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Implikationen der  
Digitalisierung auf die Life 

Sciences Branche 
Von Marcel Müller

Die Digitalisierung gewinnt für die Life Sciences Branche signifikant an Bedeutung 

und wird zunehmend in Gestalt von digitalen Roadmaps in der Geschäftsstrategie 

verankert. Ein fokussierter und auf den jeweiligen USP der Unternehmen ausgerichteter 

Digitalisierungsansatz ist dabei von zentraler Bedeutung. Neben funktionalen Bereichen 

wie R&D, Labor, Operations oder Marketing & Sales gilt es auch übergreifende Parameter 

(reguliertes Umfeld, Rolle der Mitarbeiter, Bedeutung von Daten) zu berücksichtigen. Eine 

One-size-fits-all-Lösung gibt es nicht. Digitale Transformation muss unternehmensspezifisch 

im Sinne eines „best-fits“ definiert und umgesetzt werden.

Die aktuelle Diskussion von Industrie-, Kranken-
kassenverbänden und Politik zeigt deutlich – das 
Thema Digitalisierung stellt für die Life Sciences 
Branche längst keinen kurzfristigen Trend mehr 
dar. Eine grundsätzliche Entscheidung hinsichtlich 
der Frage nach dem Ob ist konkreten Fragen nach 
dem Wie einer digitalen Transformation gewichen. 

Die Betrachtung des Status quo zeigt allerdings 
eine ernüchternde Bilanz. Eine aktuelle Capgemini 
Studie zum digitalen Reifegrad* unterschiedlicher 
Industriebranchen attestiert deutlichen Nachhol-
bedarf im Bereich Life Sciences (vor allem pharma-
zeutische Industrie) und Manufacturing (Medizin-
technik, Medical Devices).

Die Digitalisierung ist für die Branche gleicher-
maßen Chance wie Risiko. Ein zentraler Erfolgs-
faktor ist die Fähigkeit der betroffenen Unter-
nehmen, ihre Value Chain an die Gegebenheiten 
eines sich verändernden digitalen Marktumfeldes 
anzupassen. 

Es gilt daher eine Antwort auf unterschiedliche 
Herausforderungen zu finden, um die aktuell zu 
beobachtende Verunsicherung und mitunter 
gefühlte Schockstarre zu überwinden.

Bei der Vielzahl digitaler Optionen darf die Digi-
talisierung nicht als „l’art pour l’art“ verstanden 
werden. Der Fokus sollte konsequent auf dem 
unternehmensbezogenen „best fit“ liegen – also 
jenen Maßnahmen, welche die digitale Trans
formation optimal mit der Gesamtstrategie der 

Organisation in Einklang bringt. Durch breit ange-
legte, nicht fokussierte digitale Initiativen wächst 
das Risiko, Optimierungseffekte (Effizienzstei
gerung, Kosteneinsparung, Sicherheit, verbesserte 
Compliance etc.) nicht wie gewünscht realisieren 
zu können. Zentrale Werthebel sollten daher bei 
der (digitalen) Verstärkung von wettbewerbsdif-
ferenzierenden Erfolgsfaktoren ansetzen. Auch 
ergeben sich durch die Digitalisierung vollkommen 
neue Servicemodelle (z. B. Anreicherung eines rein 
physischen Produktes durch digitale Services). Der 
Handlungsraum erstreckt sich dabei entlang der 
gesamten Wertschöpfungskette von R&D, Labor, 
Smart Operations, Supply Chain Management bis 
zu einem 360-Grad-Blick auf Kunden / Patienten. 
Zudem erfahren Wert und Nutzung von Daten 
einen erheblichen Bedeutungszuwachs.

Nachfolgend sind die vier wichtigsten Wert
hebel aus funktionaler Sicht beschrieben.

Werthebel 1: Research & Development

Der Bereich R&D stellt einen der besonders kosten-
intensiven wie gleichermaßen wertschöpfenden 
Bereiche der Life Science Value Chain dar. Um-
fang und  effizientes Management der R&D-Pipe-
line entscheiden erheblich über den zukünftigen 
Unternehmenserfolg. Zentrale Ansatzpunkte sind 
daher sowohl die konsequente Optimierung von 
Parametern wie time-to-market (schnellere Kom-
merzialisierung des IP, des Intellectual Property, 
also des geistigen Eigentums im Unternehmen), 
effizientere Durchführung von klinischen Stu-
dien, verbesserter ROI von R&D-Projekten (neue 

Moleküle, Produkte etc.) als auch die verbesser-
te Nutzung bestehender IP (durch Vernetzung 
von Forscherteams, Einsatz von IT im Rahmen 
von semantischer Suche, Ontologien etc.). Ein 
bisher vernachlässigtes Potential stellt zudem 
die Rückführung von originären Patientendaten 
(z. B. im Rahmen von Real World Evidence) in den 
R&D-Bereich dar.
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Werthebel 2: Digitales Labor

Labore (sowohl R&D als auch Test- und Freigabe-
labore) sind integraler Bestandteil der Life Science 
Value Chain. Bei der Kontrolle und Einhaltung von 
spezifizierten Qualitätsparametern zum Schutz des 
Patienten spielen Labore eine zentrale Rolle. Zur Si-
cherstellung dieses Qualitätsanspruchs entstehen 
jedoch erhebliche Kosten, vor allem in Form von 
Geräten, Anlagen und durch (hoch)qualifziertes 
Personal. Häufig wurden und werden Labore da-
her bisher als Kostentreiber und weniger als wert-
schöpfende funktionale Bereiche verstanden. 

Im Rahmen der Digitalisierung bieten sich 
vor allem zwei grundsätzliche Stellhebel. Zum 
einen die bessere Einbindung von Laboren in die 
gesamte Wertschöpfungskette (z. B. durch Integ-
ration zwischen ERP, MES und LIMS / Laborgeräte
software). Darüber hinaus durch Prozess- und 
Systemoptimierung auf der Mikroebene Labor. 
Hierbei spielen digitale Technologien zur Prozess-
führung, zur papierlosen Dokumentation und Frei-
gabe sowie Lösungen im Bereich Augmented und 
Virtual Reality eine wesentliche Rolle.

Werthebel 3: Smart Operations 

Im Bereich Operations entsteht nicht nur durch die 
eigentliche (Kern)produktfertigung ein wichtiger 
Wertbeitrag, vielmehr ist auch die Optimierung 
der Übergabeschnittstelle von R&D in Richtung 
Produktion (Scale Up) ein wichtiger Erfolgsfaktor. 
Zusammen mit einer ganzheitlichen Produkt-
betrachtung im Rahmen eines digitalen Product 
Lifecycle Managements (PLM) entstehen hier er-
hebliche Optimierungspotentiale. Darüber hinaus 
gewinnt auch die Vernetzung von Produktions-
standorten untereinander an Bedeutung.

Weitere Ansatzpunkte der digitalen Transfor-
mation sind zudem die Produktionsprozesse im 
engeren Sinne (z. B. verbesserte Steuerung des 
Materialflusses) als auch produktionsbegleitender 
Prozesse wie z. B. elektronische Betriebsdaten-
erfassung oder Chargendokumentation (EBR). Zur 
optimierten Anlagennutzen leisten Konzepte wie 
Digtal Twin, Augmented und Virtual Reality zudem 
einen erheblichen Beitrag.

