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Kurzfassung 

Innerhalb der Arbeit wird aufgezeigt, welche Erfolgsfaktoren innerhalb des Entwicklungspro-

zesses auf Basis des Design Control eine Rolle spielen. Diese werden mittels einer ausgiebi-

gen Literaturrecherche unter Berücksichtigung verschiedener Blickwinkel zusammengetra-

gen. Insgesamt werden 43 Erfolgsfaktoren dem Entwicklungsprozess zugeordnet, welche den 

Entwicklungsprozess beeinflussen. Diese Erfolgsfaktoren unterscheiden sich dabei zum einen 

in der örtlichen Wirkung innerhalb der Produktentwicklung, zum anderen lassen sich aber 

auch Unterschiede in deren Wahrnehmung bei unterschiedlichen Anwender feststellen. Inner-

halb der Arbeit wird ein beispielhafter Entwicklungsprozess abgebildet werden, welcher es 

ermöglicht, kritische Stellen innerhalb des Workflows im Design Control CFR 820 zu erken-

nen. Dies wird mit Hilfe einer Anwenderbefragung eine Bewertung der Erfolgsfaktoren auf 

ihren Einfluss im Entwicklungsprozesses vorgenommen. Schlussendlich werden die wichtigs-

ten Erfolgsfaktoren genauer betrachtet und Maßnahmen empfohlen, welche zu einer Risikom-

inimierung bei Entwicklungsprojekten führen. 

 

Schlagwörter: Design Control; CFR 820; Erfolgsfaktoren; Entwicklung; Medizinprodukte; 

Qualitätsmanagement; Food and Droug Administration;  
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1 Einleitung 

 

1.1 Ausgangssituation 

Der immer höher werdende Wettbewerbsdruck zwingt Unternehmen, in immer kürzerer Zeit 

neue Produkte entsprechend der Kundenanforderungen auf den Markt zu bringen. Dabei ist 

die Berücksichtigung von internationalen Anforderungen ein wichtiger Aspekt. Die weltweite 

Umsatzentwicklung ist, wie auf Abbildung 1 zu sehen, stetig wachsend, wobei der Trend im 

Ausland deutlich stärker ausfällt als in Deutschland [BVMed, 2016 S. 11]. Deutsche Medizin-

technikhersteller erzielen rund ein Drittel ihres Umsatzes mit Produkten, welche nicht älter als 

3 Jahre sind. Durchschnittlich fließen dabei 9 Prozent des Umsatzes von forschenden Medi-

zintechnik-Unternehmen wieder zurück in die Forschung und Entwicklung [BVMed, 2016 S. 

3]. Um diese Ressourcen effektiv zu nutzen und Wettbewerbsvorteile zu erlangen, ist eine 

effiziente und schnelle Entwicklung neuer Produkte nötig. Denn die verzögerte Markteinfüh-

rung neuer Produkte führt unweigerlich zu einer verringerten Zeit am Markt. Damit einherge-

hend sind Umsatzeinbußen im Produktlebenszyklus. Somit steht eine Optimierung des Ent-

wicklungsprozesses bei der Verbesserung der Betriebswirtschaftlichkeit des Unternehmens im 

Fokus [Smith, et al., 1991 S. 3].  

 

Abbildung 1: Umsätze der Deutschen Medizintechnikindustrie in Mrd. Euro [BVMed, 2016 

S. 6] 
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Dabei darf eine Verkürzung des Entwicklungsprozesses von Produkten keine Verschlechte-

rung der Qualität mit sich bringen. Besonders im Bereich der Medizinprodukte, wo die Ge-

sundheit des Patienten besonders vom Produkt abhängt, muss gewährleistet sein, dass rechtli-

che und gesundheitliche Standards eingehalten werden. Medizintechnikunternehmen sollten 

sich dieser Verantwortung bewusst sein und deswegen hohe Ansprüche an die Produktent-

wicklung stellen. In den USA werden Anforderungen dabei von der Food and Drug Administ-

ration im Quality System Regulation (QSR) definiert und für das Design Control innerhalb 

des 21 CFR 820 festgelegt. Dabei ist das 21 CFR 820 als ein normativ gefordertes Qualitäts-

managementsystem in Analogie zur ISO 13485 zu sehen. Weltweit müssen somit auch deut-

sche Firmen nach dem Design Control 21 CFR 820 arbeiten, wenn sie ihre Produkte in die 

USA verkaufen wollen. 

1.2 Ziel der Arbeit 

Der Entwicklungsprozess spielt heute und in Zukunft eine wichtige Rolle, um die Wettbe-

werbsfähigkeit des Unternehmens sicherzustellen. Dabei soll diese Masterarbeit einen Über-

blick geben, welche Erfolgsfaktoren bei der Entwicklung eines Medizinproduktes im Rahmen 

des Design Controls von Bedeutung sind. Im operativen Geschäft wird diesem Thema auf-

grund mangelnder Zeit bislang nur sporadisch Beachtung geschenkt, obwohl es den Erfolg 

eines Entwicklungsprozesses stark beeinflussen kann.  

Weiterhin wird mit dieser Arbeit das Ziel verfolgt, die Erfolgsfaktoren innerhalb des Work-

flows des Design Controls einzuordnen. Dies dient als Grundlage für zukünftige Entwick-

lungsprojekte, um deren Erfolg sicherzustellen.  

Ein weiteres Ziel stellt die Beurteilung der Erfolgsfaktoren nach ihrem Einfluss auf die tägli-

che Arbeit und den Erfolg des Projektes dar. Dabei ist zu untersuchen, ob es Erfolgsfaktoren 

gibt, welche besonders wichtig für den Erfolg oder Misserfolg eines Projektes sind. 

Abschließend sollen aus den Ergebnissen dieser Untersuchung Verbesserungsvorschläge für 

zukünftige Projekte gegeben werden. Damit soll es ermöglicht werden, die „time to market“ 

zu senken oder Entwicklungsrisiken zu minimieren. Unter „time to market“ versteht man 

hierbei die Dauer von der Produktentwicklung bis zur Platzierung des Produktes auf dem Ab-

satzmarkt. 

Zusammenfassend können die Ziele folgendermaßen definiert werden: 
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1. Es sind Erfolgsfaktoren vorhanden, welche die Entwicklung eines Medizinproduktes 

beeinflussen. 

2. Es ist ein beispielhafter Entwicklungsprozess auf Grundlage des Design Controls defi-

niert, welcher die Bedeutung einzelner Erfolgsfaktoren innerhalb des Workflows auf-

zeigt. 

3. Die gefundenen Erfolgsfaktoren sind nach ihrem Einfluss auf den Entwicklungspro-

zess bewertet. 

4. Es sind Verbesserungsvorschläge vorhanden, welche zukünftig die Risiken innerhalb 

des Entwicklungsprozesses verringern oder dessen Erfolg erhöhen. 

1.3 Methodik und Aufbau 

Abbildung 2 stellt die Vorgehensweise dieser Masterarbeit grafisch dar. Zunächst wird eine 

ausgeprägte Literaturrecherche zum Stand der Forschung durchgeführt, um Erfolgsfaktoren 

des Design Control zu definieren. Anhand betriebsinterner Dokumente und durch Absprache 

mit Anwendern wird als nächster Schritt eine Modellierung des Workflows vorgenommen, 

um den Entwicklungsprozess beispielhaft zu visualisieren. Dabei werden Erfolgsfaktoren in 

den Workflow eingeordnet. Im Anschluss werden Experteninterviews mit Anwendern ge-

führt, um die zuvor herausgearbeiteten Erfolgsfaktoren zu gewichten und Optimierungsvor-

schläge zu sammeln. Danach steht eine detaillierte Analyse der Erfolgsfaktoren anhand der 

erhobenen Daten aus Literatur, Experteninterview und Modellierung an. Dies bildet die 

Grundlage für die Entwicklung von Verbesserungsvorschlägen für den Entwicklungsprozess, 

welche zu einer Verbesserung einzelner Erfolgsfaktoren beitragen. Damit soll der Erfolg zu-

künftiger Projekte sichergestellt oder die „time to market“ spürbar gesenkt werden.  
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Abbildung 2 Methodik der Arbeit 
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2 Stand der Forschung 

Da die qualitativen Ansprüche an ein Medizinprodukt besonders hoch sind, ist es wichtig, 

einen Überblick zu bekommen, welche gesetzlichen Grundlagen dafür bestimmend sind. Des 

Weiteren wird auf den Stand der Forschung im Bereich der Erfolgsfaktorenforschung einge-

gangen. Da die vorliegende Masterarbeit nur ein Teilgebiet des Themenkomplexes betrachtet, 

wird innerhalb des Kapitels eine Abgrenzung zu dem Gesamtgebiet geschaffen. 

2.1 Gesetze für Medizinprodukte 

Alle Produkte zur medizinischen Anwendung am Menschen, welche meist physikalisch oder 

physikochemisch erfolgen, werden Medizinprodukte genannt. Der Unterschied zu Arzneimit-

teln besteht darin, dass sie primär weder pharmakologisch, metabolisch oder immunologisch 

wirken [BMG, 2016]. Die gesetzliche Grundlage dieser Produkte ist, je nach den politisch 

geltenden Gesetzmäßigkeiten, in mehrere Ebenen zu unterteilen. Als erste Ebene sind nationa-

le Richtlinien und Gesetze zu zählen. In Deutschland ist dafür das Bundesministerium für 

Gesundheit zuständig. Das Medizinproduktegesetz und aktuelle Verordnungen gelten dabei 

als gesetzliche Grundlage. Die zweite Ebene bildet die Europäische Kommission. Diese regelt 

durch harmonisierte Gesetze die Bestimmungen, welche für die Medizinprodukte gelten. 

Wichtige Gesetze sind hier die RL 90/385/EWG (aktive Implantate), RL 93/42/EWG (Medi-

zinprodukte), RL 98/79/EG (In-vitro-Diagnostik) [BMG, 2016]. Je nach Exportmarkt kom-

men als dritte Ebene die geltenden Gesetzmäßigkeiten für das Land hinzu, in welches die 

Produkte eingeführt oder angeboten werden sollen. Als Beispiel für mögliche Exportländer 

mit unterschiedlichen gesetzlichen Anforderungen sind hier die USA, Kanada, China und 

Taiwan zu nennen [AnwInt1, 2016]. Dabei muss das Produkt, seine Entwicklung und Herstel-

lung die Vorschriften einhalten, welche für den Absatzmarkt und das jeweilige Herstellungs-

land gelten. Gesetze für Medizinprodukte stellen sicher, dass die Produkte effektiv für den 

gewünschten Nutzen und gleichzeitig sicher in Handhabung sind [FDA03, 1999 S. 3]. Durch 

eine gesetzliche Regulation wird sichergestellt, dass das geltende Recht durchgesetzt wird und 

der Hersteller sowie Vertreiber von Medizinprodukten zur Rechenschaft gezogen werden 

können. Wenn ein Hersteller wissentlich den derzeit geltenden Stand der Technik nicht ein-

hält, so ist er im Schadensfall unter Vorsatz anzuklagen [ERGO, 2016]. Medizinprodukte sind 

entsprechend ihres Risikos in Kategorien einzuteilen (siehe Tabelle 1). 
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Tabelle 1 Klassifizierung Medizinprodukte nach FDA [FDA02, 2016] 

Klasse des Medizinproduktes Potentielles Risiko Kontrollen 

Klasse 1 Geringes Risiko allgemeine Kontrolle 

Klasse 2 Moderates Risiko Spezielle Kontrollen 

Klasse 3 Sehr hohes Risiko “premarket approval“ 

Verfahren 

Die allgemeinen Kontrollen sind dabei von der FDA innerhalb des Food, Drug and Cosmetic 

Act festgelegt. Klasse 2 Produkte müssen zusätzlich spezielle Kontrollen wie beispielsweise 

erhöhte Anforderungen an die Marktbeobachtung erfüllen. Das „premarket approval“ Verfah-

ren für Klasse 3 Produkte ist hingegen mit den Voruntersuchungen der Arzneimittelzulassung 

zu vergleichen. [GMP, 2016] 

2.2 Erfolgsfaktorenforschung 

Im Rahmen dieses Kapitels wird der Stand der Forschung bezüglich Erfolgsfaktoren betrach-

tet. Dabei werden für den Rahmen dieser Arbeit Quellen und Blickwinkel verschiedener 

Fachbereiche einbezogen, um eine theoretische Grundlage des Begriffs „Erfolgsfaktor“ schaf-

fen zu können. 

2.2.1 Definition Erfolgsfaktor 

Unter der Annahme, dass „[…] trotz der Mehrdimensionalität des Unternehmenserfolgs eini-

ge wenige Einflußfaktoren über Erfolg und Mißerfolg entscheiden […]“, [Hoffmann, 1986 S. 

832 f.] ist der Mehrwert der Erfolgsfaktorenforschung, für die unternehmerische Praxis direkt 

zu erkennen. Das daraus abgeleitete Wissen über den Erfolg oder Misserfolg kann dem Ma-

nagement als direkte Informationsgrundlage für zukünftige Entscheidungen dienen 

[Schmalen, et al., 2006 S. 1].  

Aus betriebswirtschaftlicher Sicht geht das unternehmerische Handeln dabei immer mit dem 

Ziel einher, erfolgreich zu sein. Aber auch in der Wissenschaft fand die Erfolgsfaktorenfor-

schung, welche ihren Ursprung in den 1960er Jahren fand [Zerres, et al., 2003 S. 13] [Buzzell, 

et al., 1989], immer mehr Anklang. Dabei gelten Gewinn, Rentabilität oder Umsatz als Er-
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folgsindikatoren. Erfolgsfaktoren sind die Variablen, welche Erfolgsindikatoren beeinflussen 

[Zerres, et al., 2003 S. 13]. Voigt beschreibt dabei, dass für die Potentialanalyse eines Unter-

nehmens die fünf strategischen und operativen Erfolgsfaktoren: 

 Adaption, Motivation, Kommunikation, Funktion, Synergien entscheidend sind [Voigt, et 

al., 2005 S. 81-85]. Neben den betriebswirtschaftlichen Zahlen sind diese Faktoren aus-

schlaggebend, ob ein Unternehmen auf Dauer wettbewerbsfähig bleibt. Da sich die vorliegen-

de Arbeit jedoch mit den Erfolgsfaktoren innerhalb der Entwicklung eines Produktes ausei-

nandersetzt, reicht dieser allgemeine Blick aus Unternehmersicht nicht. Erfolgsfaktoren des 

Unternehmens sind nicht eins zu eins auf den Produkt-Entwicklungsprozess zu übertragen. 

Vielmehr ist der Entwicklungsprozess als Teilgebiet des unternehmerischen Handelns zu se-

hen und bedarf somit einer Spezifizierung von Faktoren, die in der Entwicklung entscheidend 

sind. 

Mehr Einsicht in die Erfolgsfaktoren eines Entwicklungsprozesses für Produkte bietet das 

Werk von Barbara Wiskow. Laut Wiskow kann man in die drei Erfolgsfaktoren Entwick-

lungszeit, Entwicklungsqualität und Entwicklungskosten unterscheiden. [Wiskow, 1999 S. 6] 

Diese werden durch Effizienzlücken beeinflusst. Wiskow geht von sechs wichtigen Effizienz-

lücken aus:  

1. organisationsinterne Verwaltung  

2. organisatorische Dilemma   

3. Schnittstellenprobleme 

4. Machtverteilung 

5. unterschiedliche Ziele 

6. schlecht funktionierendes Mitteilungssystem. [Wiskow, 1999 S. 35 ff.] 

Auch Cooper geht auf zwei Probleme innerhalb der Produktentwicklung ein. Zum einen, 

wenn die Produktdefinition nicht ganz korrekt ist und als zweiten Punkt, wenn es Verände-

rungen während der Entwicklung gibt. [Cooper, 2002 S. 291 f.]. Dabei können gesetzliche, 

technologische oder zielorientierte Änderungen eine Rolle spielen. Je nach Branche ist der 

Produkt-Entwicklungsprozess mit unterschiedlichen Aufwendungen zu betrachten. Während 

beispielsweise in der Pharmaindustrie lange und kapitalintensive Produktentwicklungen vor-

herrschen, sind in der Softwareindustrie eher kurze, innovative Entwicklungen vorherrschend 

[Wiskow, 1999 S. 7]. Dies ist damit zu erklären, dass Pharmaprodukte im Gegensatz zu ande-

ren Produkten bereits perfekt am Markt erscheinen müssen. Dabei sind lange Entwicklungs-
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zeiten durch gesetzliche Vorschriften bedingt, welche z.B. umfangreiche Tests nach sich zie-

hen. [Wiskow, 1999 S. 13]  

Kutschke hingegen teilt Erfolgsfaktoren in drei verschiedene Sichtweisen. Dabei gibt es, wie 

in Tabelle 2 zu sehen ist, produktbezogene, kooperationsbezogene und standortbezogene Er-

folgsfaktoren [Kutschke, 2015 S. 26/46/67]. 

Tabelle 2 Einteilung von Erfolgsfaktoren nach Kutschke [Kutschke, 2015 S. 26/46/67] 

produktbezogene  

Erfolgsfaktoren 

kooperationsbezogene  

Erfolgsfaktoren 

standortbezogene  

Erfolgsfaktoren 

  Produktvorteil 

  Produktinnovationsgrad 

  Produktqualität 

  Produktdefinition 

  Kompetenz von Marke-

ting 

  technologische Kompe-

tenz 

  Kompetenz Vorentwick-

lungsaktivitäten 

  Marktorientierung 

  Kenntnisse Kundenbe-

dürfnisse 

  Managementunterstüt-

zung 

  abteilungsübergreifende 

Zusammenarbeit 

  Kompetenz Markteinfüh-

rung 

  Team 

  Marketing Synergien 

  technologische Syner-

gien 

  zugeordnete Ressourcen 

  strategische Orientierung 

  Projekt-/Risikoplanung 

  Firmengröße 

  Organisationsstruktur 

  Wettbewerbsintensität 

  Marktpotential 

  Turbulenzen                                                                                                                                                                                                                                                               

  Vertrauen 

  Kommunikation 

  Selbstverpflichtung 

  Koordination 

  Informationsverteilung 

  Abhängigkeiten 

  Managementunterstüt-

zung 

  Risiko/ Konflikte 

  Kompatibilität 

  Komplementarität 

  vertragliche Regelungen 

  Kontrollstrukturen 

  Ähnlichkeiten 

  administrative Einrich-

tungen 

  gemeinsame Kooperati-

onserfahrungen 

  Kooperationserfahrung 

  Ruf 

  Partnergröße 

  Unsicherheiten 

  räumliche Nähe 

  Knowledge Skillover 

  qualifizierte Arbeitskräfte 

  Universitäten und For-

schungseinrichtungen 

  Nachfragebedingungen 

  Wettbewerb 

  unterstützende Branchen 

  politische Unterstützung 

  Region und Innovations-

umfeld 

  Innovationstradition 
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Als weitere Quelle ist ein Praxisbeispiel der DORMA Gruppe zu nennen [Nimsch, 2006 

Ausgabe 17]. Dabei werden aus Sicht des Projektmanagements elf Erfolgsfaktoren aufgestellt. 

