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Process as Code

Prozessmanagement mit Hausmitteln



Wann ist Software

ein Medizinprodukt?

Prozessmanagement



Akzeptanzprobleme

Qualitätsmanagement definiert Prozesse 
für alle gleich
statisch

Entwicklungsabteilungen müssen Prozesse einsetzen
„ ...bei uns ist das anders...“
„…das können wir so nicht 

brauchen!“



Warum Prozessmanagement?

Die Anforderungen an Prozesse sind hoch

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

Prozesse, die genutzt werden, müssen 
ständig adaptiert und gewartet werden



Ähnlichkeit zur Softwareentwicklung

Umsetzung

VerificationDesign

ValidierungAnforderungen

Architektur Test



Ähnlichkeit zur Softwareentwicklung

Umsetzung

VerificationDesign

ValidierungAnforderungen

Architektur Test

Deshalb benutzen wir auch die üblichen 
Werkzeuge der Software-Entwicklung…



ALM-Ansatz

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



„Process as Code“ Ansatz

Prozessbeschreibungen werden wie Source-Code 
behandelt:

agile Entwicklung in kurzen Iterationen
vollständige Versionskontrolle
paralleles Arbeiten durch Branching
statische Analyse / Konsistenzprüfung
automatische Dokumentengenerierung
continous integration / deployment



„Process as Code“ Workflow



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?



Beispiel: Engineering Model



Workflow für Prozessentwicklung

Process 
Information 

Backbone

plan – Agile release planning and backlog with Azure Boards

code – Process and data information in XML with Azure Repos

build – Generation of process deliverables with Azure Pipelines

test – Automated consistency checks with Azure Pipelines

release – Review and Sign-off

deploy – Publication in Process Mgmt. Systems (e.g. Stages and others)

operate – Project-specific process instantiation and tailoring

monitor – Collect feedback, perform assessments

Process 
Management 

and Control



Wann ist Software

ein Medizinprodukt?

Projektbeispiel



Meta-Modell (UML)



Modell (XML)



Dokumentengenerierung



Resultat



Fazit

 Lebendige und effiziente Prozesse müssen schnell, 
aber kontrolliert und konsistent geändert werden 
können

 Vorgestellte Methodik „Engineering“-lastig, aber für 
Ingenieure leicht nutzbar

 Abbau von „Hürden“ durch ergänzende Methoden 
(z.B. visuelle Modellierung, Formulare) und auf Markt 
verfügbare Werkzeuge

 Keine „One size fits all“-Lösung; Balance zwischen 
„custom-made“ und „out of the box“ Lösungen muss 
stimmen
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