schlecht) das betrachtete Unternehmen bez. ihrer Nachhaltigkeitsziele auf
Kurs ist, gibt es verschiedene, international anerkannte, Bewertungsorganisationen wie
beispielsweise Ecovadis.?> Ecovadis ist eine Bewertungsagentur fiir iiber 90000 Unternehmen in
175 Landern und 200 verschiedenen Branchen. Hier werden die Unternehmen in Punkto
Umweltfreundlichkeit, Ethik, nachhaltige Lieferketten sowie Arbeits- und Menschenrecht in
einem Medaillensystem kategorisiert, resp. auszeichnet. Zum Beispiel gelang dem Schweizer

1 Bmk, Die 10 Prinzipien des United Nations Global Compact (UNGC),
https://www.bmk.gv.at/themen/klima_umwelt/nachhaltigkeit/unternehmen/standards/ungc.html,aufgerufen am 10.12.23.

2 UN Global Compact, The Ten Principles of the UN Global Compact, https://unglobalcompact.org/what-is-gc/mission/principles, aufgerufen am
10.10.23

2l K.N. Ganesh et.al, Green Chemistry: A Framework for a Sustainable Future, Org. Process Res. Dev. 2021, 25, 1455.

22 Schweizer Bundesrat, Langfiistige Klimastrategie der Schweiz, 2021.

2 Schweizer Bundesrat, Verordnung zur Reduktion von Risiken beim Umgang mit bestimmten besonders gefiihrlichen Stoffen, Zubereitungen und
Gegenstdnden, 2019.

4 Vfa, Sustainable Pharmacy, 2022, aufgerufen am 11.10.23.

% EcoVadis, Die weltweit zuverlissigsten Nachhaltigkeitsratings fiir Unternehmen, https://ecovadis.com/de/, aufgerufen am 12.10.23.
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Pharmazulieferer Bachem in Zusammenarbeit mit ACTenviro, einem Entsorgungsspezialisten®®
durch die Recyclierung von Kohlenstoffgebundenem Abfall eine signifikante Reduktion ihrer
CO»-Emmission.?” Hierdurch konnte Bachem 2023 durch Erhalt der Platinmedaille in die Top 1%
des Branchenvergleichs und Top 2% der nachhaltigsten Unternehmen vorstossen.

Bachem verfolgt weitere herausfordernde Ziele wie bspw. die Halbierung der Scope 1-und 2-
Treibhausgase®® pro Kopf bis 2026, einer Klimaneutralitit bis 2030 sowie der Reduktion von 20%
(Referenzjahr 2020) des Gesamtenergieverbrauchs pro Kopf bis 2026.%

Wie Bachem haben viele weitere moderne Unternehmen der Branche Ihre eigene ,,Roadmap* zu
einer verbesserten CO»-Bilanz aufgestellt. So lautet eine Initiative des US-Amerikanischen
Pharmakonzerns Amgen ,,Road to Net Zero* bei dem das Unternehmen bis 2027 seine CO>
Neutralitét erreicht haben will. Ebenfalls plant das Unternehmen seinen Abfall um 75% und den
Wasserverbrauch um 40% zu reduzieren.>’

Weitere Initiativen bekannter Pharmakonzerne sind (Liste nicht abschliessend):*!

e Novartis: Geschiftstétigkeit bis 2025 resp. Lieferketten bis 2030 CO»-Neutral. Kunststoff
und Wasserneutral bis 2030.

e Merck: Reduktion der Treibhausgase bis 2030 um 50%, Bezug von Strom zu 80% aus
erneuerbaren Quellen. Ferner plant Merck ab 2023 90% seiner Healthcare-Produkte mit
dem Schiff zu transportieren.

e Sanofi: Reduktion von CO; (vgl. 2015) um 50% bis 2025. Bis 2050 komplette CO»-
Neutralitit.

e Ferner verfolgt Novo Nordisk mit seiner Umweltstrategie «Circular for Zero» das Ziel,
bei allen Geschéftsaktivitidten keine Umweltbelastungen zu hinterlassen. So hat sich
Novo Nordisk dazu verpflichtet bis spétestens 2045 «Netto-Null» Emissionen iiber die
gesamte Wertschopfungskette zu erreichen. Auf dem Weg dorthin sollen die CO»-
Emissionen aus Geschiiftsbetrieb und Transport bis 2030 auf null reduziert werden.>'®
Novo Nordisk mochte das Ziel mit Hilfe einer 3-Fach-Strategie erreichen: 1. Einsatz von
erneuerbaren Energien, 2. Herstellung umweltfreundlicher Produkte, 3. Zusammenarbeit
mit Lieferanten, die diese umweltbewusste Strategie teilen.

Zusammenfassend kann man hier sagen, dass das Thema «Klimabilanz» in der Pharmabranche
angekommen ist und bereits einiges an Aufwand unternommen wird, um die ambitionierten
Ziele erreichen zu konnen.

26 www.actenviro.com, https://www.actenviro.com/, aufgerufen am 11.10.23.

27 www.bachem.com, https://www.bachem.com/news/sustainability-at-bachem/, aufgerufen am 11.10.23.

28 www.nationalgrid.com, https://www.nationalgrid.com/stories/energy-explained/what-are-scope-1-2-3-carbon-emissions, aufgerufen 11.10.23.

2 Geschiftsbericht Bachem, 2022. https://www.bachem.com/about-bachem/investors-and-media/reports-and-presentations/,
aufgerufen am 11.10.23.

3 www.amgen.com, https://www.amgen.com/responsibility/healthy-planet/environmental-sustainability/2027-plan, aufgerufen am 13.12.23

3I'N. Menzel, Pharma-food.de, Die Klimaziele von Grofikonzernen der Pharma- und Food-Industrie, 2021, https://www.pharma-food.de/markt/die-

klimaziele-von-grosskonzernen-der-pharma-und-food-industrie-105.html, aufgerufen am 13.12.23.

31 www.Interpharma.ch , «Sustainable Development Goalsy: Nachhaltigkeit als Fundament aller Geschdiftstitigkeiten von Novo Nordisk, 2023,
https://www.interpharma.ch/blog/sustainable-development-goalsnachhaltigkeit-als-fundament-allergeschaeftstaetigkeiten-von-novo-nordisk/,
aufgerufen am 18.01.24.

3¢ www.novonordisk.ch, Keine Umweltbelastung, 2024, https://www.novonordisk.ch/sustainable-business/zero-environmental-impact.html,
aufgerufen am 18.01.24.
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3.3 3. Herausforderung: Digitalisierung

«Maschinen sind nie krank, machen keine Fehler und arbeiten rund um die Uhr» ein Satz der
sinnbildlich fiir die Industrialisierung 3.0 und 4.0 gilt. Aber wie steht es um die Herausforderung
der Digitalisierung im Umfeld der Pharmabranche? Im folgenden Kapitel sollen Punkte der
Digitalisierung anhand zahlreicher Beispiele herausgearbeitet und diskutiert werden.

