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Agile Produktentwicklung in der
Medizinindustrie - ein Beispiel

Lassen sich die Begriffe Medizinprodukte, reguliertes Umfeld und agile
Entwicklungsmethoden miteinander vereinen, noch dazu in einer bislang sehr
klassisch aufgestellten Konzernumgebung? Die intuitive Reaktion vieler
Gefragter ist vermutlich ein klares Nein oder zumindest ein zweifelnder
Gesichtsausdruck. Die Roche Diabetes Care hat sich Ende 2017 dieser
Herausforderung gestellt und inzwischen ein individuelles SCRUM

Skalierungsmodell implementiert.

Die Ausgangssituation

Ende 2017 startete Roche Diabetes Care die Entwicklung eines innovativen
Produktes, welches das Cash Cow Marktsegment der Blutzuckermessung
revolutioniert. Die Fragestellung lautete: Wie lassen sich neue, bislang
unbearbeitete Marktsegmente erschlieBen und gleichzeitig die

Blutzuckermessung digitalisieren?

Der hohe Neuheitsgrad des Marktes als auch der Technologie veranlasste
Roche Diabetes Care dazu, auch im Projekt-Setup neue Wege zu beschreiten
und ein agiles R&D-Pilotprojekt mit der SCRUM Methodik aufzusetzen. Nur so
war es denkbar, die besonderen Herausforderungen trotz der etablierten
klassischen Entwicklungsprozesse und Organisationsstrukturen anzugehen.
Kurze Iterationszyklen und schnelle Entscheidungen uber das weitere
Vorgehen sollten schnell zu neuen Erkenntnissen fuhren und den ersten
Produktlaunch  innerhalb  der kurzen Projektlaufzeit ermdglichen.

Unterstatzung holte sich Roche dafuir von einem Netzwerk externer Coaches.
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Dieser erste Testballon half dem Unternehmen dabei, Erfahrungen mit agilen
Organisationsansatzen zu sammeln und mehr uber die eigenen Hurden und
Bedurfnisse zu lernen. Unter anderem hatte Roche Diabetes Care mit langen
Entscheidungswegen, organisatorischen Hurden und einer uberregulierenden
Prozesslandschaft zu kampfen. Nach dem Launch eines Minimal Viable
Products (MVP) Ende 2018 waren die Weichen gestellt und Roche Diabetes
Care entschloss sich, auch weitere Entwicklungsprojekte im agilen Setup zu

starten.

Das Skalierungsmodell

Als sich Roche Diabetes Care entschloss, groBere Produktentwicklungen mit
mehr als einem einzelnen Development Team aufzusetzen, bestand der Bedarf
nach einem passenden Rahmenwerk fur die erforderliche Skalierung. Dadurch
soll die ubergeordnete Steuerung, Priorisierung und Ressourcenverteilung in
der Gesamtentwicklung besser gemanaget werden. Zusammen mit den bereits
etablierten Beratern wurden in mehreren Workshops unterschiedliche bereits
bekannte Skalierungs-Rahmenwerke intensiv analysiert und mittels Roche-
spezifischer Anforderungen bewertet. Als Resultat entschied man sich fur das
Scaled Agile Framework (SAFed) an dem jedoch geringfligige Anpassungen

durchgefuhrt wurden.
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Die Umsetzung

Eine Mitte 2017 in Pilotmarkten gelaunchte, innovative Micro Insulin Pumpe
wurde bislang in ihren Komponenten im klassischen linearen Wasserfallmodell
von einer Vielzahl unabhangiger Projektteams  weiterentwickelt.
Unterschiedliche Budgets, Projektleiter und Management Oversight Bodies
verkomplizierten die gemeinsame Projektarbeit spurbar. Es mangelte an
Transparenz und uUbergeordnet abgestimmten Prioritaten. Zusatzlich waren
Mitarbeiter mehreren Projekten gleichzeitig zugeordnet, was zu
Effizienzverlusten durch Multi-Tasking und fehlendem Fokus fuhrte.
Gleichzeitig handelt es sich um ein komplexes Medizinprodukt der Klasse 2a,
mit einer wenig fehlertoleranten Mechanik, Elektronik und embedded Firmware

in einem hoch kompetitiven Marktumfeld.

Wie stellt man ein so komplexes, bereits gestartetes Projekt mit mehreren
unabhangigen Projektteams im laufenden Entwicklungsprozess auf eine

ganzlich neue Methodik um?