Diese werden wie folgt bezeichnet: 

 Projekt-Portfolio 

 Zieldefinition 

 Umgang mit Zieländerungen 

 Human Resources 

 Managementunterstützung 

 Projektcontrolling 

 Projektmanagement- Qualifikation 

 Stake holder Management 

 Wissensmanagement 

 Integration unternehmensexterner Projektbeteiligter 

 Akzeptanz der Projektarbeit 

Somit lässt sich feststellen, dass es eine Vielzahl von Erfolgsfaktoren gibt und dabei je nach 

Blickwinkel aus den verschiedenen Fachbereichen andere Definitionen herrschen. Auch ist 

die Definition des Begriffs „Erfolgsfaktor“ nicht überall eindeutig. Während Wiskow Erfolgs-

faktoren lediglich als Entwicklungszeit, Entwicklungsqualität und Entwicklungskosten ver-

steht, sind diese bei Kutschke deutlich detaillierter beschrieben. Dennoch lässt sich feststellen, 

dass trotz unterschiedlicher Definitionen ein einheitliches Verständnis davon herrscht, vorge-

gebene Ziele durch die Vermeidung von Defiziten und Mängeln zu erreichen. Dies stimmt 

auch mit dem Verständnis überein, welches die Mehrheit der Studien in den 1960er und 

1970er Jahren zu diesem Thema prägte. [Kutschke, 2015 S. 11 f.] 

2.2.2 Erfolgsfaktoren im Entwicklungsprozess 

Nachdem im Kapitel 2.2.1 ein Überblick der verschiedenen Sichtweisen und Definitionen 

bezüglich des Begriffs „Erfolgsfaktor“ gegeben wurde, wird im Folgenden eine Zusammen-

fassung aller für die Arbeit relevanten Erfolgsfaktoren erstellt. Dabei wird eine Abgrenzung 

zu Faktoren außerhalb des Entwicklungsprozesses gezogen und eine einheitliche Definition 

einzelner Erfolgsfaktoren im Kontext dieser Arbeit gegeben.  
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Abbildung 3 Schnittmengen von Erfolgsfaktoren im Entwicklungsprozess (eigene Darstel-

lung)1 

Hierfür werden alle in Kapitel 2.2.1 beschriebenen Erfolgsfaktoren in die drei von Kutschke 

definierten Sichtweisen eingeordnet. Wie in Abbildung 3 zu sehen ist, wird als nächster 

Schritt drei Schnittmengen gebildet, die verdeutlichten, welche Erfolgsfaktoren im Produkt 

Entwicklungsprozess eine Rolle spielen. Dabei werden die Effizienzlücken bzw. Probleme 

von Wiskow und Cooper als Erfolgsfaktoren eingeordnet. Der Grund dafür ist, dass die bei-

den Autoren den Begriff „Erfolgsfaktor“ zu allgemeingültig definieren. Den Schwerpunkt 

dieser Arbeit bilden Faktoren, welche sich in einer Schnittmenge zu „A“ befinden. Dement-

sprechend werden nur die Erfolgsfaktoren innerhalb der Menge „A“, „AB“, „AC“ und „AD“ 

in den nachfolgenden Kapiteln betrachtet. Diese Einordnung ist notwendig, um eine klare 

Abgrenzung des Themengebiets dieser Arbeit zu schaffen, damit diese gemessen und bewer-

tet oder verbessert werden können. Einen Überblick über diese Einordnung bildet Tabelle 32. 

Alle abgebildeten Faktoren sind dabei als Parameter zu sehen, welche den Entwicklungspro-

zess positiv oder negativ beeinflussen können. 

                                                 
1 Basierend auf den Sichtweisen von [Kutschke, 2015] 
2 Eine detaillierte Übersicht ist in Anhang B zu finden 
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Tabelle 3 Erfolgsfaktoren im Entwicklungsprozess (eigene Darstellung) 

Produktbezogen (AB) Kommunikationsbezogen 

(AC) 

Standortbezogen (AD) 

  Projekt-Portfolio [1] 

  Umgang mit Zielände-

rungen [1;4] 

  Projektcontrolling [1;6] 

  Produktqualität [5] 

  Produktdefinition [1;4;5] 

  technologische Kompe-

tenz [5;6] 

  Kompetenz Vorentwick-

lungsaktivitäten [5] 

  Managementunterstüt-

zung [1;5;6] 

  abteilungsübergreifende 

Zusammenarbeit [5;6] 

  Team [5;6] 

  technologische Syner-

gien [5;6] 

  zugeordnete Ressourcen 

[1;5;6] 

  Projekt-/ Risikoplanung 

[5] 

  Organisationsstruktur 

[3;5;6] 

  Turbulenzen [5] 

  Methoden- Normenwis-

sen [6] 

  statistische Relevanz [6] 

  Integration unternehmens-

externer Projektbeteiligter 

[1;6]   

  Stakeholder Management 

[1] 

  Motivation [1;2;6] 

  Schnittstellen [3] 

  Zieldefinition [3;6] 

 Vertrauen [5;6] 

  Kommunikation [2;3;5;6] 

  Selbstverpflichtung [5;6] 

  Koordination [5;6] 

  Informationsverteilung 

[1;5;6] 

  Abhängigkeiten [5] 

  Managementunterstützung 

[5] 

  Risiko/ Konflikte [5;6] 

  Kompatibilität [5] 

  Komplementarität [5] 

  Kontrollstrukturen [5;6] 

  Ähnlichkeiten [5] 

  administrative Einrichtun-

gen [3;5] 

  Kooperationserfahrung 

[5;6] 

  Unsicherheiten [5] 

  Restriktionen zum Bearbei-

tungsumfang [6] 

  räumliche Nähe [5] 

  qualifizierte Arbeitskräf-

te [1;5;6] 

  unterstützende Branchen 

[5] 

  politische Unterstützung 

[5] 

  Region und Innovations-

umfeld [5] 

Legende: [1] [Nimsch, 2006 Ausgabe 17]; [2] [Voigt, et al., 2005]; [3] [Wiskow, 1999]; [4] 

[Cooper, 2002]; [5] [Kutschke, 2015]; [6] [AnwInt2, 2016] 

Um ein Verständnis der einzelnen Erfolgsfaktoren zu schaffen, findet sich in Anhang A eine 

kurze Beschreibung. Die Ausnahme hierbei bilden die drei Erfolgsfaktoren, welche durch die 

Erfahrungen von Experten von hinzukamen. Da diese nicht veröffentlicht wurden, wird im 

Folgenden eine detailliertere Definition gegeben. 

Methoden- und Normenwissen beschreibt den Kenntnisstand der gültigen Gesetzmäßigkei-

ten, welche für ein bestimmtes Produkt gelten. Hierunter zählen alle wichtigen Gesetze, Nor-
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men, Methoden und Verordnungen welche das Produkt, dessen Entwicklungs- und Herstel-

lungsprozess erfüllen müssen. 

Die statistische Relevanz soll sicherstellen, dass die erhobenen Daten bezüglich eines Medi-

zinproduktes auch eine statistische Aussagekraft besitzen. Sie ist beispielsweise bei der Risi-

koanalyse und der Ermittlung der Spezifikationen eines Produktes von Bedeutung.  

Restriktionen zum Bearbeitungsumfang ist die Eingrenzung des Arbeitspaketes um sich 

auf das Wesentliche zu konzentrieren. Es dient der Optimierung der Arbeitszeit, kann jedoch 

auch zu wichtigen Informationsverlusten führen, wenn der Bearbeitungsumfang zu niedrig 

angesetzt wurde. 
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3 Design Control - 21 CFR 820 

Der 21 CFR 820 ist ein normativ gefordertes Qualitätsmanagementsystem der Vereinigten 

Staaten von Amerika in Analogie zur ISO 13485 und wird als Quality System Regulation 

bezeichnet. Da die darin definierten Begriffe aus dem Englischen stammen, werden diese 

nicht explizit im Laufe dieser Arbeit übersetzt. Die Gründe für die Erstellung des 21 CFR 820 

lassen sich leicht durch das nachfolgende Zitat zusammenfassen. 

 “Since early 1984, FDA has identified lack of design controls as one of the major causes of 

device recalls… Unsafe and Ineffective devices are often the result of informal development 

that does not ensure the proper establishment and assessment of design requirements which 

are necessary to develop a medical device that is safe and effective of the intended use of the 

device and that meets the needs of the user.” [FDA03, 1999 S. 3] 

Dabei dient das Design Control innerhalb des Quality System Regulation im Bereich der Me-

dizinprodukte. Es beschreibt die Anforderungen an Designentwicklung, Herstellung, Verpa-

ckung, Beschriftung, Lagerung, Installation und jedweder Service der Produkte, welche für 

den menschlichen Gebrauch bestimmt sind. Somit umschließt das Design Control den gesam-

ten Lebenszyklus eines Produktes. [FDA01, 1997 S. 10] Gültigkeit hat das Quality System 

Regulation dabei im Territorium der USA, dem Distrikt Columbia und dem Freistaat von Pu-

erto Rico. Dementsprechend müssen alle Medizinprodukte, welche in diese Gebiete einge-

führt, dort produziert oder angeboten werden, nach dem Design Control 21 CFR 820 zertifi-

ziert sein. [Kamm S. 4] Dabei gilt das Design Control für alle Medizinprodukte welche in 

Klasse II und III eingeordnet werden können (siehe Tabelle 1). Zusätzlich ist es bei allen 

Klasse I Produkten anzuwenden, welche beispielsweise eine der folgenden Bedingungen er-

füllt: 

 Durch Computersoftware automatisierte Medizinprodukte 

 Katheter, Tracheobronchialsauger 

 Fixierung, schützend [FDA01, 1997 S. 15] 
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3.1 Aufbau des Design Control 

Zunächst wird ein allgemeiner Überblick über das Design Control gegeben, welches auf jeden 

Produktentwicklungsprozess angewendet werden kann. Abbildung 4 beschreibt dabei auf ein-

fachem Wege, die Beeinflussung des Entwicklungsprozesses.  

 

Abbildung 4 Das Vorgehensmodell des Design Control [FDA01, 1997 S. 11] 

Design Control wird dabei als Ablauf verschiedener Phasen betrachtet. Dabei sind von Seiten 

der FDA grobe Anforderungen aufgestellt, welche bei der Entwicklung von Medizinproduk-

ten erfüllt werden müssen.  

In der ersten Phase User Needs wird festgestellt, was der Nutzer braucht. Dabei können die 

Anforderungen vom Kundenfeedback, Marketingwünschen oder neuen Entwicklungsideen 

stammen. Hierbei wird festgelegt, wofür das Produkt genutzt wird, welche Anforderungen der 

Patient hat und welche grundlegend erfüllt sein müssen. Nachdem diese Anforderungen auf-

gestellt wurden, muss die Phase noch für die weitere Bearbeitung innerhalb des Entwick-
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lungsprozesses freigegeben werden. Die Freigabe der entsprechenden Phasen erfolgt in einem 

Design Review durch Unterschrift und Datum der Verantwortlichen aller in der jeweiligen 

Phase beteiligten Bereiche. 

Auf Grundlage der User Needs werden in der Design Input Phase die Anforderungen eindeu-

tig und vollständig im Sinne eines Pflichtenheftes aufgestellt. Dabei ist zu beachten, dass die-

se verifizierbar sind und sich nicht widersprechen. Ebenso ist es notwendig, das Risikoma-

nagement mit einzubeziehen. Die Risikobeherrschung von möglichen Gefahren, welche vom 

Produkt ausgehen, ist wesentlicher Bestandteil dieser Phase. Ein weiterer wichtiger Punkt ist 

die Erstellung der Prüf- und Verifizierungspläne. Diese dienen dazu, das Produkt in späteren 

Phasen zu verifizieren beziehungsweise zu validieren. Auch diese Phase wird mittels eines 

Design Reviews freigegeben. [FDA01, 1997 S. 11-14] [Pelnik, 2007 S. 73] 

Nachdem der Design Input (DI) freigegeben wurde, beginnt der eigentliche Design Process. 

Hier findet die eigentliche Entwicklung des Produktes auf Basis der Anforderungen, der Pro-

duct Requirement Specification, statt. Dabei werden die genauen Spezifikationen sowie das 

Design des Produktes entwickelt. [FDA01, 1997 S. 11-14] 

Nachdem das Produkt entwickelt wurde, wird es innerhalb der Design Output (DO) Phase 

verifiziert. Hierbei muss überprüft werden, ob das Entwicklungsergebnis auch die im Design 

Input geforderten Anforderungen erfüllt hat. Das IST-Produkt wird so gesehen in Bezug auf 

das SOLL-Produkt verifiziert. In einem Review gilt es danach zwei Hauptfragen zu beantwor-

ten: 

 Sind alle im Design Input aufgestellten Anforderungen erfüllt? 

 Sind alle Anforderungen richtig übersetzt worden? 

Dies dient als Nachweis der Vollständigkeit und Rückverfolgbarkeit des Entwicklungsprozes-

ses mit dem Ziel der Absicherung durch Verifizierungen, dass das Produkt entsprechend dem 

Verwendungszweck sicher und effektiv funktioniert. Dies ist auf Anforderung gegenüber der 

FDA zu belegen. [FDA01, 1997 S. 11-14] 

In der letzten Phase wird das Medizinprodukt anhand der User Needs validiert. Hier spricht 

man von der Designvalidierung. Damit wird sichergestellt, dass das Produkt der in den User 

Needs definierten Anwendung entspricht. Dies kann mittels einer tatsächlichen, z.B. einer 

klinischen Studie, oder simulierten Anwendung des Produktes erfolgen. Erst nach einer Vali-

dierung des Medizinproduktes ist es möglich alle Restrisiken, die von einem Medizinprodukt 
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für Anwender, Patienten und Dritte ausgehen, zu bewerten. In einem Design Review wird 

dies überprüft. Anschließend kann die Serienproduktion sowie die Zulassung vorbereitet wer-

den. Gut zu erkennen sein soll dabei die Nachvollziehbarkeit, dass alle Anforderungen von 

User Needs beginnend mit den Entwicklungsergebnissen des Design Outputs erfüllt sind, so-

wie der Nachweis, dass das Medizinprodukt sicher und effektiv ist. [FDA01, 1997 S. 11-14] 

Tabelle 4 zeigt die wesentlichen Aufgaben der einzelnen Phasen innerhalb des Design Con-

trols. 



17 

 

Tabelle 4 Phasen und Aufgaben im Design Control Prozess [AnwInt3, 2016] 

Design Control Phase Hauptaufgabe 

User Needs    Nutzungszweck bestimmen 

  Patienten- / Kunden- / Marktanforderun-

gen klären 

  grundlegende Anforderungen festlegen 

  Product Requirement Profile (PRP) erstel-

len 

 

Design Input   Design und Development Plan (DP) anfer-

tigen 

  erste Risikoeinschätzung anfertigen 

  Product Requirement Specification (PRS) 

anfertigen 

  Design Review 1 

Design Output   grundlegender Design Output 

  Prototypen produzieren 

  Prototypen bewerten 

  Produktionsprozess bewerten 

  Design Review 2 

Verification and Validation 
  Qualifizieren/Validieren des Herstellpro-

zesses  

  Produkt Verifikation und Validierung 

  finale Risikoanalyse 

  Fertigstellen des Design Transfer 

  Fertigstellen des Device Master Records 

(DMR) 

  CE Konformität erklären 

  Design Review 3 

Serial Production 
  Automatisieren der Produktion 

  Änderungsmanagement nach Produktion 

  Marktüberwachung 

 

3.2 Design History File 

In der neue ISO Norm 9001:20153  [CEN, 2015 S. 36] der ISO 134854 [CEN, 2016 S. 33] 

sowie im Rahmen des 21 CFR 820 ist es notwendig, ein Dokument zu erstellen, das als 

Nachweis der Konformität jedes Produktes dient. Innerhalb des 21 CFR 820 wird dies Design 

                                                 
3 Norm für Qualitätsmanagementsystem 
4 Norm für Qualitätsmanagement bei Medizinprodukten 
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History File (DHF) genannt. Diese Produktentwicklungsakte soll die Geschichte der Entwick-

lung aufzeigen. Somit soll sichergestellt werden, dass normative oder gesetzliche Vorgaben 

während der Entwicklung eingehalten werden. Es beinhaltet einen Entwicklungsplan und die 

Anforderungen, welche im 21 CFR 820.30 Design Control gestellt werden. Hersteller, welche 

nicht alle Maßnahmen dokumentieren, können wichtige Informationen und Erfahrungen ver-

lieren, was zu einer Doppelung einzelner Tätigkeiten oder im schlimmsten Fall zum Verlust 

einer Produktzulassung führen kann. [FDA01, 1997 S. 51 ff.] Das Design History File ist da-

bei als Zusammenfassung aller entwicklungsbezogener Dokumente zu sehen. Es hat den 

Zweck, den benannten Stellen (staatlich autorisierte Stellen) alle nötigen Informationen zur 

Verfügung zu stellen. Diese sind für die Durchführung von Prüfungen und die Erteilung von 

Bescheinigungen oder Zertifikaten im Rahmen der vom Hersteller durchzuführenden Kon-

formitätsbewertung zuständig. [DIMDI, 2016]  

3.2.1 Einordnung des Design Control in das 21 CRF 820 

Hersteller, die eine Produktzulassung in den USA anstreben, müssen die Anforderungen des 

21 CFR 820 entsprechen und sich ggf. einer Kontrolle der FDA oder einer bekannten Stelle 

unterziehen. Dabei werden alle Bereiche des Qualitätsmanagementsystems begutachtet. Um 

das Design Control, welches einen Teil davon darstellt, besser in den Gesamtkontext einord-

nen zu können, ist es nötig, sich zuerst einen Überblick, über einzelne Paragraphen innerhalb 

des 21 CFR 820 zu machen. Aus diesem Grund werden diese im Folgenden erläutert. 