Digitalisierung, Industrie 4.0, KI, IoT (Internet of Things), Virtual Reality und Digital Twins sind
grosse Schlagworter in vielen produzierenden Branchen.*? Im Gegensatz zu hochkomplexen und
streng regulatorisch vorgeschriebenen Herstellungsverfahren der Pharmaindustrie kann fiir die
Herstellung niederkomplexer Produkte mit hoher Stiickzahl ein smarter digital unterstiitzter
Prozess relativ_schnell umgestellt werden. Im Idealfall resultieren daraus giinstigere Produkte
(Anmerkung: Zumindest in den COGS; i.e. Costs of Goods Sold) die dariiber hinaus in ihrer
Qualitdt den heutigen Anforderungen weitaus liberlegen sein konnen. Als Beispiel gut umgesetzter
digitaler Transformationen kann die Automobilbranche herangezogen werden.*> So ist die
Fertigung des deutschen Automobilherstellers BMW digital stark fortgeschritten. Mit Hilfe von
Smart Data-analytics konnen bei BMW ganze Werkhallen vermessen, diese digital eingespeist und
Optimierungen in der Raumnutzung digital simuliert werden. Mit Hilfe von ,,Smart Logistic*
konnen die effizientesten ,,on-point™ Lieferungen berechnet und beispielsweise durch einen
automatisierten Routenzug ausgefiihrt werden. Dies fiihrt nicht nur zu reibungsloseren
Produktionsabldufen, sondern bietet auch Vorteile bez. Sicherheit. Aber auch an der direkten
Fertigungslinie hilft die Digitalisierung in Kombination mit Automation. Unter dem Begriff
LInnovative Automation® versteht man das Zusammenspiel von Leichtbaurobotern und
Mitarbeitenden an der Fertigungslinie. So konnen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter bei Threr
Arbeit bez. Lastarbeit und Handgriffen bestmoglich unterstiitzt werden. Der Roboter misst seine
exakte Position und versteht genau was der Mensch wo benétigt.**

Die Pharmaindustrie differenziert sich hingegen stark von der Produktionsbranche am
Fliessband. Hierbei muss ferner unterschieden werden, ob man digitale Hilfsmittel in der
Forschung oder der Grossproduktion einsetzen mochte.>

32 Saurabh Vaidya et al., Industry 4.0 — A Glimpse, Procedia Manufacturing, 2018, 20, 233.

3 Automobilherstellung - Branchenldsungen - Siemens Deutschland,
https://www.siemens.com/de/de/branchen/automobilherstellung.html?acz=1&gclid=EAlalQobChMIpP28mfOcgQMVWIXVCh0-
BAGJEAAYASAAEgL xfD BwE, aufgerufen am 13.12.23.

3% Industrie 4.0 (bmwgroup.com), https://www.bmwgroup.com/de/innovation/unternehmen/industrie-4-0.html, aufgerufen am 17.11.23.

35 A. Nisser, N. Malanowski, F. Mertens, Branchenanalyse chemische und pharmazeutische Industrie Zukiinftige Entwicklungen im Zuge
Kiinstlicher Intelligenz, Working Paper Forschungsforderung, 2019, 166.
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Ein Literaturbeispiel, welches die Forschungsabteilung des Chemiegrundstoftherstellers BASF
beschreibt, sich aber 1:1 auch auf die pharmazeutische Forschung iibertragen lasst, beschreibt Abb.
4:%

Abb. 4: Kiinstliche Intelligenz in Forschung und Entwicklung

Hierbei werden mit Hilfe des Supercomputers ,,Quriosity™ Simulationen von Reaktionsprozessen
durchgerechnet. Es kdnnen, somit datenunterstiitzt, statistische Kombinationen berechnet werden
auf die Forschende sonst nur schwer oder eventuell nie gekommen wiren.>® — So kann ein sog.
,Design of Experiments* (DOI) zunichst in silico durchgefiihrt werden.>’” Im nichsten Schritt
werden die erfolgversprechendsten Vorhersagen experimentell durchgefiihrt. Dies kann entweder
klassisch, wie im Falle BASF, von Forscherteams oder aber auch mit Hilfe von Syntheseroboter
durchgefiihrt werden. Die entsprechenden Ergebnisse werden in ein elektronisches Laborbuch
,»Electronic Labjournal® iibertragen und helfen somit das vorhandene Wissen weiter auszubauen.
— Das Ergebnis liefert eine stetig verbesserte und robustere Experimentvorhersage und eine immer
feiner optimierte Reaktionsfithrung.

Die Digitalisierung und KI sind fiir die Chemie- und Pharmaindustrie aber auch wartungsseitig
interessanter Helfer. So konnen beispielsweise Anlagen mit Hilfe digitaler Schnittstellen zu
kritischen Sensoren (Temperaturfiihler, Vibrationsmesser, Drucksensoren, etc.) Daten sammeln,
auswerten und somit Faktenbasiert vorhersagen, ob eine Wartung der Anlage notwendig ist oder
nicht. — Im Idealfall handelt es sich, wie im Falle des Chemieverarbeiters Evonik, dann nicht nur
um eine ,,ja/nein“-Information, sondern, es kann auch eine Voraussage getroffen werden, wie
lange die Teile noch halten resp. mit welcher Wahrscheinlichkeit ein Ausfalls auftritt (Abb. 5).
Neben den Vorteilen wie reduzierter Wartungsstillstinde und Kosten kommt ein weiterer Faktor
behordlicher Anforderungen in Spiel. Wie, unter Kapitel 4.1 beschrieben, unterliegt gerade die
Pharmaindustrie strengen behdrdlichen Anforderungen.

3 BASF strengthens R&D with more powerful supercomputer, https://www.basf.com/global/en/media/news-releases/2023/05/p-23-220.html,
aufgerufen am 13.12.23.

37 A. Jankovic et. al., Designing the design of experiments (DOE) — An investigation on the influence of different factorial designs on the
characterization of complex systems, Energy and Buildings, 2021, 250, 111298.
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Es wird daher immer starker vorausgesetzt, dass Anlagen nicht nach einem fixen stoischen Plan
gewartet werden, sondern dass vor dem Produktionsstart die Gerdte und Maschinen die
notwendige Voraussetzung fiir eine fehlerfrei Produktion mit sich bringen. Zudem stellt eine
digitalbasierte Maintenance, wenn korrekt angewandt, eine erhdhte Sicherheit dar.®

Wartung: nach Bedarf

N Produktionsanlagen: o

weniger Ausfalle
o
O

Vorhersage & Ak Sensoren:
Entscheidung: Q — Daten o

= Nachster Wartungszeitpunkt
= Aktuelle
Ausfallwahrscheinlichkeit

Daten:

= Sammlung, Strukturierung
= kontinuierlicher Input

Zusammenhange: I —/_/

Welche Sensoren und Daten
sagen Ausfalle vorher?

Quelle: Darstellung des VDI TZ.

Abb. 5: Kiinstliche Intelligenz in Wartung und Instandhaltung.