Werthebel 4: 360-Grad-Blick auf Kunden / Patienten

Besonders deutlich wirkt sich die Digitalisierung an 
der Schnittstelle in Richtung Kunde / Patient aus. 
Bisher bestand in der Regel ein eher „vermittelter“ 
Bezug zum Patienten. Im Gesamtökosystem stand 
zwischen den herstellenden Unternehmen immer 
mindestens der Arzt und Apotheker. Im Rahmen der 
(digitalen) Transformation wird nun ein direkterer 
und besserer Zugang zu den Patienten angestrebt. 
Dieser Zugang erfolgt sowohl auf emotionaler als 
auch auf Daten-Ebene. Technische Enabler wie Real 
World Evidence oder Digitale Patienten Ökosyste-
me zielen auf ein ganzheitliches Bild des Patienten 
ab. Ziele sind hierbei die Optimierung von Produk-
ten durch Rückführung von Patientendaten, die Er-
möglichung von ergebnis- und wirkungsbasierten 
Zahlungsmodellen oder individualisierter Patien-
tenversorgung (also individualisierten und auf das 
Krankheitsbild abgestimmten Behandlungsoptio-
nen) – dies vor allem im bei schwerwiegenden und/
oder chronischen Diagnosen.
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Übergreifende Faktoren für eine erfolgreiche Transformation 
Neben den beschriebenen vier zentralen, eher funk-
tional orientierten Werthebeln gibt es übergreifen-
de Faktoren, die ebenso für eine erfolgreiche digi-
tale Transformation relevant sind. Stichworte sind 
hier: regulatorisches Umfeld, Daten, Mitarbeiter, 
Application Management und Infrastruktur sowie 
Kollaboration.

Regulatorisches Umfeld 

Die gesamte Life Sciences Branche unterliegt einem 
komplexen und mitunter sehr heterogenen Katalog 
an regulatorischen Anforderungen (FDA, GAMP5 
etc.). Dieser dient dem Schutz von Verbrauchern und 
Patienten, stellt jedoch gleichzeitig eine zusätzliche 
Komplexitätsschicht dar. 

In der Konsequenz prallen oft digitale Paradig-
men wie agile Methodik, „trial and error“ und „fail 
early“ auf etablierte Mechanismen wie „wasserfall-
orientierte“ Projektdurchführung, V-Modell und die 
Forderung nach einer durchgängigen (und meist 
statischen) Rückverfolgbarkeit zwischen (digita-
len) Lösungen und zugrunde liegenden (Nutzer-)
anforderungen aufeinander. Dies trägt in Summe 
zur Verunsicherung bei Projektentscheidungen im 
Umfeld der digitalen Transformation bei. 

Daten („Data as an Asset“)

Im Unterschied zu anderen Industriesegmenten 
(z. B. Konsumgüterindustrie) ist das Wissen über den 
Kunden (d.  h. Patienten) bei Unternehmen der Life 
Sciences Branche bisher eher schwach ausgeprägt. 
Dies liegt vor allem am bisher sehr mittelbaren Kon-
takt zu den Patienten. Im Rahmen der Digitalisie-
rung gewinnen sowohl Patientendaten als auch de-
ren Verwertung zunehmend an Bedeutung. Hierbei 
stellen sich sowohl Fragen im ethischen und legalen 
(„wem gehören Patientendaten?“) als auch im kom-
merziellen Kontext („welcher Mehrwert kann durch 
Patientendaten erzielt werden?“). 

Darüber hinaus erfahren Daten und der Einsatz 
von künstlicher Intelligenz (KI) entlang der gesam-
ten Life Sciences value chain einen erheblichen 
Bedeutungsgewinn (in den Bereichen R&D, Labor, 
Operations etc.). Ein wichtiger Erfolgsfaktor liegt 
dabei nicht nur in isolierten Datensätzen, sondern 
in der übergreifenden Verknüpfung von Daten und 
der Ableitung von Handlungsempfehlungen. 

Mitarbeiter/ Qualifizierung

Ein kritischer Erfolgsfaktor für die Umsetzung einer 
digitalen Unternehmensagenda stellen die Mit-
arbeiter dar. Sie sind gleichermaßen Betroffene wie 
Gestaltende. Diese ambivalente Rolle muss konsis-
tent aufgelöst werden. Es gilt die durch die Digitali-
sierung entstehenden Bedenken (von der Reduktion 
der Aufgabenvielfalt über die „digitale Überforde-
rung“ bis hin zur Angst vor dem Arbeitsplatzverlust) 
proaktiv und realistisch zu adressieren. Ferner ist 
es erforderlich, frühzeitig das für die digitale Trans-
formation relevante Skill-Set zu definieren und Mit-
arbeiter in notwendige Schulungs- und Change Ma-
nagement-Konzepte einzubinden. 

Grundsätzlich ist von einer Erweiterung der 
bisherigen (Kern)kompetenzen (z.  B. Pharmazie, 
Chemie, Maschinenbau) um die Dimensionen IT, 
Kollaboration und Innovationsbereitschaft auszu-

gehen. Besonders wichtig ist die frühe Integration 
von erfolgskritischen funktionalen Bereichen wie 
R&D, Operations, Marketing & Sales und Quality 
Assurance / Quality Management. Dies gilt umso 
mehr, da zentrale funktionale Rollen der Life Scien-
ces Branche zwar erhebliche akademisch-fachliche 
Expertise umfassen, aber nicht immer das notwen-
dige digitale Skill-Set.

Application Managment und Infrastruktur 

In Life Sciences Organisationen entsteht ein hoher 
Komplexitätsgrad im Bereich IT Applications. Die 
Ursache hierfür liegt in einer vergleichsweise klein-
teiligen Applikationsstruktur (vor allem bestimm-
ter Bereiche wie R&D und Labor), regulatorischen 
Anforderungen und der (oft gefühlte) Bedarf, in-
dividuelle Applikationen vorzuhalten. Diese Aus-
gangssituation lässt sich mitunter nur schwer den 
Effizienz- und Kostenreduktionszielen einer Applika-
tionskonsolidierung unterordnen. Im Rahmen einer 
digitalen Transformation gilt es, durch die Harmoni-
sierung und Standardisierung von Prozessen die Ap-
plikationskomplexität zu reduzieren und Synergien 
aus der Nutzung von einheitlichen (Software)platt-
formen zu ziehen. Dazu bieten sich besonders glo-
bal relevante Systeme (wie z. B. LIMS, MES, CRM) an. 

Im Bereich Infrastruktur wurden in der Vergan-
genheit Potentiale von Cloud-Strategien nicht 
oder nicht ausreichend genutzt. Hierbei standen 
neben teils technischen Limitationen vor allem 
Sicherheits- und Datenschutzbedenken bei Public 
Cloud-Lösungen im Vordergrund. Eine aktuelle 
digitale Agenda für Life Sciences Organisationen 
kommt ohne Cloud und Cybersecurity-Kompo-
nente nicht aus.

Kollaboration

Im Bereich Kollaboration gilt es zwei Dimensionen 
zu berücksichtigen: die Intra-Kollaboration und die 
Inter-Kollaboration. 

Intra-Kollaboration: Die Fachbereiche Business 
und IT rücken noch konsequenter zusammen. Die-
ser Tatsache muss sowohl im Operating Modell 
bzw. in den Kollaborationsmodellen als auch in 
der Definition und Ausprägung von Rollen Rech-
nung getragen werden. Die relevanten Skill-Sets 
der Mitarbeiter ändern sich bzw. müssen neu jus-
tiert werden. Neben fachlich-funktionalen Fähig-
keiten spielen sowohl IT-Kompetenz als auch 
Fähigkeiten im Bereich Change Management eine 
zunehmende Rolle. 

