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Die Bedeutung der Qualitdtsinfrastruktur
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VISION QI-DIGITAL

Eine Qualitatsinfrastruktur fur die digitalisierte und nachhaltige
Zukunft, die moderne und effiziente Qualitatssicherung bis in die
globalen Wertschopfungsnetzwerke hinein ermoglicht.
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MISSION QI-DIGITAL 2 sam

Dabei denken wir Praxis und Regulatorik der Qualitatssicherung tber
alle Elemente der Ql hinweg neu.

Wir digitalisieren gemeinsam die Prozesse der Ql. /

Wir adressieren bestehende und neue Fragen der Qualitat in einer
digitalisierten, sowie Nachhaltigkeit und Resilienz erfordernden Welt.

Unsere digitalen Losungen ermoglichen eine innovative ()
Qualitatssicherung in und mit Institutionen und Unternehmen.

Wir gestalten den internationalen Transformationsprozess mit, auch
im Hinblick auf globale Anschlussfahigkeit.

Mit Ideen aller Stakeholder leisten wir so einen wesentlichen Beitrag

fordert * Bundesministerium
getoraertvom % 1 fiir Wirtschaft

zur Erneuerung der Wettbewerbsfahigkeit der Wirtschaft.
und Energie
wr ein Made in Germany und Made in Europe des 21. Jahrhunderts/




ZEITLICHER ABLAUF

2018
2019
2020
2021

2022

2023

Grindung Projektgruppe Qualitdtsinfrastruktur-Digital (Ql-Digital) mit dem BMWi
Gemeinsames Verstandnis und Zielbild / Vision entwickelt
Forschungs-, Transfer- und Umsetzungsagenda an das BMWi lGibergeben

Lol zur Initiative Ql-Digital auf der Hannover Messe
Finanzierung durch Konjunkturpaket
Start der Pilotprojekte K/ in der Medizin | Wasserstoff / Additive Manufacturing bei BAM und PTB

Launch der Initiative Ql-Digital
Ql-Digital Website, Forum/Konferenz, Netzwerk Ql-Digital: Griindung des Beirates

Start der Verknipfung der Werkzeuge einer digitalen Ql (Smart Standards, D-SI, D-CoC, Quality-X, DPP)
Einrichtung Geschaftsstelle Ql-Digital



DIGITALES QI-OKOSYSTEM

Qualitatsinfrastruktur

Digitales Einheiten- Smart . .
Digitaler Digitales Typenschild Durchgdngige
Produktpass Integration in

system (D-SI) Standards

Qualitatssicherungs-
prozesse der
Industrie 4.0

Markt-

: Uberwachung
Metrologie

Konformitats- Transparenz und

o bewertung Dig. Kalibrierschein
Dlgltale's' Dig. Referenzmaterialzertifikat Vertrauen entlang
Akkreditierungssymbol der sesamten
eAttestation Akkre- Dig. Konformitatszertifikate g

ditierung Wertschopfungs-
Ferniiberwachung kette.

Predictive Maintenance
Daten-/Kl-basierte Priifmethoden




QUALITAT SMARTER SICHERN
— INNOVATION UND VERTRAUEN STARKEN

Von einer
dokumenten- hin zu

In Ql-Digital entwickeln, erproben und €Iner datenbas.l.erten
demonstrieren wir moderne Verfahren und MRS K-I-Pntfarstutzten
Werkzeuge einer digitalen Q. Qualitatssicherung!
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Im Fokus: praxisnahe Anwendungen der
Medizintechnik, modernen Produktion und
komplexer technischer Anlagen.