Kl-unterstiitztes Lieferkettenmanagement ist ein weiterer zentraler Baustein eines digitalisierten
Unternehmens. Auch hier ldsst sich das geschriebene nicht nur auf die Pharmabranche reduzieren
und ist zentral fiir eine Vielzahl von Industriezweigen. 2017 implementierte der Pharmakonzern
Merck Healthcare ein KI basiertes Lieferketten- und Logistikmanagement. Hierbei 16sen
unterschrittene Materialbestidnde selbstindig eine Bestellung aus. Es kann ferner auch durch
erweiterte Daten der Bedarf von Materialien unter verschiedenen Szenarien antizipiert werden.
Dabei konnte, wie spiter 2021 von Hale et. al beschrieben, die hochste Performance erzielt
werden, wenn KI basierte Daten in Kombination mit Fachexperten bewertet und eine Mensch-KI-
Symbiose eingegangen wurde.>”

Auch kann KI bei der Langzeiterfassung von Nebenwirkungen selbst lange Zeit nach der
klinischen Phase IV (siehe Kapitel 2.3) sehr niitzlich sein. So konnen hier die von den Patientinnen
und Patienten genutzten unterschiedlichen Kommunikationsmedien (wie Mail, Brief, Telefon oder
Arztbesuch) datentechnisch strukturiert, aufbereitet und statistisch ausgewertet werden. Damit
kénnen die Daten dann in die Risikobewertung des Arzneistoffes mit einfliessen.>

38 J. Schreiner, E. Mundt, Was ist Predictive Maintenance? Definition, Anwendung und Beispiele, industry-of-things.de, 2020,
mhttps://www.industry-of-things.de/was-ist-predictive-maintenance-definition-anwendung-und-beispiele-a-693842/, aufgerufen am 03.01.24.
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Auch innerhalb der Pharmazuliefererbranche sind Digitalisierungsprojekte oft ein wichtiger Teil

der Investitionsplanung. So zeigt sich die Firma Bachem auch bez. Digitalisierung als innovatives
Unternehmen.* Um die einzelnen Milestones von Bachem beschreiben zu kénnen sollte man sich
zundchst der sog. Automationspyramide widmen. Diese lédsst sich in zwei Dimensionen lesen. —
Einer horizontalen und einer vertikalen Integration.*® Bei der vertikalen Integration betrachtet
man die Schnittstellen zwischen den einzelnen Segmenten. Bottom-Up sei diese wie in Abb. 6

beschrieben:’
BACHEM

THE AUTOMATION PYRAMID
INTEGRATION AND CONNECTIVITY

04 Vertical integration
Enterprise Management

Horizontal integration
Site to site connection
(harmonization/standardization)

$ \
03 Production management {? Process to process connection &
4?’ connection to office
_‘C
5
&
R4

02 Production Control and
Automation (SCADA/PLC)

Machine to machine
AND AUTOMATION connection

Horizontal integration

01 Device Management

10 Impiementation of Industry 4.0 conospts for the manufscturing of TIDES™

Abb. 6: Automatisationspyramide.

e Auf der untersten Ebene sind in dieser Darstellung die Prozesssysteme der einzelnen
Geréte beschrieben. Hier werden zum Beispiel die einzelnen Ventile angesteuert und hier
messen Sensoren eine Bewegung. Diese Ebene wird auch oft als sog. ,.Feldebene*

bezeichnet.

e Diese auf untersten Maschinenebene ablaufenden Signalaustausche werden in der zweiten
Ebene iiber eine Steuerung (sog. SPS = Speicherprogrammierbare Steuerung, oder engl.
PLC= Programmable Logic Controller) geregelt. Ebenfalls in dieser Pyramidenschicht
aber dennoch leicht dariiber, befindet sich ein System namens SCADA (Supervisory
Control and Data Acquisition) mit dessen Hilfe der Prozess der Anlage via SPS bedient
und/oder beobachtet werden kann. Hier kdnnen auch entsprechenden Rezepturen auf die

Anlage iibermittelt werden.

e FEin MES (Manufacturing Execution System) wie beispielsweise das von Werum
angebotene System ,,PAS-X* dient der Kommunikation zwischen der Maschinenebene,
dem ausfiihrendem Personal und der Planungsebene. Hier konnen Daten analysiert oder
iibergeordnete Prozessvorschriften definiert werden. So kann beispielsweise eine End-to-
End Synthese eines Wirkstoffs durch eine aus dem MES stammende Vorschrift geleitet
werden. Wichtige Daten (wie z.B. die Auswaage eines Produktes) werden hier iiber
tieferliegende Schnittstellen (wie z.B. einer MES-angebundenen Waage) zuriickgespielt

und konnen so der Herstelldokumentation beigelegt werden.

¥ D. Samson, TIDES USA, Implementation of Industry 4.0 concepts for the manufacturing of «Tides», 2022.
40 www.automation.at, 2014, https://www.automation.at/bericht/software/horizontale_und_vertikale integration mit zenon-2014-12-31,
aufgerufen am 13.12.23.
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e Das Steuerorgan eines MES ist dabei das in der obersten Pyramidenebene beschriebene
ERP-System (Enterprise-Ressource-Planning wie beispielsweise SAP, Oracle Sage
u.v.m.). Innerhalb dieser Ebene werden Grobplanungen (z.B. Materialbedarf) erfasst und
Prozesse planerisch auf Management-Ebene gesteuert.

Unter dem Begriff der ,horizontalen Integration® versteht man die Verkniipfung mehrerer
Elemente auf gleicher pyramidaler Ebene. Konkret kann das bedeuten, dass zum Beispiel auf
SCADA-Ebene einzelne Maschinen miteinander Kommunizieren oder dass man auf hochster
Managementebene eine Verbindung zwischen verschiedenen Standorten der Unternehmung hat.

Eine 2022 vorgestellte ,,Roadmap to a smart Factory” skizziert die digitale Evolution des
Unternehmens anhand verschiedener einzelner Projekte im Sinne der Erweiterung der
Automationspyramide (Abb. 7).%

BACHEM

DIGITAL JOURNEY TO PHARMA 4.0
AT THE BUBENDORF SITE Q

New manufacturin
% building
“process modelling”

MES (= YN
PAT e
“paperless lab” Digital twins DCS it
ERP lloT =
=
/

LIMS

— ¢ Vertical
~ J integration
“electronic y
Q batch records” Q

\

“semi-automated” , robot .
Data silos CMMS fully automated
SCADA ® ﬁ “predictive maintenance” data analytics”

6 Pl system, data historian “paper-free”
9 Implementation of Industry 4.0 concepts for the manufsciuring of TIDES”

Abb. 7: Roadmap to a smart Factory.

Die gezeigte Roadmap spiegelt die bei Bachem erreichten digitalen Milestones wider. Beginnend
links hatte man zu Beginn der 2000er semiautomatisierte Gerite (wie zum Beispiel Reaktoren) die
datentechnisch fiir sich alleinstanden, also nicht mit anderen Systemen kommunizierten und die
gemaiss der Automatisationspyramide (inkl. SPSen) bis zur SCADA-Ebene reichten.

