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Im Anschluss eines IT-
Projektes setzen viele

B~

Prozesse kontinuierlich verbessern

¢ Agile Projekte in der

Unternehmen auf eine Riickschau, um daraus Erkenntnisse
fiir kommende Projekte zu gewinnen. Fiir das Projekt selbst
kommt dieses Wissen zu spit. Beim agilen Projektmanage-
ment ist das anders. Aber passen Sprints und ‘Lessons-Le-
arned’ zur Projektarbeit mit hohen Compliance-Anspriichen?

gilitat solite zundchst als Geis-
Ateshaltung verstanden werden,

aus der konkrete Praktiken und
Tools entstehen. Diese kdnnen die Ver-
anderung hin zur verbesserten Zusam-
menarbeit im Rahmen optirnierter Pro-
zesse unterstiitzen. Dazu miissen sich
Firmen von dem Gedanken l6sen, alles
bis ins Detail beherrschen und beliebig
weit im Voraus planen zu konnen. Diese
Erkenntnis bildet die Grundlage fiir den
agilen Ansatz. Wichtige Prinzipien dabei
sind kurze Feedbackzyklen (Plan-Do-
Check-Adjust), welche dem Vorgehen
der adaptiven Prozessverbesserung fol-
gen. Auch wenn es zyklische Ansitze
und Prozessverbesserungen bereits in
bekannten Vorgehensmodellen gibt, so
ist doch ihre Anwendungsgeschwindig-
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keit in diesern Zusammenhang eine
deutlich hthere. Ein gutes Beispiel dafir
ist das Prinzip des Lessons-Learned’,
welches typischerweise am Ende eines
Projektes (nach durchschnittlich 18 bis
24 Monaten) durchgefihrt wird und
somit dem Projekt selbst keinen Vorteil
mehr bringt. Dieselbe Idee wird im agilen
Kontext regelmalig und vor allem héufi-
ger (im Schnitt mehr als einmal im
Monat) umgesetzt und fiihrt damit be-
reits wahrend der eigenen Projektlauf-
zeit zu Verbesserungen. Agilitat bedeu-
tet aber auch, aus der Reaktion wieder
ins Agieren zu kommen. In Teamarbeit
mit kurzen Zyklen (lterationen) und
Feedbackschleifen entstehen einmal die
Ergebnisse, und gleichsam ein optimier-
ter Prozess (Inspect & Adapt).

requlierten Industrie

Compliance stetig im Blick

Die Ergebnisse der Iterationen, also die
Produkt-Inkremente, werden sorgféltig de-
finiert, einschlieBlich der Kriterien fir das
Erkennen ihrer erfolgreichen Umsetzung.
Zu diesen Kriterien gehort auch die Com-
pliance zu regulatorischen Anforderungen.
So kénnen beispielsweise automatisierte
Tests bei jedem neuen Inkrement nachwei-
sen, dass die regulatorischen Anforderun-
gen immer noch und durchgéngig erfillt
sind. Ein Beispiel wére die Umsetzung des
Audit Trails und die Anforderungen an die
Datenintegritat zur Sicherstellung der Pa-
tientensicherheit und Produktqualitat
durch automatisierte Tests.

Beispiel Systemanbindung

Einsatzbeispiele flr agile Ansatze sind ver-
gleichsweise einfach zu finden. Wahrend
die Digitalisierung in der Pharma-For-
schung durchaus innovativ ist, zeigt sich
der Bereich, der unter GxP-Regularien
(Richtlinien fir gute Arbeitspraxis) steht,
eher zurlickhaltend. Daten werden dort oft-
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mals in voneinander getrennten Anwen
dungen gespeichert und fiir die Weiterver
arbeitung oder Aufbewahrung ausge
druckt. Was zum Datenaustausch fehit,
sind Schnittstellen zwischen den einzelnen
Anwendungen. Die Zusammenfiihrung
dieser Daten ist ein vielversprechendes An
wendungsgebiet fiir eine kontinuierliche
Prozessverbesserung.

Effiziente Anpassungen

Auf der einen Seite missen bestehende
IT-Systeme durch inkrementelle Vorge

hensweise haufiger verandert werden als
bei einer Implementierung in einem gro

Ren Schritt. Auf der anderen Seite konnen
kleine Anpassungen aber effizienter ge

testet werden. Um sicherzustellen, dass
ein neues Inkrerent nicht die Ergebnisse
vorheriger Schritte beeintrachtigt, werden
Unit- und Regression-Tests gleich mit der
Entwicklung umgesetzt. Unit-Tests stel

len die technischen Tests von Einzelkom

ponenten dar. Regression-Tests sind wie

derholende Tests, die die weiter beste

hende Funktionalitdt nachweisen sollen.
Diese Tests sollten soweit wie maglich
automatisiert durchgefihrt werden, um
den Wiederholungsaufwand zu reduzie

ren und ein jederzeit lauffahiges Systemn
zu garantieren. Dabei werden die Test

falle nicht von unbeteiligten Personen er

stellt, sondern friih im Entwicklungspro

zess von den Beteiligten selbst.

