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Vorwort Lenkungskreis Initiative QI-Digital 
 

Der Erfolg der deutschen Wirtschaft ist eng verbunden mit dem Qualitätsversprechen Made in Ger-
many. Dahinter stehen die Leistungen der Qualitätsinfrastruktur (QI), die damit das Fundament für 
Deutschlands wirtschaftlichen Erfolg und technologische Innovationskraft ist.  

Als etabliertes System aus Institutionen, Verfahren und Regeln sorgt sie mit Metrologie, Normung, 
Konformitätsbewertung, Akkreditierung, und Marktüberwachung für vertrauenswürdige, sichere 
und nachhaltige Produkte und Dienstleistungen. In einer Zeit, in der die Digitalisierung unsere Le-
bens-, Produktions- und Arbeitswelt grundlegend verändert, steht die QI vor der großen Aufgabe, 
bewährte Verfahren neu und vollständig digital zu transformieren.  

Als zentrale Institutionen der QI in Deutschland haben sich BAM, DAkkS, DIN, DKE und PTB, unter-
stützt vom Bundeswirtschaftsministerium, 2021 zusammengeschlossen, um gemeinsam dieses kom-
plexe Vorhaben anzugehen. Dabei geht es um strategische Weichenstellungen genauso wie die Ein-
bindung diverser Interessengruppen, die Koordination entlang vielfältiger technischer, wirtschaftli-
cher und rechtlicher Handlungsfelder bis hin zur Entwicklung und Etablierung konkreter, neuartiger 
Lösungen. Diese Arbeiten sollen nichts weniger erreichen als einen echten Paradigmenwechsel in der 
Qualitätsinfrastruktur: Von einem dokumenten- hin zu einem datengetriebenen System. Vernetzt, 
automatisiert, smart. 

Das über Jahrzehnte etablierte System der Qualitätssicherung und -infrastruktur ist bisher weitge-
hend dokumenten- und papierbasiert und mit viel manuellem, bürokratischem Aufwand verbunden. 
Die Initiative QI-Digital erarbeitet Lösungen, um das System ganzheitlich in eine datenbasierte Qua-
litätssicherung zu überführen, die den Anforderungen einer zunehmend digitalen Wirtschaft (Indust-
rie 4.0) gerecht wird, die zudem wachsenden bürokratischen Anforderungen gegenübersteht.  

Unsere Ziele: mit einer digitalen QI bürokratischen Aufwand verringern, Compliance erleichtern, Un-
ternehmen und Fachkräfte entlasten, Innovation ermöglichen und so den Wirtschaftsstandort 
Deutschland nachhaltig stärken.  

Eine moderne QI, die die Möglichkeiten digitaler, innovativer Technologien nutzt, wird damit wert-
volle Beiträge für eine zunehmend digitale, vernetzte Wirtschaft und zur internationalen Wettbe-
werbsfähigkeit Deutschlands leisten - und Deutschlands aktuelle globale Vorreiterrolle in der QI si-
chern. 

Vor allem aber ist diese Transformation ein Beitrag für die Stärkung des Vertrauens in Sicherheit 
und Qualität.  

Die vorliegende Roadmap ist ein wichtiger Baustein für die zielgerichtete Umsetzung dieses Vorha-
bens, für das wir uns gemeinsam stark machen. Unser Anspruch ist es, die digitale Transformation 
der QI voranzutreiben und zügig in die Anwendung zu bringen. In dem Anliegen werden wir unter-
stützt von unserem tatkräftigen Beirat, für dessen Engagement wir uns herzlich bedanken. Mit die-
ser Roadmap laden wir auch Sie ein, aktiv an diesem Transformationsprozess mitzuwirken, Ihre Ex-
pertise einzubringen und gemeinsam mit uns die Zukunft unserer Qualitätsinfrastruktur zu gestal-
ten. 

 

Prof. Dr.  
Ulrich Panne  

Dr. Stephan 
Finke 

Christoph  
Winterhalter 

Michael 
Teigeler 

Prof. Dr.  
Cornelia Denz 

BAM DAkkS DIN DKE PTB 
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Executive Summary 
 

Grundlegende Veränderungen unserer Lebens-, Produktions- und Arbeitswelt durch die Digitalisie-
rung, die Entwicklungen der Industrie 4.0, künstliche Intelligenz und vernetzte Produktionsumge-
bungen stellen die traditionelle Qualitätsinfrastruktur (QI) vor beispiellose Herausforderungen. Jahr-
zehntelang bewährte Prozesse und Werkzeuge der QI stehen nun an einem Wendepunkt: Sie müssen 
sich grundlegend wandeln, um mit der Geschwindigkeit und Komplexität der digitalen Transforma-
tion in Wirtschaft und Gesellschaft Schritt zu halten – und nicht zum Hemmschuh zu werden.  

Dieser Wandel bedeutet für das bewährte System aus Metrologie, Normung, Konformitätsbewer-
tung, Akkreditierung, und Marktüberwachung, das jahrzehntelang verlässlich Sicherheit, Qualität 
und damit Vertrauen in Produkte und Dienstleistungen gewährleistet hat, mehr als nur eine tech-
nische Anpassung – er erfordert eine vollständige Neuausrichtung. Die QI muss sich von einem stati-
schen zu einem dynamischen, adaptiven System entwickeln, das Qualität, Sicherheit und Innovation 
gleichermaßen fördert und sich nahtlos in digitale Wertschöpfungsnetzwerke einfügt.  

Die vorliegende Publikation beleuchtet die dringende Notwendigkeit einer Transformierung der QI 
als Schlüssel zur Wahrung der Wettbewerbsfähigkeit in einer zunehmend digitalisierten Weltwirt-
schaft. Sie zeigt Handlungsfelder sowie konkrete Wege auf, wie Akteure aus der QI, Politik, Wirt-
schaft, Forschung, Verwaltung und Gesellschaft gemeinsam diese Transformation gestalten kön-
nen, um Deutschlands Position als einen führenden Innovationsstandort zu stärken und gleichzeitig 
höchste Sicherheits- und Qualitätsstandards zu gewährleisten. 

Für Entscheidungsträger*innen und Praktiker*innen bietet diese Roadmap einen grundlegenden 
strategischen und praktischen Überblick in die notwendige Gestaltung einer modernisierten QI. Ziel 
ist es, mit ihr wirtschaftliches Wachstum, technologische Souveränität und nachhaltigen Fortschritt 
auch im digitalen Zeitalter zu sichern. Sie unterstreicht die dringende Notwendigkeit einer Trans-
formation hin zu digitalen Werkzeugen und Verfahren für die QI.  

Ausgehend von den aktuellen Limitationen analoger Prozesse zeigt sie konkret auf, welche Anfor-
derungen für ihre erfolgreiche digitale Transformation erfüllt werden müssen und welche Hand-
lungsfelder zu bearbeiten sind. Im Gesamtbild ergibt sich daraus, wie die Digitalisierung von Institu-
tionen, Verfahren und Werkzeugen der QI nicht nur Effizienz und Transparenz steigern, sondern 
auch neue Möglichkeiten für Innovation, Nachhaltigkeit und globale Zusammenarbeit eröffnen 
kann. Im Zentrum steht dabei die Vision einer zukunftsfähigen QI, die den Anforderungen einer sich 
rapide wandelnden Wirtschaft gerecht wird und gleichzeitig das Vertrauen aller Stakeholder stärkt.  

Die digitale Transformation eines solch komplexen, auf jahrzehntelangen Routinen basierenden Sys-
tems ist kein triviales Unterfangen. Die Roadmap adressiert daher systematisch zentrale Handlungs-
felder der digitalen Transformation, zeigt Anforderungen, den Stand der Entwicklungen und Per-
spektiven auf: 

• Organisationen und Institutionen der QI müssen ihre Prozesse und Leistungen den digitalen 
Anforderungen anpassen. Dies erfordert den strategischen Aufbau von Ressourcen und 
Knowhow, neue Workflows sowie Themen- und Projektentwicklung für die antizipative und 
wirksame Entwicklung von Lösungen für eine digitale, dynamische Lebens- und Arbeitswelt. 

• Moderne Verfahren und Methoden für die QI müssen entwickelt, erprobt und implementiert 
werden, die einem datengetriebenen, vernetzten Wirtschaftssystem gerecht werden und dabei 
sowohl das Vertrauen in Sicherheit und Verlässlichkeit gewährleisten als auch Innovations- und 
Effizienzpotentiale heben können. 

• Digitale Werkzeuge der QI wie maschinenlesbare Normen und Zertifikate müssen entwickelt 
und ihre nahtlose Integration in digitalisierte Wertschöpfungsnetzwerke sichergestellt werden.  

• Digitales Ökosystem: Daten und Informationen zu Qualität und Sicherheit souverän und sicher 
zu managen und zu teilen erfordert IT-Infrastrukturen auf Basis einheitlicher Standards und 
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Schnittstellen. Zu diesem Zweck müssen auch für die Themen der QI etablierte Lösungen wei-
terentwickelt und nutzbar gemacht werden, insbesondere hinsichtlich der vielversprechenden 
Möglichkeiten von Datenräumen und der Verwaltungsschale. So kann ein digitales Ökosystem 
entstehen, das produktlebenszyklusübergreifend die digitalen QI-Werkzeuge und -Verfahren 
integriert und damit u.a. auch zum Gelingen des Digitalen Produktpasses (DPP) beitragen wird. 

• Anwendungen in der Praxis: Die Vielfältigkeit des Einsatzes und Potentials einer digitalen QI 
erfordert die Ableitung und Integration von Anforderungen aus diversen Anwendungsszenarien. 
Die Entwicklung von Lösungen entlang praxisnaher Use Cases und Szenarien trägt dazu bei, 
Praxistauglichkeit zu gewährleisten, der Komplexität Rechnung zu tragen sowie die For-
schungs- und Entwicklungsergebnisse zügig in die Anwendung zu bringen. 

• Stakeholderbeteiligung, Transfer und Rahmenbedingungen: Um reale Bedarfe abzuleiten so-
wie gemeinsam an Lösungen zu arbeiten bedarf es eines intensiven Austauschs mit Betroffenen 
und Akteuren. Neben den technischen Herausforderungen muss dabei von Anfang an parallel 
auch die Gestaltung der nötigen Rahmenbedingungen vorangetrieben werden. Dabei gilt es ins-
besondere die Eignung von Rechtsrahmen und Verwaltungspraxis zu überprüfen und frühzeitig 
Anpassungsbedarfe zu adressieren.  Zudem muss die internationale Anbindung mit entspre-
chenden Aktivitäten gewährleistet werden. 

 

Im Angesicht der Komplexität der digitalen Transformation der QI entlang dieser weitreichenden 
Handlungsfelder wird deutlich, dass sie nur mit einem gemeinschaftlichen, kooperativen und ent-
schlossenen Vorgehen gelingen kann. Vieles wurde bereits erreicht, erste Lösungen sind verfügbar, 
zahlreiche weitere sind aktuell in der Entwicklung.  
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1. Die digitale Transformation der Qualitätsinfrastruktur: 
Vertrauen stärken und Innovation ermöglichen 

1.1. Die Bedeutung der Qualitätsinfrastruktur für den Wirtschaftsstand-
ort Deutschland 

„Made in Germany“ steht für das Qualitätsversprechen, das die Wirtschaft Deutschlands aus-
macht. Grundstein für den Erfolg dieses Gütesiegels und damit die Wettbewerbs- und Innovati-
onsfähigkeit deutscher Unternehmen ist eine verlässliche Qualitätsinfrastruktur (QI). Sie sorgt 
für Sicherheit und Qualität und damit für Vertrauen in Produkte, Dienstleistungen und Prozesse. 
Damit trägt sie ganz wesentlich zum Funktionieren des Handels bei und stellt den Gesundheits-, 
Arbeits-, Umwelt- und Verbraucher*innenschutz alltäglich sicher. Zudem ist sie eine wesentliche 
Voraussetzung für das Gelingen der grünen und digitalen Transformation und darüber hinaus 
entscheidender Erfolgsfaktor für zentrale politische Ziele und Programme auf nationaler und eu-
ropäischer Ebene.  

Verschiedene wissenschaftliche Studien verweisen auf die immense Bedeutung einzelner Elemente 
der QI für die Wirtschaft. Untersuchungen zeigen bspw., dass allein Normen und Standards ca. 0,7-
0,9% zur Wirtschaftswachstumsrate Deutschlands beitragen (Blind et al., 2011). Die weltweit erste 
Studie zum Gesamtbeitrag der QI zur nationalen Wirtschaftsleistung schätzt, dass ohne die Leis-
tungen der QI das deutsche Bruttoinlandsprodukt (BIP) jährlich um 7,8% schrumpfen würde. Folglich 
hätte dies für die Bundesrepublik Deutschland im Jahr 2023 ungefähr einen Verlust von fast 320 Mil-
liarden Euro am BIP bedeutet (Blind et al., 2025).  Eine starke QI ist dementsprechend ein wesentli-
cher Erfolgsfaktor für den Wirtschaftsstandort Deutschland.  

Qualitätsinfrastruktur 

Die Qualitätsinfrastruktur (QI) ist „das System, das 
die (öffentlichen und privaten) Organisationen zu-
sammen mit der Politik, dem einschlägigen Rechts- 
und Regulierungsrahmen und den Praktiken um-
fasst, die erforderlich sind, um die Qualität, Sicher-
heit und Umweltverträglichkeit von Waren, Dienst-
leistungen und Prozessen zu unterstützen und zu 
verbessern. (INetQI, 2024) 
Mit dem Zusammenspiel von Metrologie, Normung, Konformitätsbewertung, Akkreditierung, Metrologie und 
Marktüberwachung leistet die QI vielfältige Beiträge: 
• Die QI sorgt für Sicherheit und Qualität und damit für Vertrauen in das Gütesiegel „Made in Germany“. 
• Sie stärkt damit den Wirtschaftsstandort Deutschland im internationalen Handel. 
• Eingebettet in den Europäischen Binnenmarkt und Rechtsrahmen sorgt sie für die Einbindung in das 

internationale Wertschöpfungssystem. Sie bildet gleichzeitig ein starkes, qualitätsgetriebenes Euro-
päisches Gegengewicht im globalen Wettbewerb. 

• Die QI ermöglicht international erfolgreiche Innovationen und neue Technologien aus Deutschland – 
von der Grundlagenforschung bis hin zur Etablierung am Markt. 

• Sie sichert den Wissens- und Technologietransfer aus der Forschung in den Markt. 
• Die QI ist Voraussetzung für eine erfolgreiche digitale Transformation. 
• Sie leistet einen wesentlichen Beitrag zur Lösung der großen sozio-ökonomischen, ökologischen und 

technologischen Herausforderungen unserer Zeit, wie das Erreichen unserer klimaschutzpolitischen 
Ziele. 

• Die QI ist die unsichtbare Grundlage für Gesundheitsschutz der Bevölkerung, Verbraucher*innen- und 
Umweltschutz. 
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Im Ranking der Vereinten Nationen (UNIDO, 2024) zum Entwicklungsstand der QI weltweit belegt 
Deutschland einen der führenden Plätze. Eine leistungsstarke QI wird hier als wesentlicher Beitrag 
gewertet, um die Ziele für nachhaltige Entwicklung (SDGs) zu unterstützen. 

Um auch zukünftig dem Qualitätsversprechen Made in Germany gerecht zu werden braucht es je-
doch eine moderne QI. Die Digitalisierung bietet enorme Potentiale für die Qualitätssicherung und 
damit für die Erhaltung der Wettbewerbsfähigkeit, Innovationen und Produktivitätssteigerungen so-
wie mehr Transparenz entlang komplexer Produktions- und Prozessketten. 

1.2. Eine digitale Qualitätsinfrastruktur für ein modernes Made in Ger-
many 

Produktion und Handel in immer komplexeren Wertschöpfungsnetzwerken, die fortschreitende 
digitale und grüne Transformation sowie technologische Innovationen sind in hohem Maße auf 
die verlässliche Sicherung und den effizienten Nachweis der Qualität, Sicherheit und Nachhaltig-
keit von Waren, Dienstleistungen und Prozessen angewiesen. Unverzichtbar dafür ist eine mo-
derne und leistungsfähige Qualitätsinfrastruktur (QI).  

Die zunehmende Automatisierung und digitale Vernetzung revolutionieren die Geschäftsprozesse in 
und zwischen Unternehmen. Industrie 4.0, das Internet der Dinge (IoT) und künstliche Intelligenz (KI) 
treiben die Transformation von Produktions- und Lieferketten voran, wodurch komplexe, datenge-
triebene Ökosysteme entstehen. Diese rapide Entwicklung stellt die Qualitätsinfrastruktur (QI) vor 
neue Herausforderungen. Um relevant und effektiv zu bleiben, muss die QI nicht nur mit diesem 
Wandel Schritt halten, sondern ihn proaktiv mitgestalten. 

Die Anforderungen an die Umsetzung regulatorischer Vorgaben steigen für Unternehmen stetig an. 
Die Implementierung des Digitalen Produktpasses (DPP) in der EU im Rahmen der neuen Verordnung 
für nachhaltige Produkte (ESPR) ist nur ein Beispiel für den steigenden Bürokratieaufwand. Digitale 
Innovationen in der QI sind hierbei ein Schlüssel, um diese bürokratischen Herausforderungen zu be-
wältigen. Digitale Prozesse und Werkzeuge der QI werden dazu beitragen, den personellen und admi-
nistrativen Aufwand für die Unternehmen wesentlich zu reduzieren und die Wettbewerbsfähigkeit 
der deutschen und europäischen Wirtschaft auch künftig zu sichern. Dies erhält zusätzliches Gewicht 
vor dem Hintergrund des zunehmenden Fachkräftemangels. 

Von einer dokumenten- hin zu einer datenbasierten Qualitätssicherung 

Die QI selbst ist ein allgegenwärtiges, komplexes System aus regulativen Rahmenbedingungen und 
verschiedenen Institutionen, Werkzeugen und Prozessen – ihre digitale Transformation ein entspre-
chend umfangreiches und vernetztes Vorhaben.  
Das Zielbild einer digitalen QI umfasst dabei datenbasierte und automatisierte → Verfahren für 
Qualitätssicherung und -nachweis sowie einen → Werkzeugkasten u.a. aus → SMART Standards und 
→ maschinenlesbaren Konformitätsnachweisen mit → digitalem Akkreditierungssymbol (→ eAt-
testation). Diese bilden zusammen ein → digitales Ökosystem für die QI, das es Unternehmen und 
anderen privatwirtschaftlichen und hoheitlichen Akteuren in Wertschöpfungsnetzwerken ermög-
licht, vertrauensvoll, souverän und effizient Qualität zu sichern und qualitätsrelevante Daten, Infor-
mationen und Dokumentationen bereitzustellen, zu nutzen und auszutauschen. Die Integration digi-
taler Technologien in die QI ermöglicht es, Prüfungen zu automatisieren, Qualitätsnachweise in Echt-
zeit bereitzustellen und den administrativen Aufwand erheblich zu reduzieren. Insbesondere wird 
damit die bisher weitgehend dokumentenbasierte, analoge und statische Qualitätssicherung 
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fundamental transformiert hin zu einem datenbasierten, smarten System, das auf nutzungsorien-
tierten, vorausschauenden Ansätzen fußt. 

So kann die QI den modernen Anforderungen der vernetzten Produktion und digitaler Wertschöp-
fungsketten gerecht werden und effizient für nachhaltiges Vertrauen und Transparenz sorgen. Das 
stärkt nicht nur die Wettbewerbsfähigkeit, sondern auch fairen Handel, Verbraucher-, Gesundheits- 
und Umweltschutz. 

1.3. Anwendungsszenarien einer digitalen QI 

Die Digitalisierung ermöglicht eine grundlegende, tiefgreifende Transformation der QI.  

In Zukunft ... 

💡 … werden (Pflicht-)Informationen zu Produkten digital bereitgestellt (DPP, Data Eco-
systems), statt papierverschwende Beipackzettel entfaltet 

💡  … wird die Abnahme von Anlagen primär an deren Digitalen Zwilling erfolgen, und die 
Tage, an denen Prüftrupps Anlagen stilllegen, auf ein Minimum reduziert  

💡 … wird die Planungs-/CAD-Software unter Zugriff auf SMART Standards und Smart 
Laws beim Design des Produktes die automatische Erstellung der Konformitätserklärung 
unterstützen, Nachweispflichten werden automatisch erfüllt 

💡 … werden durch Predictive Maintenance, Fernzugriff und intelligente Systeme War-
tungsintervalle vergrößert oder nur noch Bedarfsbezogen gewartet 

💡 … wird die Marktüberwachung die notwendigen Konformitäts- und Sicherheitsnach-
weise von Millionen TEMU-Produkten KI-basiert auf Plausibilität prüfen  

💡 … wird kein Unternehmen mehr hoffend zum Briefkasten laufen müssen, ob Zulassung, 
Laborbestätigung, Prüfzertifikate schon da sind, um sie dann "abzuheften" 

Digitale QI und Industrie 4.0: Beispiel Additive Fertigung 

Qualitätssicherung (QS) und -dokumentation in der Produktion sind sehr aufwändig - das gilt insbesondere 
für die additive Fertigung (AM), bei der herkömmliche QS-Verfahren nicht einfach anwendbar sind. In regu-
lierten Branchen wie z.B. der Luftfahrt kann die QS bis zu 80% der Stückkosten ausmachen. Davon ist ein Groß-
teil dem manuellen Dokumentationsaufwand geschuldet. Hier bietet die digitale QI Einsparpotenziale durch 
Automatisierung, Interoperabilität durch standardisierte Datenschnittstellen sowie Beschleunigung und 
Transparenz durch den Einsatz digitaler QI-Werkzeuge wie → SMART Standards und → maschinenlesbare QS- 
und Prüfberichte. 

Die Grundlage dafür ist ein digitaler Datenfluss entlang der physischen Produktionskette von der Pulverauf-
bereitung bis zum fertigen Bauteil. Damit können alle qualitätsrelevanten Daten automatisiert in einem Da-
tencontainer gespeichert werden, der als individuelle digitale Bauteilakte fungiert. Als Schnittstelle zum Da-
tencontainer kann bspw. die → Verwaltungsschale (AAS) verwendet werden. Dadurch entsteht ein anerkann-
tes und standardisiertes Datenmodell, das Interoperabilität im Herstellungsprozess und entlang der Wert-
schöpfungskette ermöglicht - aus entsprechend modular verwendeten Teilmodellen u.a. für Maschine, Pro-
zess oder Bauteilinspektion. Die Anforderungen an die Qualität des Bauteils werden automatisiert aus der Da-
tenstruktur eines → SMART Standards gelesen, ihre Erfüllung anhand der Daten im Datencontainer automa-
tisiert geprüft und → maschinenlesbare QS- und Prüfberichte erstellt. Auch diese können als standardisierte 
AAS-Teilmodelle abgebildet werden. Darüber hinaus ist auch die standardisierte Erstellung eines → digitalen 
Produktpasses für das Bauteil automatisiert möglich. Über die Einbindung in → Datenräume kann der Her-
steller die qualitätsrelevanten Dokumentationen und Daten souverän und sicher spezifischen Stakeholdern 
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adressatengerecht bereitstellen. Über Verified Credentials lassen sich in Datenräume dabei auch Berechtigun-
gen zu eindeutigen Identitäten zuordnen und sorgen so für Integrität und Vertrauen in die bereitgestellten 
Daten. 

Moderne Prozesse und Werkzeuge einer digitalisierten QI tragen so spürbar dazu bei, den Dokumentations- 
und QS-Aufwand zu reduzieren. Dies steigert deutlich die Effizienz und die Transparenz entlang der Wert-
schöpfungskette. 
   

 Digitale QI in der Pharmaindustrie: Vom manuellen Aufwand zum digitalen Flow 

In der pharmazeutischen Industrie ist Präzision kein Luxus - sie ist eine Notwendigkeit. Bei der Pro-
duktion von Medikamenten spielt Messgenauigkeit eine entscheidende Rolle für die Produktsicher-
heit und die Einhaltung von Vorschriften. Der operative Aufwand für Kalibrierungen – tausende jähr-
lich bei großen Pharmaunternehmen - ist aufgrund langsamer, manueller Ketten der Datenverar-
beitung immens. Dateneingabe, -übertragung und Dokumentation rund um eine einzelne Kalibrie-
rung können 45 Minuten dauern und die Arbeitskraft von 2 qualifizierten Arbeitskräften binden. Dut-
zende Inspektionen jährlich durch Aufsichtsbehörden erfordern jedoch eine einwandfreie und audit-
fähige Dokumentation.  

Anerkannte, standardisierte → digitale Kalibrierscheine (DCC) machen die manuelle Dateneingabe 
überflüssig, reduzieren Fehler und helfen, hochqualifiziertes Personal besser einzusetzen. Auch die 
(zumeist vielen) externen Kalibriedienstleister werden durch Digital Calibration Requests von ma-
nueller Dateneingabe befreit: ein vollständig digitaler, automatisierter Durchlauf von der Kalibrie-
rungsanfrage bis zur Auslieferung des Zertifikats entsteht. Als Submodell der → Verwaltungsschale 
ermöglicht das DCC als standardisiertes Datenmodell Interoperabilität und erleichterten Austausch 
zwischen verschiedenen Akteuren. Dezentrale Identifikatoren und Verifiable Credentials erlauben 
eine vertrauensvolle Bereitstellung von Kalibriernachweisen nach spezifizierten Zugriffsrechten 
über Internationale → Datenräume. So lassen sich auch weitere Stakeholder kontrolliert und sicher 
einbinden, bspw. Geräte- und Softwarehersteller sowie nationale Metrologieinstitute. Werden die 
den Kalibrierungen zugrundeliegenden Normen/Richtlinien als → SMART Standards verarbeitet, 
kann ihre Aktualität automatisch mit einer Software geprüft und mögliche revidierte Eingriffs- und 
Alarmgrenzen oder -Kriterien dann automatisiert in die Konformitätsbewertung des Prozesses in-
stantan normgerecht eingebunden werden. 

Die erfassten Kalibrierdaten ermöglichen zudem, Geräteabweichungen im Zeitverlauf zu verfolgen, 
die Kalibrierungsintervalle zu optimieren und diese Daten in risikobasierte Qualitätsbewertungen 
oder KI-basierte vorausschauende Analysen einfließen zu lassen. Damit bietet der DCC, eingebettet 
in Datenräume, die Grundlage für Automatisierung, Effizienz und Transparenz bei der Kalibrierung 
nicht nur in der Pharmaindustrie. 

   

Vertrauenswürdige KI mithilfe von Prüfplattformen und KI-Pass 

KI bietet enormes Potenzial auch in sicherheitskritischen Anwendungsfeldern, wie etwa in der medizinischen 
Diagnose, der zerstörungsfreien Materialprüfung oder der Zustandsüberwachung von Anlagen, erfordert da-
bei jedoch höchste Sorgfalt. Die EU-Verordnung über Künstliche Intelligenz (AI-Act) schafft hierfür einen 
verbindlichen Rechtsrahmen. Um die Anforderungen insbesondere für Hochrisiko-KI-Systeme effizient und 
skalierbar umzusetzen, braucht es innovative Prüfansätze, die zentrale Qualitätsmerkmale von KI-Systemen 
wie etwa Robustheit, Fairness, Sicherheit, Genauigkeit und Unsicherheiten einer KI unabhängig nachweisen. 

KI-Prüfplattformen bieten zukünftig eine unabhängige und standardisierte Möglichkeit dafür. Anbieter von 
KI-Systemen führen diese in einer abgesicherten Umgebung der Plattform aus oder integrieren sie über eine 
definierte Schnittstelle. Die Verarbeitung erfolgt unter kontrollierten Bedingungen, ein automatisierter Ab-
gleich mit Referenzwerten stellt die Ergebnisqualität sicher. Der daraus generierte Prüfbericht dient als 
technischer Nachweis für die Vertrauenswürdigkeit des Systems und kann in nachgelagerten Zulassungspro-
zessen verwendet werden. Relevante KI-Normen dienen als operationalisierte Prüfgrundlage im Prozess und 
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fördern in Form von → SMART Standards die Skalierbarkeit von Prüfungen. Auch Konformitätsbewertungs- 
und Akkreditierungsstellen können die Plattform nutzen, um eigene oder Systeme ihrer Kunden zu valideren. 

In maschinenlesbarer Version lassen sich die generierten Nachweise auch völlig automatisiert in einen KI-
Pass integrieren - eine standardisierte digitale Qualitätsdokumentation für KI-Systeme. Er gewährleistet 
umfassende Transparenz und Nachvollziehbarkeit und trägt damit entscheidend zu Compliance und Ver-
trauen bei. Neben KI-Modelldetails wie Zweck, Leistung und Sicherheit, umfasst der KI-Pass auch Informati-
onen zu Herkunft, Eigenschaften und Qualität der Trainings-/Validierungsdaten, Fundamental Rights Impact 
Assessment (FRIA) und Risikomanagement. Als lebendiges Dokument, das durch verifizierbare Nachweise 
(Verifiable Credentials, → eAttestations) ergänzt werden kann, lässt er sich nahtlos bspw. in die Konformi-
tätsbewertung und Verifizierung nachgelagerter Produkte und Dienstleistungen integrieren. Er ermöglicht 
automatisierte Prüfungen, kontinuierliche Aktualisierungen und die einfache Weitergabe relevanter Infor-
mationen entlang der gesamten Wertschöpfungskette. Mithilfe von  → Verwaltungsschale und → Daten-
räumen lassen sich die Pässe und Prüfergebnisse standardisiert, sicher und souverän austauschen. Die 
Marktplatzfunktion von Datenräumen ermöglicht zudem, passende Prüfplattformen und Angebote für die 
jeweilige Anwendung zu finden. 

   

 Effiziente Ringvergleiche durch die digitale QI 

Ringvergleiche zwischen Laboren sind Bestandteil der Qualitätssicherung in allen Bereichen, in denen 
das Vertrauen in Messergebnissen für sichere Produkte und Dienstleistungen notwendig ist. Gesund-
heitseinrichtungen, Apotheken, Prüflabore und weitere Messlabore im wirtschaftlichen Umfeld neh-
men regelmäßig an Ringvergleichen teil. Sie folgen normativ und gesetzlich gegebenen Anforderun-
gen, die integraler Teil ihres Qualitätsmanagements sind. Die Herausforderungen für die Teilneh-
menden und Anbieter von Ringvergleichen sind immens: Welche Vergleiche brauche ich? Wo kann ich 
teilnehmen? Sind es die richtigen Ringvergleiche? Was ist ein Normkonformer Vergleich? Welche Me-
thoden braucht die Datenauswertung? Wie kann ich auf Änderungen reagieren? 

Die digitale QI für Ringvergleiche hilft, Antworten auf diese Fragen zu finden, auch ohne tiefgreifen-
des Fachwissen vorauszusetzen. Mess- und Prüfanwendungen bei Ringvergleichen haben digitale 
Merkmale, die mit Arten von Instrumenten und → SMART Standards verknüpft sind. Dies eröffnet 
Zugang zur gezielten digitalen Suche von Anforderungen für Ringvergleiche und passenden Anbie-
tern. Datenräume (→ „Quality-X“) bieten Plattformen, um dafür Daten und Merkmale von Dienst-
leistungen auszutauschen. Intelligente Software („Digitaler Metrologischer Experte“, PTB) automa-
tisiert die Datenauswertung bei Ringvergleichen. Daten werden von Teilnehmenden und Anbietern in 
→ maschinenlesbaren digitalen Kalibrierscheinen ausgetauscht. Die Software prüft Daten und be-
zieht aus SMART Standards die Formeln für die Auswertung. Ergebnisberichte werden vom Anbieter 
zur Bestätigung der Echtheit digital signiert. Akkreditierte Anbieter benutzen hierfür das → digitale 
Akkreditierungssymbol (→ eAttestation). 

Auf diese Weise kann eine digitale QI die erfolgreiche Teilnahme an Ringvergleichen fördern, die Pro-
zess effizient und transparent gestalten und insgesamt (finanzielle) Risiken reduzieren. 

   

Effiziente Konformitätsbewertungsprozesse 

Für viele Produkte in der EU ist eine Konformitätsbewertung auf der Grundlage europäischer regulatorischer 
Vorgaben notwendig, bevor sie in den Handel gelangen dürfen. Allein in den 27 Rechtsakten des New Legisla-
tive Frameworks werden Produktgruppen von Fahrstühlen über persönliche Schutzausrüstung bis hin zu Me-
dizinprodukten abgedeckt. Der Prozess der Konformitätsbewertung z.B. für eine Baumusterprüfbescheini-
gung ist häufig langwierig und kompliziert. Nicht selten taucht in dem Zusammenhang der Wunsch nach 
„weniger Bürokratie“ auf. 

Um die Einhaltung der technischen Anforderungen aus Normen nachzuweisen, werden diese schon beim De-
sign der Produkte berücksichtigt und das entstehende Produkt wird in einer komplexen Dokumentation be-
schrieben. Diese dient, zusammen mit Berichten aus durchgeführten Prüfungen, einer der 559 benannten 
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Stellen für Baumusterprüfung als Grundlage für ihre Arbeit und die Informationen gehen auch in das Zertifi-
kat des Produkts ein. Durch einen Abgleich zwischen Anforderungen, Prüfungen und Zertifikatsinformatio-
nen entsteht ein optimierter Konformitätsprozess. Zusammen mit der Bereitstellung der notwendigen Do-
kumente in maschinenlesbarer Form ist eine viel effizientere und in vielen Teilen automatisierte Zertifikats-
vorbereitung möglich. Davon profitieren benannte Stelle aber natürlich auch die Hersteller der Produkte.  

→ SMART Standards enthalten die Anforderungen an Produkte in maschinenlesbarer Form und können ziel-
gerichtet in die Produktdokumentation übernommen werden. So kann im Konformitätsbewertungsprozess 
eine Übereinstimmung sofort erkannt werden und wenn sinnvoll, in den Entwurf des Zertifikats als → ma-
schinenlesbares Konformitätsbewertungszertifikat D-CoC übernommen werden. SMART Standards können 
so über eine mögliche Parallelisierung von Prozessen sowie weitere systemische Effekte den Vorgang auto-
matisch signifikant beschleunigen und so Effizienzgewinne realisieren (Vgl. DIN/DKE, 2024a).  Unterstützt 
wird der Konformitätsbewertungsprozess auch durch das digitale Einheitensystem (SI) oder → digitale Prüf-
berichte (DTR) versehen mit einem maschinell verifizierbaren → digitalen Akkreditierungssymbol als→ eAt-
testation zur maschinenunterstützten Vorbereitung von Konformitätsbewertungszertifikaten. Eine umfäng-
liche und übergreifende Digitalisierung kann hier zu einer großen Effizienzsteigerung beitragen und damit 
den gesamten Konformitätsbewertungsprozess transparenter und schneller werden lassen. Dies führt für die 
benannten Stellen und ihre Kunden zu einem Wettbewerbsvorteil. 

1.4. Roadmap für die digitale Qualitätsinfrastruktur 

Die Komplexität der Qualitätsinfrastruktur (QI), i.S. des Zusammenwirkens diverser beteiligter und 
betroffener Akteure, vielfältiger Prozesse, Verfahren und Werkzeuge sowie nationaler und internati-
onaler Strukturen, macht ein abgestimmtes Vorgehen für eine erfolgreiche digitale Transformation 
zum Nutzen von Wirtschaft und Gesellschaft nötig. Dem trägt diese Roadmap Rechnung und setzt 
damit Empfehlungen und Forderungen des Beirats, Lenkungskreises und Fördergebers der Initiative 
QI-Digital sowie von Expert*innen aus Wirtschaft, Politik und Verwaltung um. Ziel ist es, einen 
Handlungsrahmen aufzuzeigen, der die deutsche Wirtschaft im internationalen Wettbewerb stärkt. 
Für ein modernes Made in Germany, das den Anforderungen einer zunehmend digitalen, vernetzten 
Wirtschaft und Gesellschaft gerecht wird, die nachhaltig und resilient ist. 