Durch die Einfiilhrung eines ERP-Systems konnten erste Erfolge hinsichtlich papierloser
Dokumentation innerhalb von Servicelabors erreicht werden. Dies ebnete ferner den Weg fiir
weitere Digitalisierungsprojekte. Komplettiert wurde die Automatisations-pyramide dann mit der
Einflihrung eines MES, was wie oben beschrieben, die Moglichkeit erdffnete Prozessvorschriften
und deren Dokumentation direkt und ebenfalls papierlos einzupflegen. Ein grosser Vorteil ist hier
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das Fehlen von handschriftlichen Ubertragungsfehler (wie beispielsweise das Abschreiben einer
Gewichtseinwaage) in ein papiergefiihrtes Protokoll. Wie auch schon im Beispiel digitalbasierten
Wartungsarbeit skizziert wurde (siehe oben) konnte auch bei Bachem, durch die Implementierung
eines ERP-basierten Wartungstools, die Grundvoraussetzungen filir smarte bedarfsgerechte
Wartung gelegt werden. Ein weiterer grosser Meilenstein war die Einfiihrung eines Daten-
Historienverarbeitungstools, dem sogenannten PI-System. Mit Hilfe dieses Systems konnen
Reaktionsfithrungen (Temperatur, Druck, Zeit, pH, Riihrgeschwindigkeit u.v.m.) verschiedener
Herstellprozesse miteinander auf optisch ansprechende Weise verglichen werden.

Mit diesen sehr abstrakten Errungenschaften wurde der erste vollautomatische Syntheseroboter
am Hauptstandort in Bubendorf entwickelt. Dieser ermoglicht gemeinsam mit dem angrenzenden
Reaktor eine 24/7 Produktion. Analysen wéhrend den Reaktionsschritten konnen online mit Hilfe
von Messsensoren durchgefiihrt werden. Einige weitere Projekte hinsichtlich digitaler Zwillinge
laufen bereits. Auf dem Weg zu einem neuen Produktionsgebidude nach dem Modell einer ,,Smart-
Factory” werden die einzelnen Elemente der Automatisation immer stirker verkniipft, sodass
sowohl die vertikale als auch die horizontale Integration ausgebaut und verfeinert wird.

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass in vielen Bereichen der Pharmaindustrie die
Digitalisierung bereits implementiert wurde. Per se ist es aber oftmals die Summe vieler kleiner
einzelner Projekte, die oft auch parallel laufen, und erst am Schluss sich puzzleartig in das ,,big-
Picture™ einfiigen lassen. Obwohl klare Vorteile bez. Produktivitdt, Qualitit und Flexibilitét
erkennbar sind, bleibt derzeit, neben dem Aufbringen vieler Ressourcen, die kunden- und
mitarbeiterseitige Akzeptanz die grosste Herausforderung.

Anm. des Autors: Die bisher eher positiv skizzieren Punkte bez. Digitalisierung setzt natiirlich
voraus, dass Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter didaktisch sauber in die Thematik eingefiihrt und
geschult werden. Hierzu ist es zentral den Menschen klar aufzuzeigen wo die Stirken und
Schwichen der Digitalisierung liegen. So lernen sie das ,,unbekannte Neue* besser kennen und
kénnen vorurteilende Angste abbauen. Erst in einem zweiten Schritt sollten anwendungsbezogene
Schulungen erfolgen.

Es gibt noch viele weiter Herausforderungen, mit denen die Pharmaindustrie konfrontiert ist. So
zum Beispiel politische Herausforderungen wie Personenfreiziigigkeiten*! fluktuierende
Energiepreise*** steigende Inflation, Lohn-Preisspirale und Zinserh6hungen,
Wihrungsschwankungen sowie Lieferkettenproblem. Auf diese soll aber in dieser Arbeit nicht
weiter eingegangen werden.

! www.bak-economics.com, Interview mit S. Mummenthaler: Die chemisch-pharmazeutische Industrie der Schweiz an der Spitze der
Weltwirtschaft, 2023, https://www.bak-economics.com/en/publications/articles-papers-tv/news/die-chemisch-pharmazeutische-industrie-der-
schweiz-an-der-spitze-der-weltwirtschaft, aufgerufen am 19.11.23.

2 www.vci.de, Storungen der Betriebsabliufe durch hohe Energiepreise bei Chemie-und Pharmaunternehmen, 2022,
https://www.vci.de/presse/mediathek/infografiken/stoerungen-der-betriebsablaeufe-durch-hohe-energiepreise-bei-chemie-und-
pharmaunternehmen.jsp, aufgerufen am 19.11.23.

4 A. v. Kieckebusch-Giick, Energieeffizienz in der Pharma-industrie, www.chemanager-online.com, 2020, https://www.chemanager-
online.com/news/energieeffizienz-der-pharma-industrie, aufgerufen am 19.11.23.
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4 Trends in der Pharmabranche

Nattirlich sind die Kapitel ,,7rends* und ,,Herausforderungen* oftmals eng miteinander verkniipft
und das eine ergibt sich oft als Konsequenz des anderen. In diesem Kapitel soll der Fokus auf
therapeutische Trends im Sinne neuer therapeutischer Ansitze resp. neuer Angriffspunkte sog.
,» largets® gelegt werden.

4.1 1. Trend: Glucagon-Like-Peptide 1 (GLP-1) Analoga:

Eines der meist verbreitetsten Zivilisationskrankheiten ist Adipositas. So litten in den USA im Jahr
2019 73% der Gesamtbevélkerung an Ubergewicht (Body-Mass-Index* (BMI): 25-29.9) oder
Adipositas (BMI: >30.0).*** Eng im Zusammenhang mit Ubergewicht stehen Diabetes Typ II,
Herz-Kreislaufprobleme und weitere Folgeerkrankungen.*® Um den Trend der GLP-1 Analoga
(Agonisten) zu verstehen, muss man sich zunédchst klar machen, wie die Insulin- und
Glucagonregulierung in einem gesunden Korper funktioniert:

Beim Verzehr kohlenhydratreicher Kost steigt der Blutzucker stark an und es wird Insulin aus den
p-Zellen der Langerhans’schen Inseln der Bauchspeicheldriisen ausgeschiittet. — Der
Blutzuckerspiegel sinkt. (Manchmal auch stéarker als zuvor, was dann in einem Miidigkeitsgefiihl
nach starkem Zuckergenuss enden kann). Als Pendant wird bei einem zu tiefen Blutzuckerspiegel
gebundene Glucose (Glycogen) durch das Hormon Glucagon freigesetzt. Der Blutzuckerspiegel
steigt. Menschen mit Diabetes leiden an einer Unterfunktion der Insulinregulierung; der Zucker
kann somit nicht aus dem Blut in die Zellen {iberfiihrt werden.

