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Pro F&E - Prozesse fiir Forschung und Entwicklung

Agenda

Vorstellung Pro F&E GmbH

PM fir Systeme im regulierten Umfeld
Einfihrung
Situationsanalyse — Probleme, Ursachen, Motivation
Konzeptstruktur — Produkt / System, Prozess, Projekt
Qualitditsmanagement im regulierten Umfeld — besondere Anforderungen
Qualitdtsmanagement und Produktentstehung abstimmen
Der Produktentstehungsprozess verknupft Markt u. Technik
Produktdefinition im Detail — Aktivitaten synchronisieren
Mechanik- und SW Entwicklung harmonisieren — Prototyping als Kernprozess
Ergebnisse und Entscheidungen — Meilenstein und Quality Gates
Produktentstehung und Projektmanagement aufeinander abstimmen

Zusammenfassung
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Prozesse fur Forschung und Entwicklung

Vorstellung
Pro F&E GmbH
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Prozesse fur Forschung und Entwicklung

Die Pro F&E GmbH stellt sich den Herausforderungen in
Forschung und Entwicklung der Hightech-Industrie

Unser Name ist unser Programm:

Pro F&E steht flr

Prozesse fur Forschung und Entwicklung

Die Pro F&E GmbH ist ein innovatives Unternehmen mit dem Schwer-
punkt Prozess- und Projektmanagement in F&E.
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Prozess- und Projektmanagement der Pro F&E GmbH ... |

Unser Slogan:

,Wir machen die Arbeit erfolgreicher Projektteams reproduzierbar*
mit Unterstltzung des

F&E Navigators

dem Projektmanagementleitfaden fir den Produktentstehungsprozess
(PEP).

... aus der Praxis — fur die Praxis
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Vom Forschungsergebnis zum Produkt — der F&E Prozess im
Uberblick

Forschung und Entwicklung / F&E Prozess ——
| |
Grundlagen- Anwendungsorientierte Forschung
forschung (Ingenieurtechnische Entwicklung)
p— Vorentwicklung / — ey
Technologieentwicklung I
| |
Produktlebenszyklus / -prozess >
Innovations- und Produkt- Produkt- Produkt- Produkt-
Businessplanung definition entwicklung vermarktung Abkundigung
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Pro F&E — vernetzt mit Experten, Firmen und Institutionen |

Pro F&E ist eingebunden in ein Netzwerk von Experten,
kooperierenden Firmen und Institutionen:

» Experten fir SW-Entwicklung, Informations- u. Datenverarbeitung

« Branchenspezifisch mit Experten in der Medizintechnik, Konsumgter-
und Automobilindustrie

Austausch von Fach- und Erfahrungswissen:

* Industrie- und Handelskammer (IHK Ndrnberg)

» Gesellschaft fur Systems Engineering e. V. (GfSE)

* Deutsche Gesellschaft fur Projektmanagement e. V. (GPM) und dem

* Medical Valley Europaische Metropolregion Nurnberg (EMN).
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Wer sind unsere Kunden? |

 Unternehmen, die mechatronische Produkte vermarkten

Unternehmen, die Produkte definieren, entwickeln und in Verkehr bringen,
die aus Mechanik, HW- und SW-Komponenten bestehen

sowie ihre Lieferanten als Hightech-Entwicklungspartner.

» Unternehmen bzw. Fachabteilungen, die Technologiegepragte
Projekte beraten oder Risikokapital investieren (Banken, Risiko-

kapitalgeber, Kaufm. Geschaftsfihrungen etc.).

Bei diesen Unternehmen steht die Analyse und Bewertung der Machbarkeit
und Produkttauglichkeit und damit die Wirtschaftlichkeit des neuen
Technologie gepragten Produktes im Vordergrund (z. B. Businessplanung,

vorausschauendes Risikomanagement).