Die Handlungsfelder skizzieren Anforderungen, erreichte Meilensteine und geben Ausblicke zu wei-
teren nötigen Arbeiten. Die vorliegende Roadmap wurde von Fachexpert*innen der Konsortialpart-
ner der Initiative QI-Digital erarbeitet. Sie basiert auf den Empfehlungen und Impulsen aus Beirat, 
Lenkungskreis und Fördergeber sowie auf der praktischen Expertise aus Wirtschaft, Wissenschaft 
und Verwaltung, die über vielfältige Dialogformate aus der laufenden Arbeit des Konsortiums ge-
wonnen wurden. Die Inhalte wurden in einem iterativen Prozess innerhalb des Konsortiums entwi-
ckelt und abgestimmt. Ein öffentlicher Konsultationsprozess zum Entwurf wurde vor der Veröffent-
lichung über die DKE Collaboration Plattform initiiert, der interessierten Stakeholdern über einige 
Wochen hinweg die Möglichkeit zur Kommentierung bot. Die Roadmap versteht sich als Ausgangs-
punkt für einen fortgeführten Dialog von Interessensgruppen und soll als lebendiges Dokument kon-
tinuierlich weiterentwickelt werden. 

  

1.5. QI-Digital: Eine Initiative der zentralen Akteure der deutschen Quali-
tätsinfrastruktur 

1.5.1. Vision, Mission 

Qualität smarter sichern und nachweisen: Im Rahmen der Initiative QI-Digital entwickeln die zentra-
len Akteure der Qualitätsinfrastruktur (QI) in Deutschland - BAM, DAkkS, DIN, DKE und PTB - ge-
meinsam mit Stakeholdern aus Wirtschaft, Verwaltung und Forschung Lösungen für eine moderne 
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QI. Die Vision: Eine QI für die digitalisierte und nachhaltige Zukunft, die moderne und effiziente Qua-
litätssicherung bis in die globalen Wertschöpfungsnetzwerke hinein ermöglicht. 

Vor dem Hintergrund einer digitalisierten, sowie Nachhaltigkeit und Resilienz erfordernden Welt 
werden die Prozesse der QI digitalisiert und Praxis und Regulatorik der Qualitätssicherung über alle 
Elemente der Ql hinweg neu gedacht. Die entstehenden digitalen Lösungen ermöglichen eine innova-
tive Qualitätssicherung für alle beteiligten Akteure. Dabei gestaltet die Initiative im Hinblick auf die 
globale Anschlussfähigkeit auch den internationalen Transformationsprozess mit.  

Mit einer Anschubfinanzierung wurde die Initiative vom Bundeswirtschaftsministerium gefördert, als 
wesentlicher Beitrag für den Erfolg von innovativen Technologien, Produkten und Prozessen - zur 
Stärkung des Wirtschaftsstandorts Deutschland.  Ein engagierter Beirat mit Mitgliedern aus Wirt-
schaft, Forschung und Verwaltung unterstützt bei der strategischen Ausrichtung, konkreten Umset-
zung und der Vernetzung. 

 

1.5.2. Organisation und Themen 

Die Aktivitäten der Initiative QI-Digital sind darauf ausgerichtet, ein umfassendes Ökosystem für die 
QI zu ermöglichen, in dem die digitale Transformation von der Forschung bis zur Anwendung ge-
bracht werden kann.  Drei Säulen stehen dabei im Zentrum (vgl. Abb. 1): 

• Forschung und Entwicklung für eine moderne QI: Die Partnerinstitutionen der Initiative QI-Di-
gital arbeiten entlang von Pilotprojekten rund um die Qualitätssicherung in der → modernen 
Produktion und von → technischen Anlagen an konkreten Lösungen für → neue Methoden und 
Verfahren sowie → Werkzeugen der digitalen QI. Ziel ist es insbesondere, ihr Zusammenwirken 
in integrierten, automatisierten Prozessketten zu demonstrieren. So sollen Effizienz, Transpa-
renz und Verlässlichkeit gesteigert werden.  Dafür wurden mit einem Reallabor für die Additive 
Fertigung und einer Wasserstofftankstelle realitätsnahe Testumgebungen an der Bundesanstalt 
für Materialforschung und -prüfung errichtet. Die Physikalisch-Technische Bundesanstalt 

Stimmen aus der Industrie 

• "Aus Sicht der Wirtschaft und der Industrie gibt es keinen Zweifel an der Relevanz und Notwendigkeit 
dieser Initiative. Wenn wir es richtig machen, werden wir zur Erfolgsformel der Akteure im Wettbe-
werb beitragen: 'Kosten runter, Innovation rauf!'"  

Markus Reigl, Direktor Technische Regulierung & Normung bei der Siemens AG 

• "Mit QI-Digital überwinden wir endlich das Silo-Denken. Damit schaffen wir einen deutlichen Mehr-
wert für den Qualitätsstandort Deutschland [und Europa]."  

Dr. Joachim Bühler, Vorstandsvorsitzender TÜV-Verband 

• "Wir setzen große Hoffnungen in die Initiative QI-Digital und die dort entwickelten Tools - man 
denke nur an digitale Zertifikate, die zwischen Laboren und ihren Kunden ausgetauscht werden, da-
mit diese für Qualität, Sicherheit und Nachhaltigkeit ihrer Produkte und Prozesse punkten können. 
Hierfür müssen wir konkrete Business Cases entwickeln, um eine breite Praxisrelevanz zu schaffen. 
Die Initiative QI-Digital schafft den Raum dafür und unterstützt damit auch die digitale Transforma-
tion der meist mittelständischen Unternehmen der Prüf- und Laborbranche."  

Anton Blöth, Geschäftsführer des VUP - Verband unabhängiger Prüflaboratorien e.V. 

 



 

17 
 

erarbeitet entsprechende Lösungen im Rahmen des Pilotprojekts für → Künstliche Intelligenz in 
der Medizin. 

• Nachhaltige und wirksame Transfermaßnahmen in die Anwendung durch einen intensiven Sta-
keholderdialog: Die QI umfasst zahlreiche Akteure aus der Wirtschaft, Politik und öffentlichen 
Verwaltung. Der Aufbau und die Pflege eines starken Netzwerkes aus relevanten Interessens-
gruppen sind daher unerlässlich für die Transformation. Veranstaltungen wie das QI-Digital Fo-
rum, Workshops, Vorträge, diverse Begleitforschungsaktivitäten u.v.a.m. tragen dazu bei, Auf-
merksamkeit zu schaffen, Anforderungen zu erfassen und Lösungen in die praktische Anwen-
dung zu bringen. 

• Die begleitende Gestaltung der nötigen Rahmenbedingungen ist eine wesentliche Vorausset-
zung für das Gelingen einer komplexen Transformation. Nötige Anpassungen von → Rechtsrah-
men und Verwaltungspraxis werden daher ebenso adressiert und bspw. in Studien mit Hand-
lungsempfehlungen untermauert. Auch die → internationale Anbindung wird begleitend voran-
getrieben. 

 

Abbildung 1 QI-Digital Innovations-Ökosystem. 
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2. Digitale Transformation der QI: Handlungsfelder 

Die Transformation der QI ist ein umfassendes Vorhaben, da sie als komplexes System Institutio-
nen, Verfahren, Werkzeuge umfasst und eingebettet ist in Rechts- und Regulierungsrahmen – so-
wohl national als auch international. Entsprechend vielschichtig sind die Handlungsfelder. 

Entsprechend komplex und herausfordernd ist die digitale Transformation der QI. Doch auch die Po-
tentiale und Dringlichkeit sind enorm. Zunehmend wichtige digitale Querschnittstechnologien wie 
bspw. → Künstliche Intelligenz (KI), cyber-physische Systeme oder Blockchain brauchen einerseits 
Vertrauen, um ihre Anwendung in Produkten und Dienstleistungen zu ermöglichen. Andererseits 
können sie auch selbst für eine moderne Qualitätssicherung eingesetzt werden. Die Entwicklung 
technischer Lösungen allein reicht hier jedoch nicht aus. Die QI umfasst und unterliegt dem → ge-
setzlichen und regulatorischen Rahmen, der ebenfalls Teil dieses Transformationsprozesses sein 
muss, um das Potential der digitalen QI heben zu können. 

Eine QI mit → digitalen Werkzeugen, → Verfahren und → einem vernetzten digitalen Ökosystem 
wird die Qualitätssicherungsprozesse in den Unternehmen verbessern und eine schnelle, integrierte, 
reibungslose Bereitstellung von Qualitätsinformationen über die gesamte Wertschöpfungskette er-
möglichen – für alle Akteure in der QI. Davon profitieren auch der Verbraucherschutz, die Erreichung 
politischer Schutzziele sowie Vertrauen und Sicherheit insgesamt. Mit Unterstützung von QI-Digital 
werden Anforderungen künftig als maschinenverständliche Normen (→ SMART Standards) automa-
tisch geprüft, Ergebnisberichte digital bereitgestellt und → digitale Zertifikate medienbruchfrei als 
→ eAttestation übertragen. Digitale Dateninfrastrukturen, wie → Quality-X ermöglichen eine Opti-
mierung des Datenflusses und -zugangs. Abb. 3 fasst die Handlungsfelder zusammen. 

2.1 Organisationen / Institutionen 

2.1.1 Einführung: Leistungen und Strukturen digitalisieren, Kompetenzen auf-
bauen 

 Die erfolgreiche digitale Transformation der QI als System setzt voraus, dass die tragenden Akteure 
selbst aktiv die Digitalisierung ihrer eigenen Organisation, Prozesse und Leistungen vorantreiben so-
wie strategische und konkrete Beiträge für 
die digitale QI leisten. Die folgenden Kapi-
tel geben einen Überblick zu den zentralen 
Institutionen der QI, die sich in der Initia-
tive QI-Digital engagieren, und ihren Akti-
vitäten für die digitale Transformation ih-
rer Organisation und der QI insgesamt. Ne-
ben den Partner-Institutionen der Initia-
tive QI-Digital – BAM, DAkkS, DIN, DKE und 
PTB – werden auch Entwicklungen in der 
Konformitätsbewertung und Marktüber-
wachung als zwei wesentliche Kernberei-
che der QI beleuchtet.  

Ziel: Digitale Transformation der QI-Institutionen und systematischer Aufbau der erforderlichen 
digitalen Kompetenzen, Ressourcen und Strukturen für optimierte Leistungen. 

 

Abbildung 2 Organisationen der deutschen QI 
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Abbildung 3 Die digitale Transformation der Qualitätsinfrastruktur: Überblick über die 
Handlungsfelder 
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2.1.2 Normung – DIN und DKE 

Das Deutsche Institut für Normung (DIN) und die Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik 
Informationstechnik (DKE) als die in Deutschland zuständigen nationalen Organisationen für Nor-
mung treiben die digitale Transformation ihrer Prozesse, Leistungen und Produkte voran. Ziel ist es 
sowohl die Inhalte der Normen zu digitalisieren als auch die Prozesse zur Erstellung, Verwaltung, 
Verbreitung und Anwendung von Normen effizienter und nutzerfreundlicher zu gestalten. Die wich-
tigsten Digitalisierungsbemühungen betreffen die Weiterentwicklung von Normen hin zu → SMART 
Standards. DIN und DKE haben für deren konzeptionelle Entwicklung und stufenweise Etablierung 
2020 die Initiative Digitale Standards (IDiS) ins Leben gerufen, die das Verständnis für die Thematik 
fördert, Pilotprojekte in einem breiten Netzwerk spezifiziert sowie Aktivitäten national und interna-
tional koordiniert.  

Die schrittweise Einführung des Online Standards Development Tools (OSD) seit 2023 bei ISO/IEC 
markiert einen bedeutenden Schritt in der Digitalisierung der Normungsprozesse. OSD ist ein digita-
les Werkzeug, das den Prozess der Normerstellung auf eine auf die Normungsbedürfnisse zuge-
schnittene Online-Plattform bringt, die zusammenhängende Daten und Normungsprozesse zusam-
menführt.  Es bietet die native Erstellung von Normen in maschinenlesbaren Formaten (NISO-STS) 
und stellt darüber hinaus eine gute Basis dar, um die Prozesse der Normerstellung sukzessive zu ver-
bessern (z.B. Assistenzfunktionen beim Schreiben) sowie Normen bereits während der Erstellung mit 
weiteren Zusatzinformationen anzureichern (SMART Content). 

Mit der Neuorganisation der DIN-Tochterunternehmen Beuth Verlag und DIN Software zu DIN Media 
und DIN Solutions stellt sich die DIN-Gruppe zudem als ganzheitlicher Dienstleiter und Gestalter für 
die digitale Transformation bei der Anwendung von Normen-Content auf.  

DIN und DKE (VDE) bieten zahlreiche digitale Services und Produkte an. So stehen mit DIN.one und 
SCM.DKE (Standard Community Map) zwei digitale Kollaborationsplattformen zur Verfügung, die 
besonders im Vorfeld der Normung eingesetzt werden. Mit Nautos bietet DIN eine Normen-Manage-
ment-Lösung sowie den kostenlos zur Verfügung stehenden Normungsmonitor an. Das DIN arbeitet 
im Rahmen seiner eigenen KI-Strategie an, KI-Tools in bestehende Systeme zu integrieren und so 
erfolgte bereits in einer ersten Phase der Roll-Out von DIN-ChatGPT für effizientere Arbeit und Un-
terstützung im Projektmanagement. DKE (VDE) bietet mit dem VDE CaaS (Content as a Service) seit 
2024 einen API-basierten Ansatz an, um VDE-Normen und Normen-Management-Prozesse in die 
eigene Systemlandschaft zu integrieren.  Sowohl Nautos als auch VDE CaaS bieten seit 2024 erste → 

Normen als ReqIF-Service an.  

Die digitale Transformation der Normung ist eine internationale Herausforderung, die DIN und DKE 
zusammen mit anderen Normungsorganisationen wie CEN/CENELEC und ISO/IEC gemeinsam ange-
hen. Die DKE stellt beispielsweise mit dem TermAnalyzer einen eigenen Service zur Digitalisierung 
und Verbesserung des Normungsprozesses in das Ökosystem der IEC zur Verfügung. Dieser überprüft 
Begriffe bezüglich Ihrer Qualität und vergleicht diese mit bereits existierenden Definitionen. Daraus 
werden dann KI-unterstützt Hinweise generiert und semantische Ähnlichkeiten aufgezeigt. Ziel hier-
bei ist die Unterstützung der Harmonisierung der Terminologie um eine klare, einheitliche Termino-
logie über alle Normen hinweg zu realisieren. 

Darüber hinaus gibt es zahlreiche weitere Aktivitäten zur Standardisierung im Umfeld der Qualitäts-
infrastruktur. Hier werden gezielt horizontale Themen für die Normung entwickelt und entspre-
chende Gremien etabliert – wie etwa beim Digitalen Produktpass (DPP), Cybersicherheit, Blockchain, 
Daten und Datenräumen oder mit strategischen Projekten wie der Normungsroadmap KI und Nor-
mungsroadmap Industrie 4.0 (DIN/DKE, 2023).     

https://www.din.one/
https://scm.dke.de/blog/
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2.1.3 Metrologie - PTB 

Die Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB), das nationale Metrologie-Institut der Bundesre-
publik Deutschland, ist eine wissenschaftlich-technische Bundesoberbehörde im Geschäftsbereich 
des Bundesministeriums für Wirtschaft und Energie. Die PTB setzt sich seit 2017 aktiv national und 
international für die digitale Transformation der Metrologie ein. Ein wesentlicher Beitrag dazu ist die 
Entwicklung, Umsetzung und Förderung des digitalen Einheitensystems (SI Digital Framework) als 
Teil einer umfassenderen digitalen Transformation der internationalen Wissenschafts- und Quali-
tätsinfrastruktur in der Metrologie. In ihrer Digitalisierungsstudie (Eichstädt, 2020) formuliert die 
PTB fünf Kernziele: 

1. Sicherstellung der Einheitlichkeit im Messwesen in einer digitalen Welt  
2. Nachhaltige Nutzbarkeit von Forschungsergebnissen und Daten  
3. Ganzheitliche Behandlung von Messgeräten und Messdaten  
4. Unterstützung des effizienten und sicheren Einsatzes digitaler Technologien  
5. Förderung der aktiven Teilhabe aller Beschäftigten an der Digitalisierung  

Entlang dieser Kernziele werden Themen vorangetrieben wie digitale maschinenlesbare Zertifikate 
im Messwesen, digitale Repräsentation von Einheiten (SI Digital Framework) in Zusammenarbeit mit 
BIPM, sowie die Realisierung durchgängiger ineinandergreifender Workflows innerhalb der PTB vom 
Kundenportal (E-Service) über die E-Akte, das Labor bis zum elektronisch signierten Zertifikat. Au-
ßerdem bilden Forschung und Entwicklung Schwerpunkte bspw. für Metrologie für Sensornetzwerke 
in Industrie, Umwelt und Smart City (inkl. Smart Metrology Campus) sowie für die Qualitätsbewer-
tung von Künstlicher Intelligenz (KI). 

Für die eigene Positionierung und strategische Planung im Bereich der KI hat die PTB 2021 eine erste 
KI-Strategie erarbeitet (PTB, 2021). Ende 2025 wird zudem eine Digitalstrategie veröffentlicht, die 
begleitet ist von einem umfassenden Masterplan Digitalisierung und IT. Auch organisatorisch wird 
das Thema Digitalisierung fest verankert: Das „Innovationscluster Digitalisierung“ wurde auf Ebene 
der Abteilungsleitungen unter Leitung des Präsidiums etabliert ebenso wie ein Fachbereich „Metro-
logie für die digitale Transformation“ mit aktuell über 30 Beschäftigten als zentraler Querschnitts-
bereich in der neu aufgestellten Abteilung “Qualitätsinfrastruktur: Messwesen und Digitalisierung”, 
welche wesentliche IT- und Digitalisierungsthemen vereint. Für Themen wie den → Digitalen Kalib-
rierschein oder das → Digitale Konformitätsbewertungszertifikat wurden mehrere spezialisierte 
Querschnittsgruppen in der PTB gebildet.  

Für ihre Stakeholder bietet die PTB ihre Dienstleistungen im digitalen Kundenportal „E-Service“ an. 
Die darüber eingehenden Aufträge werden entlang eines verzahnten Workflows zunehmend Ende-
zu-Ende digital bearbeitet. Das erlaubt effizientere und effektivere Arbeitsprozesse. Zur digitalen 
Transformation der QI in der Initiative QI-Digital trägt die PTB bei u.a. mit der Entwicklung von Sche-
mata für digitale Werkzeuge wie den → Maschinenlesbaren Konformitätsbestätigungen, konkreten 
Bausteinen für Datenraumlösungen für die QI (→ Quality-X). Zudem entwickelt sie eine KI-Prüf-
plattform zur objektiven Prüfung und Qualitätsbewertung von KI-Algorithmen und leistet Beiträge 
zu den beiden QI-Digital Pilotprojekten → Verlässliche Wasserstofftankstelle und → Additive Ferti-
gung. Nicht zuletzt unterstützt die PTB auch die Eichbehörden bei der Entwicklung und Umsetzung 
digitaler Schnittstellen und Prozesse (z. B. Schnittstelle für Sammel-Eichantrag und Digitaler Eich-
schein).  

Auch international ist die PTB vernetzt und engagiert, bspw. als Deutschlands Vertretung im CIPM 
Forum für Digitalisierung, als Koordinator der „Digitalisation Task Group“ der Internationalen Orga-
nisation des gesetzlichen Messwesens (OIML), als Leitung des technischen Komitees „Digitalisation“ 
bei der IMEKO, als Mitgründerin einer Arbeitsgruppe zur strategischen Entwicklung der Digitalisie-
rung in Europa in der europäischen Metrologieorganisation (EURAMET) oder als Koordinatorin der 
Projektgruppe "Digital Certificates in Metrology” (D-CoC M) bei NoBoMet. 
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2.1.4 Akkreditierung - DAkkS 

Seit Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ist die Akkreditierung in der gesamten Europäi-
schen Union (EU) eine hoheitliche Aufgabe und wird in den jeweiligen Mitgliedsstaaten durch eine 
einzige nationale Akkreditierungsstelle wahrgenommen. In Deutschland ist die Deutsche Akkreditie-
rungsstelle (DAkkS) die zuständige vom Bund beliehene Stelle. Im Rahmen der Akkreditierung bestä-
tigt die DAkkS die Kompetenz von Konformitätsbewertungsstellen und überwacht dies regelmäßig. 
Damit trägt die DAkkS zur Verbesserung der Qualität und Sicherheit von Produkten und Dienstleis-
tungen bei. Sie wird in einer digitalen QI zunehmend wichtiger, um die Vergleichbarkeit der Ergeb-
nisse von Prüfungen zu digitalen Produkten und Diensten zu ermöglichen. Die DAkkS sammelt ge-
meinsam mit den Partnern und dem Netzwerk von QI-Digital Erfahrungswerte, um die Anforderun-
gen an die KBS in diesen Bereichen klar zu definieren und bestehende Anforderungen für neue Tech-
nologien weiterzuentwickeln. 

Abgeleitet aus dem Leitbild der DAkkS und der ganzheitlichen Betrachtung der Gesamtorganisation 
wurden intern zwölf strategische Initiativen1 bis 2028 formuliert. In der strategischen Initiative „Di-
gitale Transformation der Wirtschaft“, werden die Projekte gebündelt, die für eine fortlaufende Digi-
talisierung der akkreditierten Stellen sowie deren Kunden wichtig sind. Sie ist das Dach für verschie-
dene Projekte im Bereich der Digitalisierung im Bereich Akkreditierung und für die Anbindung an QI-
Digital: 

• Das → digitale Akkreditierungssymbol ermöglicht seit April 2024 als elektronisches Hoheitszei-
chen der DAkkS die sichere Herausgabe von digitalen Konformitätsbestätigungen (digitalen, 
maschinenlesbaren Zertifikaten) sowie gleichzeitig einen in Echtzeit verifizierbaren und maschi-
nenlesbaren Nachweis der Akkreditierung zum Zeitpunkt der Herausgabe dieser Bestätigungen. 
Es ermöglicht damit eine globale, digitale Nachweiskette für den internationalen Handel. 

• Die Umsetzung der neuen europäischen Verordnungen zu Künstliche Intelligenz und zur Cyber-
resilienz für die Akkreditierung und Konformitätsbewertung im Zuge digitaler Produkte und 
Dienste wird intensiv von der DAkkS mit vorangetrieben. 

• Die DAkkS beteiligt sich aktiv in der internationalen Normung für Künstliche Intelligenz. Die 
DAkkS war führend in der Bearbeitung des Standards über Anforderungen an Stellen, die Künst-
liche Intelligenz Managementsysteme auditieren und zertifizieren (sh. ISO/IEC 42006:2025) so-
wie für ein neues Projekt zur Erarbeitung von Konformitätsbewertungsprogrammen für KI Sys-
teme (sh. ISO/IEC 42007).  

• Innerhalb der European Co-Operation of Accreditation (EA) nimmt die DAkkS zum Thema 
Künstliche Intelligenz eine führende Rolle ein und initiiert hier immer wieder Austauschformate 
und Input für Arbeitsgruppen. Auch die Frage, wie KI selbst von Konformitätsbewertung und Ak-
kreditierung genutzt werden kann wird aktuell sowohl durch die DAkkS national beleuchtet als 
auch international (insbesondere im Rahmen der IAF WG Digitalization) mit vorangetrieben. 

Die gewonnen Erkenntnisse der Arbeit der DAkkS und ihre Expertise fließen punktuell auch in die Pi-
lotprojekte ein, um dort die gesamte Prozesskette der QI abbilden zu können. 

 

 
1 Bei der DAkkS gibt es auch strategische Initiativen, die sich auf die eigene, hausinterne Digitalisierung bezieht. Diese umfasst 
die “Akkreditierungsprozesse beschleunigen und Qualität steigern” sowie “Digitale Transformation der DAkkS weiterführen”. 
Ein Projekt in diesem Bereich ist das Online-Portal „DAkkS-PORT“.  Ist. Dieses ist ein wichtiger Schritt in der digitalen Trans-
formation der Prozesse bei der Abwicklung von Akkreditierungsverfahren. 
Das DAkkS-PORT ermöglicht mittels eines qualifizierten und sicheren Zugangs für KBS und externe Begutachter*innen, eine 
geführte und standardisierte Antragstellung auf Akkreditierung, einen einfachen und standardisierten Dokumentenaustausch, 
die Bereitstellung vorausgefüllter Dokumente für Kunden und Begutachter sowie die Bündelung der Kommunikation und des 
Dokumentenaustausches mit der DAkkS. 
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2.1.5 Sicherheit - Bundesanstalt für Materialforschung und -prüfung (BAM) 

Die Bundesanstalt für Materialforschung und -prüfung (BAM) ist eine wissenschaftlich-technische 
Bundesoberbehörde im Geschäftsbereich des Bundesministeriums für Wirtschaft und Energie. Sie 
prüft, forscht und berät zum Schutz von Mensch, Umwelt und Sachgütern. Sicherheit macht Märkte: 
In diesem Sinne setzt und vertritt die BAM für Deutschland und seine globalen Märkte hohe Stan-
dards für Sicherheit in Technik und Chemie zur Weiterentwicklung der erfolgreichen deutschen Qua-
litätskultur "Made in Germany". Sie ist damit ein wesentlicher Baustein der QI in Deutschland und 
Europa, u.a. hinsichtlich der Durchführung und Auswertung physikalischer und chemischer Prüfun-
gen von Stoffen und Anlagen einschließlich der Bereitstellung von Referenzverfahren und Referenz-
materialien.  

In den Materialwissenschaften werden eine Vielzahl unterschiedlichster Daten generiert. Für eine ef-
fiziente und nachhaltige Nutzung sind intelligente digitale Infrastrukturen notwendig. Gemeinsam 
mit Partnerinstituten erforscht die BAM, wie Prozess-, Material- und Werkstoffdaten systematisiert 
und standardisiert werden können, um eine breite Anwendung und einen übergreifenden Austausch 
in und mit den verschiedenen Wissenschaftsdisziplinen zu ermöglichen. Hierzu gehören neben der 
Entwicklung von Workflows, Ontologien und Data Spaces zum Datenaustausch auch Referenzdaten-
sätze als ein digitales Referenzprodukt der BAM. Die BAM hat sich openScience und FAIR Prinzipien 
verpflichtet und trägt zur Entwicklung von Standards bei. Die Digitalisierung liegt in der Zuständig-
keit des Vizepräsidenten der BAM mit zwei zugeordneten Referaten eScience und Informationstech-
nik. 

Schwerpunktthemen der Digitalisierung der BAM sind  

- die Entwicklung eines Forschungsdatenmanagements (FDM) in nationalen Projekten (NFDI-
Matwerk, NFDI4ING, NFDI4Chem, FAIRMAT, PMD) sowie der internen Implementierung von 
FDM (openBIS und BAM-DataStore) 

- Wissenschaftliches Rechnen (Material- und Bauteilsimulation)  
- Entwicklung digitaler Zwillinge (z.B. BIM) mittels Daten aus Experimenten / Simulation 
- Digitale Technologien zum vertrauensvollen Austausch und zur Nachnutzung erhobener und 

qualitätsgesicherter Daten in Plattformen (Plattform Material Digital, QI-Digital) 
- Datenanalyse und datengetriebene Modellierung mit Maschinellem Lernen (ML) 

Die Forschungs- und Entwicklungsleistungen der BAM sowie ihre neutrale, aktive Rolle für die För-
derung eines inklusiven Stakeholderdialogs sind zudem wesentliche Beträge für die digitale Trans-
formation der QI: 

- Entwicklung, Erprobung und Etablierung eines digitalen Ökosystems für die QI, insbeson-
dere mit Verwaltungsschalen, sicheren Datenräumen und Vertrauensnetzwerken für die QI 
(→ Data Spaces für die QI) sowie Beiträge zur Datenmodellierung und den Einsatz von KI 
und LLMs im Kontext der Qualitätssicherung und Dokumentation 

- Bereitstellung von realitätsnahen, physischen Infrastrukturen um digitale Werkzeuge der 
QI und moderne Prüf-, Wartungs- und Inspektionsverfahren in Pilotprojekten zu entwi-
ckeln und erproben. Dazu gehören bspw. die Reallabore Additive Fertigung sowie Verlässli-
che Wasserstofftankstelle als Pilotprojekte aus den Bereichen → Moderne Produktion und 
→ Technische Anlagen. 

- Koordinierung und Durchführung von interdisziplinären Begleitforschungsprojekten (u.a. 
zur Gestaltung des → Rechtsrahmens für eine digitale QI oder Studien zur wirtschaftlichen 
Bedeutung sowie Trendstudie für die QI 2035) und strukturierten Stakeholderdialog-For-
maten, insbesondere zur Unterstützung von Prüf- und Kalibrierlaboratorien (sh. → Praxis-
werkstätten für Labore und Digital LabHub). 
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Weitere Informationen zu den Institutionen und ihren Aktivitäten finden Sie hier: 

 

www.bam.de www.dakks.de www.din.de www.dke.de www.ptb.de 

 

2.1.6 Konformitätsbewertung 

Qualität made in Germany = Qualität geprüft in Germany. Die Darlegung, dass festgelegte Anforde-
rungen erfüllt sind (ISO/IEC 17000:2020, 4.1), die sogenannte Konformitätsbewertung, ist eine tra-
gende Säule der QI.2    

Sowohl die digitale Transformation der Wirtschaft als auch die steigende Zahl digitalisierter, ver-
netzter, komplexer Produkte und Anwendungen rücken die Digitalisierung auch in den Fokus der 
Konformitätsbewertung und Konformitätsbewertungsstellen (KBS). Digitale Innovationen, neue 
Technologien und Prozesse sind auf entsprechende Konformitätsbewertungsdienstleistungen ange-
wiesen. Dies stellt Prüf- und Kalibrierlaboratorien, Inspektions- und Zertifizierungsstellen sowie an-
dere KBS vor neue Herausforderungen. Zugleich bieten neue digitale Technologien und Anwendun-
gen auch neue Potentiale für die Konformitätsbewertung selbst, bspw.: 

• Predictive Maintenance / Predictive Quality: Intelligente Nutzung von (Echtzeit-)Daten für 
verlässliche Aussagen über Zustandsentwicklungen und Messgenauigkeit 

• Komplexe Datenanalysen: Sektorübergreifende Analysen für breitere Erkenntnisgewinne und 
automatische Plausibilitätsprüfungen 

• Effizienzsteigerung: Prozessbeschleunigung und Kosteneinsparungen durch Verringerung von 
Fehlerquellen, Automatisierung von Datenhandling und Dokumentationsaufgaben, Parallelisie-
rung von Prozessen, Vermeidung von Medienbrüchen 

• Höhere Attraktivität für Fachkräfte durch Fokussierung auf fachlich anspruchsvolle Aufgaben 
• Freisetzung von Ressourcen für die Weiterentwicklung bestehender Prozesse/Produkte und die 

Entwicklung neuer Geschäftsmodelle 
• Verbesserte internationale Wettbewerbsfähigkeit durch einheitliche Standards und effizientere 

Prozesse 

Wie nicht zuletzt Studien (siehe → Infobox) zeigen, ist der Transformationsprozess bei Konformi-
tätsbewertungsstellen jedoch insgesamt noch nicht sehr fortgeschritten (Koch et al., 2022; Rag-
havan, 2021). Die größten Herausforderungen sind dabei – wie in anderen Branchen auch – die Kom-
plexität des Themas und der entsprechende Aufwand, für den neben dem aktuellen Tagesgeschäft 
personelle, zeitliche und finanzielle Ressourcen bereitgestellt werden müssen. Daneben stellen ins-
besondere fehlende einheitliche Schnittstellen und Standards große Hürden dar. 

 
2 Sie schließt Tätigkeiten ein wie u.a. Prüfen, Inspektion, Validierung, Verifizierung, Zertifizierung und auch Akkreditierung. 
Konformität wird gegen Normen, aber auch gegen Richtlinien / Gesetze / Verordnungen geprüft. Bezogen auf einen Gegen-
stand der Konformitätsbewertung (bspw. Produkt, Prozess, Dienstleistung, Person, System u.a.) können Konformitätsbewer-
tungen von erster Seite (Anbieter), zweiter Seite (Anwender) und dritter Seite (unabhängiger Dritter) durchgeführt werden 
(Vgl. DIN EN ISO/IEC 17000:2020). Der Beschluss Nr. 768/2008/EG sieht eine Reihe von Modulen vor, die dem Gesetzgeber er-
möglichen, ein Verfahren unterschiedlicher Strenge auszuwählen, nach Maßgabe der damit verbundenen Höhe des Risikos und 
des geforderten Schutzniveaus. 

http://www.bam.de/qi-digital
http://www.dakks.de/
http://www.din.de/
http://www.dke.de/
http://www.ptb.de/
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Labore im Fokus 

Um Erwartungen, Bedarfe und Erfahrungen in Bezug auf Werkzeuge und Verfahren der digitalen QI 
zu erfassen, wurden seit Ende 2023 von der BAM in Kooperation mit der DAkkS und dem Deutschen 
Verband Unabhängiger Prüflaboratorien e.V. (VUP) im Rahmen der Initiative QI-Digital Praxiswerk-
stätten für Prüf- und Kalibrierlabore organisiert - ko-kreative Workshops mit über 100 Teilnehmen-
den. Die dort gesammelten Erkenntnisse spiegeln die Studienergebnisse wider und bieten Ansatz-
punkte für die praxisnahe Weiterentwicklung der digitalen QI. Ganz konkret zeigt sich auch in diesem 
Dialogprozess, dass sich die teilnehmenden Labore aus der Digitalisierung des Laboralltags vor allem 
Effizienzgewinne, weniger Fehlerquellen und neue Geschäftsmodelle erhoffen. Auf dem Weg zu einem 
durchgängig digitalisiertem, nachvollziehbarem und sicheren Laborprozess seien aber noch einige 
Hürden zu überwinden. Vier thematische Schwerpunktfelder für Handlungsbedarf haben sich dabei 
hervorgetan: Regulatorik, Werkzeuge & IT-Architektur, Netzwerke & Wissen, sowie neue Ge-
schäftsmodelle (siehe Abb. 4).  

Bei der Verwendung von Messgrö-
ßen, Einheiten, Verfahren und 
Darstellungen fehlt den Laboren 
eine gemeinsame Sprache. 
Proprietäre Software-Lösungen 
und -formate mit eingeschränk-
ter Interoperabilität seien ebenso 
ein Problem wie hohe bürokrati-
sche Anforderungen an Doku-
mentation und heterogene Regu-
larien durch die verschiedenen 
Bundesländer. Dabei zeigt sich, 
dass gerade ein solcher Austausch 
wie in den Praxiswerkstätten 
nicht nur der Information dient, 
sondern neue Impulse für die ei-
gene Betriebspraxis, neue Kon-
takte, Netzwerke, Kooperationen 
und Lösungswege schaffen kann. 