Erhéhung der

Insulinproduktion
Reduktion des P

Appetits

Reduktion der
Reduktion des Glucagonproduktion

Intrazelluldren Fetts

Reduktion des
Korperfettanteils

Reduktion des
Leberfetts

Abb. 8: Schematische Darstellung der GLP-1 Agonistenrolle.

Das 1987 entdeckte natiirliche Inkretin, ein GLP-1 Antagonist, verhilt sich dhnlich wie Insulin
(Abb. 8).*7 Es verbessert die glykimische Kontrolle durch Erhohung des Insulinspiegels, resp.

*Der Body-Mass-Index wird wie errechnet: BMI=m/I? ; m= Masse in kg, I= K6rpergrosse in m.

4 Statistiken zum Thema Ubergewicht und Adipositas, de statista.com, 2023, https://de.statista.com/themen/1468/uebergewicht-und-
adipositas/#topicOverview, aufgerufen am 09.09.23.

4 www.bayer.com, Eine steigende Nachfrage nach gesundheitlicher Versorgung und neue Technologien verindern die Pharmaindustrie
grundlegend, https://www .bayer.com/de/investoren/megatrends-in-der-pharmaindustrie, aufgerufen am 09.09.23.

40 ], Ard et. al, Weight Loss and Maintenance Related to the Mechanism of Action of Glucagon-Like Peptide 1 Receptor Agonists, Adv Ther. 2021,
38,2821.

47 B. Kreymann et. al., Glucagon-Like peptide-1 7-36: a physiological incretin in man, Lancet, 1987, 2, 1300.
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Reduktion der Glucagonausschiittung. Der Blutzucker sinkt also. Auf dem Markt zugelassene
GLP-1 Analoga haben dhnliche Eigenschaften.*® Diese sind u.a. die Ziigelung des Appetits sowie
die Reduktion von Korperfett. Vor allem letzteres ist fiir einen Grossteil der Diabetes-Typ II
Gruppe interessant; handelt es sich hier doch oft um iibergewichtige oder adipdse Patientinnen und
Patienten. Ein Medikament, das man sich unter die Haut spritzt und das durch die Reduktion des
Appetits eine Gewichtsreduktion bewirkt hat das Potential ein Blockbuster (Umsatz >1 Mia. pro
Jahr) zu werden. Es mehren sich bereits Berichte prominenter Personlichkeiten (z.B. Elon Musk)
die durch die Applikation von GLP-1 Analoga wie Semaglutide oder Liraglutide eine starke
Gewichtsreduktion erzielen konnten. Ein Trend fiir diese Medikamentenklasse ist hier in der
Pharmabranche klar abzusehen: Diese Wirkstoffe konnen krankhaft iibergewichtige resp.
psychisch unzufriedenen Patientinnen und Patienten eine neue Hoffnung schenken, endlich
abnehmen zu konnen.*” Die Pharmabranche geht hier klar davon aus, dass sich mit diesen
Substanzklassen eine neue Ara erdffnet hat.

Anmerkung des Autors: Vor einer blinden Selbstmedikation sei hier aber ausdriicklich gewarnt.

4.2 2. Trend: Neuartige Impfstoffe gegen Krebs

Kann man sich gegen Krebs impfen? — Mit dieser Fragestellung beschéftigen sich derzeit
zahlreiche Wissenschaftler auf der ganzen Welt. Die Vorstellung einer praventiven Impfstrategie
oder einer kombinierten (und weniger invasiven) Behandlungsstrategie zur Bekdmpfung resp.
Pravention verschiedener Tumore ist daher auch ein stark verfolgter Trend in der Pharmabranche.
Ein im Jahre 2022 von Gupta et al erschienener Review zeigt dabei die verschiedenen
Moglichkeiten wie unterschiedliche Impfstoftklassen in der Onkologie eingesetzt werden
konnen.>

Man unterscheidet hier zwei Arten von Impfungen. Die Priventivimpfung zum indirekten
Ausschluss viraler oder bakteriell induzierter Carcinome oder die Impfung nach Erkennung eines
Tumors.

4.2.1 Impfungen gegen, potenziell tumorinduzierende, viraler- oder bakterieller
Erkrankungen

Es gibt einige Tumorklassen, die vor allem im Zusammenhang mit viralen Infektionen stehen. So
kann beispielsweise eine Erkrankung durch das Papilloma Virus bei Frauen zu
Gebarmutterhalskrebs fithren. Dabei hingt die Wahrscheinlichkeit einer Tumorbildung stark vom
Virustyp ab. So gilt als sicher, dass die Typen HPV 16 und 18 Tumore induzieren konnen. Andere
HPV-Typen sind dabei fiir weniger gefahrliche Schleimhautdnderungen (wie der sog. zervikaler
intraepithelialer Neoplasie) verantwortlich.>! Fiir die Erkennung des Zusammenhangs zwischen
einer papilloviralen Infektion (HPV) und einem daraus resultierenden Zervixkarzinom erhielt Prof.

S www.lillymedical.de, Wie wirkt Mounjaro (Tirzepatid) bei T2D?, 2022, https://www.lillymedical.de/de-de/answers/wie-wirkt-mounjaro-
tirzepatid-bei-t2d-174074, aufgerufen am 09.09.23.

4°C. I. Bailey et. al, An update on peptide-based therapies for type 2 diabetes and obesity, Peptides, 2023, 161, 170939.

SO M. Gupta et. al, Recent Advances in Cancer Vaccines: Challenges, Achievements, and Futuristic Prospects, Vaccines, 2022, 10, 2011.

S1C. Signoerelli et. al, Human papillomavirus 9-valent vaccine for cancer prevention: a systematic review of the available evidence, Epidemiol
Infect. 2017, 145, 1962.
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Harald zur Hausen 2008 den Medizin Nobelpreis.’? Ebenso konnen Hepatitisviren aktiv an der
Entstehung von Leberkarzinomen beteiligt sein.>* Die Unterbindung resp. das Impfen gegen die
entsprechenden viralen Erreger kann man somit indirekt als priventive Impfstrategie gegen die
Entstehung von Krebszellen beschreiben. Analoge Strategieansitze findet man auch bei bakteriell
induzierten Tumorerkrankungen wie beispielsweise Magenkrebs, der durch das Bakterium

Helicobacter pylori ausgeldst werden kann.>*>>

4.2.2 Impfungen zur Aktivierung des Immunsystems bei bereits diagnostizierten Carcinomen

Ein Hauptaugenmerkt der Impfungen bei bereits diagnostizierten Carcinomen liegt auf der sog.
neoepitop-basierten Immunstrategie:>¢

Der Kerngedanke dieser Ansatzstrategie liegt darin, dass sich Tumorzellen an ihrer Oberfldche
von gesunden Zellen unterscheiden und dadurch von einem Antikdrper erkannt werden konnten.
Eine Immunantwort auf Krebszellen wiirde diese ergo bekdmpfen und ausschalten. Da die
Unterschiede auf den Oberflichen der Krebszellen jedoch oft nur sehr marginal sind, fallen diese
Zellen dem Immunsystem nicht auf. Mit einem Trick aus der personalisierten Medizin kann dies
jedoch gedndert werden. Die Strategie lauft stark vereinfacht wie folgt ab:

e Die patientenspezifischen Krebszellen, mit ihrer beschriebenen andersartigen Oberfléche,
werden medizinisch erkannt und eine geringe Menge des betroffenen Gewebes
entnommen.

e Mit Hilfe einer Gensequenzierung (der Tumorzelle) wird das entsprechende
Oberflachenprotein kiinstlich hergestellt und kultiviert.

e Diese Antigene werden den Patientinnen und Patienten dann in hoher Dosis verabreicht.
Der Korper merkt nun, dass hier ein zu bekdmpfendes Fremdeiweiss vorliegt und beginnt
eine Immunantwort.

e Bei dieser Immunantwort werden nicht nur die kiinstlich zugefiihrten Oberflichenproteine
bekdmpft, sondern auch die mit den gleichen Oberflichenproteinen ausgestatteten
Tumorzellen.

