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Alle reden von Digitalisierung – wir machen sie.

Learnings und Best Practices aus Kundenprojekten
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Wir liefern regulatorische News & Updates

05.11.2024 4

www.seleon.com/de/regulatory-affairs/ 

http://www.seleon.com/de/regulatory-affairs/
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Beratungsprodukte

Business Unit Consulting – Dienstleistungen
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Regulatory Affairs Software

▪ Regulatory Affairs/Technical Documentation (MDR, IVDR, FDA) ▪ Software life cycle processes/Documentation

▪ International approvals (MDSAP and other countries) ▪ Medical apps, DiGA & Health Software

▪ Biological Risk Evaluation, Material Compliance ▪ Artificial Intelligence & Cybersecurity in medical devices

Clinical Affairs Regulatory Business & Product Consulting

▪ Clinical & Market Strategy Consulting ▪ seleon Regulatory & IP Due Diligence Services 

▪ Clinical Evaluation/Performance Evaluation (MDR, IVDR) ▪ Environmental, Social and Governance (ESG)/Sustainability

▪ Clinical Investigations/Performance Studies (MDR, IVDR) ▪ Assuming the role of the "Legal manufacturer"

▪ Post Market Surveillance/Clinical/Performance Follow-up ▪ Assuming the role of "EU Authorized Representative"

Life Cycle Processes Digitization

▪ Implementation of QM systems (MDR, IVDR, QSR, ISO 13485) ▪ Digitization of Technical Documentation

▪ Life cycle process consulting ▪ eQMS, ALM & PLM systems, Workflow digitization

▪ Risk Management & Usability engineering consulting ▪ Digital Computer System Validation (D-CSV)
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Schritte zur Planung und Umsetzung der Digitalisierungsstrategie
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Verantwort-
lichkeiten 
festlegen

Ist-Zustand 
analysieren

Chancen & Risiken 
für Innovationen 

ermitteln

Digitalisierungs-
Strategie 

entwerfen

Digitalisierungs-
Strategie 

implementieren

Konzeptworkshop 
zur Digitalisierung

Projekt 1..n 
realisieren

Digitale 
Prozesse

Digitale 
Produkte

Digitale 
Ver-

netzung

Digitale 
Geschäfts-

modelle

Beteiligung des Managements 
ist sehr zu empfehlen.

Welche Prozesse sind relevant?
Welche Tools sind im Einsatz? 

Welche Medienbrüche liegen vor?

Vereinfachungen/Automatisierung der Prozesse
Verbesserung der Motivation + Effizienz

Höhere IT Security Risiken mitigieren
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▪ Status der Digitalisierung im Unternehmen

▪ Review der Prozesslandschaft und Tools – High Level

▪ Einzeltracks zur Analyse der etablierten Prozesse und der 

eingesetzten Tools für die relevanten Bereiche 

▪ Entwicklung eines Projektansatzes

▪ Erarbeitung von High-Level Requirements

▪ Einschränkung der infrage kommenden Tools auf Basis der 

Tool-Übersicht von seleon

▪ Erarbeitung eines Einführungskonzepts und Überführung 

in einen Meilensteinplan

▪ Abstimmung des weiteren Vorgehens 

Konzeptworkshop zur Digitalisierung

05.11.2024 10
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Projektbeispiel für eine Konzeptphase in einem mittelständischen Unternehmen

Best Practices bei der Digitalisierung 
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AP Aufgaben Verantwortlich Timeline

1 Konsolidierung der Workshop-Ergebnisse & Dokumente durch seleon seleon KW46

2 Interviews mit allen Beteiligten pro Team in Zusammenarbeit Kunde und seleon seleon + Kunde

2a Zusammenstellung der Fragen und Erstellung Fragebogen seleon KW48-49

2b Versand der Fragen und Terminierung der Interviews Kunde KW49

2c Durchführung der Interviews (max. 1 Stunde) seleon KW50

3 Konsolidieren der Ergebnisse und finalisieren Anforderungen an das / die Tools seleon

3a Auswertung der Interview-Ergebnisse und Aufbereitung seleon KW51

3b Überführung in einen Anforderungskatalog seleon KW51

3c Präsentation des Anforderungskatalogs seleon + Kunde KW51

4 Unterstütung bei der Tool-Bewertung und Vorentscheidung seleon

4a Anwendung des Anforderungskatalogs auf die relevanten Tools seleon KW01

4b Präsentation der Ergebnisse seleon + Kunde KW02

5 Unterstützung bei Tool-Demonstration durch den/die Anbieter seleon + Kunde

5a Zusammenstellung eines Demonstrations-Szenarios für die Toolanbieter seleon + Kunde KW03