Unternehmensprésentation der Pro F&E GmbH

Gerhard Buchholtz
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Die Produkte im Detail

Prozessberatung / Projektcoaching in Forschung und Entwicklung
* .Sparringspartner/ Gesprachspartner fur Projektleiter und Projektteams
» Prozessberatung und Projektcoaching

* Prozess- und Projektassessments, Projektrisikoworkshops

* Reengineering von Produktentstehungsprozessen

Der F&E Navigator — ein Projektmanagementleitfaden far
interdisziplindre Teams —
ubernimmt die Funktion eines ,Best Practice’- Leitfadens fur die
Innovations- und Businessplanung,
Produktdefinition,
Produktentwicklung und das
Reengineering des Produktentstehungsprozesses.
Der Navigator verkntpft Marketing und Technik sowie Mechanik-
und SW Entwicklung von der Idee bis zum Liefereinsatz.
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PM far Systeme im regulierten Umfeld

Einfihrung

Situationsanalyse — Probleme,
Ursachen, Motivation

Konzeptstruktur —
Produkt / System, Prozess, Projekt

besondere Anforderungen im
regulierten Umfeld
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Wer hat noch nicht erlebt, dass “ganz uberraschend”...

» der geplante Liefereinsatz verschoben wird ...

» die Verkaufszahlen nicht erreicht werden ...

» sich der geplante Ertrag nicht einstellt ...

» der Preis und/oder Qualitat des Produktes von Kunden nicht akzeptiert
werden...

» sich das neue Produkt eher als Prototyp zur Ermittlung der wirklichen
Markterfordernisse und Produkteigenschaften erweist ...

* einen Tag vor Freigabe Hiobsbotschaften hinsichtlich der wirklichen
Qualitat, Kosten und Termine des Produktes verkindet werden ...

« der Hightech Lieferant die Erwartungen nicht erfullt ...

« die Qualitatskosten den Ertrag ,auffressen” ...

...Troubleshooting das Problemlosungsverhalten bestimmt
und nicht prozessorientes Vorgehen
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Ursachen — zunehmende Komplexitat

Produkte:
Mehr Funktionalitat
Neue Technologien / Techn. Physik
Qualitat u. Sicherheit

Unter den Rahmenbedingungen

SofeduE Drgstisch reduzierte Entwicklungs-
zeiten
Prozesse: Entwicklung innovativer Produkte auf

Verteilte Entwicklung (national & international) = Basis neuer Technologien
Gesetzte und Normen

Entwicklungsmethoden und -tools Verscharfter Wettbewerb (Qualitat,
Umfang, Priorisierung Kosten, Termine)
Kultur, Veranderungsmanagement ... Anspruchsvolle Kunden (quantifizierter
Kundennutzen)
Personen:
Mitarbeiter, Management, Stakeholder Internationale Markte und

Team, Netzwerke, Firmenkultur / -organisation Kooperationen ...
Konkurrenz, Leistungsdruck,
Entwicklungsressourcen (Zeit, Geld, Mitarbeiter)

Experten, Qualifikation, Einzelkampfer, Elfenbeinturm ...
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Motivation — Prozessverbesserung |

Aufgrund zunehmender Komplexitat vieler Produkte in der Hightech-Industrie

und der damit verbundenen Probleme in den Projekten steigt das Bewusstsein
fir Prozessverbesserungen.

Der Prozess der Produktentstehung — der Kernprozess im Produktlebens-
zyklus — steht im Fokus der Prozessverbesserung, da hier grol3e
Einspar- bzw. Optimierungspotenziale verborgen liegen.

Wesentliche Erfolgsfaktoren sind hierbei die iterative Verknipfung der

Marketing- und Technikaktivitdten sowie der Mechanik- und SW-
Entwicklung

... und die Konzentration auf das Wesentliche!!
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Pro F&E Konzeptstruktur — Trinitat des Projektmanagements |

Die ,,Trinitdt des Projektmanagements‘“d ist Basis der Pro F&E
Projektmanagement und Systems Engineering Ausbildungskonzepte.