Diese Strategie ist daher eine Art Aktivierung des Immunsystems. Obwohl die Gesamtlage der
klinischen Studien noch sehr diinn ist,’” ist eine impfbasierte Strategie in der Pharmawelt breit
diskutiert und bietet fiir vielen Unternehmen wie BioNtech, Novartis, Merck und viele mehr eine
grosse Chance.>%%-6

52 uni-freiburg.de, Harald zur Hausen, 2023, https://uni-freiburg.de/universitaet/universitaet-im-ueberblick/herausragende-
leistungen/nobelpreis/harald-zur-hausen/#:~:text=Harald%20zur%20Hausen%20(*1936,in%20Gelsenkirchen-%E2%80%8BBuer%20geboren,
aufgerufen am 12.09.23.

3 CH. Sukowati et. al, Significance of hepatitis virus infection in the oncogenic initiation of hepatocellular carcinoma. World J Gastroenterol.
2016, 22, 1497.

% Q. Li et. al, The role of non-H. pylori bacteria in the development of gastric cancer. Am. J. Cancer Res. 2020, 10, 2271.

% mikrobio.med.tum.de, Vaccine development against H. pylori, https://mikrobio.med.tum.de/de/vaccine-development-against-h-pylori,
aufgerufen am 12.12.23.

3¢ S. Ho et. al, Trends in Neoantigen-Based Cancer Vaccines. Pharmaceuticals (Basel). 2023,/6, 392.

7 www.krebsgesellschaft.de, Gibt es eine Impfung gegen Krebs?, 2014 , https://www krebsgesellschaft.de/onko-internetportal/basis-
informationen-krebs/basis-informationen-krebs-allgemeine-informationen/impfung-gegen-krebs.html, aufgerufen am 12.12.23.

38 Biontech, Innovation Series, 2022, S. 114. https:/investors.biontech.de/static-files/edee73bd-1620-4f51-a419-7ce7782ffa0f, aufgerufen am
17.10.23.

% nachrichten.idw-online.de, Dr. med. Dr. rer. nat. Lukas Bunse erhdlt den Novartis-Preis fiir therapierelevante immunologische Forschung, 2023,
https://machrichten.idw-online.de/2023/09/29/dr-med-dr-rer-nat-lukas-bunse-erhaelt-den-novartis-preis-fuer-therapierelevante-
immunologische-forschung, aufgerufen am 17.10.23.

% G. V. Long et. al, KEYNOTE — D36: personalized immunotherapy with a neoepitope vaccine, EVX-01 and pembrolizumab in advanced
melanoma, Future Oncology, 2022, 18, 3473.
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4.3 3. Trend: Personalisierte Gen- und Zelltherapie

Jede Zelle im Korper eines Menschen hat einen Zellkern. Im inneren dieses Kerns befindet sich
die DNA; ein langes Molekiil, welches dafiir verantwortlich ist, dass die richtigen
Eiweissmolekiile (wie Enzyme 0.4.) korrekt aufgebaut werden. Nur dann kann ein Organismus
gesund funktionieren. Liegt innerhalb der DNA ein Fehler vor, konnen schwerwiegende
Krankheiten die Konsequenz sein. Die Gen- und Zelltherapie beschéftigt sich mit der nachhaltigen
Heilung solcher genetisch bedingten Krankheiten. Da hier der «Bauplan» innerhalb der Zelle
verdndert werden muss, benétigt es eine entsprechend aufwindige Technologie. Im Folgenden soll
diese Technologie stark vereinfacht erkldrt werden. Fiir vertieftere Literatur siehe bitte zitierte
Fachartikel.%!-62

e Zunidchst werden den Patientinnen und Patienten durch Biopsie Zellen/Gewebe
entnommen.

¢ Im Anschluss wird die DNA aus den Zellkernen auf ihre Fehler hin untersucht.

e Hat man diese ausfindig gemacht und erkannt, dass beispielsweise eine gewisse DNA-
Sequenz fehlt, kann die fehlende Sequenz mit Hilfe eines sog. Vektors in den Zellkern
eingeschleust werden.

e Die so veridnderten Zellen werden anschliessend dem Korper wieder zugefiihrt. Die neue
DNA ist nun im Zellkern und kann somit die bis anhin fehlende Proteincodierung
ermoglichen.

e Ein zuvor falsch codiertes Enzym kann also nun mit seiner vollstdndigen Funktionsweise
vom Korper selbst hergestellt werden.

Der Vorteil der Gentherapie ist dabei, dass die Zellen durch IThre natiirliche Teilung das kiinstlich
eingebrachte DNA-Fragment stets mit teilt. — Der Korper bendtigt keine weiteren Eingriffe oder
Therapien mehr.%?

L. Wang et. al, 4 new era of gene and cell therapy for cancer: a narrative review. Ann. Transl. Med. 2023, 11, 321.

2. L. Aiyegbusi, et al. Patient and public perspectives on cell and gene therapies: a systematic review, Nat. Commun., 2020, /1, 6265.

% www.novartis.com, Gentherapie Ein innovativer Ansatz fiir die Behandlung seltener Erkrankungen, 2020, https://www.novartis.com/at-
de/sites/novartis_at/files/2022-04/Gene_Therapy Factsheet Austria November-2020 0.pdf, aufgerufen am 13.12.23.
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5  Stellschrauben des Erfolgs

Pharmazulieferer unter der Lupe des St. Galler Management Ansatzes

So spannend und vielversprechend sich die neuen Trends der Pharmabranche anhéren, so
herausfordernd sind sie oft auch bei den Pharmazulieferern, die sich und ihre Kompetenzen
entsprechend den Anforderungen anpassen miissen. Diese oft fast disruptiven Neuerungen
schaffen aber gleichzeitig auch wunderbare Chancen sich auf dem (u.U. neuen) Markt
positionieren zu konnen. Ein Unternehmen muss daher stets gewisse Stellschrauben seiner
Unternehmensausrichtung im Blick haben, um auch langfristig am Markt bestehen zu kdnnen. Im
Folgenden soll exemplarisch skizziert werden wo unter Zuhilfenahme des St. Galler Management
Konzepts (SMAK) entscheidende Stellschrauben des Erfolgs sein konnen, welche ein
Pharmazulieferer stets im Blick haben sollte (Abb. 9).°* Das SMAK ist dabei die Essenz einer
Betrachtung die massgeblich durch den Systemtheoretiker Knut Bleicher in den 1990er Jahren,
auf Basis der 1972 geleisteten Vorarbeit von Hans Ulrich, entwickelt wurde.®

Anm. des Autors: Diese Analyse unterliegt natiirlich teilweise subjektiven Betrachtungen und ist
stets von Unternehmen zu Unternehmen und von Fall zu Fall neu zu bewerten. — Dennoch bietet
das SMAK eine hervorragende Stiitze sich ganzheitlich mit den normativen, strategischen und
operativen Ausrichtungen eines Unternehmens zu beschéftigen.
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Abb. 9: St. Galler Management Konzepts (SMAK).