Um eine gemeinsame Knowhow Basis zu schaffen, investierte Roche Diabetes
Care uber einen Zeitraum von 3,5 Monate in intensive Trainings der
zukUnftigen Teams (ca. 50 Mitarbeiter) innerhalb des Programms. Dabei
wurden sowohl inhouse Basisschulungen zum Verstandnis agiler
Arbeitsweisen, Trainings innerhalb des Skalierungsmodells SAFe, sowie
spezielle Trainings fur die agile Entwicklung von Hardware Komponenten und
die Erfullung regulatorischer Anforderungen bei der iterativen Entwicklung
(nach AAMI TIR 45) durchgefiihrt. Darliber hinaus absolvierten potentielle
Kandidaten fur die Scrum Master-, Product Owner- und Architekten-Rollen
spezielle Trainings und Weiterbildungen. Wahrend des gesamten Projekt-
Setups wurde das Management intensiv in die Entscheidungen uber die

Gesamtorganisation, die neuen Rollen, Besetzungen und Prozesse einbezogen.
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An den Voraussetzungen, wie die Festsetzung der Sprint- und
Inkrementlangen, der Definitions of Done in den Teams, entsprechend den
Anforderungen und Deliverables des internen Qualitdtsmanagementsystems,

wurde vor dem offiziellen Go-Live der agilen Organisation gearbeitet.

Der Status Quo

Die Herausforderungen der Umstellung zeigen sich besonders in der
Zusammenarbeit mit anderen Unternehmensbereichen, die noch sehr
klassisch im linearen Entwicklungsmodel aufgestellt sind. Besonders das
interne Qualitatsmanagementsystem schreibt viele lineare
Entwicklungsschritte vor, welche ein inkrementelles Entwickeln deutlich
erschweren. Viele Medizintechnikunternehmen haben sich selbst uberreguliert,
indem sie lineare Modelle implementierten, welche in dieser Form nicht von
Behorden gefordert werden. Die Zulassungsstellen erwarten eine lickenlose
Dokumentation zum Medizinprodukt, machen allerdings keine Aussage Uber die
anzuwendende Entwicklungsmethode, also die Art und Weise, wie diese

Dokumentation entsteht.

Wie bei jeder agilen Transformation bedarf es einiger Zeit, um den
Verantwortungsubertrag vom Management in die Teams, im speziellen in die
Rolle des Product Owners, zu erreichen. Dabei stehen die neuen Product Owner
auch der Aufgabe gegenuber, komplexe Backlogstrukturen zu pflegen und in
permanenter Abstimmung mit Stakeholdern zu priorisieren. Besonders
mangelnde Skills bezlglich dieser neuen Rolle sowie zu wenig dafur reservierte
Zeit k6bnnen anfangs ein Problem darstellen. Wahrend dieser persénlichen
Entwicklung ist ein begleitendes Coaching der Rolle notwendig. Auch die
alleinige Zuordnung der Mitarbeiter zu einem Development Team ist noch nicht
in allen Fallen gegluckt. Weiterhin sehen sich die ersten agilen Programme
immer mit den Herausforderungen konfrontiert, welche durch die
Zusammenarbeit mit der noch klassischen Konzernumgebung entstehen.
Deshalb mussen umliegende Bereiche intensiv eingebunden und
mitgenommen werden, auch wenn sie noch nicht in die agile Arbeitsweise

integriert worden sind.
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Nichtsdestotrotz haben sich die Teams sehr schnell gefunden und gewinnen
durch den Fokus und klare Prioritaten deutlich an Geschwindigkeit. Die hohe
Transparenz innerhalb der Organisation wird besonders von den Stakeholdern
als hoher Mehrwert betrachtet. Daruber hinaus schatzen sowohl Stakeholder
als auch Projektmitglieder die kurzen und regelmaBigen Feedbackzyklen und

Eigenverantwortung der Development Teams.