[TÜV01] Die nachfolgenden, auszugsweisen Definitionen der Paragraphen wurden anhand 

des Gesetzestextes, welcher auf der offiziellen Internetseite zu finden ist, angefertigt. 

[FDA05, 2016]  

§ 820.30 Design control: 

Entwickler für Medizinprodukte sind verpflichtet, die Anforderungen an den Aufbau des 

Entwicklungsprozesses einzuhalten (siehe Kapitel 3.1). Die Entwicklung ist dabei in Form 

eines Design History Files zu dokumentieren (siehe Kapitel 3.2). Die Produktauslegung muss 

korrekt, vollständig und ohne Widersprüche in die Produktspezifikation übersetzt werden 

(Verifikation & Validierung). Dabei muss das Design Control vor der Implementierung durch 

geeignete Maßnahmen geprüft und genehmigt werden  [FDA05, 2016] 
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§ 820.100 Corrective and preventive action: 

Um Fehler in Verbindung mit dem Produkt, den Prozessen oder dem Qualitätssystem zu kor-

rigieren und ihnen vorzubeugen, sind Maßnahmen festzulegen und aufrecht zu erhalten. Eine 

Wiederholung von bereits aufgetretenen Fehlern ist dabei zu vermeiden. Methoden, welche 

der Bekämpfung des Fehlers dienen, sollen dabei nachhaltig wirken und dürfen sich nicht 

nachteilig auf das Endprodukt auswirken. Alle Informationen über identifizierte Qualitäts-

probleme müssen dem Management und dem verantwortlichen Mitarbeiter zur Bewertung 

vorgelegt werden. [FDA05, 2016] 

§ 820.198 Complaint files: 

Der Empfang, die Prüfung und Bewertung von Reklamationen sind durch Protokolle festzu-

halten. Dabei soll sichergestellt werden, dass eine adäquate und pünktliche Verarbeitung statt-

findet. Außerdem muss überprüft werden, ob eine Meldung an die FDA nach Teil 803 des 

CRF5 erfolgen muss. Nach der Bewertung sind die getroffenen Maßnahmen innerhalb eines 

Protokolls zu begründen.  [FDA05, 2016] 

 

3.3 Definitionen innerhalb des Design Controls 

Innerhalb des Design Controls muss das Produkt verifiziert werden. Bei der Verifizierung 

wird der objektive Nachweis erbracht, dass ein Produkt oder Prozess vorher spezifizierte An-

forderungen erfüllt. [Johner, 2016] Der Ablauf einer Verifizierung wird dabei im Verification 

Plan vorher geplant. Als Ergebnis dieser Verifizierung entsteht dann ein Report, welcher das 

Vorgehen, die Tests und das Ergebnis zur Verifizierung eines Produktes dokumentiert. 

[AnwInt3, 2016] 

Neben einer Verifizierung muss das Produkt auch eine Validierung erfahren. Die Validierung 

dient dem objektiven Nachweis, dass das Produkt seiner vorher festgelegten Zweckbestim-

mung gerecht wird. [Johner, 2016] Dieser Nachweis wird auf Basis des Validation Plan er-

bracht, in welchem das geplante Vorgehen und die spezifischen Tests zur Validierung eines 

Produktes beschrieben werden. [AnwInt3, 2016] Auch am Ende der Validierung ist das Er-

gebnis in einem Report festzuhalten. 

                                                 
5 CFR 803 beschreibt das Medical Device Reporting 
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Innerhalb des Design Controls findet außerdem ein Design Transfer Prozess statt. Als Design 

Transfer versteht man den Gesamtprozess der Überleitung von Entwicklungsergebnissen, 

z.B. auch von spezifizierten Prozessen, zu einem Zustand, welcher serientauglich ist. 

[AnwInt3, 2016] 

Einen Überblick über weitere wichtige Dokumente im Design Control gibt Tabelle 5. 

 

Tabelle 5 Überblick über Dokumente im Design Control [AnwInt3, 2016] 

Dokument Typischer Inhalt Kurzbeschreibung 

Product Requirement Profile 
  erste funktionelle Produkt-

anforderungen 

  erste technische Produkt- 

anforderungen 

  erste Anforderungen an Um-

gebung des Produktes 

  verantwortliche Personen 

Ist die erste Beschreibung der 

Anforderungen und Anwen-

dungsgebiet des Produktes. 

Design & Development Plan 
 Entwicklungsziel 

 Auftraggeber/ Sponsor/  

Auslöser der Entwicklung 

 Zeitplan 

 organisatorische /Freigabe 

Verantwortlichkeiten6 

 Hauptaufgaben 

 Risikomanagement-

aktivitäten 

 Identifizierung erforderli-

cher Haupt Design Reviews 

 Entscheidungszeitpunkte 

 Einbindung und Beschrei-

bung von Schnittstellen zu 

Vertragspartnern, Partnern, 

Abteilungen etc. 

 Abbruchkriterien 

Ist der Plan für die Durchfüh-

rung der Entwicklung, welcher 

während des Prozesses revisio-

niert wird. 

Product Requirement 
Specification 

 funktionale Spezifikationen 

 technische Spezifikationen 

 Akzeptanzkriterien des  

Design Outputs 

 verantwortliche Personen 

Ist die detaillierte Beschreibung 

aller Anforderungen des Pro-

duktes in messbaren Spezifika-

tionen. 

Verification Plan 
 verwendete Testumgebung 

/Methode/ Instrumente 

 Akzeptanzkriterien 

Ist der Plan für die Bewertung, 

ob das Design Output alle An-

forderungen erfüllt. 

                                                 
6 Personen die zur Freigabe der Dokumente berechtigt sind 
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 Zeitplan 

 Protokolle für die Tests 

 verantwortliche Personen 

Validation Plan 
 Zeitplan 

 verantwortliche Personen 

 Gebrauchs-Tauglichkeit-

Tests 

 Durchführungsplan für        

simulierte Therapien 

 Prüftests für Leistungs-

merkmale 

Beschreibt den Plan zum Zu-

sammenfassung aller Aktivitä-

ten, die sicherstellen, dass das 

Design in Übereinstimmung 

mit den Anwenderanforderun-

gen und das Anwendungsgebiet 

ist. 

Design Review 
(Formblatt) 

 verantwortliche Personen  

 Output der entsprechenden 

Entwicklungsphase (z.B. 

Verification Report, Valida-

tion Report) 

Systematische Bewertung von 

Entwicklungsergebnissen, um 

Probleme zu erkennen und 

Feedback zu geben. 

 

 

3.4 Warning Letters 2015 

Warning Letters werden in regelmäßigen Abständen auf der FDA Website veröffentlicht. Die 

Berichte sind öffentlich zugängliche Audit Ergebnisse von Unternehmen. Dabei wurde bei der 

Kontrolle durch benannte Stellen kein zufriedenstellender Nachweis der Einhaltung des 21 

CFR 820 erbracht. Diese können auf der offiziellen Internetseite eingesehen werden und ver-

anschaulichen somit, welche Probleme hauptsächlich bei der Einhaltung des 21 CFR 820 in 

Unternehmen auftreten. [FDA04, 2016]  

Da die Food and Drug Administration für verschiedene Bereiche zuständig ist, wurden ledig-

lich Beschwerden im Bereich „Medical Device“ berücksichtigt, welche im Zeitraum vom 

01.01.2015 bis 31.12.2015 publiziert wurden. Die Ergebnisse dieser Untersuchung sind in 

Abbildung 4 zu sehen. 

Im Jahre 2015 hat die FDA 637 Warning Letters zu 89 Medizintechnik Unternehmen publi-

ziert. Diese wurden ausgewertet um die Paragraphen zu finden, welche am häufigsten bean-

standet wurden. Unternehmen, in welchen die Verstöße nicht eindeutig zuzuordnen waren, 

oder Paragraphen, welche nicht innerhalb des 21 CFR 820 fielen, wurden dabei nicht weiter 

beachtet. Von den 89 Unternehmen bleiben nach Beachtung dieser Faktoren 72 relevante Un-

ternehmen übrig. Für die Auswertung wurde bei jedem Unternehmen die Art der Verstöße 

notiert, welche sich aus der angegebenen CFR Nummer herleitet. Ein Unternehmen kann 
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mehrere Verstöße haben, es ist dabei auch möglich, mehrfach denselben Paragraphen zu ver-

letzen. Dabei wurde jede Verfehlung pro Unternehmen jedoch nur einmal gezählt. Das bedeu-

tet, wenn ein Unternehmen zweimal die Vorschriften des Design Controls 820.30 bricht, so 

wird dies dennoch nur einmal gewertet, um eine Auswertung nicht zu verfälschen.  

 

Abbildung 5 Verstöße nach 21 CFR 820 im Jahr 2015 bei Medizinprodukte Herstellern 

[FDA04, 2016] 

Insgesamt wurden in den 72 Firmen 358 Verstöße festgestellt. Das bedeutet, dass jedes bean-

standete Unternehmen durchschnittlich knapp 5 verschiedene Richtlinien der 21 CFR 820 

nicht eingehalten hat. Mit insgesamt 55 Verfehlungen wurden die meisten Verstöße im Be-

reich der corrective and preventive action (§820.100), auch CAPA genannt, festgestellt. Da-

nach folgten die Bereiche Design Control (§820.30) und Complaint files (§820.198) mit je-

weils 43 und 42 Beschwerden. Aus diesen Daten ist zu schließen, dass der Design Control 
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Prozess eines der größten Probleme innerhalb von Unternehmen ist es verdeutlichen, wie 

wichtig das Einhalten des Design Control innerhalb des Entwicklungsprozesses ist.  



 Design Control in der Praxis 

24 

 

4 Design Control in der Praxis 

In diesem Kapitel wird der Entwicklungsprozess von Medizinprodukten anhand von Anwen-

derinformationen abgebildet. Abbildung 6 beschreibt beispielhaft, wie der Aufbau eines Ent-

wicklungsprozesses gegliedert werden kann. 

 

Abbildung 6 Aufbau des Neuentwicklungsprozesses nach Anwenderinterview [AnwInt5, 

2016] 

4.1 Methodik  

Als Modellierungssprache zur Darstellung des Workflows wurde sich für erweiterte ereignis-

gesteuerte Prozessketten entschieden. Diese setzt sich aus verschiedenen Symbolen zusam-

men, welche in Abbildung 7 zu sehen sind.  
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Abbildung 7 Legende der erweiterten Ereignisgesteuerten Prozessketten  

Als Ereignis wird ein Zustand eines Informationsobjektes angesehen. Dieser tritt vor oder 

nach einer Funktion auf. Beispielsweise „Konzeptphase ist abgeschlossen“, was die Aus-

gangslage des Workflows beschreibt. Eine Funktion, welche nach einem Ereignis folgt, wird 

als eine Aktion oder Aufgabe definiert. Dabei wird die Tätigkeit am Informationsobjekt be-

schrieben, die nach dem Eintreten des Ereignisses auszuführen ist. Beide Symbole können 

mittels eines Konnektors verbunden werden. Dieser dient dem Aufspalten oder Vereinigen 

des Workflows. Dabei wird in die drei Konnektoren „UND“ (Parallelität), „ODER“, „XOR“ 

(Verzweigung) unterschieden. Um andere Prozesse oder Workflows abzubilden, kann ein 

Prozesspfad als Symbol eingefügt werden. Dieser benennt den Prozess und verweist auf die 

entsprechende Ereignisgesteuerte Prozesskette – sofern diese vorhanden ist. Eine Informati-

on kann mittels Symbol eingefügt werden, beispielsweise können so Dokumente als Informa-

tion mit dem Workflowschritt in Verbindung gebracht werden. Es können Dokumente be-

nannt werden, welche für den Prozess wichtig sind. Auch Organisationseinheiten können 

dargestellt werden und symbolisieren in diesem Zusammenhang Abteilungen innerhalb des 

Betriebes, welche für den Prozess verantwortlich sind. [Nüttgens, et al.]  

4.2 Design Control im Produktentwicklungsprozess 

Nachdem Kapitel 3.1 den allgemeinen Aufbau des Design Controls erläuterte, wird im Nach-

folgenden auf die wichtigsten Schritte in den Phasen des Design Inputs und des Design Out-

puts eingegangen. Diese Darstellung ist mit Hilfe von Anwendern entstanden, welche täglich 

mit dem Design Control arbeiten. In der Anwenderbefragung wurde klar, dass es einen gewis-

sen Spielraum gibt, was die zeitliche Abfolge von Tätigkeiten innerhalb von Entwicklungs-
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projekten betrifft. Das bedeutet, dass eine Verschiebung einzelner Workflowschritte innerhalb 

des Gesamtprozesses möglich ist. Dies ist damit zu erklären, dass viele Prozesse parallel ab-

gearbeitet werden und aufeinander aufbauen. Außerdem existiert eine Zeitspanne, wann ge-

wisse Prozesse gestartet werden können. Im Folgenden werden vor allem die Prozesse Design 

Input und Design Output näher betrachtet. Dabei wird davon ausgegangen, dass das Entwick-

lungsprojekt erfolgreich beendet und nicht zwischenzeitlich abgebrochen wird. Des Weiteren 

wird auf den Risikomanagement-Prozess eines Produktes eingegangen. Dieser wird beispiel-

haft für eine Vielzahl anderer Prozesse erklärt. Andererseits werden andere, parallel ablaufen-

de Prozesspfade wie der Herstellprozess oder der Design Process nur angedeutet und nicht 

näher erläutert. Für den Entwicklungsprozess bei Medizinprodukten ist das Risikomanage-

ment ein wichtiger Schritt im Workflow, da das Produkt später Verwendung am Menschen 

findet. Außerdem veranschaulicht er besonders gut wie einzelne Prozessphasen parallel abge-

arbeitet werden können und aufeinander aufbauen.  

4.2.1 Design Input 

Nachdem die Konzeptphase abgeschlossen ist und das Product Requirement Profile vorliegt, 

beginnt der Design Input. An dessen Anfang wird der Design Control Prozess und das Doku-

mentenmanagement gestartet mit dem Ziel, den Design und Development Plan zu finalisieren.  

Im Design- und Entwicklungsplan werden die wesentlichen Projektschwerpunkte und die 

dazugehörigen Verantwortlichkeiten definiert, Design Reviews geplant, Entwicklungsvorge-

hen festgelegt, anzuwendende Richtlinien und Methoden definiert und die notwendigen Res-

sourcen freigegeben. Zusätzlich wird der Risikomanagementplan vorbereitet. Dabei kann un-

terschieden werden, ob es sich um einen Product Change, also eine Änderung eines bestehen-

den Produktes, oder eine komplette Neuentwicklung eines Produktes handelt. Sollte es sich 

um einen Product Change handeln, so ist es nötig, dass ein zusätzliches Dokument in Form 

einer genehmigten Änderungsanforderung vorliegt. Ein Product Change kann infolge einer 

„corrective and preventive action“ oder beispielsweise eines Anwender Inputs angestoßen 

werden. Für die Erstellung des Design und Development Plans bilden alle bisher erstellten 

und freigegebenen Dokumente die Basis. Dies sind z.B. das Product Requirement Profile und 

die Ergebnisse des Risiko Management Plans. Anhand derer kann eine vorläufige Risikoana-

lyse für das Produkt aufgestellt werden. Parallel dazu werden die Product Requirement Spe-

cification sowie die Pläne für die Validierung und Verifizierung des Produktes angefertigt. 

Auch hier kann wieder unterschieden werden, ob eine Neuentwicklung oder eine Änderung 
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eines bestehenden Produktes vorliegt. In die Erstellung der Dokumente fließen unter anderem 

die Daten der vorläufigen Risikoanalyse, des Product Requirement Profiles, alle produktbezo-

genen Normen und Standards und die rechtlichen Anforderungen, die das Produkt erfüllen 

muss, mit ein. Nachdem die Product Requirement Specification, der Validierungsplan und der 

Verifizierungsplan freigegeben wurde, ist die eigentliche Design Input Phase abgeschlossen.  

Wie am Ende jeder Phase muss auch nach dem Design Input ein Review stattfinden. Dabei 

sind alle erstellten Dokumente noch einmal zu überprüfen, um Fehler bei der Entwicklung zu 

vermeiden. D.h., dieses Verfahren dient dazu, unvollständige, unklare oder widersprüchliche 

Anforderungen auszuschließen und ggf. zu korrigieren. Dabei sind z.B. die Risikoanalyse, 

dass Product Requirement Profile und der Design and Development Plan zu prüfen.  

Anhand dieses Design Reviews wird der bisherige Entwicklungsstand bewertet. Hier kann 

zwischen drei verschiedenen Optionen unterschieden werden. Einerseits kann es sein, dass 

das Review nicht bestanden wurde und Maßnahmen getroffen werden müssen, welche die 

identifizierten Fehler beheben. Entsprechend der notwendigen Änderung ist eine Schleife zu 

den jeweiligen Arbeitsschritten zu ziehen, welche diese Dokumente bearbeiten. Dies führt 

entsprechend zu Zeitverlust und erhöht die Kosten der Entwicklung. Dabei ist zu beachten, 

dass sich je nach Zeitpunkt der Erstellung die Verluste von Zeit und Kosten entsprechend 

verändern. Das bedeutet, dass eine Änderung von Anforderungen, welche einen Rückschritt 

in die Konzeptphase bedeutet, deutlich aufwandsintensiver sein kann als eine Änderung des 

Validierungsplans, welche erst kurz zuvor erstellt wurde. Die zweite Option ist das Bestehen 

des Reviews mit leichten Mängeln. Dabei sind Maßnahmen zum Beseitigen der Mängel ein-

zuleiten und ein erneutes Review durchzuführen, bevor die Folgephase freigegeben wird.  

