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Prozessmanagement mit Hausmitteln



Wann ist Software

ein Medizinprodukt?

Prozessmanagement



Akzeptanzprobleme

Qualitätsmanagementdefiniert Prozesse 
4für alle gleich
4statisch

Entwicklungsabteilungenmüssen Prozesse einsetzen
4α ΦΦΦōŜƛ ǳƴǎ ƛǎǘ Řŀǎ ŀƴŘŜǊǎΦΦΦά
4αΧŘŀǎ ƪǀƴƴŜƴ ǿƛǊ ǎƻ ƴƛŎƘǘ 
ōǊŀǳŎƘŜƴΗά



Warum Prozessmanagement?

4Die Anforderungen an Prozesse sind hoch

4Definierte Prozesse, die nicht gelebt werden, 
schaden mehr als sie nützen

4Prozesse, die genutzt werden, müssen 
ständigadaptiert und gewartet werden



Ähnlichkeit zur Softwareentwicklung

Umsetzung

VerificationDesign

ValidierungAnforderungen

Architektur Test



Ähnlichkeit zur Softwareentwicklung

Umsetzung

VerificationDesign
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Architektur Test

Deshalb benutzen wir auch die üblichen 
Werkzeuge der Software-9ƴǘǿƛŎƪƭǳƴƎΧ



ALM-Ansatz

https://www.methodpark.de/stages.html



αProcessas/ƻŘŜά !ƴǎŀǘȊ

Prozessbeschreibungen werden wie Source-Code 
behandelt:

4agile Entwicklung in kurzen Iterationen
4vollständige Versionskontrolle
4paralleles Arbeiten durch Branching
4statische Analyse / Konsistenzprüfung
4automatische Dokumentengenerierung
4continousintegration/ deployment
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Wann ist Software

ein Medizinprodukt?

Umsetzung bei FMC



Einflussfaktoren auf Entwicklungsprozesse

Entwicklungs-
prozesse

Breites 
Produktportfolio

Bestandssystem 
vs. 

Neuentwicklung

Globale Tätigkeit 
& Zielmärkte

Effizienz & 
schnelle 

Produktzyklen

Digitale 
Transformation

Nutzerorientierte 
Gestaltung



Relevante Prozessinformationen

Warum machen wir was? 

Wer macht wann was?

Wie wird was gemacht?

Wie effizient sind wir?

Welche Daten werden erzeugt?


