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. Vorstellung

Unser Vorbild: Das intacs™ Ausbildungsschema
Ein Erfolgsmodell: Automotive SPICE®

Die Trainingsarchitektur der VDI-MT 5702 Blatt 2
Trainingsinhalte und Zertifizierungskriterien
Anforderungen an Quereinsteiger

. Anwendung in Assessments

. Qualifikation der Trainer und Anforderungen an Schulungsanbieter
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. Zusammenfassung
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rrROCESS
— FELLOWS —
Process Fellows GmbH
« intacs™ Certified Provisional Assessor (Automotive SPICE®)
+ intacs™ Certified Competent Assessor (Automotive SPICE®) .. Assessments
* Intacs™ Einfuhrung in die VDA Automotive SPICE® Guidelines

* Intacs™ Automotive SPICE® fur Cybersecurity

. Automotive SPICE® ARy,
+ Mechanical SPICE Trainings r
 Hardware SPICE

rrROCESS

« Functional Safety nach ISO 26262
. Automotive SPICE® und -FELLOWS

Funktionale Sicherheit kombiniert

. & Audits

Consulting

 Automotive SPICE®

» Funktionale Sicherheit (Functional Safety)

» Cybersecurity

« SQIL (Software Quality Improvement Leader)
* Projektmanagement

» Organisationsveranderung

» Application Lifecycle Management

Coachinéx" h
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FSQ Experts GmbH

OQ

Fields

Automotive
Medical Devices
Aerospace

@R -

Compliance
ISO 9001:2015
TISAX (end of 2022)

ca
Foundation
2018
Wolfgang Mickisch

Matthias Groller
Christoph Hauck

Size
16 Employees
15 Expert Partners
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EXPERTS

b4

Expertise
Product Safety
Security
Quality Management

Al

Revenue
1.400k Eur. 2020
2.300k Eur. 2021



VDI 5702 — Medical SPICE

VDI-5702 Blatt 1 (2016, 20227?)
,Medical SPICE - Prozessassessmentmodell®

VDI-MT 5702 Blatt 2 (2022!)
,Medical SPICE - Qualifizierung von Entwickelnden
und Assessoren”

VDI-EE 5702 Blatt 3 (2022/20237?)
,Medical SPICE — Empfehlungen fur die
Softwareentwicklung®
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Ausgangsbasis: Ein erfolgreiches

Ausbildungsschema intacs.infonlil

International Assessor Certification Scheme™

Wer ist intacs™? « Wir sind ein unabhangiger und rechtlich eingetragener gemeinnutziger Verein.
«  Wir arbeiten offen, transparent, ehrenamtlich und sind weltweit und
mehrsprachig prasent.

Was tut intacs™? « Wir wollen die Unterschiede in der Qualitat der Bewertungsergebnisse von
Entwicklungsprojekten verringern und die Ergebnisse vergleichbarer machen.

» Hauptziel ist es, eine qualitativ hochwertige, weltweit gultige Assessor-
Quialifikation fur Assessments nach der ISO/IEC 33000-Reihe sicherzustellen.

»  Wir legen Ausbildungs- und Zertifizierungsstandards flur Assessoren fest.

» Wir legen Standards fur die Aufrechterhaltung der Kompetenz von
Assessoren fest.

«  Wir fordern Bewertungsmodelle und Arbeitskreise zu diesem Thema.

* In der Automobilindustrie ist intacs™ das einzige akzeptierte Schema zur
Entwicklungsprozessbewertung.

Wo finde ich « www.intacs.info
intacs ™?
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Schnittstellen und Unabhangigkeit

intacs™ ,:ﬂ:, = — INDUSTRY
are members o
- Accreditation & ::35:‘:%:'
certification rules
- Syllabi & exam definition define criteria for INDIVIDUALS
- Criteria for observing assessor - -ASSESSOR GRADES
& instructor candidates - INSTRUCTOR LEVELS
- Escalation path
holds
accredit
Certification Bodies
{re-)certify PRODUCT
g a0 of TPs - — #= DEVELOPMENT
B A O0). R & correction performs trainings / COMPANIES
* bad 2 tion of assessments
European Certification & o
Qualification Association ‘tTiﬂI-I'I o

observes & coaches
assessor [ instructor candidates

laccredﬂ:

Training Providers (TPs)

THE intacs™ SCHEME
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Drei Arten von
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garantieren die
Unabhangigkeit
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eine
selbstregulierende
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Ein Erfolgsmodell: Automotive SPICE®

Acquisition Process System Engineering Process Group (SYS)
Group (ACQ)