Ist das Review ohne Mängel bestanden, so kann die Folgephase direkt freigegeben werden. 

Das heißt, es kann mit dem Design Process begonnen werden.  
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4.2.2 Design Output, Verification and Validation 

Nachdem der Design Process abgeschlossen wurde, erfolgt das Design Output. Dazu werden 

die Ergebnisse des Design Process, der bisherigen Risikobewertung und des Herstellprozesses 

zusammengetragen. Aus diesen Ergebnissen wird das Produkt bewertet und freigegeben, au-

ßerdem wird der Herstellprozess qualifiziert und validiert.  

Nachdem die Dokumente freigegeben wurden, wird ein Review des Design Outputs vorge-

nommen. Des Design und Development Plan wird aktualisiert, der Produktionsprozess bewer-

tet, das Design Output definiert und das vorhandene Muster bewertet. Das Muster kann ein 

Produktprototyp oder auch ein Produkt im klassischen Sinne sein. Zusätzlich werden die Da-

ten der Produktion & Komponentenrisikoanalyse aus dem Risikomanagement benötigt.  

 Mithilfe dieser Dokumente kann man einerseits das Design Transfer starten und andererseits 

die Ergebnisse des Design Outputs mit den Anforderungen des Design Inputs verifizieren. Bei 

dem Design Transfer wird das Entwicklungsergebnis, der Design Output in Produktions- und 

Prüfspezifikationen für die Serienproduktion übertragen. Dies kann beispielsweise mittels 

einer Checkliste umgesetzt werden, um Fehler zu vermeiden. Die Verifizierung des Design 

Outputs findet mit Hilfe des im Design Input erstellten Verifizierungsplanes statt. Auf Grund-

lage dieser Verifizierung wird ein entsprechender Verifizierungsreport erzeugt. Danach muss 

das Entwicklungsergebnis inklusive der Designverifizierung in einem Design Output Review 

bewertet werden. Ist das Review nicht bestanden, so müssen Maßnahmen definiert werden, 

welche die Fehler beheben. Handelt es sich dabei um Fehler im Review, so muss dieses wie-

derholt werden. Sind die Fehler im Herstellprozess oder der Risikobewertung zu finden, so ist 

es notwendig, in diese Prozessketten zurückzuspringen. Handelt es sich dabei um Fehler in 

der Entwicklung selbst oder den Anforderungen, ist ein Rückschritt in den Design Process 

beziehungsweise den Design Input unausweichlich. Ist die Verifizierung nicht bestanden, so 

ist die Ursache zu ermitteln und Maßnahmen sind zu definieren. Eine nicht bestandene Verifi-

zierung könnte z.B. eine Wiederholung bedingen oder eine Änderung von Anforderungen in 

einer vorgelagerten Entwicklungsphase nach sich ziehen. 

Ist die Verifizierung bestanden, kann das Entwicklungsergebnis, der Design Output, freigege-

ben werden und es kann anschließend eine Design Validierung erfolgen. Parallel kann gleich-

zeitig wird der Design Transfer weiter ausgeführt werden.  
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Die Design Validierung muss sicherstellen, dass die Medizinprodukte der definierten Anwen-

dung entsprechen, den zu Beginn definierten User Needs. Im Focus dabei steht der bestim-

mungsgemäße Gebrauch (intended use) für Patienten, Anwender und Dritte. Diese Nachweise 

beinhalten eine Testung von Produkten simulierten Bedingungen. Ein Teil ist auch ein Test 

auf Usability. Die Validierung kann grundsätzlich auf zwei unterschiedlichen Wegen erfol-

gen. Bei Produkten die keinen innovativen Charakter haben, wo vergleichbare Produkte auf 

dem Markt sind, kann eine Validierung mittels einer Literaturrecherche stattfinden. Ist das 

Produkt nicht mit anderen vergleichbar oder erfüllt es einen anderen Zweck, ist eine klinische 

Studie durchzuführen. Die Entscheidung wird risikobasiert und ggf. in Zusammenarbeit mit 

internen und externen Fachbereichen erarbeitet. Für eine klinische Studie muss zunächst eine 

vorläufige Konformitätserklärung erteilt werden.  

Das Ergebnis der Validierung wird in einem Validierungsbericht festgehalten.  

Anhand dieses Berichtes kann ein Review der Validierung erfolgen mit dem Ziel, dass der 

Zweck der Design Validierung erfolgreich nachgewiesen wurde. Werden beim Review Fehler 

oder Abweichungen festgestellt müssen Maßnahmen getroffen werden, welche die Fehlerur-

sachen in den dazugehörigen Workflowschritten beheben. Hier kann die Schleife bis zum 

User Needs gezogen werden – was den kompletten Projektfortschritt um Monate, wenn nicht 

Jahre zurückwirft. Es kann jedoch bei nicht behebbaren Problemen auch zu einem geregelten 

Projektabbruch mit seinen Konsequenzen kommen. Mit Bestehen des Design Validierungs 

Reviews kann die Risikobewertung inklusive Risiko-Nutzen-Analyse abgeschlossen werden 

und es kann eine Zulassung für das Produkt eingeleitet werden. Der Design Transfer kann mit 

Freigabe des Device Master Records (DMR) abgeschlossen werden. Liegen alle Design Con-

trol Unterlagen dokumentiert vor, inklusive der endgültigen Ergebnisse der Risikobewertung, 

kann das DMR erstellt und freigegeben werden. In Folge eines Konformitätsbewertungsver-

fahren kann dabei das CE Zeichen7 erteilt werden. Danach ist eine In-Verkehr-Bringung des 

Medizinproduktes im Geltungsbereich des CE Zeichens erlaubt. Falls beabsichtigt, können 

außerdem länderspezifische Zulassungsanforderungen eingeleitet werden. 

 

 

                                                 
7 Verwaltungszeichen, welches das Frei Inverkehrbringen von Gütern in der EU zum Ausdruck bringt 
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4.2.3 Risikomanagement 

Das Risikomanagement ist als wichtiger Bestandteil in das Design Control einzuordnen. Mit-

tels dieses Workflows lässt sich gut erkennen, wie viele Schnittstellen es innerhalb des Design 

Control Prozesses gibt. Das Risikomanagement findet parallel zu den eigentlichen Hauptpro-

zessen im Design Control statt. Damit ist es ein zwingender Bestandteil jeder Entwicklung 

von Medizinprodukten. Innerhalb des Risikomanagements finden sich viele Schnittstellen zu 

den vorher bereits angesprochenen Phasen Design Input und Design Output. Es ist grundsätz-

lich zu berücksichtigen, dass Entwicklungsaktivitäten und –Entscheidungen risikobasiert er-

folgen müssen. Das Medizinprodukt soll ja nachweislich sicher und effektiv für Patienten, 

Anwender und Dritte benutzbar sein. Deshalb ist das Entwicklungsergebnis und das allgemei-

ne Vorgehen durch ein Risikomanagment abzusichern.   

Zunächst muss in der Ideenphase eine initiale Risikoanalyse erstellt werden. Dabei wird fest-

gestellt, was das größte einzutretende Risiko eines Produktes ist. Dies soll die Entscheidung 

beeinflussen, ob die Entwicklung eines solchen Produktes grundsätzlich begonnen wird oder 

nicht. Kann der Entwicklungsauftrag vergeben werden, wird damit begonnen, einen Risiko-

Management-Plan zu erstellen. Dieser bietet einen detaillierten Überblick über alle risikobe-

zogenen Aktivitäten, welche das Produkt betreffen. Als Beispiel sind neben einem Zeitplan 

und den Verantwortlichkeiten für Risikomanagement-Aktivitäten auch mögliche Methoden 

zum Testen von Risiken und Maßnahmen für deren Minimierung als Bestandteil des Risiko-

management-Plans festzuhalten.  

Die Erkenntnisse dieses Plans fließen in den Design und Development Plan und den Design 

Input ein. Ein weiteres wesentliches Dokument ist die Hazardous Situation List. Sie zeigt die 

gefährlichsten Risiken des Produktes und die möglichen Folgen. Bei Produkten, welche eine 

komplett neuartige Funktion oder Anwendung haben, ist diese neu zu erarbeiten. Für die Er-

stellung sind Personen mit spezifischem Fachwissen, z.B. einem klinischen oder medizini-

schen Hintergrund, zu wählen. Falls das Produkt jedoch in einem bereits bekannten Bereich 

angesiedelt ist, kann die Hazardous Situation List größtenteils von ähnlichen, bereits zugelas-

senen Produkten übernommen werden. Als nächster Schritt ist eine vorläufige Risikoanalyse 

zu erstellen. Diese ist eine Fortführung der initialen Risikoanalyse und soll mit Grundlage der 

Hazardous Situation List eine detailliertere Übersicht über die eventuellen Risiken, deren 

möglichen Ursachen und entsprechende Gegenmaßnahmen geben. Auf Grundlage dieser vor-

läufigen Risikoanalyse erhält man ggf. zusätzliche Anforderungen in Form von risikomini-
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mierenden Maßnahmen für den Design Input. Diese vorläufige Risikoanalyse ist Gegenstand 

des Reviews des Design Inputs. 

Anschließend werden die Produktionsprozess- und Komponentenrisiken analysiert. Dabei 

geht es um Risiken die durch die Herstellung des Produktes oder von einzelnen Komponenten 

verursacht werden können. In dessen Verlauf entsteht eine Liste für Produktions-

Risikominderungsmaßnahmen (Risk Control Measures), welche nach Qualifizierung und Va-

lidierung des Herstellprozesses in diesen Herstellungsprozess eingebunden werden. Es dürfen 

durch diese risikominimierenden Maßnahmen selbst keine neuen und nicht akzeptablen Risi-

ken entstehen und die Maßnahmen müssen wirksam sein. Die Produktions- und Komponen-

tenrisikoanalysen sind Bestandteil des Design Outputs.  

Bei erfolgreicher Validierung und Verifizierung ist die Risikoanalyse zu genehmigen, wenn 

nachgewiesen wurde, dass das Risiko beherrscht wird und alle Maßnahmen „effective and in 

place“ sind. Im Anschluss werden das Produktrisiko und das Prozessrisiko in einer Risiko-

matrix summiert. Die Dokumentation findet mittels des Risk Management Reports statt. Mit-

hilfe dieser Matrix kann das verbleibende Restrisiko ermittelt werden. Anschließend muss 

überprüft werden, ob die Restrisiken akzeptabel sind. Sollte dies der Fall sein, kann das Pro-

dukt intern zugelassen werden. Bei nicht akzeptablen Risiken ist zu untersuchen, ob die Risi-

ken minimiert werden können. Wenn es Maßnahmen zur Minimierung gibt, sind diese zu im-

plementieren und es ist eine erneute vorläufige Risikoanalyse zu erstellen Sollte keine Minde-

rung der Risiken möglich sein, ist eine Risiko-Nutzen-Analyse durchzuführen. Dabei ist ab-

zuwägen, ob das Risiko den Nutzen des Produktes überwiegt oder umgekehrt. Sollte sich her-

ausstellen, dass der Nutzen des Produktes deutlich größer ist als das Risiko, so kann das Pro-

dukt zugelassen werden. Ist das Risiko deutlich über dem Nutzen einzuordnen, so darf das 

Produkt nicht in Verkehr gebracht werden. Dann ist die Risikobewertung nicht bestanden, 

aber dennoch abgeschlossen. 

Sollten die Risiken akzeptabel sein und der Nutzen des Produktes das Risiko überwiegen, so 

werden im Design Transfer Prozess die Risikoanalysen in das Device Master Record transfe-

riert und die Bewertungen werden im Rahmen der Konformitätsbewertungsverfahren zur z.B. 

Erteilung des CE-Marks verwendet.
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4.3 Erfolgsfaktoren im Design Control Prozess 

Nachdem der Workflow des Entwicklungsprozesses beschrieben wurde, ist es nötig, die Er-

folgsfaktoren in diesen Prozess einzuordnen. Da es viele Erfolgsfaktoren gibt, welche eher 

eine globale Wirkung auf alle Prozessschritte haben, wurde beschlossen, eine weitere Gliede-

rung in die zwei Kategorien „punktuelle Erfolgsfaktoren“ und „globale Erfolgsfaktoren“ vor-

zunehmen. Bei punktuellen Erfolgsfaktoren wird angenommen, dass sie in bestimmten 

Workflowschritten besonders stark wirken. Dagegen sind global wirkende Erfolgsfaktoren 

keinem Prozessschritt im besonderen Maße zugeteilt. Da keine Daten vorlagen, welche zu 

einer klaren Einteilung der Faktoren benutzt werden konnten, musste diese in Absprache mit 

Anwendern erfolgen. Das Ergebnis dieser Absprache ist in Tabelle 6 zu sehen. Insgesamt 

können acht produktbezogene und vier kommunikationsbezogene Erfolgsfaktoren als punktu-

ell angesehen werden. Keiner der standortbezogenen Erfolgsfaktoren wurde als punktuell 

wirkend eingestuft. Wo die einzelnen Erfolgsfaktoren innerhalb des Design Control Prozesses 

wirken, ist in Abbildung 8 dargestellt. Alle nicht dargestellten Erfolgsfaktoren sind als global 

wirkende Erfolgsfaktoren einzustufen. 

 

Tabelle 6 punktuell wirkende Erfolgsfaktoren im Entwicklungsprozess (eigene Darstellung) 

Produktbezogene  

Erfolgsfaktoren 

Kommunikationsbezogene 

Erfolgsfaktoren 

Standortbezogene  

Erfolgsfaktoren 

  Produktqualität  

  Produktdefinition  

  technologische Kompe-

tenz  

  Methoden- Normenwis-

sen  

  statistische Relevanz  

  Zieldefinition  

  Umgang mit Zielände-

rungen  

  Kompetenz Vorentwick-

lungsaktivitäten  

 

  

  Schnittstellen 

  Kommunikation 

  Koordination 

  Restriktionen zum Bear-

beitungsumfang 

  nicht vorhanden 
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Es gibt Workflowschritte, welchen besonders die Produktqualität beeinflussen. Es können 

alle Risikomanagement-Schritte als Verbesserung der Produktqualität angesehen werden. 

Dies trifft besonders auf Medizinprodukte zu. Außerdem findet sich in den Dokumenten, wel-

che die Anforderungen und Spezifikationen des Produktes definieren, ein starker Bezug zur 

Produktqualität, beispielsweise das Product Requirement Profile, die Product Requirement 

Specification und die SOP, welche den Herstellprozess beschreibt, zu nennen. Aber auch die 

Validierungs- und Verifizierungspläne dienen der Sicherstellung, um die gewünschte Qualität 

des Produktes zu erreichen. 

Die Produktdefinition ist besonders im Design Input festgelegt, da hier die Anforderungen, 

welche das Medizinprodukt erfüllen muss, bearbeitet werden. Dabei existieren eine Reihe von 

Prozessen und Dokumenten, welche die Produktdefinition beeinflussen, angefangen vom 

Product Requirement Profile über den Design & Development Plan bis hin zum Product Re-

quirement Specification, aber auch die Prüfpläne der Verifizierung beziehungsweise Validie-

rung. Im Design Output spielt diese Definition nur noch bei der Verifizierung des Produktes 

anhand der im Design Input erstellten Pläne eine Rolle. 

Der Erfolgsfaktor der technologischen Kompetenz ist vor allem für das Review der Techno-

logieentwicklung innerhalb des Design Control wirksam. Dabei wird überprüft, ob das Unter-

nehmen die technische Möglichkeit hat, das Produkt entsprechend der Vorgaben zu produzie-

ren. Innerhalb des Design Transfers und der User Needs ist diese Kompetenz zwar auch ge-

fragt, spielt aber keine so große Rolle wie bei dem Review der Technologieentwicklung.  

Methoden und Normenwissen ist grundsätzlich dort wirkend, wo die Produktdefinition eine 

Rolle spielt. Hier geht es um die richtige Übersetzung der Anforderungen an das Produkt und 

wie bzw. welche Nachweise dazu erbracht werden müssen. Jedoch ist auch in jedem Review 

das Wissen um Methoden und Normen unabdingbar. Der IST-Stand wird mit dem SOLL-

Stand verglichen, deswegen muss eine geeignete Vergleichsmethode gefunden werden.  

Die statistische Relevanz der Daten ist an mehreren Stellen im Workflow zu finden. Beim 

Design Validierungs- und Verifizierungsplan sowie beim Prozessvalidierungsplan müssen 

frühzeitig statistische Methoden für Produkt- und Prozessprüfungen angewendet werden. 

Dementsprechend müssen die Prüfungen, welche auf den Plänen aufbauen, eine statistische 

Relevanz aufweisen. Bei der Design Validierung ist es nötig, durch die klinische Studie oder 
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Literaturrecherche anhand von statistischen Daten den Nachweis zu bringen, dass das Produkt 

zugelassen werden kann.  

Auch das Erfolgskriterium Zieldefinition ist hauptsächlich innerhalb des Design Inputs wir-

kend. Das lässt sich damit erklären, dass der Entwicklungsprozess als Projekt angesehen wird. 

Dabei ist das entstehende Produkt das Ziel des Projektes. Somit ist jede Definition des Pro-

duktes auch eine Definition des Zieles und damit im Workflow des Design Input angesiedelt. 

Im Design Output wird diese Zieldefinition noch einmal bei der Validierung und dem Quali-

fizieren des Herstellprozesses überprüft. Aus Projektsicht ist eine klare und verständliche 

Zieldefinition Bedingung bei der Beauftragung von Teammitgliedern. 

Innerhalb des Design Control Prozesses ist ein Unternehmen immer dann mit dem Umgang 

mit Zieländerungen konfrontiert, wenn ein Review des bisherigen Standes nicht bestanden 

wurde. Somit ist jede durch eine Änderung bedingte Schleife, welche auf einen früheren 

Punkt des Gesamtprozesses gezogen wird, eine Zieländerung. Ziele können dabei z.B. Inhalte, 

Zeiten und Kosten sein. 

Ein weiterer Erfolgsfaktor, welcher als punktuell wirkend angesehen wurde, ist auch das beste 

Beispiel für eine einmalige Wirkung innerhalb des Prozesses. Denn die Kompetenz der Vor-

entwicklungsaktivitäten ist nur an einem Punkt innerhalb des Design Control Prozesses ein-

zuordnen. Er wird zeitlich vor dem Beginn der eigentlichen Entwicklung angesetzt und kann 

damit nur am Anfang des Design Control Prozesses wirken.  