 Aus Vorlesungsunterlagen: T. Kaufmann, St. Galler Management Konzept, St. Galler Business School, 2023.
 Wikipedia, St. Galler Management-Modell, 2023, https://de.wikipedia.org/wiki/St._ Galler Management-Modell, aufgerufen am 03.01.2024.
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Im Folgenden sollen, die aus der Sicht des Autors, wichtigsten Stellschrauben fiir einen
Pharmazulieferer herausdestilliert werden. Die Stellschrauben beziehen sich dabei auf die oben
genannten Herausforderungen der Branche. Ferner wird beschrieben, wie sich dieser Faktor auf
das Unternehmen auswirken kann.

Normative Ebene:
1. Zweck und Mission:

Wird auf dem Markt durch oben beschriebene Trends eine Nische erkannt die es zum Beispiel
durch die Herstellung neuartiger Produkte zu besetzen gilt, muss u.U. der Zweck als auch die
Mission adaptiert werden. Ein Beispiel hierfiir liefert der Pharmazulieferer Bachem der sich seit
ca. 2018 nicht nur der Herstellung von Peptiden, sondern auch von Oligonukleotiden widmet. Eine
Anpassung der obersten normativen Ebene war daher unerlisslich.?

5. Customer Value:

Die Kunden fest im Blick zu haben und auf die Bediirfnisse (zum Beispiel durch die unter Kap.
4.1 erwihnten Anderungen der regulatorischen Anforderungen) entsprecht reagieren zu kdnnen ist
gerade filir Zulieferer mit einem Dienstleistungscharakter von entscheidender Bedeutung. Schenkt
man hier den Kunden zu wenig Aufmerksamkeit verpasst man die Chance die Bediirfnisse des
Marktes abzufangen. Eine Stellschraube kann dabei sein, auf diese Bediirfnisse stirker einzugehen
und beispielsweise mehr Service in einem bestimmten Bereich anzubieten. Eine Erweiterung des
Serviceangebots wird bei der Firma Bachem unter dem Begriff CMO/CDMO-Trailblazing
verstanden (Abb. 10).%° Hierbei versteht die Unternehmung ein ganzheitlichen Serviceansatz von
der frithen Produktentwicklung (Trailblazing CDMO) bis hin zur Auftragsherstellung grosser
Mengen anhand bereits bestehender und etablierter Rezepturen (CMO).

Abb. 10: Ganzheitlicher Serviceansatz der Firma Bachem.
Strategische Fithrungsebene:
9.-11.Geschiftsfeldgliederung, Organisationsstrukturen und ,,Human Potentials*

Wurden normative Anpassungen durchgefiihrt hat dies in aller Regel unmittelbar auch Einfliisse
in die strategische Fiihrungsebene (und spiter hoffentlich auch hin bis zur operativen Line).
Gemdss dem Verstdndnis ,,Structure follows strategy miissen die Strukturen auf der Fiihrungs-
und Organisationssebene angepasst werden. Auch hier kann die Firma Bachem genau diesen
Wandel aufzeigen. So wurde kurze Zeit nachdem klar war, dass die Firma ins Geschéftsfeld der
Oligonukleotide einsteigen mochte, eine entsprechende Division eingerichtet, die sich von der
strategischen Fiihrungsebene iiber die Organisationsstruktur bis hin zur operativ titigen
Belegschaft erstreckt. Eine kontinuierliche Entwicklung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter,
Potentialforderung und attraktive Rahmenbedingungen sind unerldsslich damit solche, oft
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einschneidenden, Unternehmensverdnderungen erfolgreich und nachhaltig umgesetzt werden
konnen.

22. und 26. Kundenbediirfnisse und Business Development

Wie bereits auf der normativen Ebene unter Punkt ,,Customer Value“ beschrieben, ist es
unerlésslich sein Ohr nah an den Kunden zu haben. Hierzu muss nat. der Kundenkontakt gepflegt
werden. Aus diesem Grund muss auch auf der strategischen Fiihrungsebene die Kontaktflache zu
den Kunden stets im Fokus stehen. Dies kann man durch Stirkung des Vertriebs oder Business
Development erreichen. Hier werden nicht nur Anliegen zu bestehenden Projekten aufgefangen,
sondern oftmals auch bereits neue ,,raising stars® besprochen. Um nachhaltig auf dem Markt
bestehen zu konnen ist gerade diese Kontaktfldche von zentraler Bedeutung.

23. Neue Technologien

An dieser Stelle soll nicht allzu viel geschrieben werden da es gerade im Umfeld der
Pharmaproduktion klar ist, dass neuartige Technologien stets betrachtet werden miissen. Die damit
verbundenen Herausforderungen sind in dieser Arbeit ebenfalls beschrieben. Will man auch in
Zukunft ein starker Partner fiir die Kunden sein, miissen Technologien stets weiterentwickelt
werden.

Operative Fiihrung:
32. und 33. Arbeitszufriedenheit und Prozesse.