Infobox: Stand der digitalen Transformation bei Konformitätsbewertungsstellen 

Eine internationale Studie der BAM für die Initiative QI-Digital (Koch et al., 2022) zeigt, dass der Stand der 
Digitalisierung bei Konformitätsbewertungsstellen (KBS) in Deutschland sehr unterschiedlich ausgeprägt 
ist. Auch wenn die KBS Digitalisierung als große Chance wahrnehmen, so befinden sich die meisten noch in 
recht frühen Stadien digitaler Reife – und damit im internationalen Vergleich eher am hinteren Ende. Mit 
ihren Digitalisierungsbemühungen zielen die KBS insbesondere auf interne Prozessverbesserungen. Routi-
neprozesse werden zunehmend digitalisiert und es wird bspw. auf – zumeist hybride – Remote-Verfahren 
umgestellt. Geschäftsmodellinnovationen hingegen stehen seltener im Fokus. Eine ganzheitliche Trans-
formation gelingt bisher nur wenigen. Auffällig ist, dass viele der modernsten digitalen Technologien, die 
als Buzzwords in aller Munde sind, noch nicht ihren Weg in die Anwendung in den KBS gefunden haben. 
Blockchain, Künstliche Intelligenz oder Big Data Analytics werden - im Gegensatz zu mobilen Technolo-
gien - nur von wenigen genutzt, viele kennen die Technologien und ihre Potentiale noch nicht.  
Mehr unter www.qi-fokus.de  

Infobox: Digital LabHub 

Im Stakeholderdialog „Praxiswerkstätten: "Digitale QI für 
Prüf- und Kalibrierlabore" von BAM, DAkkS und VUP ist 
sichtbar geworden, dass ein großer Bedarf nach gezielter 
Unterstützung beim Aus- und Aufbau von digitalem Wissen 
und digitalen Kompetenzen sowie nach Austausch inner-
halb der QI- und Labor-Community besteht. Mit dem Digi-
tal LabHub soll diesem Erfordernis begegnet werden: als 
Gruppe von Akteuren aus Forschungsinstitutionen, Verbän-
den und weiteren Organisationen der Laborbranche soll die 
digitale Transformation mit einem zentralen Informations- 
und Vernetzungsangebot befördert werden. Der Digital 
LabHub ermöglicht, Wissen zu teilen, Synergien zu schaffen 
und Innovationen voranzutreiben.  

Mehr Informationen: https://www.qi-digital.de/digital-
labhub  
Ansprechpartner: Lena Meyer (BAM) und Susanne Kuch 
(DAkkS) 
 

http://www.qi-fokus.de/
https://www.qi-digital.de/digital-labhub
https://www.qi-digital.de/digital-labhub
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Zentraler Bedarf der Branche ist entsprechend auch zukünftig eine bessere, praxisnahe Unterstützung 
für das gesamte QI-Ökosystem, um die digitale Transformation effektiv und nachhaltig voranzutrei-
ben. Ein zugänglicheres, praxisorientiertes Informations- und Schulungsangebot wird als ein wesent-
licher Beitrag für die Integration digitaler QI-Lösungen im Laboralltag gesehen (Meyer et al. 2025; Elert 
at al. 2025). Entsprechende Angebote wie die von der PTB bereits zweimal angebotene DCC Summer 
School zum → digitalen Kalibrierschein sollten daher bzgl. weiterer Themen ausgebaut werden.  

Regulatorik Werkzeuge und IT-Architektur 

• Interoperabilität und Effizienz von Laborprozes-
sen steigern durch einheitliche, praxistaugliche 
Regelwerke und Normen sowie Dokumentati-
onsanforderungen 

• Regeln und Normen auf Vereinfachungs-poten-
ziale und „Digitaltauglichkeit“ prüfen 

• digitale QI-Werkzeuge und IT-Infrastrukturen 
bereitstellen und weiterentwickeln 

• nahtlose Integration und Interoperabilität er-
möglichen durch einheitliche Schnittstellen und 
Formate 

• Dokumentationen, Schnittstellen und Quellcodes 
zugänglich machen 

Netzwerke / Wissen Entwicklung neuer Geschäftsmodelle 

• Vernetzung der QI- und Labor-Gemeinschaft 
fördern 

• digitale Kompetenzen vermitteln  
• zentrale Informations- und Austauschangebote 

etablieren 

• Wissen und Ressourcen bereitstellen, die not-
wendig sind, um innovative Geschäftsmodelle zu 
entwickeln und zu implementieren 

• Erfahrungsaustausch und die Präsentation er-
folgreicher Beispiele fördern 

Abbildung 4 Handlungsfelder und beispielhafte Maßnahmen zur Förderung der digitalen Transfor-
mation in der Laborbranche. Quelle: BAM/NoDrama (2024). 

2.1.7 Marktüberwachung 

Die Marktüberwachungsbehörden spielen eine wesentliche Rolle bei der Gewährleistung der Einhal-
tung der sektoralen nationalen und EU-Rechtsvorschriften, einschließlich der Produktsicherheit, und 
der Aufrechterhaltung fairer Wettbewerbsbedingungen für alle Wirtschaftsbeteiligten (Europäische 
Kommission, 2022).  

Zunehmend dynamische Entwicklungen durch wachsenden Onlinehandel, globale Wertschöpfungs-
ketten und neue europäische Gesetzgebung (bspw. neue EU-Produktsicherheitsverordnung, neue 
Ökodesign-Verordnung für nachhaltige Produkte, Cyber Resilience, Digital Services sowie AI Act) 
stellen hohe Anforderungen an die Überwachung und Kontrolle von Produkten und Leistungen. 
Technologische Entwicklungen im Zuge der Digitalisierung führen zudem zu immer komplexeren und 
anspruchsvolleren Produkten, die spezielle Kenntnisse, Kompetenzen und Prüfverfahren von den 
Marktüberwachungsbehörden erfordern, bspw. insbesondere im Hinblick auf die zunehmende Ver-
knüpfung physischer Produkte mit digitalen Komponenten, wie bspw. Künstlicher Intelligenz (→ 

siehe Kapitel 2.5.3).  

Solche Produkte stellen nicht nur Herausforderungen hinsichtlich Cybersicherheit. Vielmehr sind sich 
ständig ändernde Produkte, wie z. B. Produkte mit Software- bzw. KI-Komponenten, die im Laufe 
der Zeit aktualisiert werden, mit Herausforderungen verbunden, wenn es darum geht, Produkte auf 
den Markt zu bringen und zu gewährleisten, dass sie während ihrer gesamten Lebensdauer sicher zu 
verwenden und konform sind. Auch weisen Expert*innen darauf hin, dass die neuen und hochentwi-
ckelten Technologien die Fälschung von Unterlagen, insbesondere auch jene über die Einhaltung der 
Produktvorschriften, erleichtern, was die Beurteilung der Konformität erschwert und die potenzielle 
Präsenz von nicht konformen Produkten auf dem EU-Markt erhöht (Europäische Kommission, 2022). 
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Vor dem Hintergrund begrenzter personeller und finanzieller Ressourcen sind umfassende Kontrol-
len und eine schnelle Reaktion auf diese komplexen Dynamiken und derzeit eine erhebliche Heraus-
forderung für die Akteure. Innovative Ansätze und eine kontinuierliche Anpassung der Strategien und 
Methoden der Marktüberwachung sowie Kooperation sind daher unerlässlich. Auch für marktüber-
wachende Behörden können die Werkzeuge, Verfahren und digitalen Ökosysteme einer modernen QI 
einen Schlüssel zur Bewältigung dieser Herausforderungen darstellen: Durch automatisierte Prü-
fungen, → maschinenles- und -auswertbare Konformitätsnachweise und digitale Prozesse können 
der manuelle Aufwand für Überwachungsaufgaben reduziert und Reaktionszeiten beschleunigt wer-
den, so dass sie effizienter durchgeführt werden.  

Digitale Systeme, z.B. Datenräume (→ Quality-X), eindeutige, digitale Identifier (bspw. Barcode, 
RFID, QR-Code) oder Blockchain, ermöglichen den Zugriff auf umfassende, vertrauenswürdige und 
aktuelle Daten. Dies erleichtert den Zugang zu Informationen über Prüfungen und Zertifizierungen, 
erhöht damit Transparenz und erleichtert die Nachverfolgbarkeit von Produkten entlang der Wert-
schöpfungskette.  Dies hilft, Risiken und nicht-konforme Produkte schneller zu identifizieren und 
vom Markt zu nehmen. Zudem können vernetzte und interoperable Systeme eine bessere Zusam-
menarbeit mit verschiedenen Akteuren der QI, wie z.B. Normungsorganisationen, Konformitätsbe-
wertungs- und Akkreditierungsstellen, unterstützen. Digitale Kommunikationsmittel erleichtern den 
Austausch von Informationen und die Koordination. All diese Aspekte können dazu beitragen, die Ef-
fektivität und Effizienz der Marktüberwachung zu steigern und somit die Sicherheit und Qualität von 
Produkten und Dienstleistungen zu gewährleisten. 

Damit die Marktüberwachung die o.g. Herausforderungen meistern und die Potentiale digitaler 
Technologien optimal im Hinblick auf die steigenden Ansprüche an ihre Aufgabenerfüllung nutzen 
kann, gilt es zentrale Handlungsfelder zu adressieren: 

- Austausch und Kooperationen zu digitalen Themen zwischen Kommunen, Ländern, Bund 
und auf europäischer Ebene fördern und Nutzung bzw. Etablierung entsprechender Formate 
und Plattformen (sh. bspw. Marktüberwachungskonferenz), auch um föderale Zersplitte-
rung und Synergieverluste zu vermeiden 

- Behörden ertüchtigen und Ressourcen schaffen, insbesondere Fachkräfte 
- Strategien erarbeiten und umsetzen, bspw. zur KI-Marktüberwachung 

Die Rechtsvorschriften und nicht-legislativen Dokumente in der EU beziehen sich bisher nicht aus-
drücklich auf ein solches System - die Instrumente, die zur Unterstützung des Marktüberwachungs-
prozesses eingesetzt werden, müssen geändert und nötige Anpassungen im Rechtsrahmen vorge-
nommen werden, bspw. für Datenrepositorien und standardisierte Formate für die Übermittlung von 
digitalen Dokumenten.  

 

 Fokusgruppe Marktüberwachung 

Die Fokusgruppe des QI-Digital Beirats bringt Akteure aus der Marktüberwachung (MÜ) zu-
sammen, um gemeinsam spezifische Anforderungen und Herausforderungen der MÜ an eine 
digitale QI zu erarbeiten und analysieren sowie entsprechende spezifische Lösungsansätze an-
zustoßen. 
Mehr Informationen: https://www.qi-digital.de/hauptmenue/die-initiative/der-beirat  

https://www.qi-digital.de/hauptmenue/die-initiative/der-beirat
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2.2 Digitale Verfahren und Methoden der QI 

Digital gestützte Verfahren für die Konformitätsbewertung 

Die Verfahren, Prozesse und Werkzeuge der QI sind Grundlagen einer über Jahrzehnte etablierten 
Praxis, die verlässlich für Qualität und Sicherheit von Produkten und Anwendungen sorgt. Neue 
Technologien und digitale Innovationen bieten jedoch Potentiale für die Konformitätsbewertung, die 
von Effizienzsteigerungen bis hin zu fundamentalen Paradigmenwechseln reichen. 

Das derzeitige Regime sieht bspw. eine statisch-periodische Vorgehensweise vor mit festgelegten 
Prüfintervallen (z.B. jährliche Inspektionen) und punktuellen Bewertungen statt kontinuierlicher 
Überwachung. Zustandsänderungen und Probleme zwischen Prüfzeitpunkten können so übersehen 
werden. Die Betrachtungen sind weitgehend retrospektiv und erlauben nur begrenzt Vorhersagen zu 
zukünftiger Konformität, und damit entsprechend nur reaktive statt proaktiver Maßnahmen. So-
wohl die Prüfungen und Inspektionen selbst als auch die Dokumentationen sind aufwändig und zeit-
intensiv. 

Technologie- und datengetriebene Innovationen können eine effizientere, genauere und proaktivere 
Konformitätsbewertung ermöglichen. Sie verschieben den Fokus von periodischen bzw. sequenziel-
len Überprüfungen hin zu einer kontinuierlichen, datengetriebenen Konformitätsüberwachung und -
sicherung, die schneller auf Veränderungen und Risiken reagieren kann.  

- Datenerfassung und -auswertung in Echtzeit erlauben ganz neue Einblicke und Erkennt-
nisse in der Konformitätsbewertung, die zu mehr Sicherheit und neuen Geschäftsmodellen 

Infobox: Marktüberwachung, der Digitale Produktpass und eine moderne QI 

Der Digitale Produktpass (DPP) soll Transparenz und Rückverfolgbarkeit in der Lieferkette und damit die 
Kreislaufwirtschaft fördern. Die Einführung des DPP, zunächst ab 2027 für Batterien (Batteriepass) und 
schrittweise für immer mehr Produktbereiche, kann einerseits die Arbeit der Marktüberwachungsbehörden 
erleichtern (bspw. durch verbesserte, nachvollziehbare digitale Dokumentationen). Andererseits gehen 
auch neue Aufgaben und Herausforderungen damit einher.  

Marktüberwachungsbehörden spielen eine zentrale Rolle bei der Überprüfung, ob Unternehmen die ge-
setzlichen Anforderungen und Standards einhalten. Zudem muss sichergestellt werden, dass die im DPP 
enthaltenen Informationen korrekt, verlässlich, vollständig und zugänglich sind. Diese Aufgaben erfordern 
eine enge Zusammenarbeit zwischen verschiedenen Akteuren und den Einsatz moderner Technologien, um 
die Effektivität der Marktüberwachung zu gewährleisten. Hier kann bspw. KI eine wichtige Rolle bei der 
Automatisierung von Prozessen spielen. Entsprechende Werkzeuge müssen den Zoll- und Marktüberwa-
chungsbehörden zur Verfügung gestellt werden, damit der DPP seine volle Wirkung entfalten kann. 

Werkzeuge einer digitalen QI wie →maschinenlesbare Konformitätsnachweise können wertvolle Beiträge 
für automatisierte Überprüfungen durch Marktüberwachungsbehörden leisten. Mit ihrer Integration in den 
DPP könnten Behörden in Echtzeit auf aktuelle und verlässliche Informationen und Daten zugreifen. Stan-
dardisiert Formate fördern zudem die Interoperabilität zwischen verschiedenen Systemen und Akteuren 
für eine bessere Zusammenarbeit und Informationsaustausch zwischen Herstellern, Inverkehrbringern, 
Marktüberwachungsbehörden und anderen relevanten Stellen. 

Ziel: Entwicklung und Implementierung innovativer digitaler Verfahren und Methoden für eine 
effiziente und transparente Qualitätsinfrastruktur sowie nahtlose Integration in die Prozesse 
und digitalen Ökosysteme der QI und Wertschöpfungsnetzwerke. 
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beitragen können. So lassen sich mithilfe moderner Sensorik, Big-Data Analytics und KI 
kontinuierliche Überwachungen von Produkten und Anlagen realisieren, die Muster- und 
Abweichungserkennung sowie prädiktive Analysen zur Vorhersage möglicher Konformitäts-
probleme erlauben.  

- Dynamische und risikoorientierte Konformitätsbewertungen werden ermöglicht, so dass 
bspw. Prüf- und Kalibrierintervalle basierend auf Echtzeitdaten zu realer Nutzung und Zu-
stand angepasst werden können. Das erlaubt einerseits Ressourceneinsparungen durch ggf. 
längere Intervalle und andererseits die Fokussierung auf Hochrisikobereiche mit dann häu-
figeren Inspektionen bei Anlagen mit auffälligen Betriebsparametern oder -verhalten.  

- Automatisierte digitale Dokumentation und Berichterstattung durch die Verknüpfung mit 
den → digitalen Werkzeugen der QI wie maschinenlesbaren Prüfberichten, Kalibrierschei-
nen und Zertifikaten und Einbindung in ein → digitales Ökosystem (Quality-X) ermöglichen 
eine durchgehend digitale Prozesskette. 

 

Abbildung 5 Paradigmenwechsel: Die Integration von modernen Qualitätssicherungsverfah-
ren und Werkzeugen für ein digitales Ökosystem erlauben die Transformation von analogen, 
manuellen Prozessen hin zu einem System mit automatisierten Abläufen und sicherer Da-
tenhaltung. 

Qualitätssicherung und -management können so transparenter und effizienter werden und gleich-
zeitig Vertrauen in Sicherheit und Qualität steigern.  

Viele neue Methoden und Verfahren für moderne Prüfung, Inspektion und Wartung (bspw. Zerstö-
rungsfreie Prüfung wie Structural Health Monitoring) befinden sich bereits in Entwicklung und prak-
tischer Anwendung. Bspw. kann der Abgleich des Verhaltes eines realen Systems mit einem simulier-
ten digitalen Zwilling aufschlussreiche Informationen über die Konformität des Systems in Echtzeit 
liefern. Die konsequente Fortführung von Forschung und Entwicklung von Methoden für diverse An-
wendungsgebiete und die Implementierung unter Nutzung der digitalen QI-Werkzeuge (bspw. 
SMART Standards, digitale Prüfberichte, Quality-X etc.) sind Kernaufgabe der digitalen Transforma-
tion der QI. Dies umfasst auch nötige Anpassungen des Rechtsrahmens und technischer Regelwerke 
sowie in der Verwaltungspraxis. Viele neue Methoden beinhalten eine KI-basierte Entscheidungsun-
terstützung: Eine rechtliche Bewertung ihres Einsatzes anstelle herkömmlicher Verfahren sowie de-
ren Zusammenspiel mit menschlichen Expert*innen sind wesentliche Aufgabenfelder. Zusätzlich sind 
auch integrierte Datenmanagementsysteme erforderlich, die es ermöglichen, große Datenmengen 
aus verschiedenen Quellen zu verknüpfen und so ganz neue Einblicke sowie eine ganzheitliche Be-
wertung von Konformität über den gesamten Lebenszyklus eines Produkts ermöglichen.  
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Nicht zuletzt entsteht durch die Verknüpfung der modernen Verfahren mit den → digitalen Werk-
zeugen der QI ein echtes, integriertes und medienbruchfreies → digitales QI-Ökosystem.  Im Rahmen 
von QI-Digital dienen die realen Testumgebungen → Wasserstofftankstelle und → Additive Ferti-
gung an der BAM als Grundlage für die Erforschung und Entwicklung von solchen Verfahren und 
Ökosystemen. 

 

Digitale Technologien und Verfahren in der QI – Trends und Beispiele  

 
 Künstliche Intelligenz: KI für die QI 

Künstliche Intelligenz bietet vielfältige Potenziale für die QI – sowohl in den Verfahren der Konformi-
tätsbewertung selbst als auch im Management der damit verbundenen Daten und Dokumentationen.  

KI in Verfahren der Konformitätsbewertung 

KI-Systeme können große Datenmengen aus Sensoren, Inspektionen und Überwachungen 
analysieren und dabei Muster erkennen, die für menschliche Prüfer*innen schwer identifizier-
bar sind. Vielversprechende Anwendungen umfassen bspw. automatisierte Mustererkennung 
in Prüfdaten, prädiktive Wartungsanalysen zur frühzeitigen Erkennung von Konformitäts-
problemen, intelligente Auswertung komplexer Messergebnisse sowie Anomalieerkennung in 
kontinuierlichen Überwachungsdaten. Besonders in der zerstörungsfreien Prüfung (ZfP, siehe 
nachfolgend) ermöglicht KI die automatisierte Auswertung von Bild- und Sensordaten mit 
höherer Zuverlässigkeit und Geschwindigkeit. KI-Systeme können Prüfer*innen bei Entschei-
dungen unterstützen und eine kontinuierliche, datengetriebene Konformitätsüberwachung 
statt punktueller periodischer Prüfungen ermöglichen. 

KI für Dokumentation und Datenmanagement 

Die Qualitätssicherung generiert enorme Dokumentenmengen: Prüfberichte, Zertifikate, 
technische Dokumentationen und Zulassungsunterlagen. Unternehmen und Behörden stehen 
aktuell vor der Herausforderung, diese effizient zu verwalten und auszuwerten – insbeson-
dere bei Zulassungsverfahren und Marktüberwachung. 

Document Intelligence nutzt moderne KI-Verfahren wie bspw. Large Language Models und 
Natural Language Processing für Lösungen für diese Herausforderungen: Analyse technischer 
Dokumentation, automatisierte Extraktion relevanter Informationen aus Prüfberichten, in-
telligente Plausibilitätsprüfungen von Dokumenteninhalten, Identifikation von Inkonsisten-
zen, semantische Suche über große Dokumentenbestände und automatisierte Zuordnung zu 
Regelwerken und Normen. Die Verknüpfung mit maschinenlesbaren Dokumentenformaten 
(digitale Prüfberichte, Kalibrierscheine) ermöglicht medienbruchfreie Prozessketten bis zur 
behördlichen Prüfung und kann so schnellere Zulassungsverfahren sowie effizientere Markt-
überwachung ermöglichen. 

Für den vertrauensvollen Einsatz müssen jedoch sowohl technische als auch rechtliche Rahmenbe-
dingungen geschaffen werden: Nachvollziehbarkeit und Erklärbarkeit von KI-Entscheidungen, Vali-
dierung der Modelle sowie deren kontinuierliche Überwachung. Zentrale Fragen betreffen die rechtli-
che Anerkennung KI-gestützter Verfahren, Haftung bei KI-basierten Konformitätsbewertungen so-
wie die Rolle menschlicher Expert*innen im Zusammenspiel mit KI-Systemen. Kapitel 2.5.3 beleuch-
tet, was die → QI für vertrauensvolle KI-Anwendungen leisten kann. 

 

   

Ziel: moderne Technologien und Verfahren gezielt und vertrauensvoll in Qualitätsinfrastruktur-
Prozesse und -Verfahren integrieren und ihre Potenziale systematisch erschließen. 
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Simulation und Digitale Zwillinge 

Simulationsbasierte Verfahren können aufwändige physische Tests ergänzen oder ggf. ersetzen. 
Durch den Abgleich zwischen realem System und digitalem Zwilling lassen sich Konformitätsbewer-
tungen in Echtzeit durchführen und zukünftige Zustände vorhersagen. 

Die Anerkennung simulationsbasierter Konformitätsnachweise erfordert allerdings robuste Verfah-
ren zur Konformitätsbewertung von Simulationssoftware (Verifikation) und der Simulationsmodelle 
(Validierung). Dafür sind strukturierte Benchmarkdatenbanken zur Modellvalidierung, standardi-
sierte Workflows mit Provenance-Dokumentation sowie Methoden zur Unsicherheitsquantifizierung 
erforderlich. Technische Regelwerke müssen Kriterien definieren, wann Simulationen physische 
Tests ersetzen können, wobei Standards Modelle beschreiben sollten ohne auf spezifische Soft-
ware-Implementierungen zu verweisen (vgl. Becks et al., 2024). 

 

   

 Zerstörungsfreie Prüfung 4.0 (ZfP 4.0) 

Moderne ZfP entwickelt sich von punktuellen Einzelprüfungen zu vernetzten, intelligenten Prüfsyste-
men. ZfP 4.0 kombiniert fortschrittliche Sensortechnologie mit digitaler Datenverarbeitung, KI-ge-
stützter Auswertung und Integration in industrielle Prozesse. Structural Health Monitoring ermög-
licht kontinuierliche Zustandsüberwachung, während automatisierte Systeme mit maschinellem Ler-
nen Defekte zuverlässiger erkennen. Remote-Verfahren erlauben Inspektionen an schwer zugängli-
chen Orten. 

Aus QI-Perspektive sind noch wichtige Entwicklungsaufgaben zu bewältigen: Standardisierung neuer 
Verfahren, Validierung KI-basierter Auswertungen sowie rechtliche Anerkennung digitaler, automati-
sierter ZfP-Methoden. Die Deutsche Gesellschaft für Zerstörungsfreie Prüfung (DGZfP) und der DIN 
Arbeitsausschuss NA 062-11-05 AA "KI in der ZfP" arbeiten an entsprechenden Regelwerken (DGZfP, 
2024).  

Human Factor 

Neben den technischen und rechtlichen Aspekten, ist hierbei vor allem auch die Rolle des Menschen 
zu betrachten. Technologien ändern nicht nur die Prüf- und sonstige QI-Prozesse selbst, sondern 
auch die Art und Weise, wie Entscheidungen getroffen werden. Die letztendliche Verantwortung 
bleibt beim Menschen. Prüfende müssen nicht mehr nur klassische Prüfungen durchführen und do-
kumentieren, sondern vielmehr automatisierte Entscheidungen verstehen, hinterfragen und validie-
ren. Es braucht entsprechend erklärbare Systeme, eine nutzerzentrierte Gestaltung, geeignete Met-
riken, Schulungen und eine gezielte Aufgabenverteilung zwischen Mensch und Technik (Kanzler & 
Bertovic, 2025). 

2.3 Digitale Werkzeuge der QI 

Die digitale Transformation der QI erfordert nicht nur ein Umdenken in Prozessen und Strukturen, 
sondern auch die Entwicklung und Integration innovativer digitaler Werkzeuge. Smart Standards, di-
gitale Zertifikate und eAttestation stehen an der Spitze dieser Entwicklung und bilden das Rückgrat 
einer modernen QI. Diese Werkzeuge zeichnen sich durch ihre maschinenlesbaren Formate aus, die 
eine nahtlose Einbettung in die digitalen Prozesse und Verfahren der Industrie 4.0 und vernetzter 
Wertschöpfungsketten ermöglichen. Ihre wahre Stärke entfalten sie jedoch erst in dem Zusammen-
wirken miteinander sowie in der Kombination mit fortschrittlichen Qualitätssicherungsverfahren, 

Ziel: Entwicklung und Etablierung fortschrittlicher digitaler, interoperabler und international 
anerkannter Werkzeuge als integraler Bestandteil einer modernen QI, die nahtlos in Qualitätssi-
cherung und -nachweis entlang globaler Wertschöpfungsnetzwerken integriert sind 

 



 

32 
 

wie sie in den Pilotprojekten von QI-Digital demonstriert werden. Ziel ist es, ein ganzheitliches digi-
tales Ökosystem zu schaffen, in dem Qualitätssicherung als integrierter, kontinuierlicher Prozess 
verstanden wird. Im Folgenden werden zentrale Werkzeuge einer digitalen QI vorgestellt, deren An-
wendung es ermöglichen soll, auf die dynamischen Anforderungen moderner Produktionsumgebun-
gen zeitnah zu reagieren, Konformität in Echtzeit zu überwachen und die Rückverfolgbarkeit entlang 
globaler Lieferketten signifikant zu verbessern. 

2.3.1 SMART Standards 

Normen beschreiben Anforderungen an Produkte 
und Prozesse. Bisher werden Normen für die An-
wendung durch Menschen gestaltet. SMART Stan-
dards als Baustein einer digitalen QI sollen nun auch 
von Maschinen, Software und anderen automati-
sierten Systemen angewendet und gelesen werden 
können. Ihre Inhalte können zusätzlich digital in an-
wendungs- oder nutzerspezifischer Form bereitge-
stellt werden. 

SMART Standards sind essenziell, um in einer digi-
talen QI  

• Konformitätsbewertung automatisiert durchzuführen 
• Produktzertifizierung zu vereinfachen und zu automatisieren 
• Inhalte der Normen in automatisierten Qualitätssicherungsprozessen nutzen zu können 
• in der Entwicklung von Produkten, bspw. in CAD Systemen, automatisiert zu erkennen, ob Stan-

dards und Normen eingehalten werden 

Vorteile durch SMART Standards 

Neben der Verbesserung der operativen Prozesse führt die Anwendung von SMART Standards zu 
vielfältigen Mehrwerten.  

 

Abbildung 6 Vorteile durch SMART Standards. Quelle: IDiS. 
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Unter anderem können Prozessdurchlaufzeiten verkürzt und die Rechtssicherheit in der Normenan-
wendung des Unternehmens (Compliance) verbessert werden, in dem IT-gestützt die Vollständigkeit, 
Aktualität, Richtigkeit, Redundanzfreiheit und Konformität der Normenanwendung sichergestellt 
wird. Insbesondere die Transformation von einer sequenziellen hin zu einer parallelen Anwendung 
führt zu durchgängigen, unterbrechungsfreien Prozessen (DIN/DKE, 2024a). 

Anforderungen 

Die Herausgeber von Technischen Regeln (Normen) und Rechtsnormen (Rechtstexte) müssen die di-
gitale Transformation im Sinne ihrer Stakeholder vorantreiben. Manuelles Anforderungsmanage-
ment ist für Unternehmen zeit- und arbeitsintensiv und gleichzeitig fehleranfällig. Diese Prozesse 
sollen mithilfe von SMART Standards automatisiert und somit effizienter werden. Papier hat in der 
Normung weitgehend ausgedient und auch seitenorientierte PDF-Dateien und aus einem Stück be-
stehende Dokumente in natürlicher Sprache müssen schrittweise zu maschinell verarbeitbaren Fest-
legungen weiterentwickelt werden, die wiederum im Wertschöpfungsprozess, wie thematisch benö-
tigt, kombiniert oder fragmentiert werden können. SMART Standards müssen dabei anschlussfähig 
an unternehmenseigene Qualitätssicherungsprozesse sein. Im IDiS Whitepaper 2 werden verschie-
dene Anwendungsfälle von SMART Standards vorgestellt, die gemeinsam mit Normenanwendern 
identifiziert worden sind: 

• Referenzen 
• Benachrichtigungen 
• Suche 
• Änderungs- und Variantenmanagement 
• Verknüpfung von Normen mit Produkten 
• Management von Norminhalten 
• Verknüpfung von Norminhalten mit Verordnungen 
• Integration von Norminhalten in Anwendersysteme 
• Austauschformate 
• Verknüpfung von Norminhalten mit Anwendungsfällen 
• Unterstützung bei Entscheidungsprozessen 

Umsetzung 

Seit 2016/2017 finden konzeptionelle Vorarbeiten zu SMART Standards bei DIN und DKE sowie auf 
europäischer Ebene bei CEN/CENELEC statt. Daran schließen seit 2019 erste Pilotprojekte sowie Ar-
beiten auf ISO/IEC Ebene an. Seit 2024 werden über Nautos und VDE CaaS eine erste Generation von 
SMART Standards den Normenanwendern als ReqIF-Service zur Verfügung gestellt.  

ReqIF™ ist ein generisches Format für den Austausch von Anforderungen (Requirements) zwischen 
den Anforderungs- oder Requirements-Management-Systemen (RMS) verschiedener Hersteller. Die 
Anfang 2025 veröffentlichte DIN DKE SPEC 99200 „ReqIF™-Interpretation für öffentliche Normen“ 
vereinheitlicht die individuell nutzbaren Attribute, damit Unternehmen den Austausch von Anforde-
rungen aus Normen wesentlich schneller in ihre Systeme übernehmen können. ReqIF ist zugleich 
auch eine Ausprägung von SMART Standards mit satzbasierter Festlegung und ist somit vom Reife-
grad dem Level 3 im Utility-Modell zuzuordnen (vgl. Abb. 7). ReqIF wird zwar derzeit noch im Post-
Processing von XML-Dateien (die dem Level 2 zuzuordnen sind) erzeugt, jedoch sind bereits 2026 
erste ReqIF-Ausgaben zu erwarten, deren Klassifikation schon während der Content Creation durch 

Kontakt 

Initiative Digitale Standards von 
DIN und DKE (IDiS) 
https://www.dke.de/idis 
Ansprechpartner:  
Peter Rauh (DIN) 
peter.rauh@din.de  
Janos Koschwitz (DKE) 
janos.koschwitz@vde.com  

https://www.dke.de/resource/blob/2272808/57d8b37f0af3927334664e7cff57502a/idis-whitepaper-2-de---download-data.pdf
https://www.dke.de/idis
mailto:peter.rauh@din.de
mailto:janos.koschwitz@vde.com


 

34 
 

Expert*innen verifiziert wurden. Damit reduziert sich für die Kund*innen der Aufwand für den Review 
der Festlegungen. 

Erste native, d.h. vollständig von Normungsgremien erarbeitete und verabschiedete, SMART Stan-
dards werden pilothaft entwickelt und in den nächsten Jahren produktiv weiter ausgerollt. Auch 
zeitnah beginnen wird eine kontinuierliche Weiterentwicklung von SMART Standards, um das Spekt-
rum der Anwendungsfälle, insbesondere innerhalb der QI-Digital, laufend zu erweitern. 

In der Initiative Digitale Standards von DIN und DKE (IDiS) wird die Entwicklung von SMART Stan-
dards auf nationaler Ebene vorangebracht. IDiS umfasst eine Community aus zahlreichen Institutio-
nen aus Wirtschaft, Behörden und Wissenschaft. Unternehmen machen dabei zwei Drittel der IDiS-
Community aus, was die Relevanz von SMART Standards für die Industrie unterstreicht. Im Rahmen 
von IDiS finden regelmäßige Plenarsitzungen statt, in welchen über Aktivitäten informiert und der 
Austausch in der Initiative gefördert wird. In der IDiS Community wird weiterhin an verschiedenen 
Projekten zu SMART Standards gearbeitet. Die Ergebnisse aus IDiS fließen in die europäischen und 
internationalen Projekte ein; dadurch wird die Beteiligung aller Stakeholder an den relevanten euro-
päischen und internationalen Aktivitäten rund um SMART Standards sichergestellt. 

SMART Standards in der digitalen QI 

SMART Standards sind ein Kernelement der digitalen QI. IDiS und QI-Digital kooperieren daher über 
Workshops und Veranstaltungen (QI-Digital Forum) um die gegenseitigen Anforderungen bei der 
Entwicklung der Werkzeuge berücksichtigen und Schnittstellen definieren zu können. 

SMART Standards bieten zudem die erforderlichen Informationen für die Erstellung digitaler Zwil-
linge der in verschiedenen Demonstratoren beschriebenen Prozesse in den Pilotprojekten der Initia-
tive QI-Digital. Eine zuverlässige QI muss die Übereinstimmung der Daten mit den Standards sicher-
stellen. Hier können digitale Standards helfen, indem sie klare Identifikatoren und Anforderungen 
bereitstellen, um sicherzustellen, dass alle notwendigen Schritte in einem Prozess erfüllt werden, um 
die Konformität zu erreichen. 

Abbildung 7 stellt die Meilensteine für SMART Standards im Utility-Modell dar. Das Modell basiert 
auf Arbeiten der IEC und beschreibt den Digitalisierungsgrad einer Norm in fünf Stufen, die aufeinan-
der aufbauen.  

Herausforderungen 

Die Abstimmung eines einheitlichen Konzepts sowie die stetige Weiterentwicklung der Erstellung, 
Verarbeitung und Bereitstellung von SMART Standards stellt aufgrund der zahlreichen Stakeholder 
und der heterogenen und in weiten Teilen unvernetzten Qualitätsinfrastruktur eine besondere Her-
ausforderung dar. Die Harmonisierung von Formaten, Prozessen und Schnittstellen ist entscheidend 
für die erfolgreiche Implementierung von SMART Standards. Dabei muss das Normungssystem 
transformiert werden, ohne dessen laufenden Betrieb zu beeinträchtigen. Die SMARTifizierung der 
Normen sowie die native Erstellung von SMART Standards wird dazu in mehrstufigen Prozessen vo-
ranschreiten. Für verschiedene Normen können demnach unterschiedlich viele Anreicherungen 
(SMART Content) in unterschiedlichen Qualitätsstufen (Reifegraden) zur Verfügung stehen. Das Zu-
sammenspiel aus klassischen Normen sowie von unterschiedlich stark ausgeprägten SMART Stan-
dards wird eine Herausforderung an sich darstellen, die es im Rahmen einer digitalen QI zwingend zu 
meistern gilt.  
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Abbildung 7 SMART Standards Utility-Modell. Quelle: IDiS. 

Normen werden zu einem großen Teil auf internationaler oder europäischer Ebene entwickelt. Daher 
ist es notwendig, ein kompatibles Modell für digitale Normen zu implementieren, das auf allen Ebe-
nen funktioniert. Arbeiten und Abstimmungen dazu auf internationaler Ebene werden von DIN und 
DKE entsprechend befördert. Die europäische Ebene, also CCMC (CEN-CENELEC Management 
Centre), muss auf internationaler Ebene integriert werden – ebenso alle nationalen Normungsorga-
nisationen, die unterschiedliche digitale Reifegrade aufweisen. Klare Kommunikation zu den Vortei-
len von SMART Standards auf globaler Ebene ist nötig, um Verständnis zu schaffen. Zudem werden 
ISO und IEC zentrale Services bereitstellen müssen, die allen nationalen Normungsorganisationen zur 
Verfügung stehen, um SMART Standards zugänglich zu machen (vgl. → Internationale Anbindung) 
(DIN, 2024).  