5b Organisation von Vorstellungsterminen der Toolanbieter seleon + Kunde KW03

5c Realisierung der Vorstellungstermine durch die Toolanbieter seleon + Kunde KW04-05

6 Unterstützung Angebotsanforderung durch den/die Anbieter Kunde seleon + Kunde

6a Entwicklung des erforderlichen Lizenzmodells seleon + Kunde KW03

6b Unterstützung bei der Erstellung eines "Request for Proposal" (RFP) seleon + Kunde KW05

6c Versand der RFP an die Toolanbieter und Anforderung der Angebote Kunde KW05

6d Unterstützung bei der Bewertung der Angebote seleon + Kunde KW07-08

7 Erstellung des Projektplans für das Projekt der digitalen Transformation seleon KW08

8 Unterstützung bei der finalen Tool- & Projektentscheidung seleon + Kunde KW08-09
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▪ Highländer-Prinzip: "Es kann nur einen geben!"

− Benennung eines unternehmensweiten 

Verantwortlichen für die Digitalisierung

− Chief Digitization Officer (CDO) oder Stabsstelle

▪ Bilden eines crossfunktionalen Teams

− Definition der involvierten Process owner

− die IT, Quality Management, Regulatory & Clinical 

Affairs nicht vergessen

− aber nicht gleich mit allen beginnen…

Verantwortlichkeiten festlegen

05.11.2024 12

Best Practices bei der Digitalisierung 
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▪ Ermitteln der Details der im Projektfokus stehenden 

Aspekte

− Digitale Prozesse

− Digitale Produkte

− Digitale Vernetzung

− Digitale Geschäftsmodelle

 sowie Bereiche/Prozesse

▪ Interviews mit den relevanten Stakeholdern

▪ Konsolidierung der Ergebnisse

▪ ggf. Durchführung eines Digital Maturity Assessments

▪ ggf. Durchführung einer SWOT- Analyse

Ist-Zustand analysieren

05.11.2024 13

Best Practices bei der Digitalisierung 
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Best Practices bei der Digitalisierung 
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Interview-Fragen an die Stakeholder
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Best Practices bei der Digitalisierung 
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Quelle: Whitepaper_Digitalstrategie.pdf (nextindustries.ch)

Digital Analysis Canvas

Strukturierte Analyse der 
Ist-Situation des Unternehmens

https://www.nextindustries.ch/fileadmin/industrie2025/Dokumente/Publikationen/Whitepaper_Digitalstrategie.pdf
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▪ Innovationen im jeweiligen Bereich erkennen

− Was hat den größten Effekt bei beherrschbarem 

Investment?

− An welchen Tools/Technologien sind wir am 

nächsten dran = einfache Implementierung?

▪ Erforderliche Änderungen ermitteln

− Was ist nötig, um die im Fokus stehenden 

Aspekte/Bereiche/Prozesse zu digitalisieren?

▪ Potenziellen Einfluss jeder Änderung bewerten

− Was bedeutet das konkret für die im Fokus 

stehenden Aspekte/Bereiche/Prozesse?

Chancen & Risiken für Innovationen ermitteln

05.11.2024 17

Best Practices bei der Digitalisierung 
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Best Practices bei der Digitalisierung 
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01 Process Functionality

•Biological evaluation according to 
ISO 10993

•Complaint Handling - procedure & tools

•Control of nonconforming product -
procedure and tools

•Corrective & Preventive Actions (CAPA) -
Standard CAPA management
functionality with status transitions

•Post Market Surveillance - PMS 
functionality/ data consolidation/ 
feedback request

•Product/process related 
Risk Management – acc. to ISO 14971

•Reclamation trends (PMS)

•Usability Engineering According to 
ICE 62366

02 Product (Portfolio) Management

•Early-stage requirements management 
(product backlog)

•Product portfolio handling
(devices + accessories)

•Variant and version management
(sales configurations vs. target markets)

03 Design & Development/ R&D 
incl. Design Transfer

•Autocomplete header/footer

•Automated file conversion (PDF)