Produkt / System

—————— — e —— —— —— —— —— e —— e — —

Prozess Projekt
Produkt- ,Definieren, Planen,
entstehungsprozess Kontrollieren, Abschlie3en®

| |
= i
| |
S — i
| Projektmanagement i
i fir Systeme |

D Quelle: Projektmanagement, Manfred Burghardt, 6.Auflage 2002, Herausgeber Siemens AG, Publicis Corporate Publishing, Erlangen
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Besondere Anforderungen im reguliertem Umfeld |

Eine Produktentwicklung in diesen Branchen muss besonderen
Anforderungen gerecht werden:

Die Unternehmen mussen

* eine Vielzahl von Gesetzen und Richtlinien beachten

* strenge Bestimmungen flr die Dokumentation der betrieblichen
Vorgange wie Definition und Entwicklung, Fertigung, Freigabe
und das in Verkehr bringen der Produkten einhalten

» den Produktentstehungs- und Fertigungsprozess detailliert
protokollieren

Zielsetzung: Traceability sicherstellen, d. h. die Nachvollziehbarkeit der

Produktentstehung ist nachzuweisen.
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Branchen im reguliertem Umfeld

Fur die Branchen

* Medizintechnik und Gesundheitsversorgung
* Pharmazeutische Industrie
 Laborautomation und Diagnostik
* Biotechnologie
 Verkehrssysteme

* Luftfahrt

* Automobil

» Schienenverkehrssysteme
» Energietechnik

Ist ein Qualitdtsmanagementsystem vorgeschrieben.

Gerhard Buchholtz Projektmanagement fuir Systeme im regulierten Umfeld 17
September 2013 Copyright © ProF&E GmbH 2013. All rights reserved



Pro F&E - Prozesse fiir Forschung und Entwicklung

Anforderungen aus Sicht des Managements (I) |

Strategische Bedeutung

Fur Unternehmen der Hightech-Industrie wird es immer wichtiger, sich
mit innovativen Produkten vom Wettbewerb zu differenzieren. Eine
effektive und effiziente Forschung und Entwicklung (F&E) wird damit
zum kritischen Erfolgsfaktor im (globalen) Wettbewerb.

Zielvorgaben
Schnelle Entwicklung wettbewerbsfahiger Produkte.

Realisieren der Business- und Produkt-Performance Anforderungen
neuer Geschaftsmadglichkeiten in einer globalisierten Wirtschatt.
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Anforderungen aus Sicht des Managements (ll) |

Einhalten regulatorischer Vorgaben

Einhalten der regulatorischen Vorgaben sind von strategischer
Bedeutung z. B. qilt in der Medizintechnik:

- [FDA oder TUV gerechte’ Produktentwicklung nachweisen
« Ziel ist das verifizierte und validierte Produkt (Traceability)

 Daraus folgt:
Frihzeitige Berucksichtigung der Aufwéande fur landerspezifische
Zulassungen bereits im Rahmen der Innovations- und
Businessplanung und der Markt- und Wettbewerberanalyse.
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Qualitatsmanagement und Produkt-
entstehung abstimmen

wie sich Qualitatsrichtlinien und
Produktentstehung wirkungsvoll erganzen

Gerhard Buchholtz Projektmanagement fuir Systeme im regulierten Umfeld 20
September 2013 Copyright © ProF&E GmbH 2013. All rights reserved



Pro F&E - Prozesse fiir Forschung und Entwicklung

Der Produktentstehungsprozess im regulierten Umfeld |

M1 M2 M3 M4 M5
Innovations- und Produkt- Produkt- Produkt- Produkt-
Businessplanung definition entwicklung vermarktung abkindigung

Der Produktent-
stehungsprozess
aus regulatorischer
Sicht (QR-PEP)

Projektmanagement
im Produkt-
entstehungsprozess

(PM-PEP)
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Der Produktentstenungsprozess im regulierten Umfeld |