 

 

       

           

         

                     

           

           

         

                 

              

                          

                       

       

           

            

             

       

                   

                         

                       

                    

                  

                      

                       

              

                     

       

           

            

        

                        

                       

                        

                         

                      

                      

                     

                       

                        

                           

                        

                       

                    

                      

                    

                    

                

       

           

             

                 

        

       

                         

                   

                     

              

                        

                       

                   

                

           

                        

                         

                    

                         

                    

                         

             

Publikationen und Ressourcen 

- IDiS Whitepaper 3: Der betriebswirtschaftliche Nutzen von SMART Standards (2024) 
- Praktische Nutzung von SMART Standards (2023) 
- IDiS Whitepaper 2: Anwendungsfälle von SMART Standards (2022) 
- IDiS Whitepaper 1: Szenarien zur Digitalisierung der Normung und Normen (2021) 

 

https://www.dke.de/resource/blob/2308902/3ea3369e02faa1eb94bf95f996db3ea2/idis-whitepaper-3-de---download-data.pdf
https://www.dke.de/resource/blob/2265670/b10c0d430d728e0258c8e91795965e35/piloten-2022-management-summary-de---download-data.pdf
https://www.dke.de/resource/blob/2272808/57d8b37f0af3927334664e7cff57502a/idis-whitepaper-2-de---download-data.pdf
https://www.dke.de/resource/blob/2272804/0a674443fb9a40f87ae5387e5b2fd2ba/idis-whitepaper-1-de---download-data.pdf
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2.3.2 Digitale Konformitätsbestätigungen 

Automatische Datenübernahme aus alten Unterlagen, Plausibilitätsprüfung der Eingaben und 
weniger Dokumentationsaufwand: die Digitalisierung macht die Arbeit mit Konformitätsbestäti-
gungen effizienter. Sie sind schnell erstellt, über den ganzen Lebenszyklus eines Produkts und 
darüber hinaus verfügbar und vereinfachen den Datenaustausch aller beteiligten Stellen.  

Damit Märkte vertrauensvoll funktionieren, müssen Produktangaben insb. zu Sicherheit, Leistung 
oder Nachhaltigkeit verlässlich sein. Nur so können Unternehmen und Verbraucher*innen Entschei-
dungen mit Vertrauen treffen. Ein zentrales Element der digitalen Transformation der QI sind digi-
tale Konformitätsbestätigungen, die weit mehr als nur die Digitalisierung bestehender Papierdoku-
mente darstellen. Sie ermöglichen eine grundlegende Neugestaltung der Qualitätssicherung in intel-
ligenten Fertigungsumgebungen und entlang komplexer globaler Wertschöpfungsketten. 

In der Industrie 4.0 eröffnen maschinenles- und -ausführbare Konformitätsbestätigungen weitrei-
chende Potentiale in vielfältigen Anwendungsbereichen. So können sie automatisierte Konformi-
tätsprüfungen in Echtzeit, bspw. für Komponenten und Materialien, ermöglichen.  Digitale Zertifi-
kate können die Ende-zu-Ende-Rückverfolgbarkeit von Produkten und deren Zertifizierungen er-
leichtern sowie einen nahtlosen Austausch von Qualitätsdaten entlang von Lieferketten unterstüt-
zen.  Konkrete Anwendungsfälle reichen von der automatisierten Bauteilverifizierung in der Montage 
über dynamische Qualitätskontrollen bis hin zur KI-gestützten Vorhersage von Abweichungen in Be-
zug auf Konformität. Auch im Hinblick auf die Unterstützung einer Kreislaufwirtschaft können digi-
tale Konformitätsbestätigungen bspw. die Qualitätssicherung und Nachverfolgbarkeit bei recycelten 
Materialien erleichtern. Für die effiziente Umsetzung des Digitalen Produktpasses (DPP) sind sie zu-
dem ein unverzichtbarer Baustein.  

Sowohl für die Wirtschaft als auch für Behörden ergeben sich viele Vorteile hinsichtlich einer Auto-
matisierung von Konformitätsprüfungen sowie erleichterter Einhaltung komplexer regulatorischer 
Anforderungen. Effizienzgewinne ergeben sich zudem durch Kostenreduktion durch die Verringerung 
qualitätsbedingter Probleme sowie verbesserte Rückverfolgbarkeit und Transparenz. 

Das alles setzt jedoch die Entwicklung einheitlicher Formate und Protokolle für digitale Konformi-
tätsbestätigungen voraus. Die Vielfalt an Konformitätsbestätigungen – von Kalibrierscheinen, über 
Zertifikate für Produkte, Managementsysteme, Referenzmaterialien, bis hin zu Prüf- oder Inspekti-
onsberichten - erfordert für eine effektive und effiziente Transformation die Erarbeitung einer 
übergreifenden, modularen Datenstruktur – ein semantisches Kernmodell. Mithilfe eines solchen 
Modells können grundlegende Bestandteile und Informationen harmonisiert werden und durch mo-
dulare Erweiterungen den Besonderheiten der diversen Anwendungen Rechnung getragen werden. 

Für die erfolgreiche Implementierung und Anwendung digitaler Konformitätsbestätigungen in der 
Praxis bestehen weitreichende Handlungsbedarfe für Politik, Institutionen der QI und Wirtschaft, 
u.a.:  

• Standardisierung: Entwicklung einheitlicher Formate und Protokolle für digitale Konformi-
tätsbestätigungen, international abgestimmt 

• Rechtlicher Rahmen und Verwaltungspraxis: Schaffung von Rechtsgrundlagen und entspre-
chendes Verwaltungshandeln für die Anerkennung digitaler Konformitätsbestätigungen 

• Infrastruktur: Investitionen in sichere, interoperable Systeme für die Verwaltung digitaler 
Konformitätsbestätigungen 
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• Kompetenzaufbau: Schulung von Fachkräften im Umgang mit digitalen Qualitätssicherungs-
systemen 

• Pilotprojekte: Förderung und Umsetzung von Leuchtturmprojekten in Schlüsselindustrien 

Insgesamt zeigen sich für die Etablierung der verschiedenen digitalen Konformitätsbestätigungen 
vielfältige und übergreifende Handlungsfelder (Vgl. Abb. 8). Die nachfolgenden Abschnitte stellen 
den digitalen Kalibrierschein (DCC) sowie das digitale Konformitätsbewertungszertifikat (D-CoC) und 
das digitale Referenzmaterialzertifikat bzw. -dokument (DRMC) als Beispiele für digitale Konformi-
tätsbestätigungen vor, deren Entwicklung im Rahmen der Initiative QI-Digital vorangetrieben wird.  

Überblick: Generelle Handlungsfelder für eine erfolgreiche Einführung von digitalen Konformi-
tätsbestätigungen 

Schemata entwickeln Nutzung und Akzeptanz fördern 

• Semantisches Kernmodell für digitale Ergebnis-
berichte und Zertifikate entwickeln 

• domänenspezifische Umsetzungsrichtlinien erar-
beiten, z. B. für DCC gemeinsam mit dem Deut-
schen Kalibrierdienst 

• harmonisierte Semantik und Nomenklatur ent-
wickeln (in der Task Group DCC des CIPM Forum 
„Metrology and Digitalization“) 

• spezifische Modelle erarbeiten, bspw. für unter-
schiedliche Zertifizierungssysteme 

• Aufklärungskampagnen und Schulungsinitiativen 
durchführen, explizit entlang der gesamten 
Wertschöpfungskette, um Einführung zu be-
schleunigen  

• Best Practices kommunizieren 
• Benutzerfreundliche Toolkits und Handreichun-

gen bereitstellen 
• Pilotprojekte und offene Testumgebungen etab-

lieren 
• Industrie- und Branchenverbände als Multiplika-

toren einbinden 

Greifbare Anwendungsfälle kommunizieren Normen, Standards und Formate schaffen 

• Konkrete User-Szenarien identifizieren und be-
schreiben 

• Potenziale aufzeigen für technische und unter-
nehmerische Perspektiven 

• Experimentierfelder für Forschende und interes-
sierte Stakeholder einrichten 

• Technische und inhaltliche Aspekte standardisie-
ren 

• Semantik für verschiedene Sektoren harmo-
nisieren 

• Internationale Kooperation für globale Kompati-
bilität fördern 

• Pilotprojekte zur internationalen Anwendung 
durchführen 

Rechtlichen Rahmen und Verwaltungspraxis ge-
stalten 

Notwendige Infrastruktur aufbauen 

• Klare Rahmenbedingungen für Ausstellung, Nut-
zung und Anerkennung schaffen 

• Gesetze und Regelwerke auf Tauglichkeit prüfen 
und anpassen 

• Verwaltungspraxis adressieren  
• Nationale, europäische und internationale Per-

spektiven berücksichtigen 
• Reallabore für Regulierung und Innovation als 

Testräume einrichten 

• Nötige IT-Infrastruktur anpassen und moderni-
sieren 

• Einbindung in interoperable Plattformen (z.B. 
Datenräumen rund um Gaia-X) vorantreiben 

• Förderprogramme für Forschung und Entwick-
lung initiieren 

• Kooperationen zwischen Unternehmen, For-
schung und öffentlichen Institutionen fördern 

Abbildung 8 Überblick generelle Handlungsfelder zur erfolgreichen Etablierung digitaler 
Konformitätsbestätigungen 
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Digitaler Kalibrierschein (DCC) 

Ein Kalibrierschein weist nach, dass ein Messgerät entsprechend geltender Anforderungen kalibriert 
wurde. Ein Digitales Kalibrierzertifikat (Digital Calibration Certificate - DCC) liefert diese technischen 
und administrativen Informationen sowie einen Nachweis der Rückführung in einer maschineninter-
pretierbaren und rechtssicheren Form gleich mit. Es enthält die gesamte Menge der Kalibrierinfor-
mationen in einer für Computer verständlichen Struktur, damit diese Daten direkt in digitalen Syste-
men ausgelesen und automatisiert weiterverwendet werden können. Das Prinzip ist auf beliebige 
weitere metrologische Dokumente übertragbar. Die technologische Basis bilden ein XML-Schema, 
Dokumentation und Software-Entwicklungen zur Semantik und die daraus resultierende Umsetzung 
in Form eines XML-Schemas, die unter Federführung der PTB mittlerweile weite nationale und inter-
nationale Verbreitung gefunden haben: Das DCC baut auf der etablierten Markup-Sprache XML auf. 
Eine einheitliche Semantik ermöglicht die Übermittlung der Kalibrierinformationen in maschinenin-
terpretierbarer Form, die gleichzeitig die Anforderungen der für Laboratorien relevanten Norm 
ISO/IEC 17025 erfüllt. 

Vorteile durch DCCs 

Die maschinenlesbare Form kann Effizienzsteigerungen für Laborprozesse sowie Fertigungs- und 
Qualitätsüberwachungsprozesse ermöglichen, indem beispielsweise Daten nicht mehr manuell über-
tragen werden müssen. Stattdessen können Software- und Datenbanksysteme zum Einsatz kom-
men, um automatisiert die relevanten Informationen aus dem DCC zu extrahieren und nutzbar zu 
machen.  

 

 
Ausgangsannahmen:  
Insg. 55.000.000 Kalibrierungen pro Jahr in 
Deutschland 
 
Kalibrierlabor: 10 min. / Schein 
• 10 min * 55.000.000 = 9.166.667 Std. 
• Bei 100 €/h = 916.666.700 € 

Kalibrier-Kunde: 45 min. / Schein 
• 45 min * 55.000.000 = 41.250.000 Std. 
• Bei 50 €/h = 2.062.500.000 € 

 
→ insg. 2.979.166.700 € Ersparnis/Jahr 

Abbildung 9 Schätzungen zum Einsparpotential durch flächendeckende Einführung des DCC 
in Deutschland. Quelle: PTB. 

• Einfache Integration in digitale Anwendungen 
• Verringerung bis hin zu kompletter Vermeidung menschlicher Fehler bei der Transkription von 

Daten durch Ausschluss von Medienbrüchen 
• Geringerer Zeitaufwand für den Austausch und die Speicherung von Daten, z. B. für ERP-Sys-

teme 
• Leichterer Nachweis der Einhaltung von Industriestandards wie ISO/IEC 17025 
• Fortschrittliche Dienstleistungen durch nachhaltigere Daten für die Automatisierung 
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• Verbesserte Möglichkeiten der Datenanalyse und Nutzung von KI (Drifterkennung, kontinuierli-
che Überwachung des Messmittels, bedarfsgerechte Anpassung von Kalibrier- und Wartungsin-
tervallen) 

• Aufbrechen von „Datensilos“ durch für Menschen und Maschinen interoperable Daten über Be-
reichsgrenzen hinweg 

• Entlastung des Fachpersonals in Kalibrierlaboren und beim Endkunden von Verwaltungsaufga-
ben der Datenübertragung 

Umsetzung 

Seit 2017 bearbeitet die PTB Projekte zur (Weiter-)Entwicklung der DCC Struktur sowie der Hilfsmit-
tel zur Erstellung, Bearbeitung und Ansicht der Kalibrierinformationen. Insbesondere die Projekte 
GEMIMEG und GEMIMEG II unter Beteiligung von PTB, führenden Unternehmen wie Siemens AG, T-
Systems, Carl Zeiss AG, Robert Bosch GmbH sowie Partnern aus der Forschung wie Fraunhofer HHI 
und den Universitäten Siegen und Kassel konnten wesentliche Beiträge leisten: 

Erreichte Meilensteine (Stand Q3/2025) 

• 2017 Beginn der Entwicklung der Datenstruktur für das DCC  
• 2020 Veröffentlichung der ersten öffentlich verfügbaren DCC-Schemaversion 2.4.0 unter 

der GNU Lesser General Public License  
• Kontinuierliche Weiterentwicklung des Schemas (aktuell Schemaversion 3.3.0)  
• Erstellung und Veröffentlichung der Dokumentation, Tutorials und eines Wikis 
• Entwicklung von Software-Tools zur Unterstützung der Erstellung und Verarbeitung von 

DCCs  
• Seit 2022 Organisation der „DCC Summer School“ für Hands-on Trainings 
• Seit 2020 Organisation einer jährlichen „DCC Conference“ mit teilweise über 1000 Anmel-

dungen 
• Abstimmung und Veröffentlichung erster Good-Practice-Beispiele in den Bereichen Tempe-

ratur, Luftfeuchte, Luftdruck mit dem DKD 
• Einrichtung der DKD-Unterausschüsse zur Harmonisierung und Abstimmung praxisbezoge-

ner Good-Practice Beispiele für zahlreiche Messgrößen und des DCC Wordings 
• Veröffentlichung der DKD Good-Practice Beispiele für Gewichte, Waagen und Länge/Paral-

lelendmaße sowie der jeweiligen Expertenbericht als prä-normative Dokumente 
• 2023 Pilotprojekt zum Digitalen Hoheitszeichen mit der DAkkS (eAttestation) im Rahmen 

von QI-Digital abgeschlossen 
 

Parallel laufen im Rahmen nationaler (DKD) und internationaler Gremien (EURAMET, OIML, CIPM) 
und Initiativen Abstimmungsprozesse, die für die Harmonisierung und Etablierung des DCC von gro-
ßer Bedeutung sind (siehe Abb. 10). 

Ausblick 

Harmonisierung und Standardisierung 
• Erarbeitung weiterer Good-Practice-Beispiele in enger Zusammenarbeit mit DKD-Fachaus-

schüssen (Veröffentlichung mehrerer weiterer Beispiele durch DKD Ende 2025 geplant) 
• Erstellung prä-normativer Dokumente, u.a. DKD-Expertenberichte (Messgrößenspezifische 

Expertenberichte Ende 2025, Expertenbericht administrativer Teil bis Ende 2025) 
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• Abstimmung der Begriffe, Nomenklaturen und Wording auf nationaler (DKD) und internati-
onaler Ebene (Regionale Metrologieorganisationen, CIPM/BIPM) sowie mit Industrieverbän-
den (VUP, VDMA) (Begriffsdatenbank TemaTres wird laufend ergänzt, Abstimmungen auf 
CIPM/BIPM Ebene 2025) 

• Entwicklung einer Datenformat-unabhängigen DCC-Ontologie als Vorbereitung der Anbin-
dung an digitale Datenräume 

• Langfristig Anpassung des DCC-Schemas entsprechend der Entwicklung hin zu einem allge-
meinen, modularen DX-Schema 

Transfer und Umsetzung bei Laboren und deren Endkunden 
• Pilotierung im Rahmen des BAM-Pilotprojektes an der → Wasserstofftankstelle  
• BMBF DATIpilot Projekt DCC2Ind mit einem Use Case für die Luftfeuchte inklusive der voll-

ständigen Rückführung von der PTB über akkreditiertes Labor zum Endkunden auf Basis des 
DCC (Abschluss Februar 2026) 

• Einführung des DCC in industriellen Anwendungen mit dem Fokus auf automatisierte Da-
tenverarbeitung (u.a. Projekt DCC Production Mode, erste produktive Use Cases in der Phar-
maindustrie ab Mitte 2025 verfügbar) 

• Etablierung eines DCC Ökosystems mit der Möglichkeit eines standardisierten Austauschs 
zwischen Kalibrierlaboren und Endnutzern (Veröffentlichung einer Datenschnittstelle, ent-
sprechender auf dem DX-basierte Kalibrieranforderungen (Digital Certificate Request, DCR) 
+ erster Pilot eines kommerziell angebotenen Services Ende 2026)  

 
 

 

Abbildung 10 Aktuelle Abstimmungsprozesse zum DCC. Quelle: PTB. 

 

Kontakt 

dcc@ptb.de 
Ansprechpartnerin:  
Shanna Schönhals (PTB) 

Publikationen und Ressourcen 

DCC: www.ptb.de/dcc  
DCC2GO: https://www.ptb.de/dcc2go  
GEMIMEG II: https://www.gemimeg.ptb.de/projekt/ 
DCC2Ind: https://www.ptb.de/dcc2ind  
 

http://www.ptb.de/dcc
https://www.ptb.de/dcc2go
https://www.gemimeg.ptb.de/projekt/
https://www.ptb.de/dcc2ind
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Digitales Konformitätsbewertungszertifikat (D-CoC) 

Die Produktzertifizierungssysteme der EU im 
Rahmen des New Legislative Frameworks (NLF) 
basieren auf einzelnen Konformitätsbewer-
tungsmodulen mit deren Erfüllung ein Konfor-
mitätsbewertungszertifikat (Englisch: Certifi-
cate of Conformity CoC) ausgestellt wird. Digi-
tale Konformitätsbewertungszertifikate sollen 
die im Zertifikat enthaltenen Informationen 
maschinenlesbar bereitstellen, damit sie auto-
matisiert weiterverwendet werden können. Die 
Digitalisierung dieser Zertifikate soll durch die 
Entwicklung einer komplexen Datenstruktur 
ermöglicht werden, die alle relevanten Zertifi-
katsinhalte abdeckt.  

Vorteile durch D-CoCs 

• Erhöhung der Verständlichkeit und Vergleichbarkeit von Informationen aus Konformitäts-
bewertungszertifikaten  

• Papierzertifikate können nicht durchsucht werden und mit Revisionsinformationen werden 
sie noch unübersichtlicher – anders bei digitalen Zertifikaten  

• schnellere und einfachere Plausibilitätsprüfungen  
• Verknüpfung mit anderen wichtigen Dokumenten wie der EU-Konformitätserklärung, dem 

Typenschild oder auch dem DPP wird erleichtert 

Das langfristige Ziel ist daher, die Ergebnisberichte von Konformitätsbewertungsstellen zu digitali-
sieren und in diesem Zuge zu strukturieren und zu vereinheitlichen. Sie sollten außerdem übergrei-
fend nutzbar sein — also verschiedene regulatorische Anforderungen erfüllen, wie etwa des NLF, des 
Zertifizierungssystems der Internationalen Organisation für das gesetzliche Messwesen (OIML-CS) 
und anderen Produktzertifizierungen nach ISO/IEC 17065.  

DCC Summer School 

Bereits zweimal hat die PTB mehrtägige, interaktive Seminare zum Digitalen Kalibrierschein 
für interessierte Anwender*innen durchgeführt. Das Programm umfasst ein breites The-
menspektrum von den Grundlagen des DCC über Anwendertools und Bibliotheken bis hin zu 
konkreten Anwenderberichten aus Kalibrierlaboratorien sowie selbstständiger Arbeit durch 
die Teilnehmenden.  Das Angebot soll in den kommenden Jahren weitergeführt werden, um 
Praktiker*innen aus der Prüf- und Kalibrierlaborbranche den Einstieg in die Nutzung des 
DCCs zu erleichtern. 
 
Internationale DCC Konferenz  

In der seit 2020 jährlich von der PTB organsierten Konferenz kommen Entwickler*innen, 
Nutzer*innen und Wissenschaftler*innen aus der ganzen Welt zusammen, um über maschi-
nenlesbare Daten und Metadaten in der Wissenschafts- und Qualitätsinfrastruktur zu dis-
kutieren. Im Fokus dabei: die Einführung und Weiterentwicklung von DCCs. 
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Umsetzung 

Das digitale Konformitätsbewertungszertifikat (D-CoC) soll 
als eine komplexe Datenstruktur realisiert werden, die sich 
aus mehreren Teil-Datenstrukturen zusammensetzt. Die 
Teil-Datenstruktur, die (mehr oder weniger einheitliche) ad-
ministrative Daten, Daten zum Zertifizierungsergebnis und zu 
den zertifizierungsspezifischen Kommentaren einschließt, bil-
det dabei eine universelle Datenstruktur. Sie gilt für die Kon-
formitätsbewertungszertifikate aller Zertifizierungsverfahren 
des NLF und des Mess- und Eichgesetzes. Alle weiteren Teil-
Datenstrukturen beschreiben die Zertifikatsinhalte, die für 
das jeweilige Produktzertifizierungsverfahren spezifisch sind. 
Dies führte zu einem modularen Ansatz in der Datenstruk-
tur mit einheitliche Zertifizierungsdaten und variablen An-
hängen für die unterschiedlichen Bedürfnisse (siehe Abb. 
11).  

Für digitale Zertifikate müssen die einfließenden Daten maschinenlesbar sein, sie müssen also in 
einheitlichen Vorlagen strukturiert erfasst werden. Später können die so vorliegenden Daten auto-
matisch übernommen und Plausibilitätsprüfungen schneller und einfacher durchgeführt werden. 
Zusätzlich sollen die Dokumente in menschenlesbarer Form den Nutzenden, wie etwa Herstellern, 
Marktaufsichten oder Eichbehörden, bereitgestellt werden.  

Hauptfokus der Arbeiten der PTB zur Digitalisierung der Konformitätsbewertungszertifikate liegt auf 
der Produktzertifizierung nach Messgeräterichtlinie, Richtlinie für nichtselbsttätige Waagen, Mess- 
und Eichverordnung und ATEX-Richtlinie. Dabei werden Produktzertifizierungsverfahren wie eine 
Baumusterprüfung (Modul B), eine Bewertung des Qualitätssicherungssystems bezüglich des Pro-
duktionsprozesses (Modul D) und eine Produktprüfung (Modul F) berücksichtigt. Im ersten Schritt 
wird eine Datenstruktur der Zertifizierungsinformationen gemäß DIN EN ISO/IEC 17065 und NLF ent-
wickelt. Diese wird ergänzt durch Open Source Hilfsmittel zur Erstellung, Bearbeitung und Ansicht 
der Zertifikatsinformationen.  Die Entwicklung erfolgt in Kooperation mit dem Gremium der europä-
ischen notifizierten Stellen im Bereich der Metrologie, Notified Bodies in Legal Metrology (NoBoMet).  

Erreichte Meilensteine (Stand Q3/2025) 

• Stakeholder-Einbindung 
– Einrichtung einer Projektgruppe für digitale Zertifikate bei der europäischen Koordinie-

rungsstelle für benannte Stellen im gesetzlichen Messwesen NoBoMet (Notified Bodies of 
Metrology) mit dem Ziel, Datenstrukturen für Zertifikate der Konformitätsbewertungsmo-
dule B, D und F für die Messgeräterichtlinie und die Richtlinie für nichtselbsttätige Waagen 
zu erstellen 

– Einbindung der Interessenkreise über ein Anwendertreffen und zwei Informative Meetings  
– erste Visualisierung der Zertifikate für den Menschen und Konzept zur Softwareentwick-

lung für die Erstellungssoftware 
– Einbindung der D-CoC Datenstruktur für die halbautomatische Registrierung von Zertifika-

ten im OIML Certification System 
• Entwicklung der Datenstruktur 

– Veröffentlichung der Datenstruktur für die allgemeinen Zertifizierungsinformationen im 
gesetzlichen Messwesen als NoBoMet-Dokument und als XML-Schema 

Abbildung 11: Bausteine des D-
CoC Schema. Quelle: PTB. 
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– Veröffentlichung der Datenstruktur für den Anhang mit Informationen zur Qualitätssiche-
rung in der Produktion (Konformitätsbewertungsmodul D) und ähnlichen anderen Konfor-
mitätsbewertungsmodulen (D1, E, E1, H, H1) im gesetzlichen Messwesen als NoBoMet-Doku-
ment 

– Anhang zum Zertifikat für Baumusterprüfungen (Konformitätsbewertungsmodul B) im Be-
reich des gesetzlichen Messwesens befindet sich in der Bestätigungsphase 

– ein finaler Entwurf für den Anhang für Produktprüfungszertifikate (Konformitätsbewer-
tungsmodul F) wurde erstellt 

Ausblick 

• Fertigstellen aller Spezifikationen der notwendigen Datenstrukturen für das gesetzliche Mess-
wesen (Ende 2025)  

• Übertragung auf Spezifikationen der Datenstrukturen für den Explosionsschutz (ab 2026)  
• Abschluss der Erstellungssoftware und Ausstellung aller PTB-Zertifikate als digitale Zertifikate 

(erster Pilot bis Mitte 2026) 
• Abstimmung und Entwicklung einer digitalen EU-Konformitätserklärung mit Hilfe der Elemente 

des D-CoCs zur Anbindung an alle Stakeholder und Richtlinien/Verordnungen 
• Übernahme des D-CoC in weiteren Zertifizierungssysteme innerhalb und außerhalb des NLF, da-

bei Erweiterung um alle Konformitätsbewertungsmodule des NLF  
• Normung der Datenstruktur in einer abgestimmten Form mit allen Konformitätsbestätigungen 

als DX 
• Festlegung von Anforderungen und Prozessen zur Einbindung des D-CoC in Datenräume wie 

Quality-X und Manufacturing-X zusammen mit Stakeholdern 

 

Digitales Referenzmaterialzertifikat (DRMD) 

Referenzmaterialien sind unverzichtbar, wenn es darum geht, Richtigkeit und Zuverlässigkeit von 
Messergebnissen zu gewährleisten und somit Vertrauen in die Analytik zu erzeugen, denn: Falsche 
Messwerte können zu Fehlentscheidungen und somit zu erheblichen Folgekosten oder gar zu Ge-
fährdungen führen. Referenzmaterialien gewährleisten die Rückführung von Messergebnissen auf 
anerkannte Bezugsgrößen. Häufige Anwendung finden Referenzmaterialien zur Ermittlung der 
Messunsicherheit, zur Kalibrierung sowie für Methodenvalidierung, Eignungsprüfung und Qualitäts-
sicherung. Für akkreditierte Prüf- und Kalibrierlaboratorien ist der Einsatz von (zertifizierten) Refe-
renzmaterialien zur Qualitätssicherung sogar vorgegeben (ISO 17025). 

Referenzmaterialzertifikate enthalten typischerweise u.a. genau gemessene Konzentrationen oder 
Werte anderer Materialeigenschaften, Messunsicherheiten und zusätzliche (Kontext-)Informationen 
(z.B. zur Verwendung, Aufbereitung und Lagerung).  

Publikationen und Ressourcen 

- Spezifikation für administrative Daten für alle Konformitätsbewertungsmodule → Link 
- Spezifikation für die Daten aus dem Anhang zu den Konformitätsbewertungsmodulen D, 

D1, E, E1, H und H1 → NoBoMet-Website 
- Aufzeichnung des Informative Meeting „Digital Certificates of Conformity in Metrology“ 

der NoBoMet Projektgruppe (Link) 
- https://www.qi-digital.de/digitale-qi/digitale-zertifikate  

Ansprechpartnerin: Dr. Gisa Foyer (gisa.foyer@ptb.de)  

 

 

https://circabc.europa.eu/ui/group/5eaf2706-b5f1-48cc-8b1e-ecde6e4b68fe/library/3500b071-1bc5-4f29-9c8d-eea2825c3ecf/details
https://circabc.europa.eu/ui/group/5eaf2706-b5f1-48cc-8b1e-ecde6e4b68fe/information?filterId=ef560dda-ea27-46cb-8625-502a77025189
https://www.youtube.com/watch?v=V6DcYqDlqek
https://www.qi-digital.de/digitale-qi/digitale-zertifikate
mailto:gisa.foyer@ptb.de
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Referenzmaterialzertifikate sind somit ein zentraler Baustein in der Qualitätsinfrastruktur und für 
die Qualitätssicherung Teil der täglichen Routine vieler Laboratorien. Heute werden (analoge) Refe-
renzmaterialzertifikate von den Herstellern von Hand erstellt und als PDF veröffentlicht oder zum 
Teil noch in Papierform an den Kunden übermittelt, der dann die relevanten Daten manuell in das IT-
System des Labors überträgt. 

Die BAM ist gemäß DIN EN ISO 17034 akkreditierter Referenzmaterial-Hersteller und designiertes 
Institut im Bereich ‚Metrologie in der Chemie‘. Aufbauend auf den Konzepten und Vorarbeiten rund 
um den → DCC entwickelt die BAM nun ein Schema für digitale Referenzmaterialzertifikate und -
dokumente (DRMD). Digitale Referenzmaterialzertifikate enthalten Anforderungen der ISO 17034 für 
Zertifikate in einer für Computer verständlichen Struktur, damit diese Daten direkt in digitalen Sys-
temen ausgelesen und automatisiert weiterverwendet werden können.  

Vorteile 

DRMDs bieten bedeutende Prozessverbesserungen. Sie ermöglichen eine direkte Integration in Labo-
rinformationssysteme, reduzieren manuelle Datenerfassungsfehler und verbessern die Rückverfolg-
barkeit. Durch standardisierte Datenformate wird der Informationsaustausch zwischen Systemen 
vereinfacht und die Qualitätskontrolle präzisiert. Die Vorteile umfassen eine effizientere Datenver-
arbeitung, geringere Verwaltungskosten und eine erhöhte Genauigkeit bei der Materialcharakterisie-
rung. 

Umsetzung 

Die BAM entwickelt einen DRMD-Prototyp 
für die etablierte Markup-Sprache XML, der 
auf dem Schema des → DCCs aufbaut. Eine 
einheitliche Semantik ermöglicht die Über-
mittlung der Informationen in maschinenin-
terpretierbarer Form. Bei der Entwicklung 
zeigte sich bspw., dass etwa 80% der Ele-
mente eines DCC auch relevant für ein DRMD 
sind und übernommen werden können. Das 
erleichtert eine pragmatische Umsetzung. 
Das DRMD-Schema besteht aus den obliga-
torischen Abschnitten zu administrativen 
Daten, Messergebnissen und Statements so-
wie den optionalen Abschnitten für Kom-
mentare, eine menschen-lesbare Repräsen-
tation sowie eine Signatur z.B. → dem digi-
talen Akkreditierungssymbol.  

Meilensteine 

Entwicklung des DRMD Schemas 
 

- Ein DRMD-Prototyp wurde durch 
die BAM entwickelt und im September 2024 im Rahmen eines CCQM Workshops des BPIM 
international vorgestellt (Melzer et al., 2024). 

- Das Schema funktioniert bereits für einen Großteil der über 400 BAM-Referenzmaterialien. 
Der fertige Prototyp wird in internationalen Gremien vorgestellt und weiterentwickelt 
(Q4/2025). 

Abbildung 12 Ausschnitt aus der DRMD-
Schemastruktur. Quelle: BAM. 
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Erstellung von DRMDs 
- Die BAM hat einen browserbasierten DRMD-Generator entwickelt und baut ihn weiter aus, 

um einfach und effizient beliebige RM-Zertifikate herstellerunabhängig erstellen und gegen 
das DRMD-Schema validieren zu können. Dies stellt einen wesentlichen Beitrag zur schnel-
len Marktdurchdringung dar. Im nächsten Schritt soll dafür auch eine API zur Verfügung 
stehen.  

- Darüber hinaus wird der BAM-Prototyp zur LLM-basierten Generierung aus vorhanden 
pdf-Zertifikaten weiter ausgebaut, um noch verwertbare Zertifikatsentwürfe voll-auto-
matisiert bereitstellen zu können. 

Entwicklung hin zu einer modularen DX-Struktur (anstelle monolithischer XML) 
- Generierung einer übergreifenden Semantik, die für alle Qualitätsdokumente vereinheitlicht 

ist. Daraus werden anschließend Schemamodule entwickelt, die von einem neuen DX-ba-
sierten DRMD-Schema aufgegriffen und genutzt werden, um die Interoperabilität insge-
samt deutlich zu verbessern.  

- Anpassung des DCRM-Schemas entsprechend der Entwicklung hin zu einem allgemeinen, 
modularen → DX-Schema.  

Transfer in die Anwendung  
- Etablierung der von der BAM betriebenen Datenbank für hochwertige zertifizierte Refe-

renzmaterialien von Herstellern weltweit (COMAR) als Pilot für die einfache Eingabe / An-
zeige / Speicherung und Weitergabe von DRMDs, um eine schnelle und breite Bereitstellung 
und Anwendung zu unterstützen.  

- Vorstellung des Schemas und DRMD-Erstellungswerkzeugs in internationalen Konferenzen 
und Gremien sowie bei Partnern wie dem US-Amerikanischen NIST mit dem Ziel einer inter-
nationalen Harmonisierung und Interoperabilität.  

Weiterentwicklung in Richtung moderner Web-Standards 
- Definition von JSON-LD-Kontexten und Typen für Verifiable Credentials (VC) auf Basis des 

DRMD-Schemas (Q4/2026) durch die BAM. VCs ermöglichen eine (manipulations)sichere 
Übermittlung von Zertifikatsdaten. Die Ausstellung der Zertifikate akkreditierungsbasiert 
über dezentrale digitale Identitäten (DID) mit kryptografischen Signaturen erlaubt eine 
automatisierte Verifikation sowie eine selektive Offenlegung anwendungsspezifisch rele-
vanter Informationen. Dies ist auch für weitere Zertifikatsarten ein wichtiges Feature für 
Vertrauen. 

- Entwicklung eines browserbasierten Generators und Verifizierers durch die BAM und Anbin-
dung an die COMAR-Datenbank sowie Referenzintegration in Laborinformationssysteme 
und die Asset Administration Shell (AAS).  

- Vorstellung in internationalen Gremien zur Harmonisierung. 
 