Bei all den noch bestehenden Herausforderungen sind die Ergebnisse,
gemessen an der Implementierungszeit, herausragend und sehr
zufriedenstellend. Besonders die Entwicklung von Teamdynamik, Teamgeist
und Motivation innerhalb des Programms sind beeindruckend. Die mit der
Umstellung und Verfestigung der Arbeitsweise einhergehende hdhere
Motivation der Mitarbeiter lasst sich direkt an einer h6heren Teamproduktivitat
messen. Besonders das Erleben von  Selbstorganisation, mehr
Entscheidungsfreiheit, Annehmen von Eigenverantwortung, Transparenz uber
Erfolge, Hindernisse und Fortschritte, sowie der direkte Bezug der eigenen
Tatigkeit zum “Big Picture” fuhren bei vielen Mitarbeitern zu einer deutlich

hoheren Zufriedenheit.

Die Erfolgsfaktoren

Don’t do this at home! In einem ersten Ansatz hat Roche Diabetes Care bereits
vor Ende 2017 eigene Schritte in Richtung einer agilen Arbeitsweise in der
Softwareentwicklung selbst unternommen und endete mit einem SCRUM-
Wasserfall-Hybridmodell, welches die Nachteile beider Welten vereinte und
entsprechend wenig Benefits und Akzeptanz in der Organisation generierte.
Eine kompetente Begleitung hinsichtlich des Setups und die konsequente
Unterstitzung wahrend der Implementierung durch erfahrene Coaches sind
ein wesentlicher Erfolgsfaktor. Roche Diabetes Care war es dabei besonders
wichtig, Knowhow fur alle benétigten Unternehmensbereiche an Board zu
haben und startete mit einem Netzwerk erfahrener Coaches, welche alle

Experten auf ihrem Gebiet sind*.

*Teil des Netzwerks waren Berater der Comeno GmbH, parsQube GmbH, Agile Quality Systems LLC, Tim-Philipp Weber sowie
AGILEUS Consulting GmbH & Co. KG.
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Dies ergab eine unique Kombination aus Hardware-, Medical Device
Regulations-, Software- und Changemanagement-Knowhow. Dieses Netzwerk
nimmt dabei eine 360° Perspektive ein und befahigt sich gegenseitig, indem es

auf einer engen inhaltlichen und methodischen Abstimmung aufbaut.

Wahrend der Implementierungsphase ist das intensive Coaching der Teams
unumganglich. Nur, wenn alle Mitwirkenden zu Beteiligten und gleichzeitig zu
Multiplikatoren des neuen Setups und Mindsets werden, ist eine so groBe
Veranderung in kurzer Zeit zu erreichen. Gleichzeitig wird die Organisation uber
ein separates Transition Team, welches den Change Prozess begleitet,
mitgenommen. Das A und O  hierbei ist die entsprechende
Managementunterstitzung. Mangelnder Support seitens der Fuhrungskrafte
rangiert, gemeinsam mit fehlender Methodenkenntnis und der Missachtung

agiler Werte, an der Spitze der Grinde fur agile Misserfolge.

Der Weg ist das Ziel
“Oft wird ,Agile” in der Umsetzung als das Ziel von ?g

Verdnderung angegeben. ,Agile” ist aber nicht das ? j
Ziel an sich, sondern der Weg zur Erreichung
ubergeordneter Ziele, etwa schneller und flexibler
auf Marktanderungen reagieren zu kénnen. Somit
steht ,Agile” fur die neue Art der Zusammenarbeit
und die Kultur einer Organisation, die diese Ziele

erreichen will oder schon erreicht hat.”
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Fazit

Agile Entwicklungsmethoden im stark regulierten Umfeld sind méglich, auch im
Bereich der Hardwareentwicklung. Dabei sollte man sich der
Herausforderungen bewusst sein, um einige Stolpersteine im Vorfeld
identifizieren zu kénnen. Eine wirkliche agile Transition schlieBt dabei auch
immer einen Kulturwandel innerhalb der Organisation ein, welcher weit Uber die
rein technische EinfUhrung einer Methodik hinausgeht. Jeder Wandel des
Verhaltens bendtigt Zeit und die Mdéglichkeit, ausprobiert, akzeptiert und fur
gut befunden zu werden. Diese Zeit sollte man sich nehmen und den

Mitarbeitern zugestehen.

Trotz aller Erfolge zeigen sich aber auch Hindernisse wie zum Beispiel, dass
agile und klassisch gefuhrte Projekte parallel laufen, oder die Bereiche
auBerhalb von Entwicklung und Produktmanagement noch in ihrem etablierten
Modus arbeiten und dort teilweise das Verstandnis der Veranderung fehlt und
der Umstand, dass die Prozesse noch nicht vollstdndig auf die agile
Arbeitsweisen angepasst werden konnten. Hier besteht im Unternehmen
Nachholbedarf.