•Linking with development tools = 
integration of native formats/ IT + R&D

•Possibility for phase-related integrated 
design reviews

•Requirements management (V-model) 
with hierarchy model and links

•Setup and handling of an engineering 
BOM > E BOM / F BOM

•Task management create/ assign/ 
modify/ delete

•Test management linked with 
requirements management

Auswertung der 
Anwenderbefragungen, 

welche Prozesse das beste 
Digitalisierungspotential 

haben
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▪ Strategie für jeden relevanten Aspekt definieren

− Digitale Prozesse

− Digitale Produkte

− Digitale Vernetzung

− Digitale Geschäftsmodelle

 sowie die vorgesehenen Bereiche/Prozesse

▪ Iterativer Entwurf einer Digitalisierungs-Roadmap 

▪ Abstimmung und Kommunikation der Digitalisierungs-

strategie ebenen-weise mit abgestuftem Inhalt 

(Management, Bereiche/Teams, alle Mitarbeiter)

Digitalisierungsstrategie entwerfen

05.11.2024 20

Best Practices bei der Digitalisierung 
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Best Practices bei der Digitalisierung 
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Pro Contra

Eingeschränkte Auswahl 

Kompromisse und 
Sonderanpassungen nötig

Eingeschränkte spezifischen 
Funktionen für einzelnen 

Fachbereich

IT-Aufwand 
nur für ein System

Schulungsaufwand 
nur für ein System

Durchgängiges System für alle 
Bereiche im aktuellen Fokus

Ein Tool für alles

Beispiel einer Digitalisierungs-Roadmap

Quelle: Whitepaper_Digitalstrategie.pdf (nextindustries.ch)

https://www.nextindustries.ch/fileadmin/industrie2025/Dokumente/Publikationen/Whitepaper_Digitalstrategie.pdf
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▪ Projekt-Kick-Off mit allen Projektteilnehmern zur 

Vorstellung der Digitalisierungsstrategie

▪ Pilot-/Kern-Projekt definieren und als erstes realisieren ➔ 

"Low hanging fruits" ernten, um Management und 

Mitarbeiter zu überzeugen

➔ Lessons learned vor Start des folgenden Projekts

▪ Sukzessiv weitere Projekte starten und umsetzen

▪ Regelmäßiger Abgleich, ggf. Anpassung Roadmap, 

Vorgehensweisen, Teamzusammensetzung, etc.

Digitalisierungsstrategie implementieren

05.11.2024 22

Best Practices bei der Digitalisierung 
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Qualitätsmanagement

Wo hat Digitalisierung welchen Benefit?
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#3a
#1a

#2

#1b

#3b

#4a

#4b

#4c

Schrittweise Einführung eines QMS, beginnend mit Design und Entwicklung



Vertraulich

Entwicklung mit Risikomanagement, Usability Engineering, Produkt-Lebenszyklusprozesse, etc. 

Wo hat Digitalisierung welchen Benefit?

05.11.2024 25
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Komplette digitale Simulation von Produkten, Prozessen und Anwendungen

Wo hat Digitalisierung welchen Benefit?

05.11.2024 28
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Take home messages

▪ Digitalisierung hat viele Aspekte – 

alle müssen berücksichtigt werden

▪ Digitalisierung ist eine Gemeinschaftsaufgabe – 

vom CEO bis zum IT-Admin, aber es sollte einen 

zentralen Verantwortlichen geben (CDO)

▪ Digital Maturity Assessment und Digital Analysis Canvas 

sind gute Instrumente zur Ist-Stand-Analyse

▪ Digitalisierungskonzept ➔ Digitalisierungsstrategie ➔ 

Digitalisierungsroadmap ➔ Digitalisierungsprojektpläne

▪ Stakeholder befragen ➔ Process owner identifizieren 

➔ Tool owner definieren

▪ Prioritäten setzen 

➔ Pilotprojekt mit "low hanging fruits" auswählen

▪ Tool-Entscheidungen im Gesamtkontext treffen

▪ Bei Projektrealisierung und Implementierung alle abholen
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Peter Hartung

Head of Business Unit Consulting

Fon: +49 (0) 178 59 06 773
Fax: +49 (0) 7131 2774-100

peter.hartung@seleon.com
seleon GmbH| Im Zukunftspark 9 | 74076 Heilbronn
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