Inter-Kollaboration: Die digitale Agenda umfasst 
ein komplexes Spektrum an Projekten und Aufga-
ben, die i. d. R. weder durch die betroffenen Unter-
nehmen allein noch zusammen mit nur einem Part-
ner (Consulting, Software etc.) umgesetzt werden 
zu können. Vielmehr gilt es ein Netzwerk an Part-
nern zu etablieren, die frühzeitig in die strategi-
schen Ziele der Transformation eingebunden sind. 
So kann eine Digital-Agenda (Roadmap) gemein-
sam definiert und anschließend synergetisch 
ausgeführt werden. Eine klare und transparente 
Abschätzung sowohl der unternehmenseigenen 
als auch der Fähigkeiten des Partnernetzwerkes ist 
dabei unerlässlich, um den jeweiligen Wertbeitrag 
der beteiligten Partner optimal zu nutzen.
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Digitale Transformation eines  
Gesundheitsunternehmens

Von Dr. Marco Jenzsch und Henning Franke

Die Roche Diagnostics GmbH ist auf dem Weg, die Potenziale der digitalen Transformation 

zu erschließen. Damit einhergehen tiefgreifende Veränderungen über alle Bereiche und 

Positionen hinweg. Insgesamt richtet sich der Veränderungsprozess an einer klaren digi

talen Vision aus und stellt Patienten und Mitarbeitende in den Mittelpunkt.

Für uns als Gesundheitsunternehmen ist das 
oberste Ziel, Mehrwert für Patienten zu schaffen. 
Dazu gehört heute natürlich, das Potenzial von 
Daten und Datenanalytik zu nutzen. Wir können 
uns über die klassischen Felder hinaus entwickeln, 
weg von der One-Size-Fits-All-Versorgung, hin zur 
individualisierten Therapie. Zugleich sind wir in 
der Lage, zum Plattformanbieter zu werden. 

Welches Potenzial damit verbunden ist, zeigt 
zum Beispiel die Plattform Floodlight, die die Sen-
soren in Smartphones nutzt, um Veränderungen 
der Motorik bei Multiple-Sklerose-Patienten zu 
ermitteln. Floodlight bietet medizinischen Fach-
kräften bessere Möglichkeiten zur Diagnose von 
Multiple Sklerose (MS), verbessert das Wissen über 
MS und deren individualisierte Therapie und unter-
stützt Patienten mit mehr Informationen. So wird 
die Diagnostik zum Vernetzer verschiedener Part-
ner in der Gesundheitsversorgung.

Auf dem Weg zur individuellen Patientenversorgung

Mit der Digitalisierung ergeben sich neue Chancen,  
und damit  verändert sich das Geschäftsmodell der 
Diagnostik. Es reicht nicht mehr nur, Testsubstan-
zen zu verkaufen. Player, die mit Decision Support 
für Ärzte und Patienten überzeugen, setzen sich 
durch. Das grundsätzliche Geschäftsmodell für die 
Pharmabranche ändert sich dabei nicht, es gibt im-
mer noch Medikamente. Aber die Datenmengen 
z. B. aus Genomics ermöglichen, effizientere For-
schung und Entwicklung zu betreiben. Das enorm 
gewachsene Verständnis von Erkrankungen er-
möglicht individualisierte Patientenversorgung.

Das Navify Tumorboard beispielsweise ist ein 
cloudbasiertes Clinical Decision Support System für 
die Onkologie, womit Tumorkonferenzen besser 
vorbereitet, durchgeführt und dokumentiert wer-
den. Für eine Fallbesprechung in der Klinik bleiben 
heute drei bis vier Minuten. Je besser die Konferenz 
vorbereitet und relevante Befunde zugänglich 
sind, desto fundierter die Therapieentscheidung. 

Änderungen in Forschung, Produktion und Verkauf

Um die Digitalisierungsaktivitäten an den deut-
schen Standorten zu bündeln und über alle Ge-
schäftsbereiche hinweg zu beschleunigen, hat 
Roche ein Digital Transformation Office (DTO) 
aufgebaut. Abgestimmt mit dem globalen DTO, 
werden cross-funktionale Pilotprojekte koordi-
niert und der Kulturwandel vorangetrieben. Ini-
tial wurde mit den Mitarbeitenden eine „digitale 
Vision“ beschrieben: Roche will durch vernetzte 
Produktionsstätten und innovative Nutzung 

ihrer Daten personalisierte Medizinprodukte fer-
tigen, die die Sicherheit und Qualität der Behand-
lung verbessern.

Um das Potenzial der digitalen Transformation 
zu erschließen, sind tiefgreifende Veränderungen 
in Forschung, Produktion und Verkauf erforderlich. 

Bei der Forschung verwendet Roche vermehrt 
datenbasierte Hypothesengenerierung und deren 
virtuelle Überprüfung, um schneller und verläss
licher ans Ziel zu kommen. 

In der Produktion sind wir dabei, die Digitale 
Fabrik zu realisieren – mit KI-gestützten, vollver-
netzten Produktionsanlagen. Mit „Predictive Main-
tenance“ werden potenzielle Störungen vorherge-
sagt und durch Fernwartung Stillstände verringert.

 Um Sicherheit und Integrität der Daten und der 
Kommunikation sicherzustellen, hat Datenschutz 
oberste Priorität. Durch kontinuierliche Risk Assess-
ments, die auch den Risikofaktor Mensch im Auge 
haben, ist Roche gut für die Zukunft gewappnet. 

Um den digitalen Ist- und Sollzustand ermitteln 
und vergleichen zu können, arbeitet Roche mit 
„digitalen KPIs“. Die „Digital Maturity“ gibt Orien-
tierung, identifiziert Nachholbedarf und Arbeitsfel-
der, um die Ziele der digitalen Vision zu erreichen.

Mitarbeitende und Führungskräfte gewinnen

Neben allen technologischen Aspekten ist jedoch 
eines entscheidend: Die digitale Transformation 
kann nur erfolgreich sein, wenn es gelingt, Mit-
arbeitende und Führungskräfte für diese Verände-
rung zu begeistern. Dazu brauchen wir eine Kultur, 
die Innovation fördert, Neugier weckt, Vertrauen in 
sich selbst und in die anderen schafft und horizon-
tale Zusammenarbeit über organisatorische Gren-
zen belohnt.

Wir setzen darauf, alle Ebenen der Organisation 
anzusprechen, mit Informationen Ängste abzu-
bauen und Lust darauf zu machen „das eigene 
digitale Ding zu drehen“; sich aktiv in die Transfor-
mation einzubringen. Konkret heißt das:

	› �Erklären und anfassbar machen! Buzz-Word KI: 
Mitarbeiter erklären in Zwei-Minuten-Videos, 
was KI ist und wie sie KI in ihrem Arbeitsalltag ein-
setzen. Alle Mitarbeiter haben Zugang zur Platt-
form der Digitalen Transformation bei Roche, auf 
der man sich „aufschlauen“ kann, Unterstützung 
bekommt und sich vernetzt. Zur breiten Aktivie-
rung bewähren sich Eventformate.

	› �„Communities are key!“ Communities haben 
enormes Potential, funktionale Silos zu unter-
wandern und die Transformation zu beschleu-
nigen. Unsere „Digital Ambassadors“ sind Frei-

willige, denen der Wandel in ihrer Abteilung 
nicht schnell genug geht. Wir verbinden sie 
virtuell und bringen sie physisch einmal im Mo-
nat zusammen, machen sie fit und geben ihnen 
Tools an die Hand.

	› �Orientierung geben! Die „Digital Academy“ 
wurde in Zusammenarbeit mit der Mann-
heim Business School entwickelt und gibt 
Führungskräften die Möglichkeit, sich intensiv 
das Handwerkszeug des Führens im digitalen 
Zeitalter anzueignen. Reverse Mentoring wird 
in diesem Zusammenhang gerne genutzt, wo 
Jung und Alt ganz neu zusammenfinden.