ACQ.3

Contract Agreement

MAN.3 #
Project Management

SYS.1

Requirements Elicitation

ACQ.4 #
Supplier Monitoring

MAN.5
Risk Management

sYs.2  # sYss

System Requirements

Analysis System Qualification Test

SYS3 # SYS.4 #

System Architectural | System Integration and
Design Integration Test

ACQ.11

Technical Requirements

ACQ.12

Lega'sggu’?,‘im'g,‘,ig'at”e Software Engineering Process Group (SWE)

SWE.1 # SWE.6 #
Software Requirements Software Qualification
Analysis Test

SWE.2 # SWES5 #
Software Architectural Software Integration
Design and Integration Test

MAN.6
Measurement

ACQ.13
Project Requirements

ACQ.14

Request for Proposals

ACQ.15
Supplier Qualification

SWE.3  # SWE.4 #

Software Detailed Design
and Unit Construction | Software Unit Verification

Supply Process Group Supporting Process Group (SUP)
SPL Reuse Program

Management
SPL.1 SUP.1 # SUP.2 SUP.4 SUP.7
Supplier Tendering Quality Assurance Verification Joint Review Documentation

SUPS  # SUP9  # SUP10 # PIM.3

Configuration Problem Resolution Change Request
Management Management Management Process Improvement

Supporting Life Cycle Processes | Organizational Life Cycle Processes

© VDA QMC / Process Fellows GmbH
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Product Release

(SPL)




VDI

Ausgebildete Automotive SPICE® Assessoren

5000

2020:+11%
4500 2019:429% 4343
2018:+28 % . . 426
2017:432 % Q2 / 2021: 4443 active assessor licenses
4000 2016:+46 % 04052
2015:421% g
2014:431%
2013:427 %
2012: 426 % A
2011:+39%
2010:+19 % 3je2
3000 2009:+27 %
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Weltweite Verteilung der

Automotive SPICE® Assessoren

Germany
Japan
China

South Korea
India

USA
Romania
Egypt
France
Poland
Czech republic
Austria
Mexico
Great Britain
Italy
Hungary
Ukraine
Bulgaria
Switzerland
Singapore
Spain

Israel
Sweden
Netherlands
Vietnam
Turkey

Australia
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~ Wiederverwendung einer erfolgreichen
Trainingsarchitektur

intacs™ certified
= Process Expert
(Automotive SPICE®

incl. Guidelines)

Pfad fiir Assessoren in
Medical SPICE

Pfad fiir Assessoren in
Automotive SPICE®

Provisional Hardware

Assessor

intacs™ certified E
(Automotive SPICE®)*=

Mechanical

- Competent
W Assessor

intacs™ certified E
(Automotive SPICE®)&S

Assessoren bendtigen eine Zertifizierung fir
eine Modellerweiterung, um ein offizielles

1 Assessment mit dieser Erweiterung durchfiihren 1

zu dirfen.

11/ 18.05.2022 VDI Fachausschuss ,,Software in der Medizintechnik*




Ausbildungsmodell fur Medical SPICE

re members of INDUSTRY
RESEARCH

in

EDUCATION
INDIVIDUALS

A
e
-5
- o
Escal

- ASSESSOR GRADES
- INSTRUCTOR LEVELS

- Escalation path

aceredit

Certification Bodies

PRODUCT
DEVELOPMENT

COMPANIES
ssssss

» Aktive Assessment-Erfahrung [ A Kategorie C:
-’  Training absolviert und Prifung bestanden Zertifizierter Competent Assessor
oo o Jbernimmt Lead-Assessor-Rolle - fur Medical SPICE
+ Passive Assessment-Erfahrung s Kategorie B:
» Training absolviert und Prufung bestanden Zertifizierter Provisional Assessor
+ Ubernimmt Co-Assessor-Rolle - fur Medical SPICE
* Wenig oder keine Assessment-Erfahrung Kategorie A:
» Training absolviert und Prufung bestanden Zertifizierter Prozess-Experte (Anwendender)
» Unterstutzt interne Verbesserungsprojekte fur Medical SPICE
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)
n Kategorie A — Anwendendenperspektive
(Modellgrundlagen)

Ubersicht des Medical-SPICE PAM ‘ —a .
@ (Richtlinie VDI 5702 Blatt 1) (L) 25Tage = | &9 bl
h Keine Voraussetzungen fur die Teilnahme. c0ce

Entwickelnde, Test-Ingenieure
und Test-Ingenieurinnen,
Qualitats- und Projektmanager

ANNNN

Empfehlung: Erfahrungen in der
Medizinprodukteentwicklung.

Nach der Schulung sind die Teilnehmer in der Lage

« das Medical SPICE Prozessassessmentmodell in ihnren Projekten anzuwenden

%L‘J’D? « zur Vorbereitung eines Medical SPICE Assessments beizutragen
 sich als Provisional Assessor weiterzubilden

RYAEEX 7788 VDI Fachausschuss ,,Software in der Medizintechnik*




b
n Kategorie B — ,Provisional Assessor*
(Assessment-Grundlagen)

Personen-Qualifizierung fur die Prufung und ‘ —o _
@ anschlieRende Zertifizierung zum ,Certified 0 3 Tage —5| 75 Min.