 

Publikationen und Ressourcen 

The Digital Reference Material Document: From Paper Certificates to Interoperable Data Ob-
jects in Digital Quality Infrastructure (2025). (Link) 

Ansprechpartnerin: Dr. Mehran Monavari, Dr. Michael Melzer, Dr. Silke Richter, Dr. Johannes 
van de Kreeke (BAM) 

michael.melzer@bam.de  

 

 

https://www.comar.bam.de/apex/r/eptiscomar/f_103106107107200990333500400/startpage
https://opus4.kobv.de/opus4-bam/frontdoor/index/index/docId/64269
mailto:michael.melzer@bam.de
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2.3.3 Digitales Akkreditierungssymbol 

Um die Akkreditierung auf digitalen, maschinen-
lesbaren Konformitätsbestätigungen („attesta-
tion“) nachweisen zu können, ist ein entsprechen-
des digitales Akkreditierungssymbol nötig - ge-
rade vor dem Hintergrund von gefälschten oder 
manipulierten Bestätigungen im digitalen Raum, 
die auch die Manipulation bzw. Fälschung des Ak-
kreditierungssymbols einschließen.  

Das digitale Akkreditierungssymbol ist das digitale 
Hoheitszeichen der DAkkS. Es ist das maschinen-
lesbare und weltweit in Echtzeit technisch verifi-
zierbare Pendant zum bestehenden „bildhaften“ 
Akkreditierungssymbol und sichert jegliche Typen von digitalen Konformitätsbestätigungen, 
wodurch diese zu einer → eAttestation werden. Das Symbol basiert auf einem elektronischen Siegel, 
das zusätzliche akkreditierungsspezifische Informationen enthält:  

• Eine eindeutige Akkreditierungsnummer der jeweiligen akkreditierten Stelle im maschinenles-
baren, internationalisierbaren Format AAAAAAA-CC-XX-YYYYY-ZZ-NN (z.B. DAkkS00-DE-PL-
12345-01-00)  

• Die Aussage, dass es sich um eine von der nationalen Akkreditierungsstelle akkreditierte Kon-
formitätsbewertungsstelle (KBS) handelt  

• Die Definition, was eine Bestätigung (attestation) gemäß ISO/IEC 17000:2020 ist  
• Die Beschränkung der Nutzung des digitalen Akkreditierungssymbols auf die definierten Bestä-

tigungen   

Das digitale Akkreditierungssymbol ermöglicht komplett maschinenlesbare und –verarbeitbare digi-
tale Zertifikate, Ergebnisberichte, Kalibrierscheine, etc. für akkreditierte Stellen -̶ inkl. korrektem 
Nachweis der Akkreditierung als maschinenlesbares Element. 

Vorteile 

Das digitale Akkreditierungssymbol ist für jede akkreditierte KBS, die ihre Konformitätsbestätigun-
gen im Rahmen der Akkreditierung auf digitalem Wege technisch sicher an ihre Kunden herausgeben 
möchte.   

• Es wurde seit April 2024 für alle akkreditierten Stellen auf Antrag als zusätzlicher Service 
eingeführt, um das Vertrauen in die Aussage und den Wert der Akkreditierung im digitalen 
Raum angemessen zu schützen.  

• Es ist damit ein Werkzeug zur Umsetzung einer rein digitalen QI mit rein digitalen Nachweis-
ketten.   

• Akkreditierte KBS können mit diesem Siegel das Akkreditierungssymbol digital und maschi-
nenlesbar aufbringen. 

• Das elektronische Siegel liefert einem Dritten, der es prüft, sowohl die Identität der KBS als 
juristische Person (Authentizität), die Gewissheit der Unversehrtheit der Daten (Integritäts-
schutz) als auch die Bestätigung ihrer gültigen Akkreditierung für die spezifische Akkreditie-
rungstätigkeit als bspw. Prüflabor, Kalibrierlabor, Inspektions- oder Zertifizierungsstelle.   
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• Wenn die Prüfung des elektronischen Siegels gültig ist, ist auch die Akkreditierung für diese 
Aktivität zum Zeitpunkt der Herausgabe der eAttestation gültig.   

• Ebenso können Kunden der KBS ihre digitale Konformitätsbestätigung medienbruchfrei in 
ihre automatisierte Prozesskette integrieren. Das führt zu Effizienzsteigerungen durch Kos-
teneinsparungen.  

• Es gibt keine besonderen Anforderungen an die technische Ausstattung zur Nutzung des di-
gitalen Akkreditierungssymbol in der Form eines elektronischen Siegels.   
 

Umsetzung 

Das digitale Akkreditierungssymbol ist technisch durch ein fortgeschrittenes Siegel auf Basis eines 
qualifizierten Zertifikats aufgebaut und wird innerhalb einer Public-Key-Infrastruktur (PKI) ausge-
geben.  Die DAkkS hat hierzu eine Prüfpolicy als Trust Service Practice Statement (TSPS) veröffent-
licht.  Sowohl die PKI als auch das Siegel werden durch einen Vertrauensdiensteanbieter, die D-Trust 
GmbH, gemäß der europäischen eIDAS Verordnung betrieben und abgesichert.  

Spezifikationen 

• Das Zertifikat ist ein X.509v3 Zertifikat und ist an den Internet-Standard RFC 3647 „Internet 
X.509 Public Key Infrastructure: Certificate Policy and Certification Practices Framework“ ange-
lehnt, um die Lesbarkeit des Zertifikats grundsätzlich zu erleichtern.  Für die Spezifikation des 
Zertifikats bezüglich der Akkreditierungsinformationen sind im x.509v3 Standard hinterlegte 
Attributszusätze notwendig. Attributsanpassungen basieren auf der Ausführung zu “Common 
PKI Specifications for Interoperable Applications” und dem Standard ITU-T X.520 “Information 
technology – Open Systems Interconnection – The Directory: Selected Attribute types”.   

• Ebenso berücksichtigt sind die Normen ETSI EN 319 401 „Electronic Signatures and Infrastruc-
tures (ESI); General Policy Requirements for Trust Service Providers“, ETSI EN 319 411-1 “Elec-
tronic Signatures and Infrastructures (ESI); Policy and security requirements for Trust Service 
Providers issuing certificates; Part 1: General requirements”, ETSI EN 319 411-2 “Electronic Sig-
natures and Infrastructures (ESI); Policy and security requirements for Trust Service Providers 
issuing certificates; Part 2: Requirements for trust service providers issuing EU qualified certifi-
cates”.  

• Bei der Signaturprüfung ist darauf zu achten, dass das Zertifikat von der CA „D-TRUST CA 5-22-
2 2022“ ausgestellt wurde und der Zertifizierungspfad auf die aktuell im Einsatz befindliche 
Root-CA „D-TRUST Root CA 5 2022“ (Vertrauensanker) verweist. Für die Validierung sind die An-
forderungen des Standards: „BSI TR-02103 X.509-Zertifikate und Zertifizierungspfadvalidie-
rung“1 auf Grundlage von RFC 5280 „Public Key Infrastructure Certificate and Certificate Revo-
cation List (CRL) Profile” einzuhalten. 

Für die Anwendung eines elektronischen Siegels als digitales Akkreditierungssymbol in der Praxis 
gibt es keine besonderen Anforderungen an die technische Ausstattung.  Die DAkkS stellt keine An-
forderungen, wie die Einbettung eines elektronischen Siegels innerhalb einer akkreditierten Stelle 
erfolgt. Durch die Nutzung eines softwarebasierten elektronischen Siegels ist der Einsatz des Siegels 
hardwareunabhängig und das Siegel und sein Schlüsselmaterial kann in jeder von der KBS frei wähl-
baren, sicheren Umgebung – auf einem Server oder in einer Cloud – hinterlegt werden. 

Erreichte Meilensteine 

Seit April 2024 ist die Anwendung durch jede akkreditierte Stelle, die einen Antrag auf Nutzung des 
digitalen Akkreditierungssymbols stellt, möglich. Zuvor wurde eine Pilotphase mit KBS als Nutzer 
des digitalen Akkreditierungssymbols und als Herausgeber von → eAttestations erfolgreich abge-
schlossen. 
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Ausblick 

In Zukunft geht es vor allem darum, die internationale Anerkennung des digitalen Akkreditierungs-
symbols und seiner Anwendung im Rahmen einer eAttestation 
zu erreichen. Dazu soll dieses als gleichwertig zu papierhaften 
Konformitätsbestätigungen akkreditierter Stellen anerkannt 
werden. Dies ist ein Schlüssel für die Skalierbarkeit dieses 
Werkzeuges.  Zudem erfordert eine echte Marktdurchdrin-
gung, dass Wirtschaftsakteure die eAttestation in der Praxis 
einfordern. 

 

2.3.4 eAttestation 

Die eAttestation ist eine von einer akkreditierten Stelle herausgegebene digitale Konformitätsbestä-
tigung (attestation), die mit dem → digitalen Akkreditierungssymbol versehen, also gesiegelt, wurde. 
Damit ist die Bestätigung technisch abgesichert und vor unbemerkten Veränderungen geschützt. Der 
Integritätsschutz und Authentizitätsschutz sind gewährleistet.   

Die eAttestation kann in verschiedenen digitalen Formaten, u.a. PDF und XML, von einer akkreditier-
ten Stelle herausgegeben werden.  Sie sollte für die menschliche Prüfung als sichtbares Element das 
klassische „bildhafte“ Akkreditierungssymbol (z.B. bei einem PDF) enthalten. 

Zur Steigerung des Bekanntheitsgrads des Werkzeugs und im Rahmen der Anstrengung bzgl. der in-
ternationalen Anerkennung von „eAttestations“ als gleichwertige Nachweise zu papierhaften Kon-
formitätsbestätigungen im internationalen Handel werden das → digitale Akkreditierungssymbol 
und die eAttestation auf relevanten nationalen und internationalen Veranstaltungen, in Gremien und 
bei Partnern vorgestellt (u.a. GPQI, EA, ILAC/IAF). 

 

Kontakt 

Ansprechpartnerin:  Susanne 
Kuch (DAkkS) 
susanne.kuch@dakks.de  

Publikationen und Ressourcen 

• Allgemeine Informationen und Antragstellung: https://www.dakks.de/de/digitales-akkre-
ditierungssymbol.html inkl. FAQs 

• DAkkS Prüfpolicy / technische Spezifikation Ą Trust Service Practice Statement 
https://accreditationauthority.dakks.de/pki/dakks-tsps.pdf 

• D-Trust Guideline Repository Ą https://www.d-trust.net/en/support/repository 

Erfahrung aus der Praxis 

„Durch die Einführung der eAttestation in den digitalen Workflow unseres Kalibrierlaboratoriums konnten 
wir täglich 30 Minuten Arbeits-zeit bei der Freigabe und Signatur einsparen. Ein echter Gewinn.“ 

Heribert Schorn, Geschäftsführer Institute for International Product Safety GmbH 

mailto:susanne.kuch@dakks.de
https://www.dakks.de/de/digitales-akkreditierungssymbol.html
https://www.dakks.de/de/digitales-akkreditierungssymbol.html
https://www.dakks.de/de/digitales-akkreditierungssymbol-faq.html
https://accreditationauthority.dakks.de/pki/dakks-tsps.pdf
https://www.d-trust.net/en/support/repository
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2.3.5 Verknüpfung der Werkzeuge 

Damit die einzelnen Werkzeuge der digitalen Qualitätsinfrastruktur (QI) nicht isoliert für sich stehen, 
sondern miteinander und den Verfahren und Prozessen einer digitalen QI funktionieren, in der sie 
nahtlos ineinandergreifen können, muss ihre technisch-funktionale Zusammenführung stringent 
verfolgt und sichergestellt werden. Nur so können echte integrierte, medienbruchfreie Prozessket-
ten in der Qualitätssicherung entstehen, die Synergien freisetzen und echte Effizienz befördern. Dies 
erfordert Maßnahmen entlang verschiedener Themenfelder, u.a.: 

 

Infobox: Internationale Perspektive 

Das United Nations Centre for Trade Facilitation and Electronic Business (UN/CEFACT) hat 2024 einen 
Standard veröffentlicht für den digitalen Austausch und die Verifizierung von Produktkonformitätsdaten. 
Es adressiert damit die Herausforderung, dass diese Daten im internationalen Handelsverkehr noch weit-
gehend papier-basiert oder in inkompatiblen Datenformaten vorliegt. Dies führt zu Problemen wie Fäl-
schungen, fehlenden Aktualisierungen und mangelnder Interoperabilität. Die Entwicklung hin zu Digitalen 
Produktpässen, die Digitalisierung anderer Handelsdokumente und Trends zu Single Windows erfordern 
Harmonisierung auch bei Konformitätsdaten. Kernanforderungen der Business Requirements Specifica-
tion (BRS) umfassen die Nutzung globaler Standards für Identifikatoren (z.B. ISO/IEC 15459), mit deren 
Hilfe Konformitätsbescheinigungen mit Produkten, Prozessen oder Organsiationen verknüpft werden 
können sowie die Sicherstellung der Vertraulichkeit sensibler Daten durch selektive Zugriffsrechte oder 
Verschlüsselung. → Download Business Requirements Specification (pdf).  
 
Schon das UN/CEFACT Whitepaper Digital Product Conformity Certificate Exchange (2023) schlägt vor, 
den Fokus von der Übertragung hin zum Zugriff auf Konformitätsdaten zu verlagern. Es empfiehlt die 
Nutzung digitaler Technologien wie global eindeutiger Identifikatoren (z. B. QR-Codes) und verknüpfter 
Datenmodelle, um Konformitätsbescheinigungen mit physischen Produkten zu verbinden. Ziel ist ein 
Übergang zu vollständig digitalisierten Systemen, bei dem Konformitätsdaten sicher und transparent ent-
lang der Lieferkette zugänglich sind. → Download Whitepaper (pdf). 
 
Die UN/CEFACT-Dokumente liefern wertvolle Impulse für die Initiative QI-Digital, insbesondere zur Stan-
dardisierung und Digitalisierung von Konformitätsdaten. Durch die Integration dieser Ansätze kann QI-
Digital nicht nur nationale, sondern auch internationale Anforderungen an eine moderne Qualitätsinfra-
struktur erfüllen und den Übergang zu einem vollständig digitalisierten System beschleunigen. Die Beto-
nung auf den Zugriff statt Austausch von Konformitätsdaten unterstützt die Vision eines →  digitalen 
Ökosystems, wie es QI-Digital anstrebt. 

Abbildung 13 Für die ef-
fektive Nutzung der Po-
tentiale einer digitalen 
QI ist ein nahtloses Inei-
nandergreifen der 
Werkzeuge sowie ihre 
Einbettung in die mo-
dernen Verfahren und 
Prozesse der QI erfor-
derlich. 

https://unece.org/sites/default/files/2024-07/BRS-DigitalProductConformityCertificateExchange.pdf
https://unece.org/sites/default/files/2023-10/WhitePaper_DigitalProductConformityCertificateExchange.pdf
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1. Harmonisierung der Terminologien und Semantik 

• Entwicklung einer einheitlichen Semantik für alle QI-Bereiche 
• Erstellung einer maschinenlesbaren Ontologie 
• Implementierung von semantischen Technologien zur konsistenten und global eindeutigen 

Interpretation von Begriffen 
• Regelmäßige Aktualisierung und Abstimmung der Terminologie auf internationaler Ebene 

2. Verknüpfung des Digitalen Internationalen Einheitensystems (D-SI) 

• Integration des D-SI in alle relevanten digitalen QI-Werkzeuge 
• Entwicklung von Schnittstellen zur automatischen Umrechnung und Validierung von Einhei-

ten 
• Verknüpfung von Messunsicherheiten mit D-SI-Definitionen 
• Implementierung von Mechanismen zur Rückverfolgbarkeit von Messungen 

3. Standardisierung des Datentransfers zwischen Werkzeugen 

• Implementierung von standardisierten Schnittstellen für den sicheren und effizienten Da-
tenaustausch 

4. Verlinkung zwischen Konformitätsbestätigungen und Normeninhalten 

• Entwicklung eines standardisierten Referenzsystems für Normen und Standards 
• Implementierung von dynamischen Verweisen in digitalen Konformitätsbestätigungen auf 

spezifische Normenabschnitte  
• Entwicklung von Mechanismen zur Versionskontrolle und -verwaltung von Normen und 

Zertifikaten 

5. Verknüpfung mit dem Digitalen Produktpass (DPP) 

• Integration von QI-relevanten Daten in die DPP-Struktur 
• Entwicklung von Schnittstellen zum Datenaustausch zwischen DPP und anderen QI-Werk-

zeugen 
• Implementierung von Mechanismen zur automatischen Aktualisierung des DPP mit QI-Da-

ten 
• Sicherstellung der Interoperabilität zwischen verschiedenen DPP-Formaten und QI-Werk-

zeugen 

Zudem sind folgende generelle Aspekte zu adressieren: 

• Implementierung eines einheitlichen Identifikationssystems 
• Entwicklung eines föderierten Vertrauenssystems zur sicheren Erstellung und Verwaltung 

von Vertrauensbeziehungen sowie verteilter Systeme zur Verwaltung und Überprüfung von 
Vertrauensketten 

• Entwicklung eines einheitlichen Berechtigungsmanagements mit attributbasierten Zugriffs-
kontrollsystem für alle QI-Werkzeuge 

• Integration von KI und maschinellem Lernen bspw. zur Anomalieerkennung, unter An-
knüpfung an nationale und europäische Forschungsinitiativen zur Bewertung zuverlässiger 
KI 

 
Diese Punkte bilden die nötige Grundlage für die technisch-funktionale Zusammenführung der ver-
schiedenen QI-Werkzeuge. Die Umsetzung erfordert eine enge Zusammenarbeit zwischen Expert*in-
nen aus Standardisierungsorganisationen und -gremien, der Softwareentwicklung, QI-Institutionen 
und Regulierungsbehörden auf nationaler und internationaler Ebene. 
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Umsetzung und Erprobung in QI-Digital Pilotprojekten 

Wie das Zusammensiel der verschiedenen Werkzeuge untereinander und in Verbindung mit → mo-
dernen Verfahren der Qualitätssicherung in der Praxis konkret funktionieren kann, wird in den → Pi-
lotprojekten von QI-Digital erforscht und demonstriert. Dazu wurden an der BAM zwei industrielle 
Reallabore eingerichtet: (1) Reallabor für die Additive Fertigung, das echten Industrieumgebungen 
entspricht und exemplarisch für die moderne Produktion steht, sowie (2) Reallabor Verlässliche 
Wasserstofftankstelle, in dem Lösungen repräsentativ für technische Anlagen entwickelt und umge-
setzt werden. Diese Pilotprojekte bilden mit ihren Testumgebungen realistische Komplexitäten ab 
und erlauben so die Entwicklung, Erprobung und Validierung digitaler QI-Lösungen unter praxisna-
hen Bedingungen, wodurch wertvolle Erkenntnisse für die Skalierung und den branchenübergreifen-
den Einsatz gewonnen werden können. 

2.4 Digitale Ökosysteme für die QI 

Im Rahmen der Initiative QI-Digital werden die digitalen Werkzeuge und Verfahren für eine mo-
derne Qualitätsinfrastruktur entwickelt. Das Potenzial der digitalen QI kann sich jedoch erst ent-
falten, wenn ihre Werkzeuge und Prozesse systemübergreifend in den Digitalen Ökosystemen der 
Wirtschaft und Marktteilnehmenden mitgedacht und integriert sind. Wesentliche Anforderungen 
bei allen Entwicklungen sind dabei Interoperabilität, Technologieoffenheit und Souveränität.   

Diese Digitalen Ökosysteme entstehen gerade: von Datenformaten über Datenräume bis Digitalen 
Produktpässen (DPP) entlang von Liefer- und Wertschöpfungsketten, von der Mine bis zum Recycler. 
Es geht um die Aufnahme von Daten zu Materialien, Produkten und Prozessen, deren Benennung, 
Modellierung, Attributierung, Zertifizierung, Speicherung, Weitergabe, Austausch, Bereitstellung, Ve-
rifikation sowie spätere Aktualisierung und Anpassung.  

Allein in Deutschland und Europa sind es unzählige Entwicklungen, die sowohl einzelne Unternehmen 
und Institutionen als auch Forschungsinitiativen, Konsortien und Akteursgruppen vorantreiben (z.B. 
Plattform Industrie 4.0, International Data Spaces Association (IDSA), Data Spaces Support Centre 
(DSSC), diverse X-Aktivitäten). Hinzu kommen diverse politische Aktivitäten und regulatorische Vor-
gaben (z.B. European Strategy for Data, Data-Act, AI Act, DPP-Regulierungen), begleitet von ent-
sprechenden Standardisierungsaktivitäten (z.B. im CEN/CLC JTC 25 Data, CEN/CLC JTC 24 DPP). Auch 
auf der internationalen Ebene sind Organisationen wie ISO, IEC und die UN aktiv.   

Für einen großen Teil derer, die diese Ökosysteme entwickeln und aufbauen, standen die Fragen der 
QI zunächst nicht im Vordergrund. Doch die digitale Darlegung von Qualität und Konformität kristal-
lisiert sich nun zunehmend als elementarer Baustein und Use Case. 

QI-Digital und Digitale Ökosysteme bedingen einander  

Die Vision einer digitalen QI kann nur durch ihre Integration in die digitalen Ökosysteme der Markt-
teilnehmenden Wirklichkeit werden. Umgekehrt sind zentrale Use Cases der Digitalen Ökosysteme 
auf die Werkzeuge und Verfahren der QI-Digital angewiesen.  

Ziel: Digitale Ökosysteme, einsatzbereit für die Qualitätsinfrastruktur auf Basis anerkannter 
Standards für eine nahtlose Integration der Verfahren, Prozesse und Werkzeuge der QI sowie 
systemübergreifende Verknüpfung.  
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Insbesondere die Sicherstellung der Konformität von Produkten oder Prozessen mit gesetzlichen 
Anforderungen auf digitalen Wegen führt dazu, dass es auch staatliche Anforderungen an digitale 
Ökosysteme geben wird. Denn wenn Konformität digital nachgewiesen wird, muss sichergestellt 
sein, dass diese Nachweise funktionieren und nicht manipulierbar sind. 

Die Initiative QI-Digital arbeitet an der Integration der QI in die Entwicklung der Digitalen Ökosys-
teme. Neben der Entwicklung, Bereitstellung und Bekanntmachung der Werkzeuge, Prozesse und 
Verfahren, geht es dabei vor allem um: 

- eine stärkere Verzahnung und Zusammenarbeit mit bestehenden Initiativen der digitalen 
Ökosysteme  

- die Begleitung und Beratung politischer Prozesse (bspw. Gesetzesvorhaben) 
- die Initiierung und Mitgestaltung europäischer und internationaler Normungsprozesse  
- Die Aktivierung internationaler QI-Institutionen welche ein entscheidender Hebel für die 

Harmonisierung internationaler digitaler Ökosysteme darstellen. 

Im Zentrum dieser Aktivitäten stehen drei maßgebliche Themenbereiche rund um standardisierte 
Erfassung, Dokumentation und Austausch von qualitätsrelevanten Daten und Informationen: 

- Mitgestaltung des → Digitalen Produktpasses (DPP) und seines Ökosystems als zentrales 
Instrument der QI auf europäischer und internationaler Ebene 

Konzeptionierung und Entwicklung von Lösungen für die Abbildung der QI in → föderierten 
Plattformen für Datenräume („Quality X“) 

- die Vernetzung der QI-Digital mit dem → Systemansatz Industrie 4.0, bspw. über die Ver-
waltungsschale (AAS) u.a. als systemspezifischen Ansatz des DPP und beispielhafte Vollin-
tegration von QI in digitale industrielle Prozesse  

Die aktuellen Entwicklungen rund um den DPP, internationale Datenräume und standardisierte Da-
tenformate ermöglichen den Aufbau digitaler Ökosysteme, die bereit für die digitale QI sind. 

Die Transformation von analogen zu digitalen Prozessen in der QI geht dabei weit über eine reine Di-
gitalisierung bestehender Abläufe hinaus. Während heute noch vielfach manuelle Arbeit, papierba-
sierte Dokumentation und isolierte Datenhaltung den Alltag prägen, entwickelt sich die QI zu einem 
vernetzten System mit automatisierten Prozessen und medienbruchfreier digitaler Dokumentation. 
Diese Integration ermöglicht nicht nur eine effizientere und sicherere Datenhaltung, sondern schafft 
auch die Grundlage für vorausschauende, nutzungsorientierte Qualitätssicherungsverfahren. Durch 
QI-fähige Datenraumlösungen sowie die Nutzung von DPPs und bspw. die Digitale Verwaltungs-
schale werden die technischen Voraussetzungen für diese zukunftsweisende Ökosysteme geschaf-
fen. 

2.4.1 Der Digitale Produktpass (DPP) als zentrales Instrument der QI 

Digitale Produktpässe (DPP) sind ein sich weltweit entwickelndes Instrument. Ursprünglich von der 
Europäischen Kommission als politisches Konzept zur Umsetzung der Ziele des Green Deals einge-
führt, werden sie inzwischen auch als digitales Werkzeug zur Effizienzsteigerung und Transparenz in 
der Lieferkette betrachtet. Mit Inkrafttreten der Ökodesign-Verordnung für nachhaltige Produkte 
(ESPR, (EU) 2024/1781) bzw. entsprechender delegierter Rechtsakte für verschiedene Produktgrup-
pen dürfen betroffene Produkte3 nur noch dann in der EU in Verkehr gebracht oder in Betrieb 

 
3 Über die nächsten Jahre sind zunächst vorrangig folgende Produktgruppen betroffen: Kleidung und Textilien, Möbel, Reifen, 
Matratzen, Eisen und Stahl, Aluminium. Horizontale Anforderungen betreffen Reparierbarkeit sowie Recyclinganteil und -
fähigkeit von Elektro- und Elekronikgeräten (Europäische Kommission, 2025). 
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genommen werden, wenn ein zugehöriger DPP verfügbar ist. Zuvor ist bereits in der Batterieverord-
nung ein Batteriepass vorgesehen, der ab 2027 der erste solche Pass in Umsetzung sein wird. 

Der DPP dient dazu, nachhaltigkeitsrelevante Informationen für Akteure entlang der gesamten 
Wertschöpfungskette bereitzustellen, um so die Rückverfolgbarkeit eines Produkts während seines 
gesamten Lebenszyklus erheblich zu verbessern (EU Verordnung 2024/1781, ESPR): 

• Er soll Verbraucher*innen dabei helfen, fundierte Entscheidungen zu treffen, indem er ihren 
Zugang zu relevanten Informationen verbessert, 

• Er bietet Wirtschaftsakteuren (Herstellern, Bevollmächtigten, Importeuren, Vertreibern, 
Händlern und Fulfilment-Dienstleistern, Recyclingbetrieben, Marktüberwachungs- und 
Zollbehörden u.a.) Zugang zu relevanten Daten, bzw. ermöglicht deren Eingabe oder Aktua-
lisierung  

• Er soll Behörden die Wahrnehmung ihrer Aufgaben erleichtern, ohne den Schutz vertrauli-
cher Geschäftsinformationen zu gefährden.  

Der DPP als Single Point of Trust 

Aus technischer Umsetzungsperspektive stellt der DPP eine strukturierte Sammlung produktbezo-
gener Daten mit vorab definiertem Umfang und vereinbarten Datenverwaltungs- und Zugriffsrech-
ten dar, die über eine eindeutige Kennung übermittelt werden und auf elektronischem Wege über 
einen Datenträger zugänglich sind (CIRPASS 2024). 

In einer maximal reduzierten Sichtweise steht der DPP für die Verbindung eines Produktes oder Teil-
produktes mit einem digitalen Set an Daten – und ermöglicht so Informationstransfer und Interak-
tion zwischen Marktteilnehmenden.  

Verpflichtende Produktinformationen müssen in allen Wirtschaftsregionen der Welt zur Verfügung 
gestellt werden. Interoperable DPP können als Informations- und Kommunikations-Hubs für Pro-
dukte, Komponenten und Materialien (Vorprodukte) verstanden werden, die einen zuverlässigen und 
akzeptierten Informationsfluss entlang der Liefer- und Wertschöpfungskette ermöglichen - über die 
Grenzen von Unternehmen, Branchen, Ländern und Wirtschaftsregionen hinweg. Entwicklungen zu 
DPPs sind dabei bereits in vielen Ländern sichtbar, z.B. Japan, Südkorea, Kanada, China, Argentinien 
und USA. Auch supranationale Organisationen z.B. UNEP zusammen mit UNIDO, UNCTAD, WBCSD ar-
beiten an dem Thema. Der DPP kann somit als weltweit anerkannter Single Entry Point dienen — als 
„Single Point of Trust“ (EU Kommission). DPPs werden so zu einer globalen Chance, die weit über ei-
nen politischen Ansatz der Zirkularität hinausgeht. Denn der DPP  

• ... steht für einen grundlegenden Wandel hin zu digitalen, maschinenlesbaren Produktinfor-
mationen, der die Interaktion von B2B, B2C und B2Gov fundamental verändert 

• ... ist ein Katalysator für die Digitalisierung und Automatisierung in der global vernetzten 
Wirtschaft, für neue Geschäftsmodelle/Dienstleistungen und eine Triebkraft für die digitale 
und grüne Transformation 

• ... wird die Hauptsäule einer digitalen QI und der Automatisierung der Qualitätssicherung/-
deklaration 

Interoperabilität als Kernanforderung 

Interoperabilität entlang von globalen Lieferketten, zwischen verschiedenen Ländern, Branchen, 
Systemen und Akteuren ist somit westliche Voraussetzung für das effektive und effiziente Funktio-
nieren der DPPs. 

Mit dem Mandat M/604 „Standardisierung des EU-Digital-Produktpasses (DPP)“ an CEN und 
CENELEC wird im CEN/CLC JTC 24 DPP das DPP-System standardisiert, das Grundlage wird für den 
Batteriepass, die DPP zur ESPR und aller kommenden entsprechenden Regulierungen.  Auch 
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UNECE/UNCEFACT und die Normungsorganisationen ISO, IEC, ITU, W3C, IEEE arbeiten an entspre-
chenden Projekten. Die derzeit fragmentierte Normungslandschaft unterstreicht die Notwendigkeit 
einer langfristigen Vision, kontinuierlichen Aufmerksamkeit und Sicherstellung der Interoperabilität. 
DIN und DKE arbeiten gemeinsam mit den Partnern der QI-Digital daran, die Aktivitäten zur Nor-
mung des DPP bei ISO und IEC zu bündeln. Die technologischen Entwicklungen rund um den DPP sind 
infrastrukturell weitreichend und werden nahezu alle technischen Komitees betreffen. Um Die der-
zeitige zersplitterte Arbeit innerhalb der bestehenden ISO/IEC-Ausschüsse zu überwinden und die 
Normungsarbeit zu koordinieren, wurde ein Vorschlag zur Einrichtung eines gemeinsamen ISO/IEC-
Komitees eingebracht, um diese disparaten Bemühungen zu einem einheitlichen Ansatz zusammen-
zuführen. Ziel ist ein Rahmenwerk, das sektorübergreifende DPP-Lösungen auf Basis gemeinsamer 
Bausteine wie Identifikatoren, Authentifizierungsmethoden und Datenmodelle ermöglicht.  

Hierbei sollen die folgenden Normen und Leistungen erarbeitet werden: 

- Terminologiestandards und Standards für semantische Wörterbücher  
- Reihe von Standards zur Schaffung eines DPP-System-Frameworks 
- Reihe von Standards zur Schaffung eines DPP-Ökosystem-Frameworks 
- Standards für Komponenten, die für das Funktionieren der Frameworks fehlen  
- Standards zur Erreichung der Interoperabilität zwischen spezifischen Lösungen für Teile der 

Frameworks 

Im Bereich des DPP-Systems müssen sich die Facetten und Schnittstellen für die QI widerspiegeln 
und im Bereich DPP Ecosystems Framework sollen u.a. mit ISO CASCO und IEC CAB die Deliverables 
der QI einen Kompatibilität gebenden Rahmen erhalten. 

Digitale QI als Enabler für den DPP – und vice versa 

Neben Informationen über den Hersteller und Importeur, Benutzerhandbüchern, Gebrauchsanlei-
tungen, Warn- oder Sicherheitshinweisen sind fundamentale Leistungen und Assets der QI zentraler 
Bestandteil des DPP, bspw. technische Unterlagen, Konformitätserklärungen und -bescheinigungen 
(EU Verordnung 2024/1781, ESPR). Bei der Entwicklung eines europäischen und internationalen tech-
nischen Frameworks bzw. Referenzarchitektur für ein DPP-System und -Ecosystem müssen die Fa-
cetten und Anforderungen der QI entsprechend mitgedacht und verankert werden.  

So kann bspw. ermöglicht werden, dass: 

- Marktteilnehmende Qualität und Konformität über den DPP digital erklären und nachwei-
sen können 

- Daten zur Qualität entlang der Lieferkette durchgängig automatisiert weitergegeben und 
ausgetauscht werden können 

- die Marktüberwachung KI-getrieben Konformitätserklärungen auf Plausibilität prüfen 
könnte (entscheidend: Qualität und Verfügbarkeit der Daten) 

- der DPP als „Communication-Hub“ als Schnittstelle für die Lieferung von Just In Time Quali-
tätsdaten die Reduzierung der Prüfintervalle unterstützen könnte  

- die Papierform entfallen könnte 

Andersherum ist die Entwicklung des DPP zwingend abhängig von der Digitalisierung der QI. Denn 
ohne Digitale (maschinenlesbare) Konformitätszertifikate, Kalibrierscheine und Akkreditierungs-
nachweise, SMARTE Standards und weitere digitale Werkzeuge, Verfahren und Prozesse der QI sind 
solche Szenarien kaum möglich. Die Informationen in einem DPP müssen qualitätsgesichert und ver-
trauenswürdig sein. Die bisherigen, weitgehend dokumentenbasierten Abläufe in DPP-Systeme zu 
integrieren wäre mit immensem Aufwand verbunden und kaum praktikabel – hier bietet die digitale 
QI die nötigen Lösungen (siehe Abb. 14). 
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 Grundsätzliche Beiträge und Funktionen Vorteile digitaler QI-Lösungen 

N
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• Schafft einheitliche Standards für Daten-
formate, Schnittstellen und Inhalte des DPP 

• Fördert die Interoperabilität zwischen ver-
schiedenen Systemen und Branchen 

• SMART Standards können dynamisch aktualisiert 
werden und interaktive Elemente enthalten 

• Über das Common Data Dictionary (CDD) steht ein 
erweiterbares semantisches Wörterbuch mit  inter-
national genormten Merkmalen zur Verfügung. Die 
Inhalte in der CDD, sind maschineninterpretierbarer 
und können für den DPP genutzt werden 
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• Gewährleistet präzise und vergleichbare 
Messungen der Produkteigenschaften 

• Ermöglicht die genaue Quantifizierung von 
Materialien, Energieverbrauch und Emissio-
nen 

• Digitale Messtechnik und Sensoren liefern Echtzeit-
daten für den DPP 

• Digitale Referenz für Maßeinheiten (SI Digital 
Framework) für Interoperabilität 

• Bereitstellung gesicherter Informationen zu Messun-
gen (digitale Kalibrierzertifikate) 
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• Bestätigt die Einhaltung der im DPP ange-
gebenen Produkteigenschaften und –stan-
dards 

• Digitale Zertifikate ermöglichen eine schnelle und 
fälschungssichere Verifizierung 
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• Stellt die Kompetenz und Zuverlässigkeit 
der am DPP beteiligten Prüf- und Zertifizie-
rungsstellen sicher 

• Durch mit dem digitalen Akkreditierungssymbol ver-
sehene Konformitätsbescheinigungen (eAttestation) 
wird eine lückenlose Nachweiskette, in den Fällen, in 
denen eine Akkreditierung vorgeschrieben ist, er-
möglicht 
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 • Überprüft, ob Unternehmen die gesetzli-

chen Anforderungen und Standards einhal-
ten 

• Muss sicherstellen, dass die im DPP enthal-
tenen Informationen korrekt, verlässlich, 
vollständig und zugänglich sind 

• Digitale Tools ermöglichen schnelle Rückverfolgbar-
keit und Identifizierung von Risikoprodukten 

• Digitale QI kann automatisierte Überprüfungen 
durch Marktüberwachungsbehörden ermöglichen 

• Kann DPP-Daten für effizientere und zielgerichte-
tere Kontrollen nutzen  

• Verbesserte Koordination zwischen Behörden durch 
Datenaustausch 
 

Abbildung 14 DPP und (digitale) QI: Die QI leistet unabdingbare Beiträge für die erfolgreiche 
Etablierung des DPP 

 

Infobox: Normung für den DPP 

Zentral bei der Entwicklung der zugehörigen Normen für den DPP sind sowohl Technologieneutralität als 
auch Interoperabilität. Das “CEN/CLC/JTC 24 - Digital Product Passport - Framework and System” 
erarbeitet entsprechende Normen in den Working Groups „Unique Identifiers and data carriers”, “Security” 
und “Interoperability framework”. Auf nationaler Ebene haben DIN und DKE im Juli 2023 das Gemein-
schaftsgremium „Digitaler Produktpass“ gegründet, das die Arbeiten des JTC 24 national spiegelt und die 
deutschen Interessen auf europäischer Ebene vertritt. 