	› �Neue Ideen ins Unternehmen lassen! Trotz elf 
Milliarden globalem Forschungsbudget fin-
det die meiste Innovation außerhalb unserer 
Labore statt. Die enge Zusammenarbeit mit 
Startups erweitert Horizonte: Dazu betreiben 
wir in München einen eigenen Accelerator und 
kooperieren in Mannheim eng mit dem Digital 
Hub für Chemistry & Health. 

	› �„Digital is the new normal!“ Ende 2019 wurde 
das DTO planmäßig aufgelöst, denn: Die Digi-
tale Transformation ist keine Projektaufgabe. 
Sie ist ein umfassender und tiefgreifender 
Wandel, der nur funktioniert, wenn er von der 
Breite der Organisation getragen wird. Darin 
haben wir Vertrauen und stärken so auch die 
Verantwortung der Bereiche für ihre eigene Di-
gitale Transformation. 

Große Aufmerksamkeit braucht hingegen noch 
einige Zeit das Thema Daten. Der Zugang zu, die 
Verwendbarkeit von und generell das Bewusstsein 
für die Bedeutung und den Wert von Daten müs-
sen weiter verbessert werden. Dazu hat in diesem 
Jahr ein „Data Office“ die Arbeit aufgenommen, 
das hier klare Impulse setzt.
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Wie die Digitalisierung die Rolle 
der IT verändert – Einblicke in die 

Gesundheitsbranche
Von Sinanudin Omerhodzic und Alexandra Fibitz

Modernste Anwendungs- und Datenarchitekturen sind aus Sicht der IT eine der 
wichtigsten Faktoren für eine erfolgreiche digitale Transformation. Um jedoch das 
langfristige Ziel der Wertschöpfung zu realisieren, ist die Nutzung digitaler Technologien 
eine essenzielle Komponente. Sie befähigen die IT-Organisation, das Wachstum zu 
beschleunigen. Der strategische Wandel der IT erstreckt sich dabei vom klassischen 
Systembetreiber zu einem Innovationsmotor im Unternehmen.

Die Begriffe Wundverband, Inkontinenz oder Des-
infektion werden im ersten Moment kaum mit 
dem Thema Digitalisierung in Zusammenhang 
gebracht. Bei der Paul Hartmann AG, einem Medi-
zinproduktunternehmen aus Heidenheim an der 
Brenz, ist dies anders, denn hier gilt dies als all-
tägliche Aufgabe. Unter Digitalisierung verstehen 
wir bei HARTMANN die stetige Suche nach neuen 
digitalen Trends, die pass-
genaue Anwendung von di-
gitalen Technologien wie AI, 
IoT etc., um daraus in einem 
Ökosystemgefüge digitale 
Produkte, Dienstleistungen 
und Geschäftsmodelle zu 
modellieren, die unseren 
Kunden einen Mehrwert 
bieten und dadurch die 
Wertschöpfung steigern. 

HARTMANN – ein Unter-
nehmen mit mehr als 200 
Jahren Tradition, über 11.000 
Mitarbeitern und Standor-
ten in über 35 Ländern – stellt sich den Herausfor-
derungen der digitalen Transformation, die nicht 
ganz trivial sind. Die Veränderung sollte jedoch 
als Chance verstanden werden. Im Sinne eines 
digitalen Patienten-Ökosystem gilt es, offen mit 
externen Partnern zu kooperieren, um das oftmals 
abgedroschene Motto „1+1 = 3“ gemeinsam zu 
erreichen.

KI, IoT, etc. – digitale Technologien praktisch 
eingesetzt

Die Digitalisierung ist dabei längst kein Trend
thema mehr und sollte daher nicht als „Allheil-
lösung“ oder Standardtool interpretiert werden. 
Vielmehr ist es ein Megatrend unserer Zeit, der 
uns hilft, neue Wege für bestehende Herausforde-
rungen zu finden. Dies setzt eine Anpassung auf 
die speziellen Bedürfnisse jedes Unternehmens 
voraus. Im Fall von HARTMANN bedeutet das, dass 
wir einen klaren Fokus auf differenzierte, kunden-
orientierte Gesundheitslösungen legen, die den 
Patienten als Endkunden in den Fokus rücken. 

Eine dieser digitalen Lösungen ist die soge-
nannte SensorBox – Boxen, die mit einem Sensor 
versehen in den Lagerräumen der Krankenhäuser 

installiert werden und mit unterschiedlichen Ver-
brauchsmaterialen gefüllt sind. Der Sensor inner-
halb der Box misst vollautomatisiert die Menge, 
die sich noch in der Box befindet und löst selbst-
ständig eine Bestellung aus, sobald eine kriti-
sche Mindestmenge unterschritten wurde. Diese 
Bestellung wird in Echtzeit erfasst und automati-
siert an den Kunden ausgeliefert – die Prozesskos-

ten der Kunden sinken und 
auch die manuelle Beschaf-
fung und Abwicklung wird 
mit dieser Lösung obsolet. 

Doch das ist längst nicht 
der einzige Vorteil: Mit 
der Anwendung von Data 
Analytics und Künstlicher 
Intelligenz lassen sich auch 
externe Datenquellen an 
dieses System koppeln, um 
somit nicht nur den Bestell- 
und Abwicklungsprozess 
komplett zu optimieren, 
sondern auch die internen 

Produktions- und Lieferprozesse anzupassen 
und optimal auszunutzen. Dieses Vorgehen führt 
neben erhöhter Effizienz zu einem hohen Grad 
an Automatisierung und zeitgleich zu einer deut-
lichen Komplexitätsreduktion.

Wie sich die Rolle der IT durch neue, digitale Skills 
verändert

Neben Produkt- und Serviceinnovationen und 
der Entwicklung neuer Geschäftsmodelle erfah-
ren auch Unternehmensfunktionen einen Wan-
del, der durch neue Skillsets klassische IT-Rollen 
verändert. Dafür wurde in der IT bei HARTMANN 
eine eingehende Harmonisierungs- und Zentrali-
sierungsinitiative umgesetzt, die die IT als einen 
Wachstumsmotor innerhalb des Unternehmens 
positionieren soll. 

Zudem wurden dedizierte, neue Rollen defi-
niert, deren Skillset sich stets in Richtung Digi-
tal Leadership verändert. Eine Rolle namens 
„Technology Leader Market“ hat zum Ziel, den 
Kunden und seine Anforderungen im Detail zu 
verstehen, um möglichst passgenaue, wertstif-
tende Lösungen anbieten zu können. Hier liegt 
die Kernkompetenz in dem Verständnis der Kun-

denanforderungen und der stetigen Beobach-
tung des Marktes und der möglichen disruptiven 
Veränderungen. Neben der Kundenperspek-
tive gehen „Technology Leader Scouts“ neuen 
digitalen Technologien nach, verstehen deren 
Wirkungsweise und führen diese sukzessive ins 
Unternehmen ein. Der Fokus dieser Rolle ist es, 
die Produkte digitaler und damit auch „smarter“ 
zu machen. Die „Technology Leader Processes“ 
vereinen den Dreiklang, indem sie jegliche Cross-
Funktionen IT-seitig unterstützen und so internes 
Know-how mit den anderen Rollen verknüpfen 
und weiterentwickeln.