Die Erfahrung aus diesem laufenden Projekt zeigt aber, dass mit Menschen, die
bereit sind, sich auf Neues einzulassen, neue Wege zu gehen, Dinge kritisch zu
hinterfragen, sich selbst zu organisieren und echte Verantwortung zu
ubernehmen, erfolgreiche Transitionen tatsachlich maéglich sind. Roche
Diabetes Care befindet sich dabei auf einem sehr guten und

vielversprechenden Weg.
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Wie konnen wir lhnen helfen?

Vielleicht haben Sie bereits erste agile Erfahrungen in lhrer Organisation
gesammelt und wollen Agilitat nun auf eine andere Ebene heben. Vielleicht ist Ihr
Unternehmen auch genau daran bereits einmal gescheitert und Sie wissen nicht,

wie Sie auf dieser verbrannten Erde einen zweiten Anlauf unternehmen sollen?

Wir planen mit lhnen gemeinsam das erfolgsversprechendste Vorgehen und
bewegen uns Schritt fur Schritt gemeinsam durch die Transition. Dabei bleiben wir
durch unser Vorgehen stets flexibel genug, um die RUckmeldungen der
Organisation in unsere Transformationsfahrplan einflieBen zu lassen und den
besten Weg fur nachhaltigen Fortschritt zu finden. Bis das neue Betriebssystem
gut genug verankert ist, um selbststandig von Ihrer Organisation weiter gefestigt
zu werden, sind wir auf lhren Wunsch an Board und packen mit an: ob beim
Coaching des Topmanagements, beim transformationsbegleitenden Change- und
Kommunikationsmanagement, den Schulungen der agilen Teams bis hin zur
interimsweisen Ubernahme der agilen Rollen und dem Aufbau Ihres Agile Office.
Und auch, wenn lhre Transition gerade ins Straucheln geraten ist: Wir sind haufig
diejenigen, welche begonnene Transitionen wieder einfangen und auf Kurs
bringen. Auf Augenhoéhe, vertrauensvoll und transparent zusammenarbeiten, klar
kommunizieren und als Team agieren - das sind nur einige Eckpfeiler unseres
eigenen Arbeitsanspruchs in Projekten.

Sprechen Sie uns an!

Wir nehmen uns gern Zeit, fur ein unverbindliches Erstgesprach, um die

Herausforderungen und Ziele Ihrer Organisation zu besprechen.

Wir freuen uns darauf, Sie kennenzulernen!

@ info@agileus-consulting.de
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Uber Agileus Consulting
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Consulting

Das 2017 vom Vater-Tochter-Duo Dr. Jérk Hebenstreit
und Dagmar Hebenstreit gegrundete Consulting-
Unternehmen Agileus unterstutzt Hersteller physischer
Produkte bei der zukunftssicheren und resilienten
Aufstellung am Markt. Ein Team aus acht festen und
sechs freien Beratern steht mit Know-how und
Innovation unterstitzend zur Seite. Die spezifisch auf
ihre Kunden abgestimmte agile Organisationsstruktur
und -kultur férdert eine flexible, kundenorientierte und
starke Position im Wettbewerb sowie auf dem
Bewerbermarkt.

Im Bereich F&E profitiert Agileus von der Erfahrung des
promovierten Physikers in der Geschaftsfuhrung: Dr.
Jork  Hebenstreit arbeitete in  verschiedenen
Managementpositionen international aufgestellter
Technologieunternehmen  als  Entwickler, F&E-
Vorstand, Verwaltungsrat oder Vice President. Im
Rahmen des Baden-Badener Unternehmergesprache
e.V. ist sich J6rk zusammen mit anderen Vertretern des
deutschen Topmanagements seit Jahren an der
Entwicklung der deutschen Wirtschaft beteiligt.
Dagmar Hebenstreit verfigt neben Kenntnissen als
Scrum Professional Uber internationale Expertise in den
Bereichen  Vertrieb, Marketing und Business
Development. Zusatzlich sind Change,
Kommunikations- und Stakeholdermanagement ihr
Plus in Projekten. Dagmar blickt auf einen breiten
methodischen Hintergrund und setzt sich als Mitglied
der Organisation Healthcare Shapers fur effiziente
Agilitat in der MedTech ein.