 

56 
 

2.4.2 QI-fähige Datenräume (Quality-X) 

Kern des angestrebten digitalen QI-Ökosystems ist Quality-X, ein Konzept für die Abbildung von 
QI-Elementen in föderierten Plattformen zur Vernetzung von Institutionen und einfachen, siche-
ren Austausch qualitätsbezogener Daten und Informationen auf Basis internationaler Daten-
räume mit standardisierten Schnittstellen. Quality-X betrachtet Bausteine und Prozesse, damit 
QI-Akteure digitale Assets wie beispielsweise digitale Produktpässe, Smart Standards und digitale 
Konformitätsnachweise ausstellen, verteilen, verfolgen und verifizieren können.   

Sensiblen Daten und Informationen aus QI-Prozessen bieten Datenräume vertrauenswürdige digitale 
Infrastrukturen. Standardisierte Datenraumlösungen erleichtern zudem die Bewältigung der stetig 
steigenden Komplexität von Schnittstellen und Datenformaten, welche Hersteller und Verwender 
handhaben müssen.  

Das Konzept Quality-X zielt darauf ab, die Voraussetzungen für die Implementierung eines QI-Öko-
systems in internationalen Datenräumen (IDS), GAIA-X und verwandten deutschen und europäi-
schen Projekten zum sicheren Datenaustausch zu schaffen. Bei Quality-X geht es nicht um den Auf-
bau einer Plattform, sondern um die Schaffung eines umfassenden QI-Ökosystems mit harmonisier-
ten Schnittstellen. Anstatt starre Datenstrukturen aufzuerlegen, steht die Interoperabilität im Vor-
dergrund. Durch die Verwendung von dezentralen Identifikatoren (DIDs), überprüfbaren Berechti-
gungsnachweisen (Verifiable Credentials) und Identity Hubs strebt Quality-X eine nahtlose Inter-
aktion zwischen verschiedenen Systemen von Dienstleistern an (QI-Digital, 2023). 

Quality-X soll es Unternehmen erleichtern, Qualitätsnachweise zu erbringen und gleichzeitig Souve-
ränität sichern, u.a. mit definierten Zugriffsberechtigungen. Basierend auf den Gaia-X-Grundsätzen, 
die Transparenz, Offenheit, Datenschutz und Sicherheit betonen, orientiert sich das Projekt an den 
technischen und rechtlichen Rahmenbedingungen bekannter Gaia-X-Leuchtturmprojekte wie Ca-
tena-X und Manufacturing-X.  

Datenräume – was ist das und wozu dienen sie? 

Datenräume bieten eine föderierte, offene Infrastruktur für souveränen Datenaustausch, die auf ge-
meinsamen Vereinbarungen, Regeln und Standards beruht. Sie bilden ein Datenökosystem mit festen 
Standards und offenen Schnittstellen, auf dessen Basis Daten und Dienste zur Verfügung gestellt, vernetzt 
sowie vertrauensvoll geteilt und genutzt werden können, um Innovationen zu fördern und die Mehrwerte 
der Datenökonomie für alle Datengeber nutzbar zu machen (Gaia-X Hub Germany, 2024). 
 
Die International Data Spaces Association (IDSA) stellt Referenzarchitekturen, Regelwerke und Open 
Source Bausteine für die Implementierung von Datenräumen bereit, die zunehmend auch europäische und 
internationale Standards einfließen. 

Vorteile von Quality-X 

- Erhöhte Sicherheit und Einhaltung des Datenschutzes durch die Einhaltung der GAIA-X-
Grundsätze und den Einsatz von Data Space Connectors 

- Erhöhte Transparenz und Vertrauen durch nachvollziehbare und überprüfbare Prozesse und 
Regeln 

- Verbesserte Effizienz und nahtlose Datenintegration entlang der Wertschöpfungskette 
- Beschleunigte Zusammenarbeit und Innovation im QI-Sektor durch gemeinsame Datenmo-

delle und Protokolle (vgl. Monavari et al., 2023) 
- Skalierbarkeit und Anpassungsfähigkeit durch modularen Aufbau 
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Umsetzung 

- In einem Whitepaper hat die Initiative QI-Digital Konzept und Idee von Quality-X zusam-
mengefasst. 

- Demonstrator- und Pilotprojekte: 
o Auf Basis ihrer Arbeiten für eine European Metrology Cloud hat die PTB einen De-

monstrator umgesetzt, in dem ein Datenraum verteilte Informationen von QI-Akt-
euren zu einer Digitalen Repräsentation eines Produkts, ähnlich einem DPP, sicher 
und nachvollziehbar zusammenführt. Ein Prozessframework für die Integration di-
gitaler Dienste wurde am Beispiel eines Eichantrags implementiert. 

o In Zusammenarbeit mit dem Fraunhofer ISST hat die BAM einen Proof of Concept 
Datenraum implementiert. Als minimal funktionsfähiger Datenraum dient dieser 
als Testumgebung für die Implementierung von QI-bezogenen Prozessen. Ein ers-
tes Fallbeispiel betrifft bspw. die Ausstellung digitaler Zertifikate durch akkredi-
tierte Labore. 

- Einige Softwarekomponenten (bspw. föderierte ML-Konnektoren, QX-Portal, Verifiable 
Credentials) müssen speziell für Quality-X entwickelt werden. Entsprechende Arbeiten ha-
ben begonnen. Gleichzeitig beteiligen sich BAM und PTB in der Normung und Standardisie-
rung für Datenräume und digitale Bausteine für die Realisierung von Quality-X. 

- An der BAM wird aktuell die Implementierung von föderierten und datenschutzkonformen 
Machine-Learning-Modellen (Federated Learning) mit Hilfe von Datenräumen evaluiert 

 

Abbildung 15 Die allgemeine Architektur des Quality-X-Projekts ist auf verschiedenen Ebenen aufge-
baut: von der übergreifenden Vision und der strategischen Ausrichtung bis hin zu den rechtlichen 
Rahmenbedingungen und schließlich zu speziellen Testumgebungen, die alle Elemente zum Leben 
erwecken. Quelle: Quality-X Whitepaper, QI-Digital (2023). 

Kontakt und Ressourcen 

Ansprechpartner:  
Dr. Sascha Eichstädt (PTB), Dr. Mehran Monavari (BAM), Dr. Matthias Prellwitz (BAM), info@qi-
digital.de  
Whitepaper „Quality-X: A Federated Digital Ecosystem for the Future Quality Infrastructure” 
→ Download (pdf). 
Website: https://www.qi-digital.de/digitale-qi/quality-x  

https://www.qi-digital.de/digitale-qi/quality-x
mailto:info@qi-digital.de
mailto:info@qi-digital.de
https://www.qi-digital.de/fileadmin/user_upload/website/publikationen/1022_Brosch%C3%BCre_Quality-X_v4.pdf
https://www.qi-digital.de/digitale-qi/quality-x
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Exkurs: Vorarbeiten durch die Metrology/QI-Cloud  
 
Mit dem Ziel technologie- und datengestützte Dienste im Bereich des gesetzlichen Messwesens zu 
ermöglichen, hat die PTB 2018 mit Partnern wie dem VDMA und der Sartorius AG die „Metrology-
Cloud“ (heute: „QI-Cloud“) ins Leben gerufen. Kern dieser Entwicklung ist Vertrauensnetzwerk aus 
sog. „Nodes“. Dieses Netzwerk bildet eine gesicherte Kernplattform zur digitalen Abbildung von Pro-
zessen und dem Teilen von Daten und Informationen für QI-Prozesse. Dafür werden vorhandene Da-
tenquellen der am Netzwerk beteiligten Partner über sichere Konnektoren angebunden, wobei die 
Partner weiterhin die Hoheit über ihre Daten behalten. Eine digitale Repräsentation stellt, ähnlich 
den Konzepten des Digitalen Produktpasses, eine Übersicht aller zu einem Produkt vorhandenen In-
formationen im Netzwerk zur Verfügung. Einheitliche Datenmodelle, Vokabulare, Rollen und 
Schnittstellen werden über die Nodes abgebildet. In den Nodes werden diese Bestandteile in Form 
von gekapselten Modulen realisiert, die miteinander über gesicherte Verbindungen kommunizieren. 
Jede Node kann individuell Daten und Informationen mit den dahinter liegenden Systemen austau-
schen und Services bereitstellen. Beides wird vom jeweiligen Netzwerkpartner eigenverantwortlich 
definiert. Ein dediziertes Softwareframework sichert die Kompatibilität der Services untereinander 
(Thiel et al., 2018). In der Weiterentwicklung der QI-Cloud liegt der Fokus darauf, eine Annäherung an 
die Prinzipien und Architekturen der International Data Spaces Association und Gaia-X zu erreichen. 
Damit wird ein Datenraum entlang der Prinzipien von Gaia-X und den International Dataspaces ent-
stehen als Teil der Evaluation des Konzepts „Quality-X“. 

Vorteile Metrology-/QI-Cloud 
• Sichere Infrastruktur, die Datensouveränität und damit Bereitstellung auch sensibler Daten 

ermöglicht 
• Einsatz von Blockchain-Technologien zur Prozess- und Nutzendenverwaltung 
• Digitale Repräsentation ähnlich den Prinzipien des Digitalen Produktpasses auf Basis der 

verteilten Dateninfrastruktur 
• Einheitliche Kommunikation im Node-Netzwerk ohne Notwendigkeit spezifische Schnitt-

stellen anzubinden und zu pflegen 
• Zugang zu relevanten Informationen über Kalibrierung, Konformitätsbewertung und ande-

ren QI-Statements direkt über APIs 
• Einfache Verwaltung der Messgeräte, Baureihen und digitale Abbildung der dafür notwendi-

gen Prozesse und Dienste 

Anwendung 

Ein konkret umgesetztes Anwendungsszenario ist die Beantragung einer Nacheichung für ein Mess-
gerät. Dazu stellt eine den Eichbehörden zugeschriebene Node einen Service bereit auf Basis der API 
der Eichbehörden-Plattform DEMOL. In dem Szenario werden Verwender oder von ihnen beauftragte 
Unternehmen betrachtet, die für eine gesamte Gruppe von Messgeräten eine Nacheichung beauftra-
gen wollen. Das Unternehmen wählt dazu in seiner Node die entsprechenden Geräte aus und startet 
den Prozess für das Stellen eines Eichantrags. Dies wird von der Node der Eichbehörden erkannt, die 
für den Antrag notwendigen Daten aus der digitalen Repräsentation des Messgeräts in das von den 
Eichbehörden definierte einem XML-Format zusammengeführt und an DEMOL zur Weiterverarbei-
tung übermittelt. In der digitalen Repräsentation des Messgeräts ist dann vermerkt, dass der Antrag 
gestellt wurde. 

Status und Ausblick 

• Ein Demonstrator-Netzwerk aus Nodes wurde mit mehreren Industriepartnern aufgebaut 
und soll fertiggestellt werden. In diesem Demonstrator werden aktuell konkrete Services 
und Prozesse evaluiert. Er soll technologieoffen Unternehmen, Verbänden und QI-Instituti-
onen dienen, um reale Anforderungen zu evaluieren und Empfehlungen für QI in Datenräu-
men zu erarbeiten 
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• Mitte 2024 Veröffentlichung der Code Basis als Public 
Open Source auf https://gitlab1.ptb.de/datapolis 

• Q3 2024 Demonstrator mit Abbildung eines Prozesses 
für die Nacheichung 

• Q1 2025 Konzept für Weiterentwicklung zu einem 
IDS-orientierten Data Space 

 

2.4.3 Digitale QI im Systemansatz Industrie 4.0 und mit Verwaltungsschale (AAS) 

Digitale Produktpässe und Digitale Zwillinge sind die Grundlage für die Qualitätssicherung von 
Produkten, Anwendungen, Anlagen etc. entlang deren Lebenszyklus. Die Asset Administration 
Shell (AAS, gemäß IEC 63278-Reihe) als Verwaltungsschale für den digitalen Zwilling stellt jedes 
Asset digital dar und bietet großes Potential für eine standardisierte Erfassung und Dokumenta-
tion von Daten für verschiedene Stakeholder wie Unternehmen, Nutzer*innen und Behörden.  

Damit kann sie auch ein wichtiger Baustein für Interoperabilität in der digitalen QI und der An-
schlussfähigkeit an Industrie 4.0 Wertschöpfungsnetzwerke sein. Bei Assets kann es sich z. B. um 
Komponenten, Maschinen, Anlagen oder ganze Fabriken handeln, zu deren Dokumentation oder Zer-
tifizierung Normen/Standards (ebenfalls Assets) oder Teile von Normen/Standards herangezogen 
werden (IDiS, 2024). 

Die Vorteile der Verwaltungsschale liegen in standardisierten Metamodellen, Schnittstellen und 
Semantik (IDTA & ZVEI, 2024). Eine Verwaltungsschale besteht aus Teilmodellen, die dynamisch zu 
einer Verwaltungsschale hinzugefügt (verlinkt) werden. Die Teilmodelle basieren auf sogenannten 
standardisierten Teilmodell-Templates (Submodel Templates). In diesen Templates wird auf soge-
nannte Concept Dictionaries verwiesen, wie sie z.B. im IEC Common Data Dictionary (CDD) und durch 
ECLASS zur Verfügung gestellt werden. Submodel Templates können konsortial z.B. bei der IDTA ent-
wickelt werden oder bei IEC international genormten Standards. Diese Templates können dann mit 
Daten angereichert, d.h. instanziiert werden bspw. im Laufe der Produktentwicklung (Pervin & Rede-
ker, 2024). 

Für QI Digital bedeutet dies, dass grundlegende Konzepte in semantischen Merkmalen der IEC CDD 
oder in einem zukünftigen ISO CDD zu beschreiben sind. Die Zusammenstellung mehrerer Konzepte 
zu einem Anwendungsfall, wie z.B. einer digitalen Konformitätserklärung ist in Submodel Templates 
zu beschreiben. Hierzu gibt es Werkzeuge und Best Practice Beschreibungen zum Vorgehen (vgl. In-
terOpera, 2024).  

AAS für Normen 

Verschiedene Initiativen adressieren die Nutzung der Verwaltungsschale im Kontext von Normen 
und Standards. Im 2022 abgeschlossenen IDiS Pilotprojekt „Normenintegration in die 

Kontakt  

Ansprechpartner:  
Dr. Sascha Eichstädt (PTB) 
info@qi-digital.de  
  

Hinweis: Technologieoffenheit 
Die digitale QI soll grundsätzlich technologieoffen gestaltet werden. Die Ausführungen zur Verwal-
tungsschale (AAS) stellen daher bewusst eine von mehreren möglichen Lösungsansätzen dar, wie digi-
tale Repräsentationen von Assets und qualitätsrelevanten Informationen strukturiert und interoperabel 
bereitgestellt werden können. Die AAS bietet hierfür ein etabliertes Rahmenwerk mit hohem Standardi-
sierungsgrad und Anschlussfähigkeit an Industrie 4.0. 
Gleichzeitig existieren weitere technische Konzepte und Architekturen, die ähnliche Ziele verfolgen. Die 
Roadmap versteht die hier dargestellte Lösung daher nicht als exklusiv, sondern als ein Beispiel für die 
Vielfalt möglicher technischer Umsetzungen im Sinne einer offenen, modularen und zukunftsfähigen 
digitalen QI. 
 

https://gitlab1.ptb.de/datapolis
mailto:info@qi-digital.de
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Verwaltungsschale“ (NormAAS) wurden → SMART Standards mit Verwaltungsschalen (Industrie 4.0 
(I4.0) konforme Digitale Zwillinge) ausgestattet, so dass sie als Industrie 4.0 Komponenten in Indust-
rie 4.0 Ökosysteme integriert werden können. Auf diese Weise ist es möglich, Norminhalte und -
fragmente aus der Verwaltungsschale heraus direkt abzurufen und Produkteigenschaften und Nor-
menanforderungen automatisch zu matchen und somit Prüf- und Zertifizierungsprozesse zu ver-
bessern (DIN/DKE, 2022), in der Art: „Zum Zeitpunkt Z und zum Entwicklungsstand E erfüllt Produkt 
P zu X Prozent die Anforderungen von Standard S: Noch nicht erfüllt sind die folgenden Anforderun-
gen ..." (Pervin & Redeker, 2024). 

Erkenntnisse aus diesem Projekt sind direkt in ein InterOpera Teilmodellprojekt geflossen: Das Teil-
modell „Digital Standards Data Sheet“ soll Informationen und Metainformationen auf der Doku-
mentebene eines Standards interoperabel bereitstellen, so dass die Partner in einem Wertschöp-
fungsnetzwerk Standards interoperabel erwerben, austauschen und anwenden können. Ermöglicht 
werden soll bspw. die automatisierte Umsetzung der Use Cases   

1. Auffinden geeigneter Standards zur Zertifizierung entwickelter Produkte   
2. Ermittlung von Vorgängern und Nachfolgern eines Standards   
3. Ermittlung von internationalen Übereinstimmungen eines Standards“ (Interopera, 2024). 
 

 

 

Abbildung 16 IDiS Pilotprojekt Normintegration in die Verwaltungsschale (Quelle: Pervin & Rede-
ker, 2024). 

AAS für digitale Ergebnisberichte und Zertifikate 

Auch für Konformitätsbestätigungen, bspw. Zertifikate oder Prüfberichte, kann die Verwaltungs-
schale ein Werkzeug zur Integration in Industrie 4.0-Prozesse sein. Das AAS-Teilmodell für den → 

digitalen Kalibrierschein (DCC) bspw. dient der Bereitstellung von Informationen zu Messfähigkeiten, 
zur Messdatenqualität und metrologischen Rückführung von Sensor- und Gerätedaten. Es kann per-
spektivisch für alle in Industrie 4.0 relevanten Sensoren und Messeinrichtungen verwendet werden.  

Vorteile 

• Verbesserung der Qualitätssicherung durch verifizierbare Sensordateninformationen. 
• vereinheitlichte und vertrauenswürdige Sensordaten zur Nutzung in digitalen Zwillingen 
• durch Kalibrier- oder Prüfzertifikate "abgesicherte" Sensordaten als integraler Bestandteil 

der Produktinformationen und damit auch eines digitalen Produktpasses (Interopera, 2024) 

Damit das geschaffene AAS-Teilmodell des DCC auch für andere Qualitätsbezogene Dokumente, 
bspw. digitale Konformitätszertifikate oder Prüfberichte, nutzbar wird, werden im Rahmen der IDTA 
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entsprechende Arbeiten fortgeführt (Käbisch & Oladipupo, 2024). In der IDTA WG „Digital Quality 
Documents“ entwickeln dazu PTB und BAM mit mehreren Industriepartnern eine Reihe von Spezifi-
kationen für AAS-Teilmodelle.  

 

DCR =Digital Calibration Request, DCA = Digital Calibration Answer, DCoC=Digital Certificate of Conformance, 
DTR=Digital Test Report, DCRM=Digital Certificate for Reference Material, D** = weitere dig. Dokumente 

Abbildung 17 Interoperabilität erhöhen durch ein einheitliches Dokumentenschema und Single 
Entry-Page AAS-Teilmodell für Dokumente der Qualitätssicherung. Quelle: Käbisch & Oladipupo 
(2024), Engel (2023). 

AAS und DPP 

IDTA und ZVEI treiben gemeinsam ein AAS-Projekt für den Digitalen Produktpass voran: Mit dem 
DPP4.0 auf Basis der Verwaltungsschale kann eine dezentrale, souveräne Lösung angeboten werden. 
Zugriff kann über die Identifikation via digitalem Typenschild erfolgen.  

Bisherige Entwicklungsschritte (IDTA & ZVEI, 2024): 

• 2022 – erste Demonstration eines DPP4.0 anhand eines 
Schaltschranks als ZVEI Show-Case 

• 2023 – weiterentwickelte Version des ZVEI DPP4.0 Schalt-
schrank-Show-Cases, mit dem Ziel Skalierbarkeit und In-
dustrieakzeptanz zu demonstrieren; sowie Veröffentli-
chung eines Diskussionspapiers (Architecture Proposal) 
(ZVEI,  2023a) sowie eines Whitepapers zur Level-2-Imple-
mentierung (ZVEI, 2023b). 

Der ZVEI- Showcase PCF@Schaltschrank demonstriert den DPP4.0 
in Aktion. Jedes Produkt, das zum Aufbau des Schranks verwendet 
wird, ist mit dem Digitalen Produktpass für Industrie 4.0 

Abbildung 18 DPP4.0 Schalt-
schrankmodell (Quelle: IDTA 
& ZVEI, 2024). 
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ausgestattet. Er enthält unter anderem die Informationen zum CO2-Fußabdruck (Product Carbon 
Footprint, PCF). Durch Scannen des Identifikationslinks kann der Systemintegrator automatisch den 
PCF-Wert eines Produkts ermitteln und die Daten zur Berechnung des PCF des gesamten Schranks 
verwenden (IDTA & ZVEI, 2024). 

Das technische Konzept des DPP4.0 wird aktuell (Stand Sommer 2025) in die Normung bei CEN/CLC 
JTC 24 eingebracht, damit DPP4.0 als mögliche Lösung für den von der EU im Rahmen der ESPR ge-
forderten DPP genutzt werden kann. 

2.5 Technologien und Anwendungen in der Praxis 

Aufgrund der Komplexität der Prozesse, Verfahren und Werkzeuge der QI, werden die Lösungen ent-
lang konkreter, praxisrelevanter Anwendungen der Qualitätssicherung in der → modernen Produk-
tion (Industrie 4.0) und dem Betrieb → technischer Anlagen entwickelt, erprobt und demonstriert. 
Dazu dienen der Initiative praxisnahe Testumgebungen, die die Bundesanstalt für Materialfor-
schung und -prüfung (BAM) im Rahmen der beiden Pilotprojekte „Additive Fertigung“ und „Verlässli-
che Wasserstofftankstelle“ bereitstellt. Neben Forschung und Entwicklung an modernen Prüfme-
thoden und Überwachungsverfahren werden dort die → digitalen Werkzeuge der QI erprobt und ihr 
Zusammenwirken demonstriert. So können integrierte Prozessketten dargestellt werden – vom Ein-
lesen digital über SMART Standards bereitgestellter Normen-Anforderungen über die prozessbeglei-
tende Konformitätsbewertung mittels moderner (Prüf-)Verfahren hin zum automatisierten Erstel-
len von maschinenlesbaren Prüfberichten und anderer Konformitätsbestätigungen, eingebettet in 
das datenraumbasierte System Quality-X. 

Dabei zeigt sich deutlich die zunehmende Bedeutung Künstlicher Intelligenz (KI) auch für die QI: Ganz 
neue Datenverfügbarkeit durch Sensortechnologien, thermographische Bildaufnahmen und andere 
moderne Ansätze eröffnet bisher ungekannte Möglichkeiten für die Auswertung im Rahmen der 
Qualitätssicherung. Entsprechende digitale, datenbasierte Prüfverfahren unter Nutzung von KI wer-
den in den Pilotprojekten an der BAM entwickelt. Zudem wird das Potenzial des Federated Learning 
via Data Spaces erkundet. Umgekehrt ist auch die Frage der → Vertrauenswürdigkeit von KI-Anwen-
dungen ein zentrales Thema in QI-Digital. Damit der Einsatz qualitätsgesichert und vertrauensvoll 
erfolgen kann, werden bspw. an der PTB für den Gesundheitsbereich die Grundlagen messbarer Qua-
litätskriterien und Verfahren entwickelt. 

2.5.1 Digitale QI für die moderne Produktion 

Moderne Produktionsumgebungen und -prozesse der Industrie 4.0 sind gekennzeichnet durch einen 
grundlegenden Innovations- und Transformationsprozess. Es entstehen flexible, dynamische und 
global vernetzte Wertschöpfungsnetzwerke und datengetriebene Geschäftsmodelle, eingebettet in 
globale digitale Ökosysteme (Plattform Industrie 4.0, 2019). Grundlage und Enabler sind vernetzte 
cyber-physische Systeme, die es erlauben verschiedene Wertschöpfungsstufen zu verknüpfen und 
intelligente Produktionsprozesse umzusetzen. Die Verfügbarkeit immenser Datenmengen ermögli-
chen zielgerichtete Auswertungen und Optimierungen bspw. hinsichtlich Ressourcenverbrauch, Ver-
fügbarkeiten und Kosten (Forschungsbeirat der Plattform Industrie 4.0/acatech, 2022).  

Ziel: Klare Anwendungsszenarien und die konsequente Entwicklung, Erprobung und Demonst-
ration entlang realer Anwendungsfälle in realitätsnahen Entwicklungs- und Testumgebungen 
im Austausch mit betroffenen Stakeholdern um neue, digitale Lösungen für eine moderne QI 
schnell und sicher in die Anwendung zu bringen. 
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Mit einer solch grundlegenden Transformation muss auch die QI mit ihre Leistungen Schritt halten. 
Die digitale QI der Zukunft muss ebenso agil, vernetzt und intelligent sein wie die Produktionsumge-
bungen um keine unnötigen Medienbrüche, „Drehstuhleffekte“ und Ineffizienzen zu schaffen. Durch 
die Nutzung, Einbettung und Verknüpfung maschinenlesbarer → Werkzeuge und → digitaler Ver-
fahren und Methoden der QI entstehen Potentiale für mehr Transparenz, Effizienz und vor allem Si-
cherheit und Qualität. Seien es produktionsbegleitende Konformitätsbewertungen in Echtzeit, pro-
aktive Antizipation von Qualitätsrisiken oder dynamische Reaktionen auf Veränderungen: digitale 
Innovationen in der QI stellen einen Paradigmenwechsel in der modernen Produktion dar. 

Pilotprojekt Qualitätssicherung in der Additiven Fertigung 

Die Additive Fertigung steht beispielhaft für die Herausforderungen und Chancen der digitalen Transforma-
tion in der Qualitätsinfrastruktur. Als datenintensiver Fertigungsprozess generiert sie entlang der gesamten 
Prozesskette - von der Pulverherstellung bis zur finalen Nachbearbeitung - große Mengen an Prozess- und 
Qualitätsdaten. Die besondere Herausforderung liegt dabei in der heterogenen Datenlandschaft: unter-
schiedliche Datenformate, Medienbrüche und proprietäre Systeme einzelner Hersteller erschweren eine 
durchgängige Qualitätssicherung.  
 
Ziel: Für die Additive Fertigung soll ein ganzheitliches, digitales Qualitätssicherungssystem entwickelt wer-
den, das als Vorreiter für die digitale Transformation der gesamten QI dient. Dieses System zielt darauf ab, 
effizient, rückverfolgbar und zuverlässig die Qualität der gefertigten Bauteile zu sichern und nachzuweisen. 
Damit soll gleichzeitig ein Paradigmenwechsel in der branchenübergreifenden Qualitätssicherung eingeleitet 
werden. Kernstück ist die Entwicklung eines durchgängigen digitalen Datenflusses parallel zum physischen 
Materialfluss. Zudem sollen die digitalen Werkzeuge der QI integriert werden. 

Innovation durch digitale Integration  

Im Rahmen eines Pilotprojekts wurde ein Reallabor an der BAM etabliert, in dem neue Wege in der digitalen 
Qualitätssicherung auf Basis einer digitalen QI entwickelt und demonstriert werden. Diese digitale Integra-
tion umfasst:  

• Digitale Prozesskette: Durchgängige Software-Integration von CAD-Konstruktion bis Fertigungs-
steuerung  

• Durchgängiger Datenfluss (ETL): Automatisierte Datenerfassung über standardisierte OPC UA-
Schnittstellen  

• Strukturierte Datenhaltung in einem innovativen Datencontainer-Konzept  
• Prozesssynchrone Datenregistrierung und KI-gestützte Auswertung von Prozessdaten zur Quali-

tätsvorhersage  
• Konzepterstellung für digitale Prüfberichte/Qualitätsdokumentation auf DCC-Basis durch die PTB 

Verknüpfung mit digitalen QI-Werkzeugen  

Der Einsatz von Smart Standards als Basis für eine automatisierte Qualitätssicherung wird konzipiert. Als 
Output entstehen maschinenlesbare digitale Prüfberichte (ggf. als eAttestations) im XML-Format (auf DCC-
Basis), die:  

• alle normrelevanten Prüfinformationen enthalten  
• eindeutig referenzierte Messwerte und Prüfergebnisse dokumentieren  
• automatisiert aus dem Datencontainer generiert werden  
• ggf. einen maschinenlesbaren und –verifizierbaren Akkreditierungsnachweis enthalten 
• in den Digitalen Produktpass integriert werden können  

Integration mit AAS, DPP und Quality-X  

Der entwickelte Datencontainer fungiert als digitale Bauteilakte und bildet die Grundlage für die Interaktion 
mit dem Quality-X-Datenraum. Er kann als Basis für den Digitalen Produktpass dienen und enthält:  

• Qualitätsrelevante Prozessdaten  
• Metadaten zur Fertigung  
• Eindeutige Bauteilidentifikation  
• Prüf- und Messergebnisse  
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Diese strukturierte Datenhaltung ermöglicht den standardisierten Austausch zwischen verschiedenen Stake-
holdern wie Herstellern, Prüflaboren und Kunden über die Quality-X-Plattform. Zu diesem Zweck wird die 
Überführung in ein Teilmodell der Verwaltungsschale angestrebt. 

Erreichte Meilensteine und Perspektiven  

V Offene, praxisnahe Testumgebung an BAM etabliert: Das Reallabor wurde als weltweit erstes La-
bor in einer Forschungseinrichtung nach ISO/ASTM 52920 für Anforderungen an industrielle addi-
tive Fertigungsverfahren und Produktionsstätten zertifiziert und demonstriert damit die prakti-
sche Umsetzbarkeit der digitalen Transformation in der QI.  

V Die Entwicklung eines Normenentwurfs für die Datenstrukturierung (ISO/ASTM 52970 PWI) unter 
Beteiligung der fünf größten deutschen Anlagenhersteller ist ein wichtiger Erfolg aus den Arbeiten 
an der BAM. Er wurde bereits von der VDMA-Arbeitsgruppe für OPC UA in der additiven Fertigung 
aufgegriffen.  

V Geeignete Messmethoden zur Qualitätssicherung im Hinblick auf spezifische Anforderungen von 
KMU wurden an der PTB untersucht. Mit Priorität auf kostengünstiger und fertigungsbegleitender 
Messtechnik wurden vergleichbare Angaben zur erreichbaren Güte von Messergebnissen an ferti-
gungsbegleitenden Messgeräten sowie High-End-Messgeräten erzielt. 

Übertragbarkeit und Skalierung  

Das Pilotprojekt zeigt exemplarisch:  
• Wie durchgängige digitale Qualitätssicherung in der Praxis umgesetzt werden kann  
• Wie digitale QI-Werkzeuge die Automatisierung von Qualitätsprozessen ermöglichen  
• Wie Standards die Interoperabilität zwischen verschiedenen Systemen sicherstellen  
• Wie neue Technologien wie KI in bestehende QI-Prozesse integriert werden können  

Die entwickelten Konzepte und Lösungen sind dabei nicht auf die Additive Fertigung beschränkt, sondern 
können als Blaupause für die digitale Transformation der Qualitätsinfrastruktur in anderen Bereichen die-
nen.  

 Nächste To Dos 

• Erstellen eines Submodells der Verwaltungsschale für Additive Fertigung auf der Grundlage der 
ISO/ASTM 52970 (abgestimmt mit IDTA Teilmodell Nr. 02033) (2025) 

• Umsetzung und Weiterentwicklung eines digitalen Prüfberichts anhand einer Materialqualifizie-
rung gemäß DIN EN ISO/ASTM 52908 für eine umfassende Bauteilqualifizierung (2025) 

• Weiterentwicklung eines hybriden additiven Fertigungsprozesses 
• Anbindung an Quality-X und Erprobung der AAS als Basis für den DPP mit industriellen Stakehol-

dern (2026) 
• Erprobung der Datenkette: Datencontainer – AAS AM – DPP in einem Datenraum mit industriellen 

Stakeholdern  
• Erprobung des digitalen Prüfberichts im Reallabor mit industriellen Stakeholdern  
• Normung auf internationaler Ebene 
• Fortgeführte Forschung zu Qualitätsdaten: Welche Daten sind für verlässliche Qualitätsaussagen 

von additiv gefertigten Bauteilen relevant und nötig? 
• Digitale Re-Zertifizierung des Reallabors (nach ISO/ASTM 52920) durch Konformitätsbewertungs-

stelle unter Verwendung der entwickelten Assets (2027) 
 

 

2.5.2 Digitale QI für technische Anlagen 

Die herkömmlichen Inspektions- und Wartungsverfahren bei technischen Anlagen erfordern oft er-
heblichen Aufwand und können teilweise zu Betriebsunterbrechungen führen. Das genaue Erfassen 
des Anlagenzustands und die zuverlässige Dokumentation zum Beispiel der Messgeräte- und Sen-
sor-Kalibrierung sind äußerst anspruchsvoll und lassen sich in Echtzeit kaum umsetzen. Zudem sind 
die vorhandenen Dokumentationen oft asynchron, analog und umfangreich, was die Übersichtlich-
keit und Handhabung erheblich erschwert. 
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Um eine verbesserte Betriebssicherheit, Transparenz und Verlässlichkeit zu gewährleisten, ist eine 
kontinuierliche Überwachung der Gesamtanlage und der Integrität von Komponenten unerlässlich. 
Sensorbasierte Überwachungskonzepte und -lösungen können hier eine wichtige Rolle spielen, um 
kritische Komponenten sowohl punktuell als auch über den gesamten Lebenszyklus hinweg zu über-
wachen. Durch die Einführung → digitaler QI-Werkzeuge wie maschinenlesbare SMART Standards, 
digitale Prüfberichte und Zertifikate (ggf. als eAttestations) können die Qualitätssicherungsprozesse 
erheblich optimiert werden. 

Pilotprojekt Digitale Qualitätsinfrastruktur für Wasserstofftankstellen 

Die Transformation hin zu wasserstoffbasierten Technologien erfordert eine robuste und effiziente Quali-
tätsinfrastruktur (QI), um Sicherheit und Zuverlässigkeit zu gewährleisten. Dieses QI-Digital Pilotprojekt 
zeigt, wie digitale QI-Werkzeuge und -Verfahren die traditionellen Qualitätssicherungsprozesse für techni-
sche Anlagen wie Wasserstofftankstellen transformieren und dabei den Markthochlauf unterstützen kön-
nen.  