Herausforderungen, aus einer Mittelstandsper
spektive

Als ein großes mittelständisch denkendes Unter-
nehmen liegen die größten Herausforderungen 
dieser Entwicklung auf der Hand: Neben knap-
pen immateriellen und finanziellen Ressourcen 
und dem „War-for-Talents“, der sich vor allem in 
Zeiten der digitalen Transformation immer mehr 
abzeichnet, müssen wir versuchen, speziell in der 
stark regulierten Gesundheitsbranche durch ver-
stärkte Agilität das Komplexitätslevel sowohl in 
struktureller als auch prozessualer Ebene mög-
lichst gering zu halten und den Wertschöpfungs-
anteil zu erhöhen. Letztlich gilt es, die digitalen 
Möglichkeiten bestmöglich zu nutzen und – vor 
allem aus Sicht der IT – stärker in das Business zu 
integrieren.
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Digitalisierung bei 
einem mittelständischen 
Medizintechnikhersteller

Von Dr. Boris Piwinger

Als klassisch deutscher Mittelständler ist Ottobock stark gewachsen und international 
expandiert. Für den nunmehr weltweiten Konzern stellt sich die Herausforderung, die 
internen Geschäftsprozesse zu harmonisieren und zu digitalisieren und gleichzeitig die 
externe Interaktion mit Kunden und Patienten innovativ weiterzuentwickeln. In einem 
umfangreichen Transformationsprogramm stellt sich Ottobock neu auf.

100 Jahre alt ist Ottobock dieses Jahr geworden 
– stets getrieben von Innovationsgeist und Mut 
zu Neuentwicklungen. In den letzten Jahrzehn-
ten ist Ottobock stark gewachsen und hat kon-
sequent an der Internationalisierung gearbeitet. 
Prof. Hans Georg Näder, Enkel des Firmengrün-
ders Otto Bock, trieb diese Entwicklung mit gro-
ßem unternehmerischem Elan voran. Jeder Be-
reich und jede Auslandsniederlassung konnten 
mit größtmöglicher unternehmerischer Freiheit 
und Verantwortung den Markt entwickeln. 

In dieser Vorgehensweise lag das Geheimnis 
des Erfolgs, zugleich war sie aber auch ein steti-
ger Treiber von Komplexität. Um den so gewach-
senen Konzern für die Zukunft aufzustellen, holte 
Prof. Näder das Private-Equity-Unternehmen EQT 
an Bord und bestellte erstmals in der Firmenge-
schichte eine Geschäftsführung, die nicht mehr 
mit Familienmitgliedern besetzt war. Eine der ers-
ten Initiativen war es, eine Digital- und IT-Strategie 
zu entwickeln.

Digitalisierung bedeutet Geschäftstransformation

Es hat sich schnell herausgestellt, dass es dabei tat-
sächlich um eine tiefgreifende Transformation des 
gesamten internen Geschäftsbetriebes handelt. 
Und so war eine der ersten Maßnahmen, einen 
Bereich Business-Process-Management (BPM) zu 
gründen, um die Harmonisierung und Weiterent-
wicklung, aber vor allem die bereichsübergreifen-
de Integration der Arbeitsabläufe und der zugehö-
rigen Datenströme systematisch voranzutreiben.

Gemeinsam treiben die Bereiche IT und BPM die 
Digitalisierung der internen Abläufe und Systeme 
voran. Hier galt es anfangs vor allem, neue Kom-
petenzen aufzubauen bzw. zu rekrutieren, aber 
auch externe Partner zu finden, die Industrie- und 
industrieübergreifende Erfahrung und natürlich 
auch Ressourcen bereitstellen, das umfangreiche 
Veränderungsprogramm zu unterstützen.

Es war eine bewusste Entscheidung, die Digita-
lisierung an der externen Schnittstelle zu Kunden 
und Patienten mit neuen Produkten und Dienst-
leistungen als sogenannte „Schnellbootprojekte“ 
unter Leitung des Chief Digital Officers (CDO) mit 
größerem Freiraum auszustatten. Um die spä-
tere Integration und dauerhafte Skalierbarkeit zu 
gewährleisten, passiert dies in enger Abstimmung 
mit IT und BPM. Die tatsächliche Integration wird 

jedoch später geklärt, um die Schnellboote nicht 
auf Tankergeschwindigkeit abzubremsen, mit der 
die IT das komplexe Tagesgeschäft aufrechterhält.

Dieser Dreiklang aus Chief Information Officer 
(CIO), BPM und CDO macht die Digital- und IT-Stra-
tegie somit zu einem zentralen Baustein der Unter-
nehmensstrategie und prägt die Entwicklung des 
Unternehmens für die Zukunft. Zugleich unter-
stützt sie jetzt alle Fachbereiche bei der Erreichung 
der bestehenden und kommenden Geschäftsziele 
als strategischer Impulsgeber.

Bis zum Ende gedacht

Basierend auf historisch gewachsenen, also lokal 
ausgeprägten Prozessen und Systemen gab es in 
der IT die besondere Herausforderung, fehlende 
Schnittstellen zu überbrücken und in Lösungen, 
die die gesamte Wertschöpfungskette durchdrin-
gen, zu überführen. Oft fanden sich aufgrund re-
gulatorischer Vorgaben sogar noch klassisch auf 
Papier basierte Abläufe. Eine neue Geschäfts- und 
IT-Architektur musste geschaffen werden.

Eine durchgehende Logik mit den zugehöri-
gen Datenstrukturen muss von der Entwicklung 
in die Produktion übergeleitet werden, dabei die 
gesamte interne wie externe Logistik umfassen, 
den Vertrieb ebenso erreichen wie Aftersales und 
die Patientenversorgung – alles eingebettet in Pla-
nung und weitere Unterstützungsbereiche.

Die Umsetzung der zugehörigen Projekte ist für 
einen Zeitraum von vier bis fünf Jahren geplant.

Regulatorik

Für ein Medizintechnikunternehmen wie Ottobock 
beeinflusst die Erfüllung regulatorischer Vorgaben 
erheblich die Gestaltung der Systemlandschaft. 
Auf der einen Seite gilt es, die geforderten – künf-
tig digitalen – Dokumentationen (z.  B. „digitale 
Produktakte“) bereitzustellen. Zum anderen muss 
gewährleistet sein, dass die Computersysteme 
auch tatsächlich die Anforderungen zuverlässig 
und reproduzierbar erfüllen. Dies muss validiert 
werden; es reicht nicht, sich auf Herstellerangaben 
zu verlassen.

Aufbau einer globalen IT-Organisation …

Um eine globale Harmonisierung der Geschäfts-
prozesse und der Systeme zu ermöglichen, muss 
auch die IT-Organisation neu ausgerichtet wer-

den. War diese in der Vergangenheit ebenso de-
zentral aufgestellt und eigenverantwortlich wie 
die Landesgesellschaften, hat Ottobock sich dazu 
entschlossen, eine global geführte und lokal auf-
gestellte Struktur zu schaffen, wobei nur rund die 
Hälfte der Ressourcen in der Zentrale sitzt.

Während die Berichtslinien schnell festgelegt 
sind, ist der Aufbau einer solchen IT-Organisation 
eine nicht zu unterschätzende Aufgabe. Der Ver-
änderungsprozess bringt Menschen zusammen, 
die über viele Jahre, teils Jahrzehnte, wenig Berüh-
rungspunkte hatten. Ein globales Zusammen-
arbeitsmodell muss erst einmal entwickelt, im Wei-
teren dann aber auch erlebt werden. Nach einem 
Jahr ist das längst nicht abgeschlossen, mit zwei 
bis drei Jahren muss hier geplant werden.

Zugleich mussten Fähigkeiten neu aufgebaut 
werden, die bisher nicht oder nur unzureichend 
ausgeprägt waren. Als Beispiele seien hier IT-Archi-
tekturmanagement und Anforderungsmanage-
ment genannt, ebenso wie applikationsspezifische 
Rollen für die neu geschaffenen Systeme.