D1 D2 D3 D4 D5
Innovations- und Produkt- Produkt- Produkt- Produkt-
Businessplanung definition entwicklung vermarktung abkindigung
WAS ist -t |
zu tun QMaus i
aus QM / regulatorischer Sicht i
RA Sicht! o T
Qualitatsrichtlinien
R A e S
| Business Management, WIE macht
i Requirements- und System man es aus
| Engineering et cles
| - — Managements
| Projekt definieren, planen, und der
i kontrollieren u. abschliel3en Experten!
Prozess- / Projektmanagementleitfaden
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Der Produktentstehungsprozess verknupft
Markt und Technik

die effiziente (iterative) VerknUpfung von
Produktmanagement, System Engineering und
Projektmanagement

Kommunikationsmanagement im
interdisziplindren Team durch Prototyping
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Der Produktentstehungsprozess PEP... |

M1 M2 M3 M4

Produktdefinition Produktentwicklung

Business Management

Markt & Wirtschaftlichkeit m m
Requirements Engineering / L \\ J L \\

System Engineering

Technik
[
Projektmanagement VA% NS
o -
..verkntpft Markt u. Technik
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Der Produktdefinitionsprozess
Im Detall

der Kernprozess der Produktentstehung

Aktivitaten, Meilensteine, Synchronisations-
punkte und Entscheidungen

Ergebnisorientierte Kommunikation im
Interdisziplinaren Team durch Prototyping
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M3 M4 M5 M6 M7| RC3/DS
Lastenheft / Pflichtenheft, Komponentenlastenhefte
\
. WPP auf Basis :
StM WPP auf Basi M WPP
= ~
Wdee Kundennutzen/ -prozesse Technische Wettbewerberanalyse \ Kundennutzen/
-prozesse
Marktsegmentierung/-festlegung | —-=-=-=-=-=-=---=""------------"-"-"-"-"-"-"-"-~-~--~- \ _______________ >
T e Business Management
___________ 1 -»
Wettbewerberanalyse un d Req uirem entS
Vertriebswege | | Engineering N

Anforderungen sammeln u. priorisieren.

: An n analysieren, bewerten u.in techn.
erkmale umsetzen / .
Systemanalyse | Systemkonzept
System- / Prozessfunktionen bewerten / entscheiden »
System Engineering | : .
Systemkonzept: Technologiemanagement SyStem En g Ineerin g [ >
ProYatyp | System Engineering Il L Auswahl
Produkyp Prototyp Il Systemkonzept

Komponentenkonzept: Technologie- / LieferantenmanaW/ externer
Schnittstellenmanagement, Prototyp Il

Partner

Der Produkt-
definitionspr

Gerhard Buchholtz
September 2013
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Projektmanagement fir Systeme im reg(erten omrerd
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Project Management
Risk Management
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ertriebs Prozesses:
nforderubgen sammel * Nachweis des Kundennutzens
odbrisieren. * Nachweis der Wirtschaftlichkeit
—F—— + Nachweis der Machbarkeit!!!
Systemfl Anforder@ingen analisigllen, beweliten u. in techn. - Aussagen zur Serienstabilitét

Merkmale urisetzen J
1
stemanalyse | Syftemkonz¢pt !
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1
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| |

Produktdefinition —
iterativ,
interdisziplinar.
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Mechanik- und Software Entwicklung
synchronisieren

Mechanik- und Software-Entwicklung
iterativ verknlUpfen

Aktivitaten, Meilensteine und
Synchronisationspunkte

Kommunikationsmanagement im
Interdisziplinaren Team durch Prototyping
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Der Produktentwicklungsprozess ... |

D3 D4

Produktentwicklung

... iterativ zum validierten Produkt |
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Entwicklungsprozess fir Systeme bestehend aus Mechanik u. Software |
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Managemententscheidungen bezogen auf
Meilensteine und Quality Gates

Basis fur das Projektreporting sind:
Meilensteine, Readiness Checks und

Quality Gates als Entscheidungs- und
Synchronisationspunkte
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Iteratives Projektmanagement und Qualitatsmanagement |