Herausforderung und Zielsetzung  

Wasserstofftankstellen sind komplexe technische Anlagen, die eine umfassende Qualitätssicherung über ih-
ren gesamten Lebenszyklus hinweg erfordern. Traditionelle QI-Prozesse beinhalten zeitaufwändige Inspekti-
onen, komplexe Zertifizierungsverfahren und umfangreiche manuelle Dokumentation. Die digitale Transfor-
mation der QI zielt darauf ab:  

• Anlagenverfügbarkeit und Betriebseffizienz zu maximieren  
• Kontinuierliche Zustandsüberwachung zu ermöglichen  
• Dokumentationserstellung, -zugänglichkeit und -austausch zu verbessern  
• Prüfzyklen zu optimieren  
• Nahtlose Integration von QI-Daten zwischen allen Beteiligten sicherzustellen  

Digitale QI-Lösungsarchitektur  

Am Beispiel einer Wasserstofftankstelle entwickeln, erproben und demonstrieren wir in unserem Reallabor 
an der BAM Lösungen für eine moderne Qualitätssicherung. Digitale QI-Lösungen adressieren in einem mehr-
stufigen Ansatz System-, Komponenten- und Sensorebene:  

Systemebene  
• Implementierung eines digitalen Zwillings zur umfassenden Anlagenvisualisierung und -überwa-

chung  
• Integration mit Industrie 4.0-Prozessleitsystemen  
• Echtzeitüberwachung des Anlagenzustands und vorausschauende Wartung  
• Umsetzung der Verwaltungsschale für standardisierten Datenaustausch  
• Einbindung in den Quality-X-Datenraum für sicheren Informationsaustausch  

Komponentenebene  
• Intelligente Überwachungssysteme für kritische Komponenten (z.B. Speichersysteme)  
• KI-gestützte Gesundheitsbewertung und Restlebensdauerprognose  
• Integration probabilistischer Sicherheitsbewertungsmethoden  
• Erarbeitung und Implementierung einer Digitalen Lebenslaufakte für Wasserstoff-Druckbehälter 

als Baustein eines DPP 
Sensorebene  
• Implementierung digitaler Kalibrierscheine (DCC) (ggf. als eAttestations) in Prozessleittechnik der 

Tankstelle  
• Automatisierte Messfehlerkorrektur  
• Echtzeitvalidierung des Kalibrierstatus  
• Optimierte Sensornetzwerke zur Wasserstoffleckage-Erkennung  

Integration digitaler QI-Werkzeuge  

Smart Standards  
• Umsetzung maschinenlesbarer Prüfspezifikationen  
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• Integration modularer Prüfbausteine in die Verwaltungsschale  
• Unterstützung dynamischer Anforderungsaktualisierung   
• Automatisierte Konformitätsprüfung und Dokumentation  

Digitale Prüfberichte und Zertifikate  
• Automatisierte Erstellung der Prüfdokumentation  
• Integration digitaler Konformitätsbescheinigungen (DCoC)  
• Echtzeitzugriff auf Zertifizierungsstatus  
• Sicherer Austausch (ggf. als eAttestations) über den Quality-X-Datenraum  

Nutzen und Wirkung  

Die Implementierung digitaler QI-Werkzeuge und -Verfahren und ihre Verknüpfung führen zu wesentlichen 
Verbesserungen:  

• Effizienzsteigerung durch weniger manuellen Prüfaufwand, automatisierte Dokumentation und 
Berichterstattung, Optimierte Ressourcenallokation  

• Erhöhte Sicherheit durch Kontinuierliche Zustandsüberwachung, Frühzeitige Erkennung potenzi-
eller Probleme, Datenbasierte Entscheidungsfindung  

• Unterstützung des Markthochlaufs durch standardisierte digitale Prozesse, verbesserte Zusam-
menarbeit der Stakeholder, reduzierte Zertifizierungshürden  

• Kostenreduktion durch optimierte Prüfintervalle, reduzierte Ausfallzeiten, effizientere Ressour-
cennutzung  

Ausblick  

• Weiterentwicklung und Demonstration digitaler QI-Werkzeuge und -Methoden, bspw. Integration 
von D-CoCs in den digitalen Zwilling der Tankstelle, ggf. unter Nutzung der Verwaltungsschale 

• Entwicklung und Anpassung von Normen und Regelsetzung  
• Weiterentwicklung regulatorischer Rahmenbedingungen  
• Etablierung von Best Practices  

 
 

2.5.3 QI für die KI: Vertrauenswürdige Künstliche Intelligenz 

Die am 1.8.2024 offiziell in der EU in Kraft getretene Verordnung über Künstliche Intelligenz (Verord-
nung (EU) 2024/1689, KI-VO / AI Act) ist die weltweit erste umfassende Regulierung von KI. Sie bietet 
einen einheitlichen Rechtsrahmen insbesondere für die Entwicklung, das Inverkehrbringen, die Inbe-
triebnahme und die Verwendung von KI-Systemen in der EU im Einklang mit den Werten der Union, 
um die Einführung von menschenzentrierter und vertrauenswürdiger KI zu fördern und gleichzeitig 
ein hohes Schutzniveau in Bezug auf Gesundheit, Sicherheit und die in der Charta der Grundrechte 
der Europäischen Union verankerten Grundrechte sicherzustellen, den Schutz vor schädlichen Aus-
wirkungen von KI-Systemen in der Union zu gewährleisten und gleichzeitig Innovation zu unterstüt-
zen. So soll in der gesamten Union ein einheitlich hohes Schutzniveau sichergestellt werden, um eine 
vertrauenswürdige KI zu ermöglichen.  

Vertrauenswürdige KI: Aufgabe für alle Akteure der QI 

Vertrauenswürdige KI-Anwendungen und die Umsetzung der KI-Verordnung benötigen die gesamte 
QI. Die Anforderungen der KI-VO beziehen sich auf Bereiche wie Risikomanagement, Datenqualität 
und Datenverwaltung, technische Dokumentation, Aufzeichnungspflichten, Transparenz und Bereit-
stellung von Informationen für die Nutzer, menschliche Aufsicht, Genauigkeit, Robustheit und 

Ziel: Eine starke Qualitätsinfrastruktur mit Werkzeugen und Verfahren, die Vertrauen in KI för-
dern 
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Cybersicherheit (Europäische Kommission, 2023). Die konkrete technische Umsetzung wird durch eu-
ropäische Normen spezifiziert werden. Die KI-VO unterscheidet vier Risikolevel für KI-Anwendungen 
(vgl. Abb. 19) und stellt klare Anforderungen, bspw. zur Notwendigkeit von Risiko- und Konformi-
tätsbewertungen vor der Inverkehrbringung von bestimmten KI-Systemen.  

 

Abbildung 19: Der risikobasierte Ansatz der KI-VO unterscheidet 4 Risiko-Level für KI-Systeme. 
Quelle: Europäische Kommission (2024). 

Die Konformitätsbewertung ist im Bereich der Hochrisiko-KI-Anwendungen gefordert. Hierbei geht 
es bei stand-alone Systemen zum Beispiel um die Überprüfung der Technischen Dokumentation so-
wie des Qualitätsmanagementsystems gemäß Anhang VII der KI-VO. Für KI-Anwendungen, die als 
sicherheitskritische Komponente in bestehende Produkte, wie bspw. Maschinen, eingebaut werden, 
sind die gemäß der entsprechenden Richtlinien (z.B. Maschinen-VO, EU/2023/1230) vorgeschriebe-
nen Konformitätsbewertungsverfahren anzuwenden, die dann um die in Artikel 43 KI-VO genannten 
Anforderungen zur Konformitätsbewertung von KI ergänzt werden.  

Damit diese Verfahren möglich sind, müssen entsprechende Grundlagen der QI für die Bewertung von 
KI-basierten System zum Teil noch entwickelt werden. Dabei geht es zum Beispiel um die Definition 
von Datenqualität und Metriken zu deren Messung sowie von Metriken zur in Art. 15 der KI-VO ge-
forderten Messung der Leistungsparameter von KI wie Genauigkeit und Robustheit. Auch KI-spezifi-
sche Methoden der Konformitätsbewertung müssen ggf. entwickelt und im Anschluss standardisiert 
werden, um sicherzustellen, dass nur vertrauenswürdige KI im Sinne der KI-VO in Verkehr gebracht 
wird. Und danach gilt es diese Systeme so zu überwachen, dass bei einer wesentlichen Änderung ih-
res ursprünglich definierten Einsatzkontextes, eine erneute Konformitätsbewertung stattfinden 
kann (Abb. 20). Zudem bedarf es geeigneter Werkzeuge, mit denen die Marktüberwachung eine ggf. 
nicht mehr gegebene Konformität feststellen kann. 

Normen/Normung 

Normen und Standards sorgen dafür, dass Künstliche Intelligenz, KI-Anwendungen und KI-Systeme 
sicher, zuverlässig und ethisch einwandfrei sind und mit verschiedenen Systemen und Komponenten 
nahtlos integriert und kombiniert werden können. Normung stärkt das Vertrauen in diese Technolo-
gien und fördert ihre Anwendung in Unternehmen und im Privaten.  
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Abbildung 20: Lebenszyklusbetrachtung von Hochrisiko-KI-Anwendungen in der Praxis. Quelle: Eu-
ropäische Kommission (2024). 

Im europäischen Kontext sorgen harmonisierte Normen überdies dazu, dass bei Anwendung dieser 
die Unternehmen ein Haftungsprivileg erhalten und ihre Konformität zu den regulatorischen Anfor-
derungen als gegeben angenommen wird.  

• Der Standardisation Request (SR) der EU Kommission im Mai 2023 mit dem Ziel, dass harmoni-
sierte europäische Normen rechtzeitig für die Konformitätsvermutung zur Verfügung stehen, 
wurde von CEN/CENELEC angenommen. Im Juni 2025 wurde eine aktualisierte Fassung des SR 
durch die EU-Kommission veröffentlicht. Im CEN-CENELEC JTC 21 ‘AI’ werden seither KI-Nor-
men auf Basis dieses SR erarbeitet und andere Normungsgremien zu KI beraten. 

• Arbeiten anderer Normungsgremien auf internationaler Ebene wie bspw. der Unterausschuss SC 
42 des ISO/IEC JTC 1 werden dabei berücksichtigt. 

• Die zweite Ausgabe der Normungsroadmap KI von DIN und DKE trägt dazu bei, das Vertrauen 
von Wirtschaft und Gesellschaft in KI zu stärken, indem sie weitere Bedarfe für Normen und 
Standards aufzeigt. Als Teil der KI-Strategie der Bundesregierung entwickelt sie den strategi-
schen Fahrplan für die KI-Normung im Auftrag des Bundesministeriums für Wirtschaft und 
Energie weiter und gibt dazu konkrete Handlungsempfehlungen. Insgesamt umfasst das Doku-
ment 116 Normungs- und Standardisierungsbedarfe zu neun Schwerpunktthemen und liefert 
sechs zentrale Handlungsempfehlungen. Im Fokus dabei u.a. Grundlagen für ein einheitliches 
Verständnis, Sicherheit, Prüfung und Zertifizierung sowie Anwendungen aus verschiedenen Be-
reichen. Die Roadmap bildet den Startpunkt, um Normungs- und Standardisierungsaktivitäten 
anzustoßen (DIN/DKE, 2024b). 

Konformitätsbewertung und Akkreditierung 

Prüfungen und Zertifizierung tragen zu Vertrauen und Akzeptanz bei und sind daher Grundlage für 
einen breiten Markterfolg von KI. Verlässliche Qualitätskriterien und reproduzierbare Prüfverfahren 
sind Schlüsselvoraussetzungen, um die Qualität von KI-basierten Anwendungen bewerten zu kön-
nen, bspw. hinsichtlich Erklärbarkeit und Nachvollziehbarkeit (DIN/DKE, 2024b). 
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Die Akkreditierung bestätigt die Kompetenz von Konformitätsbewertungsstellen, um sicherzustel-
len, dass diese mit kompetentem Personal und mittels spezifischer Verfahren auf dem Stand der 
Wissenschaft und Technik nachvollziehbare und vergleichbare Konformitätsbewertungen ausstellen. 
Dazu ist es notwendig, dass der Stand der Wissenschaft und Technik bekannt ist und die entspre-
chenden Verfahren hinreichend sind, um die Konformität mit festgelegten Anforderungen feststel-
len zu können. Hierfür sind Standards ein wichtiges und adäquates Mittel. Während die Verfahren-
sabläufe für diverse Evaluationsmethoden der Konformitätsbewertung bereits umfassend standar-
disiert sind, fehlen KI-spezifische Methoden. Daher werden aktuell in der internationalen Nor-
mungscommunity Standards für die KI-spezifische Konformitätsbewertung entwickelt, die dann 
auch als Grundlage für eine Akkreditierung in diesem Bereich dienen können. 

Hierzu wurde beispielsweise für KI-Managementsysteme eine Anforderungsnorm für Zertifizie-
rungsstellen entwickelt, die KI-Managementsysteme auditieren und zertifizieren (ISO/IEC 
42006:2025). Diese Norm legt unter anderem Wissen und Fertigkeiten fest, über die das Audito-
renteam verfügen muss, um die Eignung gewisser Managementsystemkontrollmaßnahmen für be-
stimmte KI-Modelle bewerten zu können. Zudem wird festgelegt, welche Kompetenzen dafür vor-
zuweisen sind und welche Kenntnisse das Team zur Terminologie haben muss.  

Die Deutsche Normungsroadmap formuliert die klare Handlungsempfehlung, ein horizontales Kon-
formitätsbewertungs- und Zertifizierungsprogramm für vertrauenswürdige KI zu entwickeln um 
Anforderungen von Wirtschaft, Behörden und Zivilgesellschaft an KI anhand von verlässlichen und 
reproduzierbaren Prüfungen objektiv überprüfbar zu machen (DIN/DKE, 2024b). Ein entsprechendes 
Projekt auf internationaler Ebene spiegelt diesen Bedarf wider. Mit der ISO/IEC 42007 (“High-level 
framework and guidance for the development of conformity assessment schemes for AI systems”) 
wird aktuell ein Standard entwickelt, der als Leitliniendokument Zertifizierungsstellen und unab-
hängige Progammeigner unterstützen soll, Zertifizierungsprogramme für KI-Anwendungen zu ent-
wickeln. Mit solchen Programmen, die auf einer einheitlichen Struktur basieren, wird die weltweite 
Vergleichbarkeit von Zertifikaten zu KI-Systemen ermöglicht. Dadurch wird Transparenz im Markt 
und für Verbraucher*innen geschaffen, was zu höherem Vertrauen in die Technologie führen kann.   

Die Entwicklung eines generischen Zertifizierungsprogramms, das alle KI-Anwendungen abdeckt, ist 
hingegen nicht machbar, da die KI-Anwendungen in Produkte eingebettet sind und die Konformi-
tätsbewertung und damit Produktzertifizierung im Rahmen der entsprechenden produktbezogenen 
Vorgaben stattfindet. Für Stand-alone-Systeme ist zudem immer der Einsatzkontext zu berücksich-
tigen, so dass produktspezifische Zertifizierungsprogramme erforderlich werden, ggf. Programme 
für gleiche Anwendungskontexte.  

Lernende KI-Systeme können über neue Trainingsdaten kontinuierlich verbessert werden. Um dau-
erhaft den hohen Sicherheitsansprüchen gerecht werden zu können, ist (Re-)Zertifizierung oder 
eine erneute Konformitätsbewertung mit geeigneten Prüfverfahren nötig. Auch diese Verfahren gilt 
es zunächst zu entwickeln und anschließend zu standardisieren. 

Was aktuell noch fehlt sind konkrete, standardisierte Verfahren gemäß des Stands der Technik, um 
in der Konformitätsbewertung konkrete Messungen oder Prüfungen für einzelne KI Systemkompo-
nenten oder Charakteristika (z.B. Datenqualität; Robustheit; Genauigkeit) durchführen zu können. In 
Deutschland wird eine DIN SPEC zu KI-Prüfwerkzeugen entwickelt (DIN SPEC 92006), die es ermögli-
chen soll für unterschiedliche Anwender standardisierte Bewertungsmethoden, wie ein Prüftool aus-
gestaltet werden muss, um gewisse Aspekte zu prüfen, festlegt. Auch läuft bereits die Entwicklung 
allgemeiner Anforderungen an Referenzdatensätze (DIN SPEC 92007). Hierbei ist jedoch wichtig, dass 
diese Arbeit auch in der internationalen Normungswelt Resonanz findet. 
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Damit das System der Konformitätsbewertung und Akkreditierung für KI-Systeme umsetzbar wird, 
fehlen nicht nur Standards und Verfahren, sondern akkreditierte Konformitätsbewertungsstellen 
müssen vor allem auch die fachlichen Kompetenzen aufbauen und vorweisen um KI-Systeme, oder 
Produkte mit KI-Anwendungen zukünftig bewerten zu können. Analog gilt die Notwendigkeit des 
Kompetenzaufbaus auch für die nationalen Akkreditierungsstellen in Europa und weltweit. 

 

Metrologie 

Pilotprojekt Künstliche Intelligenz in der Medizintechnik 

Durch den Einsatz von Methoden der Künstlichen Intelligenz (KI) in der Medizin lassen sich die Arbeitsabläufe 
in der klinischen Praxis effizienter gestalten, z.B. durch die Entwicklung automatisierter Diagnosen. Mittels 
individuell angepasster Therapien eröffnen sich ungeahnte Möglichkeiten für das Gesundheitssystem im 
Rahmen der so genannten personalisierten Medizin. Aufgrund möglicher direkter gesundheitlicher Auswir-
kungen auf den Patienten fallen solche KI-Systeme jedoch in die Klasse der Hoch-Risko-Anwendungen von 
KI, für welche der AI Act eine enge Überwachung durch die Qualitätsinfrastruktur vorsieht, während des ge-
samten Lebenszyklus.  
  
Ziel: Entwicklung der metrologischen Grundlagen für Werkzeuge und Verfahren der Qualitätsinfrastruktur 
zur verlässlichen Bewertung der Leistungskriterien von KI-Algorithmen und der Qualität der zum Einsatz 
kommenden Daten, um das Vertrauen in KI-gestützte medizinische Verfahren und Medizinprodukte zu för-
dern. 

Erklärbarkeit und Transparenz 

Erklärbarkeit oder Interpretierbarkeit der Entscheidungen von KI-Systemen bei der Lösung von Aufgaben 
wie z. B. der Klassifizierung von Bildern oder der Bildsegmentierung ist eine zentrale Anforderung der EU-KI-
VO. Im Rahmen eines Pilotprojekts wurden in der wissenschaftlichen Literatur beschriebene Verfahren zur 
Erklärung der Ausgaben von KI-Algorithmen bei so genannten Klassifikationsaufgaben (z.B. Bild zeigt patho-
logische vs. gesunde Gewebeprobe) nach objektiven Kriterien getestet, die zuvor entwickelt werden mussten. 
Mehrere so genannte Benchmark-Suites aus Musterdatensätzen wurden entwickelt, die ein Testen von Er-
klärbarkeitsmethoden auf der Grundlage bekannter Veränderungen in realen oder synthetischen medizini-
schen Bildern (z.B. MRT-Aufnahmen) erlauben. Diese werden im Rahmen einer Online-Plattform verfügbar 
gemacht, um Entwicklern von erklärbaren KI-Methoden z.B. aus mittelständischen oder Start-Up Unterneh-
men die Möglichkeit zu geben, ihre Verfahren nach objektiven validierten Kriterien zu testen. 
 
 

KI-Reallabore gem. KI-VO 

Mitgliedstaaten sollen laut Art. 57 der KI-VO dafür sorgen, dass ihre zuständigen nationalen Behörden min-
destens ein KI-Reallabor auf nationaler Ebene einrichten, um die Entwicklung und die Erprobung innovativer 
KI-Systeme vor deren Inverkehrbringen oder anderweitiger Inbetriebnahme unter strenger Regulierungsauf-
sicht zu erleichtern. KI-Reallabore bieten eine kontrollierte Umgebung, um Innovation zu fördern und die 
Entwicklung, das Training, das Testen und die Validierung innovativer KI-Systeme für einen begrenzten Zeit-
raum vor ihrem Inverkehrbringen oder ihrer Inbetriebnahme nach einem bestimmten zwischen den Anbie-
tern oder zukünftigen Anbietern und der zuständigen Behörde vereinbarten Reallabor-Plan zu erleichtern. In 
diesen Reallaboren können auch darin beaufsichtigte Tests unter Realbedingungen durchgeführt werden. Die 
Anbieter von KI-Systemen können Unterlagen zu den Reallabor-Tätigkeiten nutzen, um im Rahmen des 
Konformitätsbewertungsverfahrens oder einschlägiger Marktüberwachungstätigkeiten nachzuweisen, dass 
sie der KI-VO nachkommen. Die vorgelegten schriftlichen Nachweise sollen von den Marktüberwachungsbe-
hörden und den notifizierten Stellen im Hinblick auf eine Beschleunigung der Konformitätsbewertungsver-
fahren in angemessenem Maße positiv gewertet werden. 
 



 

71 
 

Robustheit und Generalisierbarkeit 

Die Robustheit von KI-Systemen stellt eine weitere Anforderung der KI-VO dar. Im Rahmen des Pilotprojekts 
werden einerseits Verfahren zur quantitativen Bewertung der Robustheit von Klassifikationsalgorithmen ge-
genüber gezielt veränderten Eingangsdaten entwickelt. Darüber hinaus werden erfolgreich Ansätze verfolgt, 
mit denen KI-gestützte medizinische Bildgebungsverfahren verlässlicher und robuster gegenüber Störungen 
und Rauschen in den gemessenen Daten werden. Das zugrunde liegende sog. Physik-informierte Lernen er-
möglicht es beispielsweise qualitativ gute Bilder mit kürzeren Bestrahlungszeiten zu erhalten.  

Datenqualität 

Verlässliche Daten sind das A und O für das Trainieren und Testen von KI-Algorithmen. Im medizinischen 
Kontext besteht hierbei oft das Problem, dass Patientendaten aus Datenschutzgründen nur eingeschränkt 
verfügbar sind. Etliche Unterprojekte des Pilotprojekts beschäftigen sich deshalb mit der Erzeugung realisti-
scher synthetischer Daten. Diese werden entweder über die Modellierung physiologischer Prozesse (z.B. 
Blutkreislauf, Elektrokardiogramme) oder dadurch gewonnen, dass man KI-Algorithmen beibringt, echte Pa-
tientendaten „nachzuahmen“. In beiden Fällen spielt die Qualitätssicherung der Daten eine große Rolle, für 
die in Zusammenarbeit mit der Europäischen Testing and Experimentation Facility Health ein einheitlicher 
Rahmen zur Bewertung von Datenqualität entwickelt wurde (siehe Abb. 21).   

Unsicherheit 

Die von der KI-VO geforderte quantitative Bewertung von KI-Leistungskriterien mit metrologischen Verfah-
ren erfordert auch die Ermittlung von Messunsicherheiten. Im Gegensatz zu physikalischen Messungen feh-
len in Bezug auf Daten und die Vorhersagen von KI-Algorithmen Verfahren zur Unsicherheitsbestimmung. Im 
Rahmen des Pilotprojekts wurden erste Ansätze entwickelt, um die Unsicherheitsfortpflanzung durch neuro-
nale Netze zu bestimmen und erste Ansätze untersucht, wie die KI-typischen Unsicherheiten von Modellen 
(Algorithmen) und Daten in den bewährten international einheitlichen Rahmen der Beschreibung und Be-
handlung von Messunsicherheiten integriert werden können.  

 

Abbildung 21: METRIC 
Framework zur Evalu-
ierung der Qualität von 
KI-Trainingsdaten in 
Medizin-Anwendun-
gen. Quelle: Schwabe et 
al., npj Digital Medicine 
7 (2024) 203 (30 pp.) 

 

Herausforderungen 

Mit den erzielten Erfolgen des Pilotprojekts wurden punktuell für einzelne Anwendungsfälle die Grundlagen 
für eine Erweiterung der Qualitätsinfrastruktur auf die Bewertung von KI-Anwendungen insbesondere in der 
Medizintechnik aber auch in anderen kritischen KI-Anwendungsbereichen (z.B. Predictive Maintenance) ge-
legt. Weitere Anstrengungen sind erforderlich, um eine Generalisierung der Verfahren auf verschiedene 
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konkrete Anwendungsfälle zu erreichen und beispielsweise automatisierte Verfahren zur quantitativen Be-
wertung der Qualität von Datensätzen zu entwickeln und für das QI-System bereitzustellen.  
Eine besondere Herausforderung stellt die Entwicklung von Verfahren dar, mit denen die zusätzlichen Bei-
träge zu Messunsicherheit erfasst werden können, die durch den Einsatz von KI im Messprozess und in der 
Datenauswertung entstehen. Ziel muss es dabei sein, diese Unsicherheitsbeiträge im Rahmen einer Erweite-
rung des existierenden und international akzeptierten Rahmens zu erfassen, der durch den Guide to the Ex-
pression of Uncertainties in Measurements (GUM) gesteckt wurde. Der GUM wird vom Joint Committee on 
Guide in Metrology entwickelt und wurde als ISO-Standard veröffentlich 
(https://www.iso.org/sites/JCGM/GUM-JCGM100.htm). 

Mit der im Aufbau befindlichen digitalen Prüfplattform für KI in der Medizin, wird es für interessierte Firmen 
bald (bis Ende 2026) möglich werden, ihre Algorithmen und KI-Services mit einem schlanken Prozess auf 
Qualität und Verlässlichkeit zu testen. Die Plattform wird einen digitalen Prüfbericht mit dem Prüfergebnis 
liefern, der als Qualitätssiegel dienen und später Teil einer Konformitätsbewertung sein kann. Das Werkzeug 
verspricht eine einfache Anwendung: Testdaten herunterladen, mit der eigenen KI-gestützten Software aus-
werten und die Ergebnisse zur Prüfung wieder hochladen. Zunächst wird die Prüfung von KI-Algorithmen zur 
automatisierten Herzsegmentierung (linker Ventrikel, rechter Ventrikel, Myokard) möglich sein. Prinzipiell ist 
das Verfahren aber auf beliebige Anwendungsfälle der digitalen QI erweiterbar. Gebraucht werden dafür „le-
diglich“ entsprechend qualitätsgesicherte Testdaten. Es ist geplant, auch die → digitalen Werkzeuge der QI  
für Prüfablauf, Reporting und Bereitstellung der Ergebnisse einzubinden. 

 

Durch diese Arbeiten zur Entwicklung metrologisch fundierter Metriken und Verfahren zur Unsicher-
heitsbestimmung werden Entwickler*innen von KI-Anwendungen in Zukunft wichtige Werkzeuge zur 
Verfügung stehen: Geeignete Metriken zur Beurteilung 
der KI-Leistungsfähigkeit, die insbesondere Robustheit, 
Erklärbarkeit und Vorhersagesicherheit einschließt; Re-
ferenzdatensätze zur Bewertung der Qualität von KI; 
„Good practice“ Beispiele für die Bewertung großer Da-
tensätze bzgl. Unsicherheit, Repräsentativität, Vergleich-
barkeit; sowie weiterentwickelte Messverfahren und 
Messdatenauswertung durch den Einsatz von KI.  

Marktüberwachung 

Sobald ein KI-System auf dem Markt ist, sind die Behörden für die Marktüberwachung zuständig, die 
Betreiber gewährleisten die menschliche Aufsicht und Überwachung, und die Anbieter verfügen über 
ein System zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen. Anbieter und Betreiber werden auch 
schwerwiegende Vorfälle und Fehlfunktionen melden (Europäische Kommission, 2024). 

In der Umsetzung der KI-VO spielen die Marktüberwachungsbehörden der EU-Mitgliedsstaaten eine 
wesentliche Rolle. Dies verlangt von ihnen sowohl IT- als auch ethische und juristische Kompeten-
zen. Entsprechend erforderlich ist ein einheitlicher Kompetenzrahmen zu KI-Systemen über Anwen-
dungsfelder, Sektoren und Zuständigkeitsebenen hinweg. Zudem muss Wissen zwischen den zustän-
digen Behörden systematisch und schnell ausgetauscht sowie mittels Weiterbildungsangeboten über 
Organisationen und Sektoren hinweg länderübergreifend aufgebaut werden. Auch Fragen zu Prüf-
prozessen müssen geklärt werden, bspw. hinsichtlich fachspezifischer, föderaler und sektoraler Ver-
gleichbarkeit und Angleichung sowie Transparenz. Das betrifft auch die Prüfung der Kritikalität einer 
Anwendung und damit ihre Einordnung in die Risikopyramide und der Umgang mit der KI-inhärenten 
Dynamik (vgl. Abb. 19) (Richard, 2023). 

Mehr Informationen 

https://www.qi-digital.de/pilotpro-
jekte/ki-in-der-medizin  

Kontakt 

info@qi-digital.de  

https://www.iso.org/sites/JCGM/GUM-JCGM100.htm
https://www.qi-digital.de/pilotprojekte/ki-in-der-medizin
https://www.qi-digital.de/pilotprojekte/ki-in-der-medizin
mailto:info@qi-digital.de
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Auf der anderen Seite kann die Marktüberwachung sich die KI als Werkzeug auch selbst zu Nutze 
machen: Durch den Einsatz von Big Data und KI können Marktüberwachungsbehörden große Daten-
mengen in Echtzeit analysieren und bspw. Empfehlungen der KI nutzen, um zu entscheiden, welche 
Produkte zu prüfen und welche Trends zu überwachen sind. Dies hilft, potenzielle Risiken frühzeitig 
zu erkennen und proaktiv Maßnahmen zu ergreifen. 
Die jährliche Deutsche Marktüberwachungskonferenz von BMWE und BNetzA als Forum für den Er-
fahrungsaustausch für Akteure in der Marktüberwachung aus Verwaltung und Wirtschaf hat das 
Thema KI in den Fokus gerückt, um den Austausch zu den Herausforderungen aber auch Chancen für 
die marktüberwachenden Behörden zu diskutieren und eine Plattform für den Austausch zu bieten.  
 

 

 

Qualitätssicherung für KI: Initiativen und Projekte 

Das Projekt MISSION KI - Nationale Initiative für Künstliche Intelligenz und Datenökonomie der Deut-
schen Akademie der Technikwissenschaften (acatech), gefördert vom Bundesministerium für Digitales 
und Verkehr, zielt u.a. darauf ab, die Datenbasis für KI zu verbessern und die Entwicklung vertrauenswür-
diger KU zu stärken. So entwickelt MISSION KI bspw. einen freiwilligen modularen Qualitätsstandard für 
KI. Dieser enthält neben Prüfverfahren, Beschreibungsvorlagen, Schutzbedarfsanalyse und Prüfkriterien 
eine Sammlung von konkreten Testmethoden und Prüfwerkzeugen (MISSION KI, 2025). → https://mis-
sion-ki.de  

Das Projekt ZERTIFIZIERTE KI strebt die Entwicklung praxistauglicher KI-Prüfungen an, mit dem Ziel, 
Künstliche Intelligenz mit europäischen Qualitätsstandards sicher und vertrauenswürdig zu gestalten. Im 
Fokus stehen dabei ethische, juristische und Sicherheitsaspekte, aber auch Fragen der Fairness, Transpa-
renz und Verlässlichkeit, für welche quantitative bewertende Verfahren und deren Unsicherheiten erfor-
derlich sind. In Anwenderkreisen werden konkrete Anforderungen an KI-Prüfungen definiert, Kriterien 
und Maßstäbe für eine praxistaugliche Prüfung festgelegt und Pilotprüfungen durchgeführt (ZERTIFI-
ZIERTE KI, 2025). → https://www.zertifizierte-ki.de  

Als globale Initiative adressiert das AIQI-Konsortium explizit die kritische Rolle der QI für sichere und 
vertrauenswürdige KI. Der Zusammenschluss von europäischen und außer-europäischen Institutionen 
der QI sowie weiteren Organisationen will globalen QI-Einrichtungen ein Forum bieten und sie dabei un-
terstützen, die sichere und ethische Entwicklung von KI-Technologien zu gewährleisten. Neben dem Ein-
treten für ein die Nutzung des globalen Qualitäts-Ökosystems hat sich das Konsortium der Entwicklung 
eines umfassenden KI-Sicherheitsrahmens, Schaffung von KI-Zertifizierungen, Schulungsprogrammen 
und Unterstützung der Kompetenzentwicklung und des Kapazitätsaufbaus verschrieben (AIQI, 2025). → 
https://www.aiqi.org/  

Auch Konformitätsbewertungsstellen haben es sich zur Aufgabe gemacht, gesellschaftliche und regula-
torische Anforderungen (bspw. aus der EU KI-Verordnung) in Prüfkriterien und -prozesse umzusetzen. 
Bspw. entwickelt das TÜV AI.Lab quantifizierbare Konformitätskriterien und geeignete Prüfmethoden für 
KI. Zudem unterstützt es aktiv die Entwicklung von Standards und Normen für die Prüfung sicherheitskri-
tischer KI-Anwendungen. 

Der europäische Verein TraCIM stellt ein System und Qualitätskriterien für die automatisierte Validierung 
von Software in der Messtechnik bereit welche kontinuierlich auf das Gebiet der KI-Prüfung ausgeweitet 
werden (TraCIM, 2025). 

https://mission-ki.de/
https://mission-ki.de/
https://www.zertifizierte-ki.de/
https://www.aiqi.org/
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3. Rahmenbedingungen 
3.1 Internationale Anbindung  

Die Digitalisierung der Qualitätsinfrastruktur kann angesichts globaler Liefer- und Wertschöp-
fungsketten und der weltweiten Vernetzung der QI-Institutionen und -Prozesse nur in internati-
onaler Zusammenarbeit und koordiniert erfolgen. Die Initiative QI-Digital treibt entsprechend 
parallel zur Entwicklungsarbeit auch die internationale Vernetzung voran.  
 

  
Durch weltweite Harmonisierung in der digitalen QI bspw. durch interoperable Datenformate, Da-
teninfrastrukturen und Softwarearchitekturen der digitalen Werkzeuge und Verfahren soll grenz-
überschreitende Interoperabilität sichergestellt werden. In vielen Ländern und Regionen der Welt 
sowie globalen Organisationen und Verbänden gibt es bereits vielfältige Initiativen und Projekte zur 
digitalen Transformation der QI. Austausche untereinander befördern dabei die gegenseitige Unter-
stützung und das Lernen voneinander, die Entwicklung gemeinsamer Standards und Best Practices 
und somit eine enge Verzahnung mit internationalen Aktivitäten. Zu diesem Zweck sind die Partner-
institutionen der Initiative QI-Digital vielfältig in der internationalen Wissenschaft und Qualitätsinf-
rastruktur vernetzt und bauen dies zielgerichtet aus.  
 
Schwerpunkt Metrologie 

- Das Internationale Büro für Maß und Gewicht (BIPM) koordiniert die international abge-
stimmte Entwicklung, Umsetzung und Förderung des Digitale Einheiten (SI) Framework als 
Teil der digitalen Transformation der Wissenschafts- und Qualitätsinfrastruktur. Das Ziel 
ist, sehr ähnlich wie bei QI-Digital, die QI-übergreifende Arbeit an digitalen Werkzeugen, 
Schnittstellen und Plattformen. Die gemeinsame Absichtserklärung haben neben dem CIPM 
u.a. auch OIML, ILAC, ISO, IEC und IMEKO unterzeichnet (BIPM, 2022). Darin erklären sie die 
Entwicklung, Umsetzung und Förderung des SI Digital Framework zu unterstützen. 

- Die PTB vertritt als nationales Metrologieinstitut Deutschland im 2024 gegründeten Forum 
Metrologie und Digitalisierung (FORUM-MD) des CIPM, sitzt diesem vor und koordiniert die 
Mitarbeit von IMEKO und OIML. 