… aber auch neue Rollen in den Fachbereichen

Entsprechend musste auch auf Fachseite ein Strauß 
von Rollen geschaffen werden, der die angestreb-
ten Veränderungen bedienen kann. Neben dem 
Aufbau der zentralen BPM-Organisation spielen 
die Geschäftsprozesseigner, neudeutsch Business-
Process-Owner, eine entscheidende Rolle. Ihre Auf-
gabe ist es, für ihre jeweiligen Fachbereiche global 
Prozesse festzulegen und über lokale Abweichun-
gen zu entscheiden. Ebenso müssen IT-Anforde-
rungen nunmehr global koordiniert werden.

Schließlich ist zu berücksichtigen, dass die 
Umsetzungsprojekte für die IT-Strategie durch die 
Fachbereiche inhaltlich gestaltet werden müssen 
– was eine erhebliche Belastung für die Organi-
sation darstellt. Hier zeigt sich der Charakter der 
Geschäftstransformation sehr deutlich. Dieser Auf-
wand fördert zugleich das Zusammenwachsen der 
globalen Organisation über die Grenzen der Fach-
bereiche hinaus.
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Warum sich auch Softwareanbieter 
vor der Transformation fürchten

Von Markus Meier

Lag der Fokus der Digitalisierung in den Life Sciences vor allem auf der Optimierung 
bestehender Prozesse, wird durch die Transformation des Marktes in Zukunft der Fokus 
auf der Neuentwicklung digitaler Prozesse und Angebote liegen. Das Kooperationsmodell 
mit der Softwarebranche wird sich im Zuge dessen von Grund auf von einem reinen 
Lieferantenverhältnis hin zu kollaborativen Innovationspartnerschaften wandeln.

Warum sollte ein Softwareanbieter, auf den 27 der 
weltweit 30 größten Life Sciences Unternehmen 
setzen, Angst vor der Digitalen Transformation 
dieser Branche haben? Der Fokus bei der Digita-
lisierung liegt heute stark auf der Optimierung 
bestehender Abläufe – doch das wird in Zukunft 
nicht mehr genügen. 

Bislang im Blick: Operational Excellence und 
Kostenreduktion

Die großen Softwarehäuser sind über die letzten 
30 Jahre sehr gut darin geworden, industriell fer-
tigende Unternehmen dabei zu unterstützen, ihre 
Prozesse schlanker und effizienter zu gestalten: Sie 
helfen dabei, Designphasen von Medizinprodukten 
zu verkürzen, indem sie Werkzeuge zur kollaborati-
ven Modellierung und Echtzeitsimulation von 3D-
Designs zur Verfügung stellen. 

Entlang des Design-Control-Prozesses werden 
Hersteller bei der Verwaltung produkt-, quali-
täts- und zulassungsrelevanter Daten, Informa-
tionen und Dokumente durch Produkt-Lebens-
zyklus-Management-Systeme (PLM-Systeme) 
unterstützt. Die Zulassung von Produkten kann 
durch eine zentrale Datenhaltung beschleunigt 
und automatisiert werden. Im Falle eines Audits 
können außerdem lückenlose Nachweise über die 
Entstehung und Entwicklung von Medizinproduk-
ten geliefert werden.

Nicht zuletzt unterstützen Softwareanbieter 
mit ausgefeilten Lösungen bei der Steuerung und 
Automatisierung der Wertschöpfungskette von der 
Eingangslogistik bis zur Qualitätskontrolle: Produkt-
daten aus der Entwicklung werden auf einer konsis-
tenten Datenbasis der Produktion zur Verfügung 
gestellt, wo Maschinen Informationen über den 
aktuellen Produktionsstand in Warenwirtschafts-
systeme zurückspielen und dadurch eine inte
grierte Produktionssteuerung ermöglichen. 

Alle diese Systeme, wurden in der letzten Epoche 
der Computerisierung in hoher Detailtiefe auf ihren 
jeweiligen Zweck hin entwickelt. Das Resultat ist 
häufig eine heterogene Landschaft an Expertenan-
wendungen, die sehr spezifisch einzelne Probleme 
lösen, hohe Einstiegshürden für neue Nutzer und 
eine geringe Offenheit für Integrationen aufweisen.

Personalisierte Medizin erfordert ein Digital-First 
Mindset

Während Life Sciences Unternehmen und ihre 
Softwarelieferanten in der Vergangenheit Ope-
rational Excellence und Kostenreduktion in den 

Mittelpunkt ihrer IT-Strategie stellten, stehen in 
Zukunft vor allem der Patientennutzen im Mittel-
punkt der digitalen Strategie.

Um personalisierte Medizin und die damit ein-
hergehenden Versprechen wie die Heilung von 
Krebs oder sogar seltenen Krankheiten umsetzen 
zu können, muss die Wirkstoffherstellung auf völ-
lig neuen Prozessen und Technologien aufgebaut 
werden. Die Skalierung modularer Herstellungs-
verfahren mit einer Losgröße 1 erfordert eine 
komplett neue Daten- und Informationsstruktur.

Ähnlich wird die personalisierte Herstellung 
von Implantaten, Prothesen und Orthesen erst 
durch den Einsatz digitaler Technologien ermög-
licht: Produktgeometrien werden von künstlicher 
Intelligenz entsprechend der individuellen Patien-
tenanforderungen gestaltet und im 3D-Druckver-
fahren hergestellt werden.

Die Idee der vollkommenen Automatisierung 
wird vor dem Hintergrund der personalisierten 
Medizin weniger wichtig. Denn wo individuelle 
Probleme behandelt werden, gewinnen Kreativi-
tät und Problemlösungsfähigkeit menschlicher 
Mitarbeiter an Bedeutung. Allerdings werden 
heute noch komplexe, repetitive Arbeitsgänge 
zunehmend digital unterstützt und automatisiert. 
Computer Vision und künstliche Intelligenz kön-
nen beispielsweise bei Qualitätskontrollen das 
zweite Augenpaar ersetzen. Augmented Reality 
kann wiederum bei der Einhaltung von Sicher-
heitsvorschriften und der Abnahme von Arbeits-
gängen unterstützten.

Die Umsetzung solcher digital-nativer Prozesse 
und Verfahren verändert grundlegend die Kol-
laboration zwischen Life Sciences Unternehmen 
und Softwarepartnern: Lag in der Vergangenheit 
eine klar abgesteckte Optimierungsaufgabe vor, 
die durch den Software-Provider umzusetzen war, 
wird zunehmend kollaborativ an der Umsetzung 
neuer Technologien gearbeitet. Dabei ist es die 
Aufgabe der Softwareanbieter, den eigenen Inno-
vationsprozess mit dem der Life Sciences Unter-
nehmen zu verweben, um rechtzeitig die digi-
tale Komponente zur medizinischen Innovation 
bereitstellen zu können.

Entwicklung hin zum Konsumgütermarkt

Am Ende wird vor allem ein steigendes Bewusst-
sein für die persönliche Gesundheitsprävention 
den Gesundheitsmarkt dahingehend prägen, 
dass Life Science Unternehmen zunehmend 
mit anspruchsvollen Konsumenten interagieren 

müssen – Konsumenten die von Google, Apple, 
Facebook und Amazon eine hohe Innovations-
geschwindigkeit gewohnt sind und diese auch im 
Gesundheitsmarkt fördern und belohnen werden.

Um sich in einem solchen Markt behaupten zu 
können, müssen Life Sciences Unternehmen ihr 
Portfolio entsprechend um hochinnovative und 
ansprechende digitale Kombinationsprodukte 
erweitern. Das Internet of Medical Things (IoMT) 
mit der sensorischen Erfassung von Vitaldaten 
über Wearables wird hier im Zentrum zusammen 
mit künstlicher Intelligenz stehen.