Dagegen sind Schnittstellen überall dort, wo verschiedene Abteilungen oder Prozesse zu-

sammentreffen. Das anschaulichste Beispiel dafür sind die vielen Schnittstellen zwischen den 

Design Control Aktivitäten der F & E Abteilung und den Risikomanagementaktivitäten des 

Qualitätsmanagements. Beide Prozesse finden parallel zueinander statt und bauen aufeinander 

auf. Es ist zu beachten, dass Schnittstellen zwischen Abteilungen auch besondere Kommuni-

kation brauchen. Hierbei ist abzugrenzen, dass es sich nicht um die alltägliche Kommunikati-

on im Unternehmen handelt, welche eher global einzuordnen ist. Vielmehr ist die Kommuni-

kation in diesem Kontext ein Zusammenspiel aus Wissensaustausch und gemeinsamer Koor-

dination von Aktivitäten und Entscheidungen. Trotz dieser Gemeinsamkeit ist das Auftreten 

von Kommunikation nicht mit Schnittstellen gleichzusetzen. Beispiele hierfür ist die Ände-

rung eines Produktes. Bei diesem muss kommuniziert werden, um welche Änderungen es sich 

handelt. Jedoch sind keine größeren Schnittstellen zwischen den Abteilungen notwendig. 

Auch das Organisieren von Dokumenten innerhalb des Design Control Prozesses benötigt 
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Koordination und Kommunikation, aber keine aktive Mitarbeit aller beteiligten Abteilungen 

(Schnittstellen). Aus diesem Gesichtspunkt sind diese Erfolgsfaktoren getrennt voneinander 

zu betrachten, auch wenn sie in den meisten Fällen gleichzeitig auftreten.  

Aufgaben innerhalb eines Projektes sind mittels Arbeitspaketen zu definieren. Dabei ist eine 

Restriktion bezüglich des Bearbeitungsumfangs zu treffen. Diese Restriktionen sind in 

Dokumenten vorhanden, welche das Projekt oder dessen Teile planen, beispielsweise der De-

sign- und Development-Plan. Aber auch innerhalb der User Needs Phase oder bei der Planung 

der Verifizierung und Validierung ist der Bearbeitungsumfang vorzugeben.  
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Abbildung 8 Übersicht über die Wirkung punktueller Erfolgsfaktoren im Design Control Prozess (eigene Darstellung) 
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5 Empirische Untersuchung der Erfolgsfaktoren anhand 

von Anwendern 

Nachdem Kapitel 2 Erfolgsfaktoren für die Produktentwicklung aufzeigt und in Kapitel 4 eine 

Einordnung in den Entwicklungsprozess erfolgte, ist es nun nötig diese zu bewerten. Dabei 

werden die einzelnen Erfolgsfaktoren mittels einer Beurteilung von Anwendern zu einander 

ins Verhältnis gesetzt. Das Ergebnis dieser Bewertung kann als Grundlage für Verbesserun-

gen des Entwicklungsprozesses gesehen werden.  

Es ist zu erwarten, dass alle Erfolgsfaktoren bei den Befragten als solches erkannt werden. 

Das Ergebnis der Befragung würde dementsprechend keine großen Unterschiede in der Be-

wertung der einzelnen Erfolgsfaktoren aufweisen. Dies würde zu dem Rückschluss führen, 

dass alle Erfolgsfaktoren gleichermaßen am Erfolg eines Entwicklungsprojektes beteiligt sind.  

5.1 Methode der Anwenderbefragung 

Für eine empirische Untersuchung standen drei Möglichkeiten der Datenerhebung zur Aus-

wahl.  

 Die Befragung von wenigen Experten, welche im Entwicklungsprozess den Design 

Control beherrschen - mittels Experteninterviews, 

 die Datenerhebung mittels einer großen Anzahl an Personen anhand von Fragebögen 

 die Befragung mehrere Experten gleichzeitig mittels eines Workshops. 

Tabelle 7 zeigt den Vergleich der Messinstrumente. 
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Tabelle 7 Vergleich der Messinstrumente zur empirischen Untersuchung (eigene Darstellung) 

Messinstrument Vorteil Nachteil 

Experteninterview   direkte Rückfragen   

möglich 

  detailliertere                 

Informationen 

  persönlicher Kontakt   

zum Experten 

  Verfügbarkeit der Exper-

ten 

  keine vollkommene Ano-

nymität möglich 

  teuer 

  Intensive Vorbereitung 

des Interviews und Nach-

arbeit der erhaltenen In-

formationen 

Fragebogen   Anzahl der simultan     

erfassbaren Personen 

  objektiv durch die Anzahl 

der Datensätze  

 und höherer Anonymität 

  kostengünstig 

  geringer Zeitlicher Auf-

wand 

  standardisiert und somit 

bessere Auswertbarkeit 

  keine Rückfragen möglich 

  geringe Rücklaufquote  

Workshop   direkte Rückfragen mög-

lich 

  detaillierte Informationen 

  Feedback mehrerer Ex-

perten 

  Möglichkeit gemeinsa-

men Konsens herauszu-

finden 

  sehr teuer 

  intensive Vorbereitung des 

Interviews und Nacharbeit 

der erhaltenen Informatio-

nen 

  Verfügbarkeit der Exper-

ten 

  Terminfindung 

Für die Datenerhebung waren drei Kriterien relevant: 

 die Bewertung sollte objektiv erfolgen, so dass persönliche Meinungen nicht überwie-

gen; 

 die Bewertung musste detailliert sein, um Faktoren zu erkennen, welche den Erfolg 

stark beeinflussen als Grundlage für Verbesserungsvorschläge; 

 die Bewertung musste eine gute Auswertbarkeit bieten, so dass eine fundierte Ent-

scheidung über die Bedeutung einzelner Erfolgsfaktoren getroffen werden konnte. 
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Da keine der drei Messinstrumente alle diese Kriterien erfüllte, wurde eine Kombination ge-

wählt.  

Wie Abbildung 9 zeigt, fand die Datenerhebung als Delphi Befragung statt. Dabei wurden 

insgesamt 3 Befragungsrunden durchgeführt. In einer ersten Befragung gewichteten 3 Pro-

jektleiter die Erfolgsfaktoren, welche in Kapitel 2.2.2 beschrieben sind. Dabei sollten die Er-

folgsfaktoren zunächst in wichtige und unwichtige Faktoren unterteilt werden. Unabhängig 

davon wurden in einer zweiten Runde Personen des Entwicklungsprozesses mittels eines Fra-

gebogens nach ihrer Einteilung befragt. Aus den Antworten des Fragebogens und der ersten 

Experteninterviews wurden erste Akzeptanzkriterien für die Einteilung der Erfolgsfaktoren 

festgelegt. Den letzten Schritt bildete ein abschließender Workshop mit den 3 Projektleitern. 

Dabei wurden diese mit den Ergebnissen der Mitarbeiterbefragung und ihrer eigenen Bewer-

tung konfrontiert. Ziel war es, dadurch eine objektive Einschätzung der Faktoren zu erarbei-

ten, welche durch eine stabile Gruppenmeinung der Experten gebildet wurde. Um Unklarhei-

ten bei den Erfolgskriterien zu vermeiden, wurde den Teilnehmern des Fragebogens zusätz-

lich ein Hilfsblatt bereitgestellt. Dieses Hilfsblatt beinhaltete eine verständliche Beschreibung 

der einzelnen Erfolgsfaktoren. Der Fragebogen ist in Anhang A zu sehen. Die genauen Daten 

der einzelnen Auswertungen sind in Anhang B zu finden. 
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Abbildung 9 Methodik der Datenerhebung 

5.1.1 Erstes Experteninterview  

Grundlage des Experteninterviews war ein Fragebogen der im Interview ausgefüllt werden 

sollte. Dabei sollten die 43 Erfolgsfaktoren in eine 2-Punkte-Likert-Skala eingeteilt werden. 

Diese Einteilung gibt Auskunft darüber, welche Kriterien die Experten als wichtig definieren 

und welche nicht. Als Experten wurden 3 Projektleiter gefragt, welche bereits mehrere Jahre 

Erfahrung auf dem Gebiet der Entwicklung und des Design Control haben. So konnte eine 

erste Unterteilung vorgenommen werden. Die 2 Punkte-Likert-Skala wurde gewählt um eine 

erste Einteilung der Erfolgsfaktoren vorzunehmen. Des Weiteren wurde dadurch unter Be-

rücksichtigung von Auswertbarkeit und Zeit eine Möglichkeit gefunden, ohne hohen Res-

sourcenaufwand einen Ausgangspunkt für die weiteren Experteninterviews zu definieren. Die 

Ergebnisse dieser Befragung sind in Anhang B zu finden. 
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5.1.2 Zweites Experteninterview  

Nach Abschluss des ersten Experteninterviews wurde unabhängig davon die Befragung in 

Form eines Fragebogens zur Thematik Erfolgsfaktoren durchgeführt. Auch hier dienen die in 

Kapitel 2.2.2 ausgearbeiteten Erfolgsfaktoren als Basis der Befragung. Der Fragebogen ent-

hält bewusst sowohl offene als auch mehrkategoriale Antwortformate. Dies dient dazu, mög-

lichst viele Informationen für eine qualifizierte Auswertung zu gewinnen. Der Fragebogen 

wurde dabei in drei Abschnitte eingeteilt. Im ersten Abschnitt wurden allgemeine Informatio-

nen erfragt, um sich ein Bild über das Vorwissen und die Tätigkeit des Befragten zu verschaf-

fen. Der zweite Abschnitt ist der Hauptteil der Befragung. Hier waren sind die einzelnen Er-

folgsfaktoren zu gewichten. Diese Einteilung sollte anhand einer 4-Punkte-Likert-Skala vor-

genommen werden. Die Likert-Skala dient dabei als Ranking Skala, welche den Teilnehmern 

der Befragung ermöglichte, zwischen zwei Alternativen anhand einer Abstufung zu unter-

scheiden. Üblicherweise wird eine 5 oder 7 Punkte Likert-Skala genutzt. Diese verleiten den 

Befragten jedoch intuitiv dazu, eher den Mittelwert als Antwort zu nutzen, was keine fundier-

te Entscheidung über die Wichtigkeit eines Erfolgsfaktors zulässt. Kritisiert werden kann da-

bei, dass der Befragte, sich für eine Antwort entscheiden muss. Abhilfe schafft ein Feld, wel-

ches die Möglichkeit bietet, „keine Angabe“ zu machen.  Im zweiten Experteninterview wur-

den folgende Ausprägungen der angewendeten 4-Punkte-Likert-Skala definiert: 

 „nicht wichtig“ 

 „weniger wichtig“ 

 „wichtig“ 

 „sehr wichtig“. 

Der dritte und letzte Abschnitt des Fragebogens enthält Fragen mit offenen Antworten. Dies 

erschwert die Auswertbarkeit, ermöglicht aber detailliertere Informationen zu erhalten. Dem 

Befragten war damit möglich, derzeitige Probleme und weitere Erfolgsfaktoren zu benennen. 

Außerdem konnten Vorschläge für Verbesserungen genannt werden, welche zu einem späte-

ren Zeitpunkt von Experten diskutiert wurden. 

Um die Eignung des Fragebogens zu prüfen, wurde vor dem Verschicken ein Pretest mit aus-

gewählten Anwendern durchgeführt. Dabei wurde festgelegt, dass zusätzlich zu dem Frage-

bogen ein Hilfsdokument bereitgestellt werden muss, in welchem eine kurze Definition der 
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einzelnen Erfolgsfaktoren enthalten ist. Um Risiko der Fehlinterpretation von Erfolgsfaktoren 

zu senken.   

5.1.3 Ansprache der Zielgruppe 

Im Zuge der Planung wurde entschieden, die Befragung eher größer anzusetzen als diese klein 

zu halten. Aus diesem Grund wurde nicht nur die Abteilung Forschung und Entwicklung des 

Unternehmens in die Befragung einbezogen, die befragten Personen wurden dabei nicht zufäl-

lig ausgewählt sondern aufgrund ihrer Erfahrungen im Design Control gesteuerten Entwick-

lungsprozess eines Medizinproduktes. Es wurden folgende Abteilungen in die Befragung ein-

bezogen: 

 Forschung und Entwicklung 

 Management 

 Produktion 

 Qualitätsmanagement 

 Global Process Engineering 

 Marketing 

 Einkauf 

 Regulatory Affairs 

 Medical Scientific Affairs 

Um einen zeitlich angemessenen Rücklauf der Fragebögen zu gewährleisten, wurde die Be-

fragung per E-Mail verschickt. Um das Interesse und die Motivation zu wecken und Rück-

laufquote zu steigern, erfolgte eine Vorankündigung zur Befragung mit einer Beschreibung 

des Ziels der Datenerhebung. Das Management erhielt zusätzlich eine E-Mail, welche den 

Grund der Befragung und die Motivation der Arbeit beschrieb. Es wurde ausdrücklich auf die 

Durchführung einer anonymen Auswertung sowie der vertraulichen Behandlung aller Anga-

ben hingewiesen.  

Der Fragebogen wurde mit Anlagen zum angegeben Termin verschickt. Am letzten Befra-

gungstag wurde zudem eine Erinnerung an alle beteiligten Personen geschickt. Das Anschrei-

ben, der Fragebogen, die Erinnerung sowie das Hilfsblatt sind in Anhang A zu finden. 
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5.2 Datenerhebung 

Zunächst wurden allgemeine Daten in Bezug auf die Person erhoben. Dabei wurden Ge-

schlecht, Alter (in Intervallen), die aktuelle Tätigkeit im Unternehmen und die bisherige Er-

fahrung in Entwicklungsprojekten abgefragt. Sofern keine Erfahrung vorhanden ist, solle die 

Person aus der Datenauswertung ausgeschlossen werden. Der allgemeine Teil des Fragebo-

gens ließ somit Rückschlüsse auf die befragten Personen zu. Aufgrund der geringen Fallzah-

len wurde jedoch eine Auswertung von Personengruppen mittels Kreuztabellen oder der Kor-

relation nicht in Betracht gezogen. 

Den Hauptteil des Fragebogens bildet die Einordnung der Erfolgsfaktoren. Dabei wurde nicht 

nur der Erfolgsfaktor genannt, sondern er wurde auch in eine kurze Aussage gebracht. Bei-

spielsweise wurde der Erfolgsfaktor „Turbulenzen“ als „Vermeiden von Turbulenzen“ be-

schrieben. Dahingehend könnte man argumentieren, dass bei einigen Faktoren bereits eine 

suggestive Bewertung anhand dieser Aussage zu entnehmen ist. Jedoch wird damit der Kon-

text des Faktors eindeutig beschrieben. Mit Hilfe des bereitgestellten Hilfsblattes werden die 

Erfolgsfaktoren klar definiert und in einen eindeutigen Bezug gesetzt. So können sie von allen 

Befragten in gleicher Weise verstanden werden und es werden keine Informationen abgefragt, 

über welche die Personen nicht verfügen.  

5.3 Datenauswertung 

5.3.1 Codierung der Daten 

Für das einheitliche Auswerten der Daten wurden diese entsprechend codiert.  

Das erste Experteninterview diente als Ausgangslage. Es sollte eine einfache Einteilung vor-

genommen werden, welche Faktoren als wichtig anzusehen sind und welche nicht (siehe Ka-

pitel 5.2). Wichtige Erfolgsfaktoren wurden mit einer „1“ codiert, nicht so wichtige Erfolgs-

faktoren mit einer „2“.  

Der Fragebogen, welcher im zweiten Experteninterview Verwendung fand, hatte den Zweck, 

deutlich präzisere Daten zu erfassen. Bereits der allgemeine Teil wurde entsprechend codiert, 

damit eine schnellere Auswertung erreicht werden konnte. Die Codierungstabelle für den all-

gemeinen Teil ist in Tabelle 8 zu sehen. Im Vergleich zu dem ersten Experteninterview be-
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steht die Möglichkeit Erfolgsfaktoren in vier Kategorien einzuteilen, mit dem Ziel im Laufe 

der einzelnen Datenerhebungen auch eine präzisere Bewertung der Faktoren vorzunehmen.  

Tabelle 8 Codierungstabelle für den allgemeinen Teil des Fragebogens 

Frage Antwort Codierung 

Geschlecht männlich 1  

 weiblich 2 

Alter < 30 Jahre  1 

 30 – 50 Jahre 2 

 > 50 Jahre 3 

Tätigkeit Management 1 

 Projektleiter 2 

 Projektmitarbeiter 3 

Erfahrung < 1 Jahr 1 

 1-4 Jahre 2 

 > 5 Jahre 3 

 Keine 0 

 

Anhand dieser Codierung ist es möglich, eine standardisierte Auswertung der Befragten vor-

zunehmen. Damit lassen sich Aussagen über die befragten Personen treffen und es ist mög-

lich, Rückschlüsse aus den Antworten zu ziehen.   

Der zweite Teil, welcher sich mit den einzelnen Erfolgsfaktoren befasst, besitzt eine eigene 

Codierung. Dabei sind die Antworten wie folgt Codiert: 

 „nicht wichtig“ codiert als „1“ 

 „weniger wichtig“ codiert als „2“ 

 „wichtig“ codiert als „3“ 

 „sehr wichtig“ codiert als „4“ 

 „keine Angabe“ codiert als „x“. 

 

Die Codierung als „x“ hat zur Folge, dass die Angaben nicht in die Berechnung einfließen. 

Somit ist sichergestellt, dass diese die Ergebnisse mathematisch nicht verfälschen.  



 Empirische Untersuchung der Erfolgsfaktoren anhand von Anwendern 

48 

 

Der dritte Teil des Fragebogens beinhaltet Fragen mit offenen Antwortmöglichkeiten, so dass 

vertiefend auf die Erfolgsfaktoren eingegangen werden kann und gleichzeitig Lösungsvor-

schläge erfragen, welche eine Verbesserung bewirken.  

Das dritte Experteninterview hatte das Ziel, die Ergebnisse der vorherigen Befragung zu be-

trachten und daraus Rückschlüsse zu ziehen. Die Ergebnisse wurden mittels eines Protokolls 

festgehalten und wurden einzeln betrachtet.  