D1 M2 D3 D4
Ve > 7 ~ g
roduktdefinifjion Produktentwicklung

Qualitatsrithtlinien ‘
QM aus regulatorischér Sicht N , . .
~ -~ Meilensteine und Quality
r———"~"">" ~«¢~~~—~"—F—"—Y——"—"f"¢—"—"F—"—"—"F"—"F"—""—"—" | —~"—"——— N
l Businessianagemen N Gates als
! : : :
| Markt & Wirtschaftlichkeit Entscheidungs- und
| Requireménts Enginegring SNEITEAISEIOINS PUE
| - im Projektablauf
| | System Erjgineering |
| | Technik |
!
| |
| |
l |
: |
| | Projektmahagement l
!
: Projekt dlnieren, plzlnen, kontrollileren und abschliel3en l
i — | I —— I —— N E—— ) I !
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Produktentstehung und
Projektmanagement effizient verkntipfen

Produkte definieren und entwickeln

Projekte definieren, planen, kontrollieren und
abschliel3en
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Produktentstehung und Projektmanagement verknipfen |
D1 D2 D3 D4
Produktdefinition Produktentwicklung

- S R R R ——— .

Businessmanagement

|
I
Markt & Wirtschaftlichkeit | m\ m
3
=

Requirerﬁents Engineering

System E-ngineering
Technik

Projektriéikomanagement i i \\ ) \\ '

Quelle: Projektmanagement, Manfred Burghardt, 6.Auflage 2002, Herausgeber Siemens AG, Publicis Corporate Publishing, Erlangen
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Zusammenfassung

Der Nutzen des iterativen Prozess- und
Projektmanagements

- fUr das Projekt
- fUr das Unternehmen
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lteratives, interdisziplinares Projektmanagement — der Nutzen |

Projektziele
erreichen

Flr das Projekt:

* Nutzung aller Fachkompetenzen durch Interdisziplinaritat im Team.

* Gemeinsames Verstandnis zu Anforderungen, Projektzielen, Projektstatus und
Prioritaten.

* Vermeidung von Missverstandnissen reduziert Zahl der Iterationen.

» Kurze, den Projekterfordernissen angepasster, iterativer Erkenntnisgewinn.
» Schnelle abgestimmte Reaktionen auf neue Erkenntnisse moglich.
» Termin- und Ressourcenplanung abgestimmt auf Iteration bzw. Iterationstiefe.

* Besonders in innovativen Projekten ist ein iterativer Erkenntnisgewinn wichtig.

* Die Requirementsliste andert sich fortlaufend, da neue Requirements
hinzukommen, existierende Requirements verfeinert werden oder entfallen.

 Aus den aktuellen Projekterfordernissen abgeleitetes Ressourcenmanagement.

» Das Team spricht mit einer Stimme!
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lteratives, interdisziplinares Projektmanagement — der Nutzen

|

Fir das Unternehmen:

» Steigerung der F&E Effizienz durch unternehmensweit abgestim
einheitliches Vorgehen bei der Abwicklung von Projekten in der
Produktentwicklung.

* Effiziente Umsetzung strategischer Vorgaben in allen wichtigen Projekten
hinsichtlich Qualitat, Produktivitat und Innovation.

- Entwicklung von Produkten entsprechend den Markterfordernissen durch
professionelles Requirements-, Systems Engineering und Risk Management.

» Verklrzte Entwicklungszeiten

* In kurzer Zeit fehlerfreie technische Losungen erarbeiten.
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lteratives, interdisziplinares Projektmanagement unterstitzt... |

...die effiziente und effektive Verkntpfung von Qualitdtsmanagement,
Produktmanagement, Systementwicklung (Mechanik-, HW- und SW

Entwicklung) und Projektmanagement

in einem

Systemprojekt
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!

Gerhard Buchholtz
Pro F&E GmbH
Prozesse flr Forschung und Entwicklung
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