Diese Transformation wird am weitesten in die 
Kernprozesse und Kernangebote der etablierten 
Player eingreifen und komplett neue Anforde-
rungen an die bestehenden Software-Lieferanten 
stellen. So müssen die strategischen Partner der 
Life Sciences Branche in Zukunft auch die Fähig-
keit mitbringen, Teile des Kernangebots durch 
stabile, sichere und skalierbare Komponenten zu 
unterstützen.

Essentiell werden bei der Wegbereitung dieser 
Technologien eine agile Herangehensweise und 
eine offene Systemarchitektur sein, die eine struk-
turelle Wandlungsfähigkeit und die flexible Inte
gration von Expertensystemen erlaubt. 

Die Aufgabe der Life Sciences Industrie wird es 
sein, ihre bestehenden Lösungen und Partner neu 
zu bewerten und ein fähiges Partner-Ökosystem zu 
schaffen. Damit können sie auch sicherstellen, dass 
ihnen bei der Transformation der eigenen Kernkom-
petenzen die richtigen Partner zur Seite stehen.
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Die Digitalisierung ist im 
Life-Science-Sektor angekommen

Von Christian Wagner

Die Digitalisierung für den Life-Science-Sektor ist mittlerweile weit mehr als nur ein 
Trend. Es reicht nicht mehr, Digitalisierung nur bedingt oder ansatzweise umzusetzen. 
Die Unternehmen müssen wissen, wie sie ihre Wertschöpfungskette an die Bedingungen 
einer veränderten digitalen Umgebung anpassen.

Allerdings führen die zahlreichen Optionen zu 
Unsicherheiten, zumal der Life-Science-Sektor 
zahlreichen Regularien unterliegt. Analysen und 
die Automatisierung komplexer Entscheidungen 
bringen aber Vorteile, da Organisationen in der 
Lage sind, die Effizienz, Geschwindigkeit, Qualität 
und Reaktionsfähigkeit ihrer Geschäftsprozesse zu 
optimieren.

Der Bereich Life Science zeigt einen deutlichen 
Nachholbedarf bezüglich der digitalen Reife. Für 
Pharmaunternehmen beispielsweise bedeutet der 
Einsatz von digitalen Technologien ein Kontroll-
verlust, da neue, unabhängige Informationskanäle 
erschlossen werden. Aufgrund der erhöhten Kos-
tenbeteiligung tendieren Patienten heute dazu, 
verschiedene Gesundheitsprodukte und -dienst-
leistungen genau zu bewerten. Die Fähigkeit, mit 
Patienten bei der Durchführung solcher Bewer-
tungen in Kontakt zu treten, kann für ein Pharma-
unternehmen zum Schlüssel für ein erfolgreiches 
Geschäftsmodell werden. 

Unternehmen wie Amazon, Apple und Lyft 
haben es bereits perfektioniert, mit Patienten 
über Apps, Gesundheits- und Fitnessgeräte und 
Online-Communities Kontakt aufzunehmen. Phar-
maunternehmen müssen sich in diesem Wettbe-
werbsumfeld zum einen neu positionieren. Zum 
anderen ist es wichtig, mit den unterschiedlichen 
Akteuren zusammenzuarbeiten oder eigene 
Fähigkeiten aufzubauen. Auf diese Weise können 
Pharmaunternehmen neue Erkenntnisse rechtzei-

tig antizipieren und schnell darauf reagieren. Nur 
so bleiben sie erster Ansprechpartner für ihre eige-
nen Produkte und Services.

Digitalisierung braucht eine einheitliche Strategie

Die Digitalisierung betrifft die gesamte Life-Scien-
ce-Wertschöpfungskette, sie muss ganzheitlich 
betrachtet werden und funktioniert ausschließlich 
im Zusammenspiel von Business und IT. Das be-
deutet, dass die Digitalisierung nicht als „L‘art pour 
l‘art“ durchgeführt wird, sondern in die Gesamt-
strategie des Unternehmens eingebettet werden 
muss. Dies erfordert einen klaren Fokus auf die 
digitale Stärkung wettbewerbsdifferenzierender 
Merkmale und nicht einen Einsatz nach dem Gieß-
kannenprinzip. Zentrale, digitale Wertschöpfungs-
hebel sind beispielsweise Forschung und Entwick-
lung (inklusive Labor), „intelligente“ Operationen 
und der Fokus auf den Patienten (Digital Patient 
Ecosystem). Der Einsatz von digitalen Technolo-
gien optimiert die Prozessautomatisierung und 
trägt zu einer Reduzierung der Komplexität bei. 
Organisationen haben ebenfalls einen Überblick 
über alle vorhandenen Patienteninformationen 
und können zum Beispiel personalisierte Behand-
lungsvorschläge machen.

Das Ziel von Life-Science-Organisationen sollte 
sein, Geschäftsprozesse so zu transformieren, dass 
sie Echtzeit-Reaktionsfähigkeiten ermöglichen, um 
neue Anforderungen schnell umsetzen zu können.  

Dazu zählen:
	› �die Optimierung der Prozesse bei der Produkt-

einführung durch Automatisierung, Robotik 
und Workflows,

	› �die Beschleunigung klinischer Studien durch 
Automatisierung alter Prozesse,

	› �die Abstimmung von Aufnahme, Fallbearbei-
tung, Berichterstattung und Vereinbarungen 
zur Verbesserung des Zugangs und der Ergeb-
nisse für Patienten und Anbieter.

Vor allem die Notwendigkeit, eine individuellere 
Patientenversorgung zu gewährleisten, treibt die 
Transformation in Life-Science-Organisationen vo-
ran. Patientenbedürfnisse, insbesondere nach Spe-
zialmedikamenten und anderen hochpreisigen Be-
handlungen, gilt es präzise und schnell zu erfüllen. 
Eine Evaluation der ganzheitlichen, integrierten Pa-
tienten-Journey steht im Vordergrund. Nur so kön-
nen Organisationen erkennen, wann zum Beispiel 
der beste Zeitpunkt ist, einen Patienten zu kontak-
tieren, oder welche Anfragen Priorität haben.

Personalisierung und Omni-Channel-Einsatz 
in Verbindung mit außergewöhnlichen Service- 
und Managementfunktionen ermöglichen es 
Life-Science-Organisationen, die Bedürfnisse der 
Patienten zu erfüllen und gleichzeitig die Zusam-
menarbeit mit dem zuständigen Personal zu inten-
sivieren. Dieser funktionale Ansatz muss durch 
einen koordinierten Mix aus einer Multi-Lösungs-
anbieter-Architektur, Infrastruktur, Go-to-Cloud-
Strategie und Cybersicherheit unterstützt werden.

ANZEIGE 
Digitalisierung der Life Sciences Branche

Christian Wagner, Sales Director Healthcare & Life 
Sciences DACH bei Pegasystems

Der Autor 
Christian Wagner, Sales Director Healthcare & 

Life Sciences DACH, leitet bei Pegasystems ein 
Expertenteam, das Healthcare- und Life-Scien­

ce-Organisationen bei der Digitalen Transfor­
mation unterstützt. Durch zahlreiche Projekte 
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verfügt er über fundiertes Fachwissen.
Mit der digitalen Prozessautomatisierung können Unternehmen ihre Wertschöpfungskette digitalisieren und automatisieren, 
indem sie alle Phasen eines durchgängigen Workflows orchestrieren.
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Künstliche Intelligenz:  
Das Risiko trägt der Patient

Von Dr. Claus Breer und Ingo Baumann

Künstliche Intelligenz ist die Verheißung auf bessere Entscheidungen, schnellere Prozesse 
und Einsparung von Personalkosten. Den ultimativen Preis für Fehler zahlen aber Patienten.  
Wie geht die Life Sciences Industrie mit diesem Risiko um?