Ql fiir den DPP
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Modifizierungen / neue Erkenntnisse erfordern neue
Konformitdtsbewertung Gerdite ID

Digitaler Produktpass
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Produktionsdatum
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Marktiiberwachung
v' Gewihrleistung fairer Wettbewerbs-bedingungen und
sicherer Produkte



QI-DIGITAL INNOVATIONOKOSYSTEM

F&E in praxisnahen Transfer-

Testumgebungen MaRnahmen

Infrastruktur und technische Nachhaltiger Transfer in
Plattform fiir F&E anhand die Anwendung iiber
von Pilotprojekten Stakeholderengagement

Ql-Digital Werkzeugkasten

Fragen zu
Rechtsrahmen und
Verwaltungspraxis

Smart Standards, Digitale Zertikate, Digitales Akkreditierungssymbol, Quality-X, Digitaler Produktpass



DAS QI-DIGITAL NETZWERK
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Begleitaktivtiten

Stakeholder-Engagement
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" ALIBIERLABOREN :
KALE‘SI‘)EZUM TﬁGESEESC”AFT

Praxiswerkstatten fur D|g|ta| LabHub

Labore

Ein digitales Laborokosystem

Hier kannst du
das mit parl.

Frihstick

Ql-Forum maChen
2024 @ BAM

Q‘ EIIGITAL

DIGITALISIERUNG IN DER
QUALITATSINFRASTRUKTUR

@1 o

.. QUALITY-X:
Dlglta le Ql und Sy A FEDERATED DIGITAL ECOSYSTEM FOR

. THE FUTURE QUALITY INFRASTRUCTURE
Marktiberwachung

= https://www.qi-digital.de/publikationen



https://www.qi-digital.de/publikationen

Q‘ EIIGITAL

Publikationen

DIGITALISIERUNG IN DER
QUALITATSINFRASTRUKTUR
ERMOGLICHEN:

10 PRINZIPIEN FUR GUTE
REGELSETZUNG

Emp] re i
Beck

Q1 gIIGITA L

QUALITY-X:
A FEDERATED DIGITAL ECOSYSTEM FOR
THE FUTURE QUALITY INFRASTRUCTURE

paciir
e itiative - Digital

- Beiratspapiere -

Bsp.: Digitalisierung in der
Qualitdtsinfrastruktur
ermdéglichen: 10 Prinzipien
fiir gute Regelsetzung

- Infomaterial -
Bsp.: Die (digitale) Qualitétsinfrastruktur — - Whitepaper -
ein Garant fiir Innovation und Nachhaltigkeit Bsp.: Quality-X: A Federated Digital Ecosystem

For The Future Quality Infrastructure

= https://www.qi-digital.de/publikationen



https://www.qi-digital.de/publikationen

Roadmap fiir eine digitale QI

merkzeuge

» SMART Standards, dig. Vernetzung und \

Konformitatsnachweise, dig.  Interoperabilitat

Akkreditierungssymbol * Daten und Informationen
Verfahren vertrauensvoll managen,
* Ferniiberwachung teilen und verifizieren

* Predictive Maintenance ¢ Datenrdume (Quality-X),

Digitales Ql-Okosystem

3

 Daten-/Kl-basierte AAS, DPP, ...
Prifmethoden

Anwendungsfille

* Anforderungen

e Entwicklung und
Erprobung

e Additive Fertigung

* Kl in der Medizin

* Wasserstoff-
Tankstelle

° uv.m.

Beteiligung tiber die DKE
Collaboration Plattform

Rahmen-

. Transfer
bedingungen * Stakeholder-Dialog
* Rechtsrahmen ' . Normung
e Verwaltungspraxis Internationali-

sierung

Q‘ gIIGITAL
Datenbasierte

Qualitatssicherung




QI-DIGITAL FORUM 2025
Bits, Bytes and Ql — Building trust. Enabling innovation. Securing prosperity.

Register now! @Berlin, Germany and online

08./09.10.2025

An agile QI for a competitive economy
What is quality worth in today’s world?
Transfer and stakeholder engagement



Fokusgruppe 2: Marktuberwachung

Agenda:

- Warum diese Fokusgruppe?
- Was sind die Ziele?

- Wo stehen wir zurzeit?



Warum diese Fokusgruppe?

Die praktische Seite einer nationalen Qualitatsinfrastruktur:




Marktoberwachung = derzeit noch nicht verzahnt
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Nationale Qualitatsinfrastruktur und die Initiative QI-Digital
- * QUALITY 3 *—
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Warum diese Fokusgruppe?