- Seit 2021 koordiniert die PTB die neu gegründete „Digitalisation Task Group“ der OIML, dem 
obersten Gremium zur Harmonisierung von Anforderungen und Regelungen für Konformi-
tätsbewertung und Marktüberwachung bei Messmitteln. In enger Abstimmung mit ISO und 
IEC entwickelt das Gremium smarte OIML-Dokumente. In vielen Regionen der Welt stellen 
die OIML-Dokumente die normative Basis für das gesetzliche Messwesen dar, eine Harmo-
nisierung ist entsprechend bedeutsam. Das → D-CoC, das D-SI und die Bestrebungen zu → 
SMART Standards aus QI-Digital finden damit Eingang in die Arbeiten bei der OIML. 

- Die Forschung und Entwicklung im Messwesen wird international von der Internationalen 
Messtechnische Konföderation (IMEKO) vorangetrieben. Das von der PTB geleitete Techni-
sche Komitee Digitalisation (TC6) organisiert Workshops und Abstimmungen mit Mitgliedern 
und Partnern weltweit. 

- In der EURAMET Arbeitsgruppe zur strategischen Entwicklung der Digitalisierung in Europa 
ist die PTB seit Beginn eingebunden und koordiniert die Projektgruppen zur Harmonisierung 
digitaler Zertifikate und maschinenlesbarer Forschungsdaten. 

- Seit 2018 finden internationale DCC-Workshops und -Konferenzen statt, in deren Rahmen 
die Entwicklung digitaler Kalibrierscheine international koordiniert wird. Infolgedessen 
wurde bspw. das → DCC-Schema der PTB vom Metrologie-Institut der USA (NIST) zur 
Grundlage der weiteren lokalen Entwicklung gewählt.  

- Geplant ist zudem, verstärkt europäische Entwicklungs- und Pilotprojekte anzugehen, u.a. 
für einen europäischen Datenraum für Metrologie. 

Ziel: International anerkannte digitale QI-Werkzeuge und -Verfahren für grenzüberschreitende 
Interoperabilität 
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Schwerpunkt Normung 
 

- Eine internationale Zusammenarbeit im Bereich SMART Standards ist essenziell und wird 
von DIN und DKE befördert. So engagiert sich bspw. das DIN durch die Mitarbeit in der 
SMART Steering Group auf der höchsten Entscheidungsebene (Council) bei ISO, der Joint Bu-
siness Model Group sowie durch das Bereitstellen unseres Prototyps für die OSD-Plattform. 
So tragen sie zur Programmsteuerung, Geschäftsmodellentwicklung und technischen Um-
setzung bei (DIN, 2024). 

 
Schwerpunkt Konformitätsbewertung 
 

- Einen standardisierten Rahmen für den digitalen Austausch und die Überprüfung von Pro-
duktkonformitätsinformationen zu schaffen, um die Effizienz und Zuverlässigkeit von Kon-
formitätsbewertungen im internationalen Handel zu verbessern ist auch das Ziel von 
UN/CEFACT. Eine Projektgruppe hat das Whitepaper „Digital Product Conformity Certificate 
Exchange“ unter QI-Digital-Beteiligung veröffentlicht sowie die entsprechende Business 
Requirement Specification. (Vgl. dazu auch Infobox am Ende von Kapitel 2.3.4). Hieran hatte 
auch die Deutsche Akkreditierungsstelle (DAkkS) mitgewirkt.  

- In der Workinggroup „Digitalization“ von Eurolab, der europäischen Interessenvertretung 
für Labore, werden vielfältige Aspekte rund um das Labor der Zukunft behandelt – sowohl 
auf der Ebene des operativen, prozessbezogenen Labors als auch auf der Ebene des regula-
torischen und geschäftlichen Umfelds. QI-Digital wird über die BAM vertreten. Ein gemein-
samer Arbeitsplan mit Eurachem soll die wichtigsten Prioritäten, u. a. Validierung von Gerä-
ten und Software, Interoperabilität und Integration von Laborsystemen, Datenspeicherung 
und Datenschutz, gemeinschaftlich adressieren. 

- Für die Konformitätsbewertung im Bereich des Messwesens stimmen sich die in Europa be-
nannten Stellen (engl. „notified bodies“) im Gremium NoBoMet ab. Die PTB koordiniert einen 
Arbeitskreis zur Abstimmung digitaler Zertifikate. 

- Entscheidungen und Maßnahmen brauchen eine fundierte Datenbasis: Für ihre Studie zum 
Stand der Digitalisierung in Konformitätsbewertungsstellen weltweit (→ sh. Infobox in Ka-
pitel 2.1.5 Konformitätsbewertung), arbeitet die BAM mit einem Partnernetzwerk aus Ak-
kreditierungsstellen sowie UNIDO zusammen. Gemeinsame internationale Veranstaltungen 
zur Digitalisierung der QI stärken den Wissenstransfer und schaffen Verständnis für die Lage 
und Best Practices in verschiedenen Regionen der Welt – inkl. Schwellen- und Entwick-
lungsländern in allen Kontinenten. 
 

Schwerpunkt Akkreditierung 
 

- Die DAkkS beteiligt sich aktiv an dem fachpolitischen Dialogprozess des Globalprojekts 
Qualitätsinfrastruktur (GPQI) des Bundesministeriums für Wirtschaft und Energie (BMWE). 
Mit diversen Partnerorganisationen aus den verschiedenen Ländern diskutiert die DAkkS 
nicht nur fachpolitische Themen, sondern auch die Rolle der Digitalisierung und stellt die → 
digitalen Werkzeuge der QI vor. Insbesondere die → digitalen Zertifikate mit dem → digita-
len Akkreditierungssymbol (→ eAttestation), die als digitale Lösungen für den Abbau von 
Handelshemmnissen dienen.  

- Auch im bilateralen Austausch engagiert sich die DAkkS für die Internationalisierung der di-
gitalen QI-Lösungen, bspw. im Rahmen einer BMWE Verwaltungspartnerschaft mit der Uk-
raine und entsprechender Veranstaltungen und Diskussionen. 2025 fand auch mit der serbi-
schen Akkreditierungsstelle ein Dialog zu Digitalisierungsmaßnahmen stattfinden.  

- Die DAkkS beteiligt sich auch an der Ausarbeitung von Konformitätsbewertungsstandards 
im Rahmen der europäischen und internationalen Standardisierungsorganisationen für den 
Bereich von Künstlicher Intelligenz  
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Schwerpunkt Digitales Ökosystem 
 
Die Entwicklungen zu Datenräumen und Digitaler Verwaltungsschale werden in international tätigen 
Organisationen vorangetrieben.  
 
Verwaltungsschale/AAS: Um QI-Werkzeuge, Assets u.a. in standardisierte AAS-Submodelle zu über-
führen und so (international) im Markt zu etablieren engagiert sich die Initiative QI-Digital über die 
Mitgliedschaften von BAM und PTB in der Industrial Digital Twin Association IDTA.  
 
DPP: Auf europäischer und internationaler Ebene arbeiten Organisationen, Gremien und Projekte an 
technischen Lösungen für einen effizienten und vertrauenswürdigen Digitalen Produktpasses (DPP), 
insb. harmonisierte Identifikatoren, Datenformate und Schnittstellen über den gesamten Lebens-
zyklus eines Produkts. QI-Digital engagiert sich im DIN/DKE-Gemeinschaftsgremium zum DPP, das 
das CEN/CENELEC JTC 24 national spiegelt. Im EU-Projekt CIRPASS-II trägt das QI-Digital Konsor-
tium zudem zu Task 4.2 (DPP system ontologies) bei und ist in Arbeitsgruppen aktiv, bspw. zur Um-
setzung des DPP in verschiedenen Sektoren und zu Standardization Liasons, um Interoperabilität und 
Berücksichtigung von QI-Anforderungen zu gewährleisten.  
 
Schwerpunkt Entwicklungs- und Schwellenländer 
 
Eine starke QI weltweit, gerade auch in Entwicklungs- und Schwellenländern, ist für sichere und 
nachhaltige Wertschöpfungs- und Lieferketten unerlässlich. Der internationale Handel ist von einer 
funktionierenden QI abhängig. Entsprechend wichtig ist die technische Zusammenarbeit bzgl. QI  ̶  
sowohl für eine Industrie - und Exportnation wie Deutschland, als auch Entwicklungsländer, denen 
sonst ein Ausschluss vom internationalen Handel droht. 

- Im Auftrag des Bundesministeriums für wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung 
(BMZ) engagiert sich die PTB im Rahmen der internationalen Zusammenarbeit global in ei-
ner Vielzahl von Projekten für den Auf- und Ausbau von Qualitätsinfrastrukturen. Dabei ge-
winnen die in der Initiative QI-Digital entwickelten digitalen Werkzeuge zunehmend an Be-
deutung für die Umsetzung von Digitalprojekten in den Partnerländern. 

- Ein Austausch mit Vertreter*innen aus Entwicklungs- und Schwellenländern findet bspw. im 
Rahmen des jährlichen „QI-Digital Forums“ in Paneldiskussionen statt, in denen die ver-
schiedenen Perspektiven auf die Transformation der QI beleuchtet werden. Um voneinander 
zu lernen, werden zudem weitere multilaterale Austauschformate organisiert (→ BAM/UN-
IDO Webinar „Empowering Quality Infrastructure through Digitalization“). 

- Mit dem Globalprojekt Qualitätsinfrastruktur engagiert sich das BMWE in der internationa-
len Zusammenarbeit zur Qualitätsinfrastruktur mit den wichtigen Handelspartnern Brasi-
lien, China, Indien, Indonesien und Mexiko mit dem Ziel der internationalen Harmonisierung. 
Hier trägt die Initiative QI-Digital mit Impulsen und Austauschen zu Digitalisierungsthemen 
bei. 

 
Ausblick 
 
Die weltweite Vernetzung macht deutlich: Andere Länder und Regionen adressieren bereits aktiv die 
digitale Transformation der QI. Das macht die internationale Abstimmung umso dringlicher, zeigt 
aber auch die Notwendigkeit das Engagement Deutschlands fortzuführen, um unsere internationale 
Führungsposition in der QI zu sichern.  
 
Gleichzeitig ist vor dem Hintergrund der tiefen Einbettung in den Europäischen Binnenmarkt und den 
entsprechenden Rechtsrahmen sowie die dringenden Europäischen Politikinitiativen, die auf eine 
starke und moderne QI angewiesen sind, das Engagement der Initiative QI-Digital und ihrer Partner-
organisationen gerade in Europa weiter zu stärken. Beispielhaft ist hier ein intensiver Austausch mit 
dem European Quality Infrastructure Network (EQIN), das 2024 von den europäischen QI-
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Organisationen CEN/CENELEC, EA, Welmec und EURAMET gegründet wurde, anzustreben, aber auch 
bilateral mit Initiativen und Organisationen in den jeweiligen Partnerländern der EU. 
Darüber hinaus gilt es, globale Partnernetzwerke auf- und auszubauen und gemeinsame Projekte 
voranzutreiben. Dabei müssen insbesondere auch die Entwicklungs- und Schwellenländer aktiv ein-
bezogen werden. 
 

3.2 Rechtsrahmen und Verwaltungspraxis 

Für die digitale Transformation der QI müssen neben der technischen Entwicklungs- und Erpro-
bungsarbeit auch der Rechtsrahmen und die Verwaltungspraxis auf ihre Tauglichkeit im Hinblick 
auf den Einsatz digitaler Werkzeuge, Verfahren und Prozesse in den Blick genommen werden.  

Die QI hat Querschnittscharakter: die rechtlichen Rahmenbedingungen der QI betreffen unterschied-
liche Rechtsbereiche. Der bestehende Rechtsrahmen - von europäischen Richtlinien im Rahmen des 
New Legislative Frameworks, über bundesdeutsche Gesetzgebung, technische Regeln bis hin zu 
kommunalen Verordnungen – kann ggf. so gestaltet sein, dass dieser die Einführung und Nutzung 
neuer, digitaler Lösungen behindert (oder fördert), bspw. durch analoge oder digitale Schriftformer-
fordernisse und sonstige Vorgaben, Formen und Fristen der Nachweiserbringung, etc. Dies kann di-
verse Anwendungsbereiche betreffen – von Produktsicherheit, über Umwelt- und Verbraucher-
schutz, hin zu Handelsrecht.   

Daher muss vorausschauend und entwicklungsbegleitend geprüft werden, inwiefern der bestehende 
Rechtsrahmen strukturell und konkret für eine digitale QI geeignet und die Umsetzung in der Ver-
waltungspraxis förderlich sind. Daran schließen sich Fragen zu bestehenden Hürden, Hemmnissen, 
aber auch Potentialen sowie Anpassungsbedarfen und Gestaltungsoptionen an. Ein der nötigen Digi-
talisierung der QI gerecht werdender Rechtsrahmen und die entsprechende Umsetzung ermöglichen 
und fördern Innovation, sichern Wettbewerb und Wettbewerbsfähigkeit, bewirken Effizienzsteige-
rungen in bürokratischen Prozessen/ Bürokratieabbau und schaffen Rechtssicherheit. 

Prinzipien für gute Regelsetzung 

In der Fokusgruppe „Regulierung“ des Beirats der Initiative QI-Digital ist ein Prinzipienpapier erar-
beitet worden mit Empfehlungen und Anforderungen hinsichtlich eines für eine digitale QI geeigne-
ten Rechtsrahmen und die darunter liegende Regelsetzung der Institutionen der QI. 10 Prinzipien 
sollten demnach grundsätzlich in der Gesetzgebungs- und Regelsetzungspraxis Berücksichtigung 
finden, um die Einführung und Nutzung der digitalen QI-Werkzeuge und -Verfahren zu ermöglichen 
(QI-Digital Beirat, 2023): 

1. Digitale Formate selbstverständlich akzeptieren 
2. Anforderungen vereinheitlichen 
3. Prozesse und Anwender in den Mittelpunkt stellen 
4. Silodenken überwinden 
5. Digitalcheck durchgängig einführen 
6. Kapazitäten und Ressourcen schaffen/stärken 
7. Experimentierräume öffnen 
8. Bestehende Praxis überdenken, Neues wagen 
9. Interessengruppen/Akteure beteiligen 
10. Technologieoffenheit gewährleisten 

10 Prinzipien für gute 
Regelsetzung  

Papier des QI-Digital Beira-
tes mit Empfehlungen an 
verantwortliche Akteure in 
Rechtsetzung, Normung 
und Verwaltung (Link)  

Ziel: Ein Rechtsrahmen sowie entsprechende Veraltungspraxis, die eine digitale QI ermöglichen 
und fördern. 

https://www.qi-digital.de/fileadmin/user_upload/website/publikationen/2024-03-08_Rechtsrahmen-Prinzpienpapier-FG3_01.pdf
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Erste Konkretisierungen dazu sind im Prinzipienpapier formuliert. Im Sinne einer Einladung zum Dia-
log kann die Ausarbeitung von spezifischen Konkretisierungen, Maßnahmen und Regelungen wich-
tige Beiträge zur Schaffung eines zukunftsfähigen und anpassungsfähigen Rechtsrahmens leisten – 
und damit zur erfolgreichen Implementierung und Weiterentwicklung der digitalen QI. Dies erfordert 
eine enge Zusammenarbeit aller beteiligten Akteure, um praxisnahe und zukunftsorientierte Lösun-
gen zu entwickeln.  

Eignung des bestehenden Rechtsrahmens 

Um die Eignung und Förderlichkeit des bestehenden 
Rechtsrahmens sowie der Veraltungspraxis für eine 
digitale QI zu erfassen, hat die Bundesanstalt für Ma-
terialforschung und -prüfung in Abstimmung mit 
dem Beirat der Initiative QI-Digital eine rechtswis-
senschaftliche Studie erstellen lassen (Reusch, 2025). 

Die Analyse entlang der für die QI und ihre Elemente wesentlichen europäischen Rechtsakte und der 
assoziierten nationalen Regelwerke sowie dem Zivil- und Verwaltungsrecht, zeigt, dass die überwie-
gende Mehrheit der bestehenden gesetzlichen Vorgaben einer Digitalisierung der QI nicht entgegen-
stehen. Die bestehenden Vorgaben schaffen vielmehr einen Rechtsrahmen, der u. a. eine elektroni-
sche Datenerfassung, elektronische Kommunikation und digitale Anwendungen zulässt. Dies gilt ins-
besondere für das Erfordernis der Schriftlichkeit in bestimmten Rechtsakten. Das Schriftformerfor-
dernis kann in Deutschland auch auf elektronischem Wege erfüllt werden. Im Hinblick auf die Mög-
lichkeit, Produktinformationen und Produktkennzeichnungen in elektronischer Form zu erstellen 
bzw. vorzuhalten, sind die gesetzlichen Voraussetzungen bereits weitestgehend gegeben. In einigen 
Fällen, bspw. der neuen Batterieverordnung, bestehen zudem eigene Digitalisierungsansätze. 

Unabhängig davon ist es für den Aufbau bzw. die Erweiterung einer vollständig digitalen QI erforder-
lich, den bestehenden Rechtsrahmen weiter anzupassen. Hemmnisse bestehen derzeit insbesondere 
im Hinblick auf die umfassende digitale Kommunikation der Akteure miteinander. Lücken bestehen 
noch bei der Möglichkeit der Wirtschaftsakteure und Institutionen, medienbruchfrei und konsistent 
digital zu kommunizieren. 

Das Bürokratieentlastungsgesetz IV (BEG IV, 20/11306) der Bundesregierung soll die Wirtschaft, die 
Bürger*innen sowie die Verwaltung von unnötiger Bürokratie entlasten. Mit dem BEG IV soll unter 
anderem der digitale Wandel durch die Absenkung von Formerfordernissen im Zivilrecht vorange-
trieben werden, so dass künftig idealerweise eine Vielzahl von Rechtsgeschäften ohne Medienbrüche 
digital abgewickelt werden können sollen. So soll die Änderungen des Akkreditierungsstellengeset-
zes (AkkStelleG) zur Herabstufung der Schriftform auf die Textform dazu beitragen, eine vollstän-
dige Digitalisierung von Prozessen zu ermöglichen. 

Erprobung durch Reallabore  

Reallabore sollen die Erprobung neuer rechtlicher Vorgaben ermöglichen durch entsprechende Ex-
perimentierklauseln. Sie bieten insbesondere einen geeigneten Rahmen, um eine Prüfumgebung für 
die weitere Digitalisierung der QI zu schaffen und diese voranzutreiben.  

 

 

Studie  

Eignung des Rechtsrahmens für eine di-
gitalisierte Qualitätsinfrastruktur - 
Rechtswissenschaftliche Studie im 
Rahmen der Initiative QI-Digital 
→ urn:nbn:de:kobv:b43-632444 
 

https://nbn-resolving.org/urn:nbn:de:kobv:b43-632444
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Ausblick Handlungsfelder 

• Strukturierte, vertiefende Untersuchungen zum Status Quo der Eignung des bestehenden 
Rechtsrahmens für eine digitale QI und Analyse von Potentialen und Notwendigkeiten zur 
Anpassung auf Basis der vorliegenden Fachstudie der BAM (Reusch, 2025) 

• Erarbeitung einer konkreten Checkliste (ein Guidance Dokument) für die Regelsetzer und 
Behörden mit konkreten Handlungsempfehlungen für gute, die Digitalisierung der QI för-
dernde Recht- und Regelsetzung  

• Initiierung konkreter Experimentierräume für die Regelsetzung im Rahmen von Reallabor-
Projekten 

• Vereinheitlichung von Übermittlungsmechanismen in der Verwaltungspraxis: Bereitstel-
lung bzw. Definition “standardisierter Formate” durch Behörden 

• Reduzierung landesspezifischer Vorgaben bzw. Vereinheitlichung in ihren Formaten, so-
dass maschinenlesbare Informationen über Ländergrenzen hinweg leicht ausgetauscht wer-
den können 

• Sicherstellung der “Digitaltauglichkeit” von Normen (v.a. ISO CASCO Normen) 
• Etablierung von Dialog- und Praxisformaten, um im offenen Austausch mit Verwaltungs-

behörden konkrete Hürden zu identifizieren und Lösungen im Rahmen einer digitalen QI in 
der Verwaltungspraxis zu entwickeln, demonstrieren und implementieren 

 

3.3 Transfer und Stakeholderbeteiligung 

Die Komplexität der digitalen Transformation der QI erfordert eine entschlossene und zielgerichtete 
Beteiligung relevanter Interessengruppen und entsprechende Vernetzung. Hierbei ist insbesondere 
auf die Zusammenarbeit mit Verbänden als Multiplikatoren abzustellen. 

 

Ziel: Zielgerichtete Transferprozesse und aktivierende Stakeholderbeteiligung für eine breite 
Akzeptanz und Mitgestaltung sowie effektiven Wissenstransfer, um die digitale QI zügig in die 
Anwendung zu bringen. 

Infobox: Reallabore als Testräume für Innovation und Regulierung 

Reallabore (engl.: „regulatory sandboxes“) machen es möglich, digitale Technologien und Geschäftsmo-
delle unter realen Bedingungen zu erproben, die im allgemeinen Rechtsrahmen noch an Grenzen stoßen. 
Dazu nutzen sie oft so genannte Experimentierklauseln, die für eine befristete Zeit und oft auch für ein 
begrenztes Gebiet mit Genehmigung der zuständigen Fachbehörde Abweichungen von allgemeinen fach-
rechtlichen Vorgaben zulassen.  
Reallabore machen es auf diese Weise möglich, zunächst über die Chancen und Risiken einer Innovation 
zu lernen, bevor der Rechtsrahmen im nächsten Schritt darauf aufbauend angepasst wird, etwa um die 
betreffende Innovation allgemein zuzulassen. So verbessern sie die Agilität und Innovationsfreundlich-
keit des Rechtsrahmens und steigern die Attraktivität des Innovations- und Investitionsstandorts 
Deutschland und Europa (BMWK, 2021). 
Das Bundeskabinett hat im November 2024 den Entwurf des Gesetzes zur Verbesserung der Rahmenbe-
dingungen für die Erprobung von Innovationen in Reallaboren und zur Förderung des regulatorischen 
Lernens (Reallabore-Gesetz) beschlossen → Entwurf: Link. 

https://www.bmwk.de/Redaktion/DE/Artikel/Service/Gesetzesvorhaben/20241015-referententwurf-reallaboreg-luv.html
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Ausblick Handlungsfelder 

Entwicklung und Transfer in die Praxis 

• Konkrete gemeinsame Entwicklungs- und Umsetzungsprojekte mit Forschungseinrichtun-
gen, Anwendern, Behörden und weiteren Stakeholdern  

• Aufbau von und Engagement in Netzwerken 
• Leicht zugängliche Bildungs- und Informationsan-

gebote  
• Austausch und Demonstrationen bei Veranstaltun-

gen wie Messen, Konferenzen etc. sowie Organisa-
tion eigener spezifischer Formate wie das jährliche 
QI-Digital Forum, Workshops und Roadshows 

• Workshops und andere geeignete Formate zur Er-
fassung von Anforderungen aus der Praxis 

• Engagement in Normung/Standardisierung sowie 
weitere Gremienarbeit national und international 

• Gestaltung von gezielten Förderprogrammen 

Eine Drehscheibe für die digitale QI etablieren 

• Aufbau einer umfassenden digitalen Plattform zur Bündelung von Kommunikation, Aus-
tausch und Ressourcen rund um die digitale Qualitätsinfrastruktur 

• Verstetigung von QI-Digital als zentralen Hub für das Thema digitale Qualitätsinfrastruktur 
• Etablierung gezielter Kooperationsstrukturen mit Schlüsselakteuren der Qualitätsinfra-

struktur, insbesondere durch strategische Partnerschaften mit Verbänden als Katalysato-
ren der digitalen Transformation 

Infrastruktur und Governance stärken 

• Fortdauernde Einbindung des Beirats der Initiative QI-Digital als zentrales Beratungsgre-
mium, um die Marktanbindung der Aktivitäten sicherzustellen und praxisnahe Impulse in 
die Initiative zu tragen 

• Nötige technische und strukturelle Infrastrukturen für die nachhaltige und aktuelle Bereit-
stellung von Ressourcen 

3.4 Begleitforschung und -aktivitäten 

Die digitale Transformation der QI ist eine multidimensionale Herausforderung: technologisch, or-
ganisational und sozio-ökonomisch. Begleitforschung und -aktivitäten tragen wesentlich zur Opti-
mierung von Implementierungsstrategien, zur Generierung von Handlungsempfehlungen und zur 
Entwicklung von Zukunftsszenarien bei. Dabei kommt insbesondere der Verknüpfung von theoreti-
schen Erkenntnissen mit praktischen Anwendungskontexten eine Schlüsselbedeutung zu. 

Ziel: Kontinuierliche wissenschaftliche Begleitung und Evaluation der digitalen QI-Transforma-
tion im Sinne eines holistischen Transformationsansatzes und zur Optimierung der Prozesse und 
Ergebnisse. 

 

Praxiswerkstätten für Prüf- 
und Kalibrierlabore 

Im Rahmen dieses Dialogformats 
wurden in vier Workshops die Erwar-
tungen, Bedarfe und Erfahrungen der 
Labore in Bezug auf die digitale QI 
erfasst. Aus den Erkenntnissen ab-
geleitete Handlungsempfehlungen 
dienen als Grundlage für zielgerich-
tete Entwicklung und Transfer von 
Lösungen einer digitalen QI. 
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Neben den bereits ausgeführten Anforderungen hinsichtlich der Gestaltung von Rechtsrahmen und 
Verwaltungspraxis sowie der nötigen internationalen Anbindung, sind viele weitere Aspekte jenseits 
der rein technischen Entwicklungsarbeit zu adressieren. Dazu gehören bspw. die soziotechnische 
Systemgestaltung (Fragen der Akzeptanz, Human Factor etc.), Wirkungsforschung und weitere Rah-
menbedingungen.    

Auch das grundlegende Verständnis und Bewusstsein für die wirtschaftliche Bedeutung und Wirk-
mechanismen der QI und ihrer Elemente allgemein müssen gegenüber Entscheidungsträgern aus Po-
litik, Wirtschaft und Verwaltung gestärkt werden, um die nötige nachhaltige Unterstützung für den 
Transformationsprozess zu gewährleisten. Eine Begleitstudie konnte zeigen, dass die QI mit einem 
Gesamtbeitrag von 7,8% zur nationalen Wirtschaftsleistung ein wesentlicher Erfolgsfaktor für die 
deutsche Wirtschaft ist (Blind et al., 2025).  

Die Vielzahl der Faktoren für eine funktionsfähige und effiziente QI sowie die Dynamik im globalen 
wirtschaftlichen, technologischen und politischen Umfeld ist hoch. Daher sind eine fundierte Szena-
rienentwicklung und Trendbetrachtung unabdingbar um die Faktoren in ihrer Gesamtheit strate-
gisch betrachten und in ihrer Wirkung einordnen zu können. Nur so lassen sich vorausschauende und 
wirksame politische Maßnahmen ableiten. Eine entsprechende von der BAM beauftragte Trendstudie 
zur QI im Jahr 2035 hat mit diversen Expert*innen Szenarien für die QI entwickelt, die neben der Digi-
talisierung bspw. auch geopolitische Faktoren berücksichtigt (Blind et al., 2025). 

Der Erfolg der digitalen Transformation der Qualitätsinfrastruktur wird auch davon abhängen, in-
wieweit es gelingt, technologische Innovationen, organisationale Veränderungsprozesse und gesell-
schaftliche Bedürfnisse in einem dynamischen Gleichgewicht zu gestalten. Entsprechende multidis-
ziplinäre Projekte sollten transformationsbegleitend implementiert werden. 
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4. Ausblick und Einladung zur gemeinsamen Weiterentwicklung 
Die digitale Transformation der Qualitätsinfrastruktur (QI) ist ein komplexer, aber notwendiger 
Schritt, um Deutschlands Innovationskraft, Wettbewerbsfähigkeit und regulatorische und bürokrati-
sche Handlungsfähigkeit in einer zunehmend vernetzten Welt zu sichern. Die vorliegende Roadmap 
zeigt: Die QI steht nicht am Rand der digitalen Entwicklung – sie ist ein zentraler Enabler für sichere 
Innovation, vertrauenswürdige Technologien und effiziente Prozesse. Die digitale QI ist kein Selbst-
zweck. Sie ist ein Schlüssel zur Lösung globaler Herausforderungen – von nachhaltiger Produktion 
über sichere KI bis hin zu resilienten Lieferketten. 

Damit die digitale QI ihr volles Potenzial entfalten kann, müssen zentrale Anforderungen erfüllt 
werden: Interoperabilität, um Systeme und Akteure nahtlos zu verbinden; Technologieoffenheit, um 
zukunftsfähige Lösungen zu ermöglichen; und Souveränität, um die Kontrolle über qualitätsrele-
vante Daten und Prozesse zu behalten. Ebenso entscheidend sind Methoden und Verfahren, die fle-
xibel auf unterschiedliche Use Cases anwendbar sind und die Komplexität durch Standardisierung 
und Modularisierung reduzieren. 

Die digitale QI muss sich dabei als unterstützende Funktion verstehen, als verlässlicher Partner für 
Wirtschaft, Verwaltung und Gesellschaft. Ihre Rolle liegt in der Bereitstellung von modernen Werk-
zeugen, Verfahren und Rahmenbedingungen, die Qualität und Sicherheit auch im Digitalen ermögli-
chen – effizient, transparent und vertrauenswürdig. Die QI wird damit zum Vertrauensanker in digi-
talen Ökosystemen – für Unternehmen, Behörden und Verbraucher*innen gleichermaßen. 

Besonders die Integration und Föderation von Prozessen durch Digitalisierung eröffnet neue Per-
spektiven: Sie erlaubt eine kritische Reflexion bestehender institutioneller Strukturen und Pro-
zesse und bietet die Chance, Qualitätssicherung neu zu denken – datenbasiert, automatisiert und 
nutzerzentriert. 

Die digitale Transformation der QI ist dabei nicht nur eine nationale Aufgabe – sie ist ein globales 
Projekt. In einer Welt, in der Produkte, Daten und Dienstleistungen grenzüberschreitend zirkulieren, 
muss auch die QI international anschlussfähig, interoperabel und vertrauenswürdig sein. Die Road-
map zeigt: Die digitale QI kann zum Rückgrat einer vernetzten, nachhaltigen und innovationsfreund-
lichen Wirtschaft werden – wenn sie konsequent weiterentwickelt und international harmonisiert 
wird. 

Gleichzeitig braucht die digitale QI selbst Vertrauen: in ihre Verfahren, ihre Standards und ihre Insti-
tutionen. Dieses Vertrauen entsteht durch Transparenz, Sicherheit, Effizienz – und durch die Einbin-
dung aller relevanten Akteure. Die Roadmap ist ein erster Schritt. Sie lädt daher ausdrücklich zur 
weiteren Mitgestaltung ein – sei es durch die Entwicklung konkreter Use Cases, die Mitwirkung an 
Pilotprojekten, internationale Kooperationen, gemeinsame Normungsaktivitäten oder die Einbrin-
gung von Expertise. Nur gemeinsam kann eine digitale QI entstehen, die nicht nur technisch funktio-
niert, sondern auch akzeptiert und wirtschaftlich wirksam ist.  

 

Wir freuen uns auf den Austausch mit Ihnen! 

info@qi-digital.de         

www.qi-digital.de   

mailto:info@qi-digital.de
http://www.qi-digital.de/
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Abkürzungen 
 
API 

 
Application Programming Interface 

BAM Bundesanstalt für Materialforschung und -prüfung 
BIP Bruttoinlandsprodukt 
BIPM Bureau International des Poids et Mesures (Internationales Büro für Maß und Ge-

wicht) 
BNetzA Bundesnetzagentur für Elektrizität, Gas, Telekommunikation, Post und Eisenbahnen 
CaaS Content as a Service 
ISO CASCO committee responsible for conformity assessment in ISO 

CCQM Consultative Committee for Amount of Substance: Metrology in Chemistry and Biol-
ogy 

CDD Common Data Dictionary (IEC und ISO) 
CIPM International Committee for Weights and Measures 
CT Computertomographie 
DAkkS Deutsche Akkreditierungsstelle 
DCC Digital Calibration Certificate (Digitaler Kalibrierschein) 
D-CoC Digital Certificate of Conformity (Digitales Konformitätsbewertungszertifikat) 
DCRM Digital Certificate for Reference Materials (Digitales Referenzmaterial-Zertifikat) 
DEMOL Digitaler Eichantrag Melden Online (Plattform der Eichbehörden) 
DTR Digital Test Report 
DICOM Digital Imaging and Communications in Medicine 
DIN Deutsches Institut für Normung 
DKD Deutscher Kalibrierdienst 
DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik 
DPP Digitaler Produktpass 
D-SI Digitales Internationales Einheitensystem 
DSSC Data Spaces Support Center 
DX Digital Schema X 
EA European Co-Operation of Accreditation   
eIDAS electronic IDentification, Authentication and trust Services (Verordnung) 
EKG Elektrokardiogramm 
EURAMET The European Association of National Metrology Institutes 
EQIN European Quality Infrastructure Network (EURAMET) 
ETL Extract, Transform, Load (Prozess zur Vereinigung von Daten in einer Zieldatenbank) 
GPQI Globalprojekt Qualitätsinfrastruktur 
IAF International Accreditation Forum 
IDiS Initiative Digitale Standards 
IDSA International Data Spaces Association 
IDTA Industrial Digital Twin Association 
IEC International Electrotechnical Commission 
ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation 
IMEKO Internationale Meßtechnische Konföderation 
INetQI International Network on Quality Infrastructure 
ISO International Organization for Standardization 
KBS Konformitätsbewertungsstelle 
KI-VO Verordnung zur Festlegung harmonisierter Vorschriften für künstliche Intelligenz 
MRT Magnetresonanztomographie 
NIfTI Neuroimaging Informatics Technology Initiative 
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NISO STS National Information Standards Organization Standards Tag Suite (Standard für die 
XML-Kodierung von Normdokumenten) 

NIST National Institute of Standards and Technology (USA) 
NoBoMet European Coordination Group of the Conformity Assessment Bodies in Legal Metrol-

ogy 
OIML International Organization of Legal Metrology (Internationale Organisation für das 

gesetzliche Messwesen) 
OPC UA Open Platform Communications Unified Architecture 
OSD Online Standards Development Tool 
PKI Public-Key-Infrastruktur 
PTB Physikalisch-Technische Bundesanstalt 
QI Qualitätsinfrastruktur 
QR-Code Quick Response Code 
ReqIF Requirements Interchange Format 
RFID Radio Frequency Identification 
SDG Sustainable Development Goals 
TSPS Trust Service Practice Statement 
UN/CEFACT United Nations Centre for Trade Facilitation and Electronic Business 
UNCTAD United Nations Conference on Trade and Development 
UNECE United Nations Economic Commission for Europe 
UNEP United Nations Environment Programme 
UNIDO United Nations Industrial Development Organization 
VDMA Verband Deutscher Maschinen- und Anlagenbau e.V. 
VUP Deutscher Verband Unabhängiger Prüflaboratorien e.V. 
WBCSD World Business Council for Sustainable Development 
XML Extensible Markup Language 
ZfP Zerstörungsfreie Prüfung 
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Initiative QI-Digital 

Qualitätsinfrastruktur Digital (QI-Digital) ist eine gemeinsame Initiative der zentralen Ak-
teure der deutschen Qualitätsinfrastruktur: BAM, DAkkS, DIN, DKE sowie PTB. Gefördert wird 
die Initiative vom Bundesministerium für Wirtschaft und Energie (BMWE). Zusammen mit 
Partner*innen aus der Industrie erarbeitet sie praxisnahe Lösungen für eine moderne, agile 
und digitale Qualitätsinfrastruktur. Ziel ist es, etablierte Strukturen und Prozesse der Quali-
tätssicherung zu digitalisieren sowie Potenziale aufzuzeigen, wie eine moderne und digitale 
QI die grüne Transformation unterstützt. Damit leistet sie ihren Beitrag, um die Wettbe-
werbsfähigkeit der deutschen Wirtschaft langfristig zu sichern. 
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