Soll das autonome Auto lieber eine Berufsanfänge-
rin überfahren oder zwei 80jährige Rentner? Die-
se Ethikdebatten rund um KI werden regelmäßig 
medienwirksam beleuchtet. Für die Life Sciences 
Industrie sind vergleichbare Risikobetrachtungen 
das tägliche Brot.

Die Life Sciences Industrien haben den 
Anspruch, das Leben ihrer jeweiligen Kunden 
und Patienten zu verbessern. Strenge gesetzliche 
Vorgaben sorgen dafür, dass auf den Wegen zu 
diesem Ziel unnötige oder schwer kontrollierbare 
Gefährdungen ausgeschlossen werden. Die Erbrin-
gung der erforderlichen Nachweise erfordert u. a. 
umfangreiche Tests (Stichworte sind hierfür Qua-
lifizierung und Validierung) und erfordert Doku-
mentationen, die gerichtsfest über einen Zeitraum 
von Jahrzehnten aufzubewahren sind.

Innovation vs. Sicherheit

Dass Produktlebenszyklen unter dem Wettbe-
werbsdruck und auch unter den Erwartungen der 
Kunden ständig verkürzt werden, ist eine Tatsache, 
die so gut wie alle Branchen herausfordert. Wer 
kennt nicht das rasch nachgeschobene Korrektur-
Update nach dem Update der Lieblings-App oder 
des PC-Programms, weil neu bereitgestellte Funk-
tionen nicht reibungslos liefen oder gar bestehen-
de Funktionen gestört wurden? Als Verbraucher 
muss man darauf hoffen, dass in den Life Sciences 
Industrien ähnliche Schnellschüsse ausbleiben 
und das Krebsmedikament oder der Herzschritt-
macher verlässlich ihre Aufgaben erfüllen. 

Doch diese Sicherheit kostet während der Pro-
duktentwicklung wertvolle Zeit. Notgedrungen 
werden auch hier Kosten gegen Nutzen abgewo-
gen. Der Produzent mit den effizientesten und 
effektivsten Produktentwicklungs- und Qualitäts-
sicherungsprozessen kann durch einen frühen 
Markteintritt den kommerziellen Erfolg seines Pro-
duktes begünstigen und den Wettbewerb durch 
die bessere Ausnutzung von Patentlaufzeiten über 
Jahre auf Distanz halten.

Digitalisierung: Chance und Challenge

Zur Kernkompetenz von Unternehmen der Life 
Sciences Branchen zählen Produktentwicklung 
und Marketing, aber bislang nur in seltenen Fäl-
len die Beherrschung neuer IT-Technologien oder 
aller Möglichkeiten der Digitalisierung. Doch es 
zeigt sich inzwischen deutlich, dass gerade in die-
sen Bereichen durch die Effizienzgewinne Vorteile 
gegenüber den Wettbewerbern erzielt werden 
können. Mittel- und langfristig werden solche Un-
ternehmen außerordentlich erfolgreich und damit 

auch überlebensfähig sein, die sich auch IT- und 
Digitalkompetenz zu eigen machen. Nicht ohne 
Grund verfügen die Platzhirsche der Branchen 
bereits über eigene „Digital Labs” oder beteiligen 
sich an Start-Ups in der Hoffnung auf den Zugriff 
auf hilfreiche und nutzbringende Innovationen.

Vor diesem Hintergrund wird es für bezüg-
lich des Einsatzes neuer Technologien zurück-
haltender agierender Firmen schwerer, mit den 
Produktentwicklungszyklen der moderner und 
zukunftsweisender aufgestellten Wettbewerber 
mitzuhalten. 

Anwendung von Künstlicher Intelligenz im Bereich 
Life Sciences

Während viele digitale Techniken bereits erprobt 
und unter weitgehend standardisierten Bedin-
gungen eingesetzt werden können, gibt es auch 
Entwicklungen (vor allem KI), die noch in den Kin-
derschuhen stecken. Die oben erwähnten „Digital 
Labs” beschäftigen sich intensiv mit KI, etwa mit 
der Zielsetzung Predictive Maintenance, um die 
Instandhaltungskosten ihrer teuren Produktions-
linien zu senken.

Aktuell besteht die Sorge allerdings nicht darin, 
einem System beizubringen, ein richtiges Resultat 
zu erzeugen. Die Gefahr besteht vielmehr darin, 
verlässlich verhindern zu können, dass eine solche 
KI auch wirklich nichts Falsches produziert.

Bei aller Skepsis gegenüber dem Einsatz von 
Anwendungen unter Nutzung von Künstlicher 
Intelligenz sollte man sich einige Aspekte vor 
Augen führen:

	› �Die amerikanische Gesundheitsbehörde FDA 
(die nicht selten als der „Goldstandard” bezüg-
lich Zulassungen angesehen wird) hat bereits 
zahlreiche Anwendungen mit KI-Komponenten 
überprüft und zum Einsatz freigegeben. Abseh-
bar ist die Anwendung von KI-Anteilen im Be-
reich Life Sciences gelebte Realität.

	› �Von KI-Anwendungen wird meist Perfektion 
und Fehlerfreiheit erwartet. Doch gerade Un-
ternehmen der Life Sciences Industrien sind 
üblicherweise den Umgang mit Restrisiken ge-
wohnt. Bei der Zulassung neuer Medikamente 
und deren Bepreisung spielt Zusatznutzen 
eine wichtige Rolle. Weniger Todesfälle gegen-
über einem etablierten Medikament sind ein 
gewichtiger Grund für die Zulassung. Analog 
betrachtet müssten KI-Anwendung also nur 
die „bessere Alternative” sein, um Nutzen zu 
bringen, auch unter Tolerierung von Fehlern 
(z. B. fehlerhafter Diagnosen). 

	› �Auch Aufsichtsbehörden greifen bei ihren 
Inspektionen inzwischen auf KI-Techniken 
zurück, um bei knapper Personaldecke ihrem 
Auftrag nachkommen zu können. Konnte man 
früher noch hoffen, dass ein unerfahrener In-
spektor noch nicht alle „Kniffe” kennt, greift 
dieser inzwischen mit hoher Wahrscheinlich-
keit auf die durch Künstliche Intelligenz ver-
arbeitete Erfahrung seiner Kollegen zurück. 

Das Ziel ist die Kontrolle Künstlicher Intelligenz

Die Werkzeuge zur Absicherung konventioneller 
Anwendungen haben die Life Sciences Industrien 
bereits in der Hand: Dokumentierte Validierung 
und Qualifizierung sind die Voraussetzungen für 
den Einsatz von Programmen, Anwendungen und 
Geräten in kritischen Bereichen. Diese Anforderun-
gen gelten für die Nutzung Künstlicher Intelligenz 
zweifellos im gleichen Umfang. KI-spezifische As-
pekte wie das Management der zum Training der KI 
notwendigen Daten sind dabei ebenso zu berück-
sichtigen wie die Risikoeinstufung je nach ange-
strebtem Anwendungsfall und Autonomie der KI. 

Gerade weil KI-Anwendungen im Bereich Life 
Sciences Einfluss auf Menschenleben haben kön-
nen, ist auch Transparenz ein Mittel zur Kontrolle: 
Potentielle Patienten sollten darüber in Kenntnis 
gesetzt werden, ob sie im Bereich der Diagnose 
und Behandlung den Ergebnissen von KI-Anwen-
dungen vertrauen. 

Strukturierte Risikoanalysen und daraus abge-
leitete wirksame Maßnahmen werden komple-
xer und wichtiger werden. Die Entwicklung von 
KI-Systemen im Gesundheitsmarkt ohne Ein-
beziehung von Data Science-, Qualitäts-, Sicher-
heits- und Compliance-Experten ist vor diesen 
Hintergründen undenkbar.
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