Der Ql-Digital Beirat (30 Personen) und Gaste:

- Verbande (Bitkom, BDI, ZVEI, VDMA)

- Industrievertreter (z. B. von Siemens, Bosch, ...)
- ZLS

- BAUA

- Eichbehorde

Unterstiitzung durch die Bundesregierung (BMWK, BMAS)



Griindung der FG 2 Marktiiberwachung

e Marktiiberwachungsbehorden (MiiB) verfiigen liber wenige digitale Werkzeuge.

* Welche Informationen, Daten, digitalen Zugange benottigen MuB, z.B. vom Zoll
tber die Eichbehdrden bis hin zu den Produkt-MUB, um ihrer hoheitlichen Aufgabe
zum Schutz des nationalen und europaischen Binnenmarktes nachzukommen?

* Wie kann die MU angesichts der rasanten Zunahme neuer Online-Plattformen wie
Temu und Shein mit digitalen Werkzeugen sichergestellt werden?



Beispiel Singapur:
Ausgangspunkt QR-Codes auf Produkten
(zugangsorientiert fir Kunden und Behorden)

Digitale Werkzeuge hinterlegt
(Webseiten, pdf-Dateien, maschinenlesbare XML-Dateien)

Kostenersparnis von ca. 1 Mio. Dollar behordenseitig

» Entspricht naherungsweise einem digitalen Produktpass



Ziel der Kick-off Meetings:
Herauszufinden:
e Welche Bedirfnisse in den unterschiedlichen Sektoren der MU existieren?
* Welche Herausforderungen existieren aktuell?
* Was wird an digitalen Werkzeugen gebraucht? Was ist vorstellbar?

* Was kdnnte an existierenden digitalen Werkzeugen genutzt werden?
(DCoC, DCC, Smart Standards, eAttestation, ...)

* Was konnten Sie beitragen?



Ziele:

Kurzfristig:
Showcase schaffen anhand mindestens eines Beispiels

Mittelfristig:
- Ql-Digital als Ankerpunkt fiir die digitalen Werkzeuge fiir die MUB
- Schulung/Ausbildung zur Nutzung von digitalen Werkzeugen

Langfristig:
- Sicherstellung der Nutzung der digitalen Werkzeuge fiir die MUB
- Weiterentwicklung der digitalen Werkzeuge fiir die MUB



Ergebnisse der FG Marktuberwachung

,ldeale Vorbereitung einer digitalen Marktiuberwachung”:

1. Schritt: Risikoanalyse durchfiihren

DEIE _
Daten e Daten SRR
qualitat punkte

sammeln analysieren

bewerten bilden




Qu-Gov Spotlight 2: Optimierung von Kontrolldichten und lokalen Risikoschwellen -
bundesdruckerei.

Beispielstrategie:

+ Lokale Anpassung der
Risikoschwellen bei nicht
uniformen Kontrollen

« Mehr Kontrollerfolg
bei weniger Kontrollen

12.02.2025 Teil der Bundesdruckerei-Gruppe bd:. 12



Ergebnisse der FG Marktuberwachung

yldeale Durchfiihrung einer digitalen Marktiuiberwachung®:

2. Schritt: MU-Prozess digital durchfiihren

QR-Code REEEIE
MU-App auf

Zugang zu )
ang Information
Datenraum

benutzen Produkt prifen
bekommen

scannen (DPP)




Ergebnisse der FG Marktuberwachung

yZukunftsvision einer automatisierten Marktiberwachung”:

3. Schritt: Automatisierte Priifung aus der Ferne

MU- Selektion
Automat. ..
Software risiko- Automat.

(f. automat. Scan von behafteter Prifung

Prafungen) QR-Codes Produkte




Zusammenfassung:

* Die deutsche Qualitatsinfrastruktur ist weltweit fihrend.
* Die deutsche Qualitatsinfrastruktur wird digital.

* Die marktiberwachenden Behorden sollten davon
profitieren.

e Erste erfolgversprechende Gehversuche sind erfolgt.



Seien sie Teil unserer Gruppe

: Dr. Peter Ulbig (Mess- und
Eichamt Niedersachsen),
Magda Kemper (BMAS)

info@gqi-digital.de

02.10.2025
13-15 Uhr
Online
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