Will man ein Unternehmen nachhaltig erfolgreich betreiben ist es von zentraler Bedeutung, dass
die Arbeitszufriedenheit im Unternehmen hoch ist. Nur wer gerne arbeitet kann auch gut arbeiten.
Die Aufgabe der operativen Fiihrung ist daher klar: Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter miissen
sich wertgeschiitzt fiihlen. Seit dem vergangenen Jahrhundert hat sich bez. Wertschitzung viel
gedndert. Waren frither Beschéftigte bloss ,,Befehlsempfanger® entwickelte sich, auch durch
asiatische Einfliisse (zum Beispiel durch Toyota), ein Verstindnis, dass das Personal an der
»operativen Front* doch oft die besten Fachexperten ist. Daraus entwickelte sich dann auch der im
Lean-Management gelebte ,,Bottom Up‘“-Ansatz. Hierbei werden Verbesserungen bei den
Prozessen nicht von oben ,,aus dem Elfenbeinturm* diktiert, sondern von unten (und vor allem mit
echtem) Praxisbezug angestossen. Dieses Verstindnis ist ein Grundpfeiler der ,,Kontinuierlichen-
Verbesserungs-Prozesse™ (KVP) -Ansatzes. Andern sich Strukturen und Anforderungen, bleiben
gleichzeitig aber Arbeitsabldufe und Prozesse unverdndert, kann ein Unternechmen oft in
Schieflage geraten. Die anfallenden Anforderungen sind dann nicht mehr, mit den bis dahin noch
ausreichenden Prozessen, abgedeckt. Ein Fehler, der oft begangen wird, ist, dass ein Unternehmen
sich durch die reine Steigerung der Personal-Anzahl versucht den gestiegenen Anforderungen zu
begegnen. Nachhaltiger ist jedoch, die Prozesse (z.B. Businessprozesse) so zu adaptieren, dass sie
smarter sind und somit ohne eine rein linear hochskalierte Anzahl der Belegschaft auskommen.
Auch dieser Ansatz wird in diversen Bereichen der Firma Bachem bereits umgesetzt. So werden
Business-Prozesse oft genauso hinterfragt wie verfahrenstechnische Prozesse entlang der
Wertschopfungskette.
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40. und 45. Rentabilitidt und Kosten

Ein Unternehmen ist nur dann langfristig erfolgreich, wenn es sich als rentabel etabliert. Die
Rentabilitdt kann dabei entweder durch Steigerung des Umsatzes oder durch Senkung der Kosten
»erarbeitet werden. Oftmals wird von der Erreichung der ,,Topline* und von Umsatzzielen auf
operativer Ebene gesprochen. So wichtig diese sind, muss aber auch klar sein, dass der grosste
Hebel der operativen Schicht die Reduktion der COGS sind, also den Kosten die direkt in die
Wertschopfungskette einfliessen. Auch hier spielten Beschiftigte an der Produktionslinie wieder
eine entscheidende Rolle. Gelingt es thnen Verschwendungen zu identifizieren ist dies oftmals der
entscheidende Schritt kostengiinstiger produzieren zu konnen. — Die Rentabilitit steigt dann auch
wenn der Umsatz gleichbleibt! Initiativen diesen Ansatz zu leben, finden sich auch hier im Bereich
des Lean-Managements wieder wo durch das Aufspiiren der 7-Verschwendungsarten Kosten zu
reduziert werden kénnen.®® Die Firma Bachem hat dies erkannt und eine entsprechende Struktur
um das Thema Operational Excellence aufgebaut resp. ein Innovationspreissystem entwickelt bei
dem Mitarbeitende ihre Vorschldge und Umsetzungen einreichen konnen.

% D. Odermatt, Lean Transformation — Das Praxisbuch fiir produzierende Unternehmen, 2022.
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6 Zusammenfassung

Die Pharmabranche ist eine der wichtigsten Industriezweige der Schweiz. Um zu verstehen, was
die Branche bewegt, muss ein Grundverstindnis der Sachmaterie erarbeitet werden. Diese
Praxisarbeit zeigte hierbei zunéchst einfithrend die Basis der Pharmazie. Erst wenn man versteht,
was ein Wirkstoff ist und wie seine Wirkmechanismen im Korper ablaufen, versteht man die
Notwendigkeiten vieler regulatorischen Auflagen. Neben den behordlichen Anforderungen sind
auch Fragen zum Thema Nachhaltigkeit oder Digitalisierung grosse Themen, die die
Pharmaindustrie stets aufs Neue herausfordern. Neben extrinsischen Herausforderungen
beschiftigt sich die Pharmaindustrie aber auch mit Trends auf Wirkstoff-, sprich molekularer
Ebene.

Ob GLP-1 Analoga, Impfstoffe gegen Krebs oder personalisierte Medizin- stets gilt auch hier:

Ein Trend bringt oft disruptive Anderungen in die Branche, ermdglicht neue Chancen, birgt aber
auch ein enormes Mass an Herausforderungen.

Um in diesem Kontext auch als wachsender Pharmazulieferer bestehen zu kdénnen, brauchen
Unternehmen ein geeignetes einfaches und tibersichtliches Tool zur Hand, bei welchem auf einem
Blick die wichtigsten Stellschrauben der Unternehmensfiihrung ersichtlich sind. Das als St. Galler
Management Konzept (SMAK) bekannte Tool liefert genau diese Attribute. Hier konnen je nach
Branche und/oder Unternehmen individuelle Schwerpunkte herausgezogen und geédndert werden.

Fiir die Firma Bachem wurden vom Autor dieser Arbeit (i.e. subjektiv) 12 von 49 Punkten als
besonders Erachtenswert herausdestilliert. Dies konnen wichtige Stellschrauben fiir das
Unternehmen sein, um unter den dusseren Herausforderungen am Markt bestehen und auch
wachsen zu konnen.
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Humanressourcen:
Rekrutierung, Aus- und
Weiterbildung

Martin Schmauss, Riccardo Sawkin

Humanressourcen:
Rekrutierung, Aus- und
Weiterbildung

2. Auflage 2020,

192 Seiten
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Erschliessung neuer
Geschaftsfelder

Swen Postels, Sabine Kerum

Erschliessung neuer
Geschaftsfelder

2. Auflage 2020
144 Seiten
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Integriertes Key-Account-
Management

Hans-Jorg Lindner, Joachim Schmid,
Roger Affeltranger

Integriertes Key-Account-

Management
2. Auflage 2020,
268 Seiten
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Planen & Optimieren

Armin Huerlimann, Alexander Hust

Planen & Optimieren
2. Auflage 2020,
198 Seiten
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Produktmanagement

in Einzelhandel und Medienwelt

Nina Dianna Tebartz, Wilfried Wiist

Produktmanagement
in Einzelhandel und
Medienwelt

2. Auflage 2020,
156 Seiten
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Transfer & Auslagerung
Hagen Hohl, Thomas Gazlig

Transfer & Auslagerung

2. Auflage 2020,
194 Seiten
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Strategische Planung &
Controlling

Thomas Schuler, Thomas Schwarz, Tamara Garny

Strategische Planung &
Controlling

2. Auflage 2020,

268 Seiten
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Wettbewerb & Marktbearbeitung

Simone Bliem, Wolfgang Blender

Wettbewerb & Markt-
bearbeitung

2. Auflage 2020

152 Seiten



St. Gallen
Business School

Produkt & Vermarktung

Iris Maria Ziegler, Eva-Maria Tomic, Erwin Thom

Praxisarbeit im Rahmen des St. Galler Praxisstudiums

Produkt & Vermarktung
2. Auflage 2020,
252 Seiten
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Projektmanagement &
Prozessoptimierung
Frank Weinfurth, Gabriel Alain Fechir

Projektmanagement &
Prozessoptimierung

2. Auflage 2020,

188 Seiten
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General Management &
Strategie

Daniel L. Riiedi, Thomas Griin, Ingrid Schwaiger

Praxisarbeit im Rahmen des St. Galer Praxistudiums

General Management &
Strategie

2. Auflage 2020,

338 Seiten
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