Lifecycle Management

Ein weiterer Punkt im Rahmen einer sol

chen Systemvalidierung ist die Dokurmen

tation. Elektronische Dokumente oder
sogar die Dokurmnentation auf Papier stoit
bei einem inkrementellen Vorgehen an die
Grenzen der Flexibilitat. Hier kommen Life

cycle-Management-Losungen ins Spiel.
Diese machen Anderungen iiber unter

schiedliche Systerme hinweg nachvollzieh

bar. Gleichzeitig bieten sie die Maglichkeit,
Anforderungen, Testbeschreibungen und
Testresultate in einem elektronischen
Workflow genehmigen zu lassen. Dabei
konnen in jedem Inkrement einzelne Ele

mente erganzt oder ersetzt werden, ohne
die bereits bestehenden und genehmigten
Elemente anfassen zu miissen. Auf eine
genehmigte Gesamtversion des Systems
muss dabei nicht verzichtet werden.
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Qualitat wachst mit

Fit for intended use, Patientensicherheit,
Produktqualitdt und Datenintegritat:
Uber all diese Punkte sind Nachweise
erforderlich. Dies ist auch bei agilem
Vorgehen kein Problem, denn dabei
wéchst die Qualitatssicherung zusam
men mit dem Produkt. Dariber hinaus
lassen sich phasengetriebene Vorge
hensweisen mit Agilitat verbinden.

Aufwand vs. Mehrwert

Was die Umnsetzung agiler Methoden an

geht, hat sich in der Praxis eine Gegen

tberstellung der Summe des Aufwands
und den zu erwartenden Einsparungen
bzw. Mehrwerten bewdahrt. Dabei zeigt
sich oftmals, dass agile Methoden fiir die
Einfihrung eines Out-of-the-box-Systems
eher nicht wertschopfend ist, fiir Anwen

dungen wie Dateninterfaces zwischen
Standardanwendungen, Visualisierung von
Daten aus unterschiedlichen Quellen sowie
Datenauswertung mit Hilfe von kiinstlicher
Intelligenz in der Regel schon. Oftmals
werden solche Verfahren von SaaS(Soft

ware as a Service)-Anbietern verwendet,
urm kontinuierliche Verbesserungen und Er
weiterungen in ihren Losungen auszurol

len. Dabei kommt dann ein weiterer Mehr

wert zum Tragen: Die Sicherstellung durch

géngiger Compliance ber alle Anderun

gen i IT-Systern hinweg. Statt immer wie

der die Compliance der Systemlandschaft
zu erneuern und nachzuweisen, wird sie
dabei begleitend aufrechterhalten.

Systemanbindung im Labor

Am Beispiel eines Labores ldsst sich der
Einsatz agiler Methoden im regulierten
Umfeld illustrieren. Dort werden in einem
Data Warehouse definierte Daten der La
borsysteme gesammelt, um systemiiber:
greifend ausgewertet werden zu kbnnen.
Eine agile Herangehensweise bietet sich
hier an, da bereits die Verbindung eines
Teils der vorhandenen Laborsysteme zu
dem Data Warehouse nitzlich wére. Es ist
also sinnvoll, iterativ ein Systern nach dem
anderen anzuschlieRen, anstatt in einem
grolten Projekt die gesamte Laborland
schaft auf einmal mit dem Data Ware
house zu verbinden. Genauso iterativ kann
man bei der Auswahl der Daten, die in das
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Data Warehouse Ubertragen werden, vor

gehen. Es kann zunadchst mit einemn klei

nen Teil der Daten begonnen werden, die
von analytischen Laborsystemen zur Ver

fligung gestellt werden, und diese Daten

auswahl sukzessive erweitert werden.

Aufgabe Kommunikation

Der erhdhte Kommunikationsaufwand
einer agilen Herangehensweise sollte
nicht unterschéatzt werden. Er besteht zu

sdtzlich zu dem ohnehin notwendigen
Aufwand bei der Entwicklung, dem Test
und der Dokumentation der Schnittstel

len. Dieser erhohte Kommunikationsauf

wand senkt allerdings das Risiko von Feh

lern bei der Entwicklung, da das Erreichte
immer wieder wahrend des Entwicklungs

prozesses mit den tatsédchlichen Ge

schéaftsanforderungen abgeglichen wird.
Dadurch wird erfahrungsgemal der Ent

wicklungsaufwand gesenkt. Dem Auf

wand steht zudem der Nutzen der Losung
gegeniber. In der Regel ersetzen solche
Schnittstellenprojekte bereits vorhandene,
mehr oder weniger manuell durchge

fuhrte Datenzusammenfihrungen. Vor

teilhaft ist dies insbesondere deswegen,
weil solche manuellen Prozesse nicht nur
einen signifikanten Aufwand, sondern
auch ein Risiko hinsichtlich der Datenqua

litdt bedeuten. Gut getestete und robust
implementierte automatisierte Daten

flisse sind meist bedeutend zuverldssiger
als manuelle Prozesse. Das Nutzenpoten

zial fiir diese Art von Projekten wachst
it der Anzahl der Transaktionen. Zudem
ermiglichen autormatisierte Schnittstellen
eine hohere Geschwindigkeit.

Continuous Compliance

Noch einen Schritt weiter geht der be
reits skizzierte Continuous Compliance
Ansatz. Statt fir eine Zertifizierung
jedes Mal den Betrieb stillzulegen, wird
die Compliance mit kleinen Malnah
rmen aufrecht erhalten und dabei der
Prozess der Compliance-Sicherstellung
kontinuierlich verbessert. |
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