5.3.2 Erstes und zweites Experteninterview 

Die Ergebnisse der ersten beiden Experteninterviews dienen als Bewertungsgrundlage für den 

abschließenden Workshop. Dabei wurde das erste Experteninterview wie folgt bewertet: 

Wenn ein Faktor von zwei Experten als wichtig angesehen wurde, wird es in diese Kategorie 

eingeordnet. Alle anderen Faktoren sind demzufolge als „nicht so wichtig“ anzusehen. Diese 

Einteilung ist jedoch nicht als final anzusehen, sondern dient als Ausgangspunkt für die de-

tailliertere Betrachtung einzelner Erfolgsfaktoren. Die Daten, welche die Grundlage dieser 

Bewertung bilden, sind in Anhang A zu finden. Dabei betrachten die drei Experten 20 Er-

folgsfaktoren als „wichtig“, während 23 Faktoren für sie eher „nicht so wichtig“ sind.  

Im Zuge des zweiten Experteninterviews wurde der Fragebogen an 36 betriebsinterne Per-

sonen versendet. Mit 21 erhalten Antworten beträgt die Rücklaufquote 58,33%. Die Daten 

wurden zunächst mittels deskriptiver Bewertungsmethoden ausgewertet.  

Dabei wird zunächst einmal auf die demographischen Angaben der Befragten eingegangen: 

Tabelle 9 Stichprobencharakteristika des zweiten Experteninterviews (Fragebogen) 

Geschlecht Mitarbeiter % Alter Mitarbeiter % 

Weiblich 11 52,4% < 30 Jahre 0 0,0% 

Männlich 10 47,6% 30- 50 Jahre 13 61,9% 

   
> 50 Jahre 8 38,1% 

∑ 21 100,0% ∑ 21 100,0% 
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Funktion Mitarbeiter % Erfahrung Mitarbeiter % 

Management 3 14,3% < 1 Jahr 2 9,5% 

Projektleitung 7 33,3% 1 - 4 Jahre 6 28,6% 

Projektmitarbeiter 11 52,4% > 5 Jahre 13 61,9% 

   
keine 0 0,0% 

∑ 21 100,0% ∑ 21 100,0% 

  

Die ausgewählten Befragten setzen sich aus 10 männlichen und 11 weiblichen Personen zu-

sammen. Keiner der Befragten ist dabei unter 30 Jahren alt. Mit insgesamt 61,9 % ist die 

Mehrheit der Befragten zwischen 30 und 50 Jahren alt, während 38.1% über 50 Jahre sind. 

Rund 14,3% führen leitende Tätigkeiten im Management aus und 33,3% sind als Projektlei-

tung tätig. Die meisten Befragten (52,4%) haben eine Tätigkeit als Projektmitarbeiter inne. 

Während nur ein Mitarbeiter weniger als ein Jahr Berufserfahrung in der Entwicklung hat, ist 

die Mehrheit (61,9%) bereits über 5 Jahre im Bereich Produktentwicklung tätig. 

Die Auswertung der Erfolgsfaktoren wurde mittels des Median vorgenommen. Es wurde sich 

für diese Bewertungsgröße entschieden, um Ausreißer innerhalb der Datenmenge nicht zu 

stark zu gewichten, wie es das Arithmetische Mittel tun würde. Auch der Modus wurde nicht 

näher in die Bewertung einbezogen, da dieser durch die Fokussierung auf die häufigste Ant-

wort viele Stimmen nicht mit einbezieht.  

Als Ergebnis sind elf Erfolgsfaktoren als „sehr wichtig“ identifiziert wurden.   

Dabei war die Produktqualität für 81% der Befragten „sehr wichtig“. Dies kann damit er-

klärt werden, dass die Anforderungen eines Medizinproduktes an die Qualität allgemein sehr 

hoch sind. Sollten diese Anforderungen nicht erfüllt sein, so kann das Entwicklungsprojekt 

nicht als erfolgreich angesehen werden.  

70% der Befragten ordneten die Produktdefinition als sehr wichtig ein. Ein Grund hierfür ist 

in den Anforderungen an den Design Control Prozess zu finden, da das Design Control eine 

klare Definition der Spezifikationen des Produktes voraussetzt.   
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Die abteilungsübergreifende Zusammenarbeit und das Team wurden ebenfalls mit jeweils 

über 70% (71% und 76%) als „sehr wichtig“ definiert. Diese Faktoren sind als „soft skills“ 

anzusehen. Diesbezüglich ist es für den Projekterfolg wichtig, wenn dieses reibungslos von-

stattengeht.  

Nicht ganz so eindeutig ist das Ergebnis bei den Faktoren zugeordnete Ressourcen und Pro-

jekt- bzw. Risikoplanung. Rund 52% der Befragten haben diese Faktoren als „sehr wichtig“ 

eingeordnet. Anzunehmen ist, dass diese Faktoren zwar bekannt, jedoch besonders für Pro-

jektmitarbeiter weniger von Bedeutung sind, da dies nicht zu ihren Aufgabenbereichen ge-

hört.  

Bei den Erfolgsfaktoren Motivation und Kommunikation sind sich 67% beziehungsweise 

52% der Befragten einig. Auch diese Faktoren sind eher als „soft skills“ einzuordnen, sodass 

sie schwer zu messen sind und eher indirekt den Erfolg des Projektes beeinflussen.  

Schnittstellen, welche innerhalb des Entwicklungsprozesses existieren, wurden von 52% als 

„sehr wichtig“ eingeordnet. Dies kann mit der Tätigkeit der meisten Befragten zusammen-

hängen. Da ein Großteil der Befragten eine Tätigkeit als Projektmitarbeiter ausführt, ist es 

möglich, dass sie innerhalb ihrer Arbeit am Projekt wenig Schnittstellen mit anderen Abtei-

lungen haben.  

Eine eindeutigere Einordnung gibt es für die Zieldefinition. Jeder dritte Befragte bezeichnete 

sie als „sehr wichtig“. Ein Grund hierfür ist in dem „gelebten“ Vorschriften des Design Con-

trol zu sehen. Alle am Projekt beteiligten Personen bekommen durch die vom Design Control 

vorgeschriebenen Dokumente eine klare Zieldefinition. 

Der letzte Erfolgsfaktor sind qualifizierte Arbeitskräfte, dies stufen 62% als „sehr wichtig“ 

überein. Da das Design Control die Qualität der Entwicklung sicherstellt, ist es somit auch 

nötig, entsprechend geschultes Personal zur Verfügung zu haben, um diesem Anspruch ge-

recht zu werden.  

Des Weiteren wurden 25 Erfolgsfaktoren als überwiegend „wichtig“ definiert während 6 Fak-

toren als „weniger wichtig“ eingeschätzt wurden und einer eher „nicht wichtig“ erscheint8. 

Der zweite Teil des Fragebogens befasste sich mit offenen Fragen zum Thema Erfolgsfakto-

ren. Die Befragten konnten von den 43 Erfolgsfaktoren maximal zwei Erfolgsfaktoren nen-

                                                 
8 siehe Anhang A 
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nen, welche in einem aktuellen Projekt verbessert werden sollten. Insgesamt wurden von den 

42 möglichen Stimmen 38 abgegeben. Dies ist damit zu begründen, dass nicht jeder Befragte 

den zweiten Teil des Fragebogens ausgefüllt hat. Insgesamt 21 verschiedene Faktoren ge-

nannt, die meisten wurden jedoch nur einmalig angegeben. Auffällig sind die drei Faktoren: 

Kommunikation, Zieldefinition und Schnittstellen. Diese wurden jeweils sechs-, fünf- be-

ziehungsweise viermal genannt. Abbildung 10 verdeutlicht dabei gut, wie die Verteilung der 

Antworten aussieht. 

 

Abbildung 10 aktuell verbesserungswürdige Erfolgsfaktoren nach Stimmen (Anwenderbefra-

gung) 

Außerdem bestand die Möglichkeit, fehlende Erfolgsfaktoren zu nennen. Dabei wurden fol-

gende Faktoren genannt: 

 Teamzusammensetzung  

 Umgang mit Projekt Verzögerungen 

 Beständigkeit 

 Qualität der Vorentwicklung 

 Feedback Vorgesetzter/ Mark/ Management 

1 1 1 1

2

1

2

1

2 2

1

4

5

6

1

2

1 1 1 1 1
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 Motivation durch Zielprämie/ adäquate Orientierung/ persönliche Entwicklungsmög-

lichkeiten 

 Qualität der Governancestruktur 

Der Erfolgsfaktor Team umfasst dabei sowohl die Beständigkeit als auch die Teamzusam-

mensetzung. Innerhalb eines Projektplans ist es nötig, Maßnahmen und Puffer für eventuelle 

Projektverzögerungen festzulegen, weshalb dies nicht als eigenständiger Erfolgsfaktor anzu-

sehen ist. Die Kompetenz der Vorentwicklungsaktivitäten bedingt eine gewisse Qualität. 

Wenn diese nicht erreicht ist, führt es unweigerlich zu Risiken innerhalb des Projektes. Den-

noch ist dies nur als Teilaspekt der Vorentwicklungsaktivitäten anzusehen, da das Fehlen der 

Qualität in allen Arbeitsschritten unweigerlich zu Verzögerungen oder Risiken führt. Das 

Feedback des Marktes ist wichtig für das Marketing und für die User Needs. Jedoch ist es 

nicht direkt in den Design Control Prozess der Produktentwicklung einzuordnen, da dieser 

hauptsächlich nach den Marketing-Aktivitäten stattfindet. Das Feedback des Vorgesetzten 

oder des Managements kann wiederum dem Erfolgsfaktor Motivation zugeordnet werden. 

Diese Motivation kann beispielsweise durch Zielprämien, adäquate Orientierung oder persön-

liche Entwicklungsmöglichkeiten erfolgen. Dabei ist die Entscheidung „wie“ der Erfolgsfak-

tor Motivation beeinflusst wird9 nicht als Erfolgsfaktor, sondern als Maßnahme für den Er-

folgsfaktor anzusehen. Governancestrukturen sind wiederum als Erfolgsfaktor zu sehen, je-

doch ist dieser Erfolgsfaktor nicht direkt mit dem Entwicklungsprozess in Verbindung zu 

bringen. Vielmehr ist es als Erfolgsfaktor für das allgemeine unternehmerische Handeln ein-

zuordnen. Somit können keine neuen Erfolgsfaktoren für den Entwicklungsprozess eines Me-

dizinproduktes festgestellt werden. 

Daraus ist zu schlussfolgern, dass bis auf die Governancestruktur alle genannten Faktoren 

bereits berücksichtigt wurden, weil sie den Erfolgsfaktoren, welche in dieser Arbeit aufge-

stellt wurden, zuzuordnen sind.  

Im weiteren Verlauf des Fragebogens konnten zudem noch spezielle Verbesserungsvorschlä-

ge gemacht werden und es bestand die Option Anmerkungen zu notieren. Die dabei gemach-

ten Angaben sind in Anhang B nachzulesen, die Verbesserungsvorschläge werden in Kapitel 

5.3.3 näher untersucht. 

 

                                                 
9 Beispielsweise durch Zielprämien, Arbeitsentlastungen, Freizeitausgleich 



 Empirische Untersuchung der Erfolgsfaktoren anhand von Anwendern 

53 

 

5.3.3 Akzeptanzkriterien und drittes Experteninterview 

Für den abschließenden Workshop mussten Akzeptanzkriterien gefunden werden, um zu be-

stimmen, welche Faktoren weiter betrachtet werden. Dabei wurde festgelegt, dass die 

Schnittmenge der am höchsten bewerteten Kriterien beider Fragerunden als Akzeptanzkriteri-

um dient (siehe Abbildung 11). Damit können die Skalen der beiden Fragerunden, auch wenn 

sie andere Bewertungskriterien nutzten, direkt miteinander verglichen werden, was zu einem 

gemeinsamen Konsens führt. Zu beachten ist jedoch, dass dies auch zu Informationsverlust 

führt, wenn die Bewertungen der beiden Experteninterviews zu weit divergieren. 

 

Abbildung 11 Schnittmenge drittes Experteninterview (eigene Darstellung) 

 Ein gutes Beispiel hierfür ist die Produktqualität, welche das Akzeptanzkriterium nicht er-

füllt. Während über 80 % der Befragten sie als „sehr wichtig“ einstuften, gab es nur einen 

Experten, der die Produktqualität in die höchste Kategorie einordnete.  

Dennoch ist es durch das Akzeptanzkriterium möglich, sich innerhalb des Workshops auf 

zehn Erfolgsfaktoren zu fokussieren. Damit werden alle in Kapitel 5.4.2 genannten Erfolgs-

faktoren mit Ausnahme der Produktqualität näher betrachtet. Zusätzlich wurden die drei Er-

folgsfaktoren Schnittstellen, Kommunikation und Zieldefinitionen hervorgehoben, da sie bei 

den Verbesserungswünschen der Anwender herausragten.  

Die Dauer des Workshops wurde auf eine Stunde festgelegt und umfasste 5 Teilnehmer. Un-

ter den Teilnehmern waren die drei Projektleiter des ersten Experteninterviews eine fachkun-
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dige Moderatorin im Bereich Analytik und der Autor dieser Arbeit anwesend. Ziel des Work-

shops war, drei Erfolgsfaktoren zu bestimmen, welche eine besondere Bedeutung innerhalb 

des Entwicklungsprozesses von Medizinprodukten aufweisen. Außerdem sollten zwei Er-

folgsfaktoren festgelegt werden, in denen Verbesserungen umzusetzen sind. Die Beschrän-

kung auf zwei Faktoren ist mit dem begrenzten Umfang der Arbeit zu erklären.  Aus diesen 

Ergebnissen sollte das weitere Vorgehen der Arbeit geplant werden.  

Zunächst wurden alle Beteiligten auf den gleichen Stand bezüglich des Vorhabens und der 

Ergebnisse der bisherigen Experteninterviews gebracht, um diese anschließend zu diskutieren. 

Dabei einigten sich alle Beteiligten darauf, dass die Faktoren Kommunikation, Zieldefinition 

und Schnittstellen innerhalb der Produktentwicklung übergreifend einen hohen Stellenwert 

einnehmen. Zudem wurde im gemeinsamen Konsens festgestellt, dass keine klare Abgren-

zung getroffen werden kann, welche Erfolgsfaktoren die wichtigsten innerhalb der Entwick-

lung sind. Als Grund hierfür ist anzuführen, dass Befragte, welche beispielsweise Kommuni-

kation als selbstverständlich ansehen, diesen Faktor weniger stark gewichten wie einen Fak-

tor, welcher erst kürzlich in einem Projekt zu Fehlern oder Problemen geführt hat. Das Vor-

handensein eines Faktors kann zur „Betriebsblindheit“ führen, indem die betroffene Person 

ihn für selbstverständlich ansieht. Dies kann die subjektive Einschätzung ändern. Erst durch 

das Fehlen eines Faktors kann dessen Bedeutung für den Entwicklungsprozess erkannt wer-

den. Aus diesem Grund war es auch förderlich, die Faktoren zunächst in einer allgemeinen 

Sichtweise zu betrachten, um dann detailliertere Beurteilung zu vorzunehmen. Dies lässt sich 

auch mit der Nennung einer Vielzahl von verschiedenen Faktoren bei der Verbesserung in 

einem aktuellen Projekt erklären. Beispielsweise wird ein leitender Mitarbeiter der For-

schungs- und Entwicklungsabteilung voraussichtlich mehr Wert auf die Qualität und Kompe-

tenz der Vorentwicklungstätigkeiten legen als ein Mitarbeiter im Qualitätsmanagement.  

In der abschließenden Bewertung sprachen sich zwei Experten dafür aus, die Erfolgsfaktoren 

Kommunikation, Zieldefinition und Schnittstellen durch Maßnahmen zu verbessern. Ein Ex-

perte setzte sich hingegen für die Verbesserung der zugeordneten Ressourcen und der Projekt- 

& Risikoplanung ein.  

Somit wurde das Ziel erreicht, drei wichtige Erfolgsfaktoren für den Entwicklungsprozess 

innerhalb dieses Workshops zu finden. Das Ziel, sich auf zwei Erfolgsfaktoren für die Ver-

besserung zu einigen, wurde hingegen nur bedingt erfüllt. Als Ergebnis werden, die Erfolgs-

faktoren: Kommunikation, Schnittstellen, Zieldefinition, zugeordnete Ressourcen und 
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Projekt und Risikoplanung für die ausgewählten Handlungsempfehlungen näher betrachtet 

und innerhalb des sechsten Kapitels Vorschläge für die fünf Erfolgsfaktoren genannt. 

Zusammenfassend ist festzustellen, dass wie erwartet alle Erfolgsfaktoren von den befragten 

Personen als solche erkannt wurden. Wie Kapitel 5.4.2 zeigt, sind jedoch in der Bewertung 

der einzelnen Erfolgsfaktoren signifikante Unterschiede festzustellen. Dies entspricht nicht 

den Erwartungen im Vorfeld der Befragung (Kapitel 5). Dementsprechend ist es auch mög-

lich sich bei den Handlungsempfehlungen auf wenige Erfolgsfaktoren zu beschränken. 
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6 Ausgewählte Handlungsempfehlungen & Maßnahmen 

Die hier beschriebenen Handlungsempfehlungen und Maßnahmen betreffen die Erfolgsfakto-

ren: 

 Zieldefinition 

 Projekt- & Risikoplan 

 Ressourcen 

 Kommunikation 

 Schnittstellen, 

da diese Erfolgsfaktoren in Absprache mit den Anwendern im dritten Experteninterview ge-

nannt (Kapitel 5.3.3) am höchsten priorisiert wurden. Im Zuge dessen werden nachfolgend 

Empfehlungen ausgesprochen, welche zu einer Verbesserung der einzelnen Faktoren führen. 

6.1 Empfehlungen und Zusammenspiel der Faktoren 

Als Ausgangsbasis eines jeden Projektes steht eine Zieldefinition. Zu beachten ist dabei das 

alle beteiligten und interessierten Personen (Mitarbeiter, Auftraggeber, Projektleiter etc.) auch 

ein einheitliches Verständnis des Projektzieles haben. Es ist sicherzustellen, dass alle Perso-

nen auf dasselbe Ziel hinarbeiten da ansonsten Zeit, Arbeitskraft und Geld verloren geht. Um 

dies zu ermöglichen sollten die Ziele bereits am Anfang des Projektes klar definiert werden. 

