
Änderung

Abstimmung mit QA Interne DokumentationNein

Äntragsstellung

Ja

Formblatt 
(Nr. von QA)

Risikobetrachtung/-analyse

Festlegung von Maßnahmen

Prüfung Wirtschaftlichkeit

Prüfung durch QA
Einstufung

Einbezug von 
Fachabteilungen

Information Behörde 
(Zulassungsrelevant)

Information Kunde Information Lieferant

Genehmigung Genehmigung

Ja Ja
Ja

- Regulatorische Einstufung
- Geringfügig, Minor, Major (Kunde)

Genehmigung einholen Genehmigung einholen

Genehmigung erteilt Genehmigung erteilt

Abbruch Abbruch

Annahme des Antrages

Abarbeitung

Ende

Nein

Nein

Abstimmung mit Lieferanten

Ja Ja

Nein Nein

Ja

Ja

Nein

Experten-Team

Abbruch