Aber auch Zieländerungen, welche während des Projektes auftreten sind unverzüglich an alle 

betreffende Personen weiterzuleiten.  

Die Planung des Projektes kann über den Erfolg oder das Scheitern des Entwicklungsprojek-

tes entscheiden. Nimmt der Projektverantwortliche sich nicht genug Zeit, um alle Schritte 

ausreichend zu planen, kann dies im weiteren Verlauf ernstzunehmende Folgen haben. Wie in 

Kapitel 4.2 dargestellt, besteht die Möglichkeit, viele Workflowschritte im Design Control 

parallel abzuarbeiten. Diese Parallelität kann bereits bei der Planung der Arbeitspakete be-

rücksichtigt werden. Durch die simultane Bearbeitung verschiedener Arbeitspakete kann im 

Gesamtprojekt Zeit gewonnen werden. [Smith, et al., 1991] Es ist zwingend notwendig, dieser 

Phase die nötige Zeit einzuräumen, um verbindliche Aussagen der Projektmitglieder über 

Dauer, Ablauf und Verantwortlichkeiten in Erfahrung zu bringen. Außerdem müssen mögli-
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che Risiken von Tätigkeiten innerhalb der Entwicklung in die Planung einbezogen werden.  

[AnwInt6, 2016] 

Sollte dies gelingen, so ist es dem Projektleiter möglich, einen klar strukturierten Projektplan 

auszuarbeiten, der auf die verbindlichen Aussagen der verantwortlichen Personen aufbaut. 

Diese Grundlage ermöglicht, eine detaillierte Ressourcenplanung zu erstellen, um auch 

Doppelbelastungen von Mitarbeitern zu vermeiden. Der Einsatzmittelbedarf und -bestand ist 

frühzeitig zu ermitteln, um einen Kapazitätsausgleich zu erreichen. Dabei ist besonders die 

personelle Leistungsfähigkeit nicht nur zum Projektbeginn, sondern auch in regelmäßigen 

Abständen während des Projektes kritisch zu hinterfragen. [AnwInt6, 2016] Beispielsweise 

könnte dies bei Meilensteinen im Projekt geschehen. [Wiskow, 1999 S. 36-39] Dabei sind 

diese Informationen innerhalb des Entwicklungsprozesses zu überprüfen, damit ein aktueller 

Stand sichergestellt werden kann (Abbildung 12).  

Dabei spielt die Kommunikation eine tragende Rolle. Um alle Informationen zu erhalten, ist 

es nötig, festzulegen, in welchem Rahmen die Kommunikation mit den einzelnen Personen 

ablaufen muss. Dabei muss definiert werden, wie oft diese stattfindet und in welchem Rah-

men (beispielsweise als Meeting oder Email Kommunikation). Aber auch die Informationen 

rüber, welche ein Austausch stattfindet, müssen vorher bekannt sein. Es ist frühzeitig zu 

kommunizieren, ob ein Termin eingehalten werden kann oder nicht. Es ist außerdem zu emp-

fehlen, dass Projektleiter bei oder nach der Bearbeitung von Arbeitspaketen den Projektmitar-

beiter ein (positives) Feedback zukommen lassen. [AnwInt6, 2016] Kommunikation ist dabei 

nicht nur als „small talk“ anzusehen, sondern ebenso als geplante Absprache zum bisherigen 

Verlauf des Projektes. Deswegen ist es zu empfehlen, bereits in der Planungsphase eine 

Kommunikationsmatrix zu erstellen, um eine regelmäßige Kommunikation mit allen beteilig-

ten Personen sicherzustellen. 

Da diese Personen innerhalb von Entwicklungsprojekten aus verschiedenen Abteilungen 

stammen, müssen Schnittstellen definiert werden, um die Verantwortung dieser Zusammen-

arbeit klar zu gestalten. Ohne diese Maßnahme kann es passieren, dass sich innerhalb von 

Abteilungen niemand für das Projekt verantwortlich fühlt. Dies führt zwangsweise zu Risiken 

in der Bearbeitung und Einhaltung der Termine des Projektes. Somit ist die Verbesserung der 

Schnittstellen zwischen den einzelnen Abteilungen des Unternehmens ebenso zu empfehlen. 
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Eine besondere Rolle spielt dabei die Verbesserung zwischen Linie10 und der Projektarbeit. 

Dies ist nur durch eine enge Abstimmung zwischen Linien und Projektverantwortlichen mög-

lich. Beispielsweise könnte durch den Projektmanager ein Informations- und Eskalationspro-

zess definiert werden, welcher mit allen Linienmanagern abgestimmt und etabliert wird. 

[AnwInt2, 2016]  

 

6.2 Zusammenfassung der Maßnahmen 

Eine Zusammenfassung aller Verbesserungsmaßnahmen mit Einordnung auf den dazugehöri-

gen Workflowschritt und den zu verbessernden Erfolgsfaktor ist in Tabelle 10 zu entnehmen. 

Tabelle 10 Übersicht über die Verbesserung von Erfolgsfaktoren (eigene Darstellung) 

Erfolgsfaktor Beispiele im Workflow Verbesserungsmaßnahme 

Zieldefinition  User Needs 

 Product Requirement 

Profile 

 Design and Develop-

ment plan 

 Product Requirement 

Specification 

  Validierungs- & Spezi-

fizierungsplan 

 Definieren der Projektziele  

 Kommunizieren von Zielän-

derungen an alle Projektbe-

teiligten 

Projekt- & Risikopla-

nung 
  Design- und Develop-

ment plan 

 die Länge der Planphase an-

passen, dass verbindliche 

Aussagen über den Ablauf 

des Projektes getroffen wer-

den können 

 Maßnahmen definieren, falls 

erwartete Risiken während 

des Projektes eintreffen 

(Notfall Pläne) 

Ressourcen   Design- und Develop-

ment plan 

 definieren von Maßnahmen, 

sollten Überlastungen von 

Ressourcen auftreten 

 definieren von Abständen, in 

welchen die Ressourcenpla-

nung aktualisiert wird   

                                                 
10 Die operative Produktion von Produkten (beispielsweise durch Bandarbeit) 
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Kommunikation  Design and Develop-

ment plan 

 Review Design Input 

 Design Process 

 Review Design Output 

 Design Transfer Aktivi-

täten 

  Design Validierung 

 Kommunikationsmatrix für 

Stakeholder erstellen, welche 

Kommunikationsart/ Regel-

mäßigkeit/ beteiligten Perso-

nen definiert 

 kommunizieren von Ergeb-

nissen und Änderungen des 

Entwicklungsprozesses, so-

bald diese auftreten 

 definieren von Zeitpunkten, 

um den interessierten 

/beteiligten Parteien den ak-

tuellen Projektstand zu ver-

mitteln 

Schnittstellen  Design Transfer Aktivi-

täten 

  Design & Development 

Plan 

 Verbesserung der Abstim-

mung zwischen Linien- und 

Projektarbeit 

 Berücksichtigen und Defini-

tion der Schnittstellen/ Ver-

antwortlichkeiten/ Rollen  

 Überwachung der Wahr-

nehmung der Rollen inner-

halb des Projektes 
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Abbildung 12 Zusammenhang der priorisierten Erfolgsfaktoren (eigene Darstellung)
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7 Zusammenfassung und Ausblick 

Die Erfolgsfaktoren im betrieblichen Alltag sind so facettenreich, dass es unmöglich ist, alle 

Aspekte vollends zu berücksichtigen. Der Schwerpunkt in Entwicklungsprojekten lässt sich 

dennoch einfach auf die fünf Erfolgsfaktoren Zieldefinition, Projekt- bzw. Risikoplan, 

Kommunikation, Schnittstellen und Ressourcen herunterbrechen. Diese Faktoren bilden 

das Grundgerüst, auf welchem sich Entwicklungsprojekte von Medizinprodukten stützen 

können. Sollte einem dieser Bausteine nicht genug Beachtung geschenkt werden, so ist das 

Risiko für das Scheitern des Gesamtprojektes erhöht. 

7.1 Zielerreichung  

Um zu klären, ob alle Ziele dieser Arbeit erreicht wurden, muss zunächst jedes Ziel noch 

einmal genau betrachtet werden.  

1. Es sind Erfolgsfaktoren vorhanden, welche die Entwicklung eines Medizinproduktes 

beeinflussen. 

In Kapitel 2.2.2 konnten insgesamt 43 Erfolgsfaktoren dem Entwicklungsprozess zugeordnet 

werden. Diese Erfolgsfaktoren sind produktbezogen, kommunikationsbezogen oder stand-

ortbezogen. Dabei wurden verschiedene Quellen genutzt, um möglichst alle Erfolgsfaktoren 

abzubilden. Somit kann dieses Ziel als erfüllt angesehen werden. 

2. Es ist ein beispielhafter Entwicklungsprozess auf Grundlage des Design Controls defi-

niert, welcher die Bedeutung einzelner Erfolgsfaktoren innerhalb des Workflows auf-

zeigt. 

Während Kapitel 3.1 den groben Ablauf eines Entwicklungsprozesses nach dem Vorbild des 

Design Control darstellt, wird in Kapitel 4 ein detaillierter Workflow für die wichtigsten Pha-

sen des Design Control gegeben. Eine Zuordnung der einzelnen Erfolgsfaktoren zu den ent-

sprechenden Workflowschritten findet dabei in Abbildung 8 statt. Es wurde festgestellt, dass 

es punktuelle und globale Erfolgsfaktoren gibt, welche sich in ihrem Wirken innerhalb des 

Entwicklungsprozesses unterscheiden. 

3. Die gefundenen Erfolgsfaktoren sind nach ihrem Einfluss auf den Entwicklungspro-

zess bewertet. 
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Mittels einer Anwenderbefragung konnte in Kapitel 5 eine Aussage darüber getroffen werden, 

welche Erfolgsfaktoren den stärksten Einfluss auf Entwicklungsprojekte haben. Dabei wurde 

die Delphi Methode angewendet, um die Erfolgsfaktoren objektiv bewerten zu können. es 

resultierten die fünf Erfolgsfaktoren Zieldefinition, Projekt und Risikoplan, Kommunikati-

on, Schnittstellen und Ressourcen für die nähere Untersuchung. 

4. Es sind Verbesserungsvorschläge vorhanden, welche zukünftig die Risiken innerhalb 

des Entwicklungsprozesses verringern oder dessen Erfolg erhöhen. 

In Kapitel 6 werden Handlungsempfehlungen und Maßnahmen ausgesprochen, welche die 

Risiken innerhalb eines Entwicklungsprozesses für Medizinprodukte verringern können. Da-

bei werden die fünf Erfolgsfaktoren betrachtet, die von den Anwendern als besonders wichtig 

angesehen wurden. Eine zusammenfassende Ansicht bietet Tabelle 10, welche eine Aussage 

über den Erfolgsfaktor, die empfohlene Maßnahme und beispielhaft den Schritt im Workflow 

nennt. Verbindliche Aussagen von allen Projektbeteiligten sind dabei der Schlüssel zum 

Erfolg. Dies erfordert eine adäquate Kommunikation und ermöglicht eine präzise Planung. 

In einer abschließenden Betrachtung können somit die in Kapitel 1.2 definierten Ziele dieser 

Arbeit als erfüllt angesehen werden. 

7.2 Diskussion 

Als kritischer Rückblick ist dabei besonders die Messbarkeit der Faktoren zu sehen, da keine 

allgemeingültigen Richtlinien zur Beurteilung der Faktoren herzangezogen werden konnten. 

Aus diesem Grund ist die Wirkung einzelner Erfolgsfaktoren im Entwicklungsprozess immer 

kritisch zu hinterfragen. Da nicht jedes Entwicklungsprojekt gleich ist, kann es zu einer Ände-

rung bei der Beurteilung von Faktoren kommen. Dennoch ist festzuhalten, dass Faktoren wie 

Schnittstellen, Kommunikation und Zieldefinition einer stärkeren Beachtung unterliegen als 

beispielsweise die politische Unterstützung. Jedoch sollte das Bewusstsein für das Vorhan-

densein der einzelnen Erfolgsfaktoren im Mittelpunkt stehen. Dieses aktive Betrachten der 

Erfolgsfaktoren von allen beteiligten Personen im Entwicklungsprojekt führt schlussendlich 

zu einer Risikominimierung des gesamten Entwicklungsprozesses. Dadurch kann die Qualität 

des Produktes erhöht werden, was im Endeffekt auch die Kundenzufriedenheit verbessert. 
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7.3 Ausblick 

Zukünftige Arbeiten können sich beispielsweise mit der Messbarkeit dieser Erfolgsfaktoren 

zu beschäftigen. Dabei sollte eine direkte Vergleichsmöglichkeit wie beispielsweise ein 

Benchmark zu entwickelt werden. Dieser könnte aufzeigen, welche Zeiteinsparungen möglich 

sind. Mittels erhobener Daten könnte die Wirkung der einzelnen Erfolgsfaktoren auf das Pro-

jekt belegt werden. Eine Möglichkeit besteht darin, anhand eines Gantt- Planes von einem 

bereits abgeschlossenen Projekt die Auswirkungen einer Schleife der Workflowschritte zu 

berechnen. Dabei können sowohl der zeitliche Verzug wie auch die angefallenen Kosten aus-

gewertet werden. 

Ungeklärt bleibt wie definiert werden kann, ob ein Erfolgsfaktor eingehalten wird. Es ist fest-

zulegen, wann ein Erfolgsfaktor innerhalb des Unternehmens/ Projektes erfüllt ist. Im Allge-

meinen sollte jedes Unternehmen diese für sich selbst definieren. Aber Review-

Möglichkeiten, wie beispielsweise ein „lessons learned“, können genutzt werden. Dennoch ist 

auch die Wirksamkeit der Maßnahmen zu untersuchen, um Projekte absichern zu können. 

Ebenso ist zu untersuchen, ob die Gewichtung der Erfolgsfaktoren verallgemeinert werden 

kann. Da die Befragung dieser Arbeit lediglich repräsentativ für das Unternehmen ist und sich 

die Ergebnisse somit nicht direkt auf andere Unternehmen übertragen lassen. Die Stichprobe 

an sich innerhalb dieser Arbeit ist zu gering um Rückschlüsse oder Korrelationen auf die 

Antworten der Befragten aufzuzeigen. Eine Verallgemeinerung ist nachzuweisen.  

Ungeklärt bleiben die Korrelationen der Erfolgsfaktoren untereinander. Es ist davon auszuge-

hen, dass diese vorhanden sind und Erfolgsfaktoren sich somit stark gegenseitig beeinflussen. 

Deswegen sind Untersuchungen anzustreben, um zu untersuchen, welche Erfolgsfaktoren 

korrelieren und wie stark diese Korrelation ausgeprägt ist. Damit könnten Zusammenhänge 

zwischen Erfolgsfaktoren näher erläutert werden und es würde eine neue Betrachtungsweise 

auf die Gewichtung der einzelnen Erfolgsfaktoren aufzeigen. 

Auch ist ein Vergleich zwischen der Wirkung der Erfolgsfaktoren in verschieden Qualitäts-

systemen möglich. Dabei könnte sich Unterschiede von Erfolgsfaktoren in verschiedenen 

Qualitätssystemen im Bereich der Medizintechnik zeigen. So kann beispielsweise das Design 

Control mit der ISO 13485 verglichen werden.  
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Anhang A: 

Übersicht der Schnittmengen von Erfolgsfaktoren 

Legende:  1 [Nimsch, 2006 Ausgabe 17]; 2 [Voigt, et al., 2005]; 3 [Wiskow, 1999]; 4 [Cooper, 2002]; 5 [Kutschke, 2015]; 6 [AnwInt2, 2016] 

AB - produktbezogene Erfolgsfaktoren im Entwicklungsprozess,  

AC - kommunikationsbezogene Erfolgsfaktoren im Entwicklungsprozess  

AD – standortbezogene Erfolgsfaktoren im Entwicklungsprozess 

B - produktbezogene Erfolgsfaktoren 

C – kooperationsbezogene Erfolgsfaktoren 

D – standortbezogene Erfolgsfaktoren 

E -  sonstige Erfolgsfaktoren 
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Anschreiben Fragebogen 

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen, 

wie bereits angekündigt möchte ich heute, im Rahmen meiner Masterarbeit, die Umfrage zum 

Thema Erfolgsfaktoren starten. In diesem Zusammenhang bitte ich Sie, mich zu unterstützen, 

indem Sie sich einen kurzen Augenblick Zeit nehmen (10 - 15 Minuten), um den nachfolgen-

den Fragebogen auszufüllen. Falls einzelne Erfolgsfaktoren unklar sind, sende ich Ihnen anbei 

eine Liste mit Erklärungen. 

 

Die Auswertung der Umfrage erfolgt selbstverständlich anonym und die gewonnenen Daten 

werden nur innerhalb meiner Masterarbeit verwendet.  

 

Für Fragen stehen Herr … und ich Ihnen gerne zur Verfügung - entweder telefonisch oder per 

Email.  

Bitte senden Sie mir Ihre Antwort bis 10.06.2016 per Mail zurück. 

 

Vielen Dank für Ihre Hilfe!  

 

Mit freundlichen Grüßen,  

 

Daniel Cramer 
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Erinnerung Fragebogen 

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen, 

 

ich möchte Sie heute an die Umfrage zum Thema „Erfolgsfaktoren im Entwicklungsprozess“ 

erinnern. Sollten Sie sich noch nicht beteiligt haben, so haben Sie hierzu heute noch die Gele-

genheit.  

 

Zugleich möchte ich noch einmal hervorheben, dass die Antworten anonymisiert werden und 

nur für meine Masterarbeit Verwendung finden. Sollten Sie Interesse an den Ergebnissen des 

ausgewerteten Fragebogens oder meiner Arbeit haben, senden Sie mir bitte eine E-Mail. 

 

Zählen Sie zu den Personen, die bereits vollständig geantwortet haben, möchte ich mich dafür 

herzlich bei Ihnen bedanken! 

 

Für Fragen stehen Herr … und ich Ihnen weiterhin gerne zur Verfügung - entweder telefo-

nisch oder per Email.  

 

Vielen Dank für Ihre Hilfe!  

 

Mit freundlichen Grüßen,  

 

Daniel Cramer  
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Fragebogen 

 

Allgemeiner Teil 
(Bitte nur eine Antwort ankreuzen) 

 
Geschlecht 
 

 männlich 
 weiblich 

 
Alter 
 

 <30 Jahre 
 30-50 Jahre 
 > 50 Jahre 

 
Welche der folgenden Aussagen würde am ehesten Ihrer derzeitigen Tätigkeit entspre-
chen? 
 

 Das Überwachen, Entscheiden und Managen von Großprojekten innerhalb des Unter-
nehmens. 

 Führen von Mitarbeitern und planen von Projekten. 
 Selbstständiges Arbeiten an vorgegebenen Arbeitspaketen. 

 
Wie lange arbeiten sie schon bei Entwicklungsprojekten mit? 
 

 Ich arbeite noch nicht lange in Entwicklungsprojekten.  
(< 1 Jahr) 

 Ich habe bereits Erfahrung mit Entwicklungsprojekten. 
(1-4 Jahre) 

 Ich habe schon in mehreren Projekten gearbeitet oder diese geleitet.  
(> 5 Jahre) 

 Ich kann mit dem Begriff „Entwicklungsprojekte“ nichts anfangen.   
(keine spezifische Tätigkeit in diesem Bereich) 
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Erfolgsfaktoren Teil 1 
Im nachfolgenden ist eine Reihe von Erfolgskriterien aufgelistet.  

Kreuzen Sie an, wie wichtig diese Ihrer Meinung nach für den direkten Entwicklungsprozess eines Medizinproduktes sind.  
 

Erfolgsfaktor nicht 
wichtig 

weniger 
wichtig 

wichtig sehr  
wichtig 

keine Angabe 

1. Ein abgestimmtes Projekt-Portfolio ist mir      

2. Der Umgang mit Zieländerungen ist mir      

3. Ein adäquates Projektcontrolling ist mir      

4. Eine hohe Produktqualität ist mir      

5. Eine klare Produktdefinition ist mir      

6. Kompetenzen im technologischen Bereich sind mir      

7. Vorentwicklungsaktivitäten sind mir       

8. Die Unterstützung des Managements für das Produkt ist mir      

9. Eine abteilungsübergreifende Zusammenarbeit ist mir      

10. Die Teamarbeit ist für mich      

11. Das Vorhandensein von technologischen Synergien sind mir      

12. Die abgestimmte Verteilung von zugeordneten Ressourcen ist 
mir 

     

13. Eine detaillierte Projekt-/ Risikoplanung ist mir      

14. Eine adäquate Organisationsstruktur ist mir      

15. Das Vermeiden von Turbulenzen ist mir      

16. Das Wissen um Methoden und Normen ist mir      

17. Eine hohe statistische Relevanz ist mir       

18. Die Integration unternehmensexterner Projektbeteiligter ist mir      

19. Ein adäquates Stake-holder-Management ist mir      

20. Eine hohe Motivation ist mir      
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Erfolgsfaktor nicht 
wichtig 

weniger 
wichtig 

wichtig sehr  
wichtig 

keine Angabe 

21. Klar definierte Schnittstellen sind mir      

22. Eine klare Zieldefinition ist mir      

23. Ein hohes gegenseitiges Vertrauen ist mir      

24. Eine adäquate Kommunikation ist mir      

25. Eine hohe Selbstverpflichtung ist mir      

26. Ein hohes Maß an Koordination ist mir       

27. Eine schnelle und adäquate Informationsverteilung ist mir       

28. Das Vorhandensein von Abhängigkeiten ist mir      

29. Die Unterstützung des Managements für die am Projekt betei-
ligten Personen ist mir 

     

30. Die Vermeidung von Risiken/ Konflikten ist mir       

31. Kompatibilität zwischen den Partnern ist mir      

32. Komplementarität zwischen den Partnern ist mir      

33. Das Vorhandensein von Kontrollstrukturen ist mir      

34. Ähnlichkeiten zwischen den Partnern sind mir      

35. Das Vorhandensein von Administrativen Einrichtungen ist mir       

36. Das Vorhandensein von Kooperationserfahrungen ist mir       

37. Die Vermeidung von Unsicherheiten ist mir      

38. Restriktionen zum Bearbeitungsumfang sind mir      

39. Räumliche Nähe zwischen den Partnern ist mir      

40. Das Vorhandensein von qualifizierten Arbeitskräften ist mir       

41. Die Unterstützung von anderen Branchen ist mir      

42. Die Unterstützung von der Politik ist mir       

43. Region und Innovationsumfeld ist mir      
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Erfolgsfaktoren Teil 2 
Nennen Sie maximal zwei Erfolgsfaktoren aus Teil 1, welche in einem aktuellen Projekt 
verbessert werden sollten. 
 

     

 
Fehlt ein Erfolgskriterium für Sie? Wenn ja, welches? 
 

     

 
Haben Sie spezielle Verbesserungsvorschläge um den Erfolg eines Projektes zu erhöhen, 
oder dessen Risiko zu senken?  Wenn ja, welche? 
Zum Beispiel:  
Der Projektmanager soll eine enge Abstimmung zwischen Produktion, technischen Exper-
ten und Validierungsverantwortlichen gewährleisten. Hierzu kann eine Meeting -Routine 
zum gegebenen Zeitpunkt im Projektverlauf etabliert werden. 
 

     

 
Sollten Sie zusätzliche Anmerkungen haben, können Sie diese nachfolgend gern notieren. 
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Hilfsblatt Fragebogen 

 
Projekt-Portfolio  
Umfasst Aspekte des strategischen Projektmanagements, wobei alle Projekte hinsichtlich 
ihres Strategiebeitrags und des wirtschaftlichen Gesamtnutzens bewertet und freigegeben 
sind. [Nimsch, 2006 Ausgabe 17 S. 3] 
 
Umgang mit Zieländerungen 
Umfasst die Beachtung der Konsequenzen bei Ziel- oder Planänderungen hinsichtlich Nut-
zen, Zeit und Kosten. Diese müssen geprüft, in die Entscheidung einbezogen und danach 
nach Änderungen genehmigt werden. [Nimsch, 2006 Ausgabe 17 S. 3] 
 
Projektcontrolling 
Ist die Überwachung und Steuerung des Projektes aus Betriebswirtschaftlicher-, Zeitlicher-, 
Inhaltlicher- und Ressourcen Sicht. [Nimsch, 2006 Ausgabe 17 S. 4] 
 
Produktqualität 
Übereinstimmung von Leistungen und Ansprüchen eines Produktes. [Wirtschaftslexikon 
Gabler] 
 
Produktdefinition 
Das Produkt ist inhaltlich durch Faktoren wie z.B. dem Zielmarkt, der Funktionsweise, der 
Eigenschaften und der Technologie klar zu definiert. [Kutschke, 2015 S. 30] 
 
Technologische Kompetenz 
Die Fähigkeit eines Unternehmens oder eines Bereiches, bestimmte Technologien umzu-
setzen oder anzuwenden. [AnwInt4, 2016] 
 
Kompetenz Vorentwicklungsaktivitäten 
Entspricht der Voruntersuchung von Technologien oder Lösungswegen, welche zur Umset-
zung eines neuen Produktes benötigt werden. [AnwInt4, 2016] 
 
Managementunterstützung des Produktes 
Beschreibt die Unterstützung des Managements für das neue Innovationsprojekt des Pro-
duktes. [Nimsch, 2006 Ausgabe 17 S. 4] 
 
Abteilungsübergreifende Zusammenarbeit   
Die Zusammenarbeit verschiedener Abteilungen für ein gemeinsames Ziel. [AnwInt4, 2016] 
 
Team 
Ist die Zusammenarbeit verschiedener Personen mit einem gemeinsamen Ziel. [AnwInt4, 
2016] 
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Technologische Synergien 
Ist die Übereinstimmungen bezüglich existierender Fähigkeiten und Kenntnissen eines Un-
ternehmens und den benötigten technologischen Kompetenzen des Produktes oder Inno-
vationsvorhabens. [Kutschke, 2015 S. 31] 
 
Zugeordnete Ressourcen 
Beinhaltet Ressourcen, welche zur Entwicklung benötigt werden. Diese können z.B. in Form 
von Humankapital oder Produktionsmaschinen auftreten. [Nimsch, 2006 Ausgabe 17 S. 3] 
 
Projekt-/ Risikoplanung 
Beschreibt die Planung des Projektablaufs und des zu erwartenden Risikos. Dies beinhaltet 
eine ständige Aktualisierung und Neubeurteilung. [AnwInt4, 2016] 
 
Organisationsstruktur 
Definiert die Kompetenzen innerhalb der Organisation und gibt Auskunft über den generel-
len Handlungsrahmen sowie die Arbeitsverteilung. [Wiskow, 1999 S. 36] 
 
Turbulenzen 
Steht für das Auftreten von unerwarteten Ereignissen, welche nicht direkt in der Risikopla-
nung geplant werden können. Diese können zu Projektverzögerungen oder Abbruch führen. 
[AnwInt4, 2016] 
 
Methoden- Normenwissen 
Beschreibt den Kenntnisstand der gültigen Gesetzmäßigkeiten, welche für ein bestimmtes 
Produkt gelten. Hierunter zählen alle wichtigen Gesetze, Normen, Methoden und Verord-
nungen, welche das Produkt und dessen Herstellungsprozess erfüllen müssen. [AnwInt4, 
2016] 
 
statistische Relevanz 
Hierbei soll sichergestellt werden, dass erhobene Daten bezüglich eines Medizinproduktes 
auch eine statistische Aussagekraft besitzen. [AnwInt4, 2016] 
 
Integration unternehmensexterner Projektbeteiligter 
Ist ein Maß für die Integration und Kooperation externer Mitarbeiter im Projekt. Dabei kön-
nen die Eingliederung in die Organisationsstruktur sowie die Kommunikation mit anderen 
projektbeteiligten Personen von Bedeutung sein. [Nimsch, 2006 Ausgabe 17 S. 4] 
 
Stake holder Management 
Dabei sind alle am Projekt Beteiligte, Betroffene oder Interessierte Personen zu identifizie-
ren und angemessen am Projekt zu beteiligen. [Nimsch, 2006 Ausgabe 17 S. 4] 
 
Motivation 
Die Fähigkeit sich mit dem Projekt zu identifizieren, um die Arbeit produktiver zu gestalten. 
[AnwInt4, 2016] 
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Schnittstellen 
Beschreibt die Möglichkeit verschiedene Abteilungen, Arbeitspakete oder Projekte etc. un-
tereinander zu koordinieren, um dabei einem Informations- oder Zeitverlust vorzubeugen. 
[Wiskow, 1999 S. 39] 
 
Zieldefinition 
Allen Projektbeteiligten ist das Ziel bekannt und jeder definiert diese gleich. Dabei kann es 
sich beispielsweise um Zeit, Kosten oder Qualitätsziele handeln. [Deutsche Gesellschaft für 
Projektmanagement, 2012 S. 101] 
Vertrauen 
Die gegenseitige Abhängigkeit von Kooperationspartnern bedingt Vertrauen. Dabei sind 
Individuen oder Organisationen, welche einander vertrauen eher gewillt im Sinne der Ko-
operationsbeziehung zu handeln. [Kutschke, 2015 S. 47]  
 
Kommunikation 
Bezeichnet die Zwischenmenschliche Interaktion bei der formale aber auch informelle In-
formationen weitergegeben werden, welche aktuell oder bedeutungsvoll sein können. Da-
bei kann eine unzureichende oder fehlende Kommunikation zu Informationsasymmetrien 
führen. [Kutschke, 2015 S. 49] 
 
Selbstverpflichtung 
Beschreibt die Fähigkeit, die eigene Ressource wirksam in den Erfolg des Projektes zu „in-
vestieren“. [AnwInt4, 2016] 
 
Koordination 
Ist die Verschmelzung von individuellen Organisationskulturen mit unterschiedlichen Auto-
ritätsstrukturen. Koordinationsprobleme beziehen sich auf Schwierigkeiten bei der Ab-
stimmung gemeinschaftlicher Aktivitäten zwischen den Partnern. [Kutschke, 2015 S. 50] 
 
Informationsverteilung 
Ist ein Maß für die schnelle und adäquate Verteilung von Informationen an die betreffenden 
Projektmitarbeiter. Außerdem sind die Ergebnisse des Projektes anzuwenden und transpa-
rent nach zu verfolgen. [Nimsch, 2006 Ausgabe 17 S. 4] 
 
Abhängigkeiten 
Beschreibt die Abhängigkeiten von z.B. Arbeitspaketen oder Informationen innerhalb des 
Projektes. [AnwInt4, 2016] 
 
Kommunikationsbezogene Managementunterstützung 
Ist die kommunikative Unterstützung des Managements an die Personen/ das Team, welche 
innerhalb eines Projektes tätig sind. [AnwInt4, 2016] 
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Risiko/ Konflikte 
Sind potentielle Risiken oder Konflikte zwischen Projektbeteiligten Personen/ Bereichen/ 
Unternehmen. [AnwInt4, 2016] 
 
Kompatibilität 
Partnerspezifische Eigenschaften zweier oder mehrerer Kooperationspartner ähneln einan-
der bzw. passen zusammen und reduzieren somit das Risiko von Konflikten. [Kutschke, 
2015 S. 51] 
 
Komplementarität 
Keine Ähnlichkeit oder Überschneidung in z.B. den Kerngeschäften von Kooperationspart-
nern. Stattdessen bringen die Partner ergänzende Ressourcen, Wissen oder Fähigkeiten in 
die Beziehung ein. [Kutschke, 2015 S. 51] 
 
 
Kontrollstrukturen 
Kann als systematische Kontrolle der Arbeitspakete, aber auch als systematische Unter-
stützung bei auftretenden Problemen verstanden werden. [AnwInt4, 2016] 
 
Ähnlichkeiten 
Beschreibt die Ähnlichkeiten der projektbeteiligten Personen in ihrem Vorgehen und ihrem 
persönlichen Verhalten. [AnwInt4, 2016] 
 
Administrative Einrichtungen 
Sind in der Organisationsstruktur administrativ tätige Organe, welche Einfluss auf den Pro-
jektverlauf nehmen können. Beispiele hierfür sind Stake holder oder das Finanzwesen. 
[Wiskow, 1999 S. 36]                                                                                    
 
Kooperationserfahrung 
Gibt Auskunft, ob die einzelnen Projektbeteiligten oder Organisationen bereits Kooperati-
onserfahrungen gesammelt haben und diese mit einfließen lassen können. [Kutschke, 2015 
S. 51] 
 
Unsicherheiten 
Beschreibt Unsicherheiten im Umfeld der Entwicklung. Dies beinhaltet zum Beispiel das 
nicht eintreten von Prognosen. [AnwInt4, 2016] 
 
Restriktionen zum Bearbeitungsumfang 
Ist die Eingrenzung des Arbeitspaketes um sich auf das wesentliche zu konzentrieren. Es 
dient der Optimierung der Arbeitszeit, kann jedoch auch zu wichtigen Informationsverlus-
ten führen, wenn der Bearbeitungsumfang zu niedrig angesetzt wurde. [AnwInt4, 2016] 
 
Räumliche Nähe 
Beschreibt die Distanz der Projektbeteiligten zueinander und die damit einhergehenden 
möglichen Defizite in der Kommunikation. [AnwInt4, 2016] 
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Qualifizierte Arbeitskräfte 
Beschreibt besonders gut ausgebildete Fachkräfte einer bestimmten Branche die als antrei-
bende Kraft bei Produktinnovationen fungieren. [Kutschke, 2015 S. 68] 
 
Unterstützende Branchen 
Sind Organisationseinheiten, mit denen Unternehmen Innovationsaktivitäten branchen-
übergreifend teilen. Beispiele hierfür sind Lieferanten, Finanzinstitute, Distributionskanäle. 
[Kutschke, 2015 S. 72] 
 
Politische Unterstützung 
Bezeichnet das Politische Eingreifen in Innovationsbemühungen, zur Förderung der natio-
nalen Wettbewerbsfähigkeit von Unternehmen einer Branche. [Kutschke, 2015 S. 73] 
 
Region und Innovationsumfeld 
Ist ein Zusammenspiel von den Faktoren wie „Unterstützende Branchen“ und „Qualifizierte 
Arbeitskräfte“. [AnwInt4, 2016] 
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Einteilung der Erfolgsfaktoren – zweites Experteninterview  

 

sehr wichtige  

Erfolgsfaktoren wichtige Erfolgsfaktoren 

weniger wichtige 

Erfolgsfaktoren 

nicht wichtige 

Erfolgsfaktoren 

 Produktqualität 

 Produktdefinition 

 Abteilungs-

übergreifende 

Zusammenarbeit 

 Team 

 zugeordnete 

Ressourcen 

 Projekt-/ 

Risikoplanung 

 Schnittstellen 

 Zieldefinition 

 Motivation 

 Kommunikation 

 qualifizierte 

Arbeitskräfte 

 Projekt-Portfolio 

 Umgang mit 

Zieländerungen 

 Projektcontrolling 

 technologische Kompetenz 

 Kompetenz 

Vorentwicklungs-

aktivitäten 

 Management-

unterstützung 

 technologische Synergien 

 Organisationsstruktur 

 Turbulenzen 

 Methoden- und 

Normenwissen 

 statistische Relevanz 

 Stakeholder Management 

 Vertrauen 

 Selbstverpflichtung 

 Koordination 

 Informationsverteilung 

 Abhängigkeiten 

 Managementunterstützung 

 Risiko/ Konflikte 

 Integration 

unternehmensextern

er Projektbeteiligter 

 Ähnlichkeiten 

 Administrative 

Einrichtungen 

 Unsicherheiten 

 räumliche Nähe 

 Region und 

Innovationsumfeld 

 politische 

Unterstützung 
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 Kompatibilität 

 Komplementarität 

 Kontrollstrukturen 

 Kooperationserfahrung 

 Restriktionen zum 

Bearbeitungsumfang  

 unterstützende Branchen 

 



1 
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