Provisional Assessor*

2 v Schulungsnachweis der Kategorie A e o o o Qualitats-, Regulatory- und

v mindestens 2 Jahre Berufserfahrung in Projektmanager; Prozessdesigner
der Medizinprodukteentwicklung

ANNNN

Nach der Schulung sind die Teilnehmer in der Lage
* interne Medical SPICE Assessments durchzufuhren

ﬁmf » als Co-Assessor in einem externen Assessment zu agieren
» sich als Competent Assessor weiterzubilden
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VDI
,Provisional Assessor"
Anforderungen an die Erstzertifizierung

v hochstens drei Jahre alter Nachweis

uber die Schulungsteilnahme und Medical SPICE Provisional Assessor

bestandene Prufung der Kategorie A. Filipa Campos=Viola
v hochstens ein Jahr alter Nachweis Uber
die Schulungsteilnahme und Validity: 11.05.2025

bestandene Priufung der Kategorie B.
: o o ID: VDI-12345
v' 24 Monate Vollzeitberufstatigkeit im

Anwendungsbereich des PAM.
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)
n Kategorie C — ,Competent Assessor”
(Assessment-Verantwortung)

Personen-Qualifizierung fur die Prufung und ‘ —ao ,
@ anschlieRende Zertifizierung zum ,Certified 0 © Tage — 90 Min.
Competent Assessor*
h v Schulungsnachweis der Kategorie B e o o o Provisional Assessoren“ mit

ANNNN

v" mindestens 3 Assessments begleitet
v" mindestens 4 Jahre Berufserfahrung in
der Medizinprodukteentwicklung

praktischer Assessmenterfahrung

Nach der Schulung sind die Teilnehmer in der Lage
» die Durchfihrung eines Assessments zu leiten und zu verantworten

;%Q (als Lead Assessor zu agieren)
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7 ,Competent Assessor*
Anforderungen an die Erstzertifizierung

v’ glltige Zertifizierung als ,Provisional
Assessor”

v hochstens ein Jahr alter Nachweis Uber
die Schulungsteilnahme und Medical SPICE Competent Assessor
bestandene Prufung der Kategorie C . Bernhard Sechser

v' positiver Competent-Training-
Supervisionsbericht (Teil der Schulung
Kategorie C)

Validity: 11.05.2025

- ID: VDI-12345

v" mindestens 5 Assessments begleitet

v' 48 Monate Vollzeitberufstatigkeit im
Anwendungsbereich des PAM
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Anforderungen an Quereinsteiger

Medical
SPICE

Provisional
Assessor

Competent
Assessor

Qualifikation
eines anderen
Modells

z.B. ASPICE ®
Provisional
Assessor

z.B. ASPICE ®
Competent
oder Principal
Assessor

18/ 18.05.2022

Schulung
Kat. A
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Schulung
Kat. B

O

Schulung
Kat. C

©
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Ablauf eines Medical SPICE Assessments

9 Lead Assessor s Co-Assessor
- (zertifizierter Competent Assessor) - (zertifizierter Provisional Assessor)

BTN Ty e T R

» Scope * Bereitstellung von » Prufung der  Beurteilung der * Aufzeichnung der
(Prozessgebiete, "objektiven Objektivitat und Prozessindikatoren Ergebnisse
max. Reifegrad) Nachweisen" Konsistenz der « Bewertung « Bericht an den

« Ressourcen Nachweise Sponsor
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Beispielbewertung

Analyse der Softwareanforderungen (SD.3)

Reifegrad 0
Prozessattribut PA 1.1: Prozessdurchflihrung P

Base Practice Bewertung
BP.1 Ableitung der Softwareanforderungen aus Systemanforderungen F
BP.2 Referenz auf Systemanforderungen F
BP.3 Einschlieen der MalRnahmen der Risikobeherrschung P
BP.4 Einschlie3en der Anforderungen aus der Gestaltung der Benutzer- L

Produkt-Schnittstelle

BP.5 Erneute Bewertung der Risikoanalyse

BP.6 Erneute Bewertung der Systemanforderung

BP.7 Verifizierung der Softwareanforderungen

20/ 18.05.2022
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Qualifikation der Ubungsleitung / Trainer

O/ Priifung und Zulassung erfolgen durch die m ,Provisional und Competent
zertifizierende Organisation. Assessoren” mit praktischer
Assessmenterfahrung

Positive Supervision in einer Schulung der entsprechenden

Kategorie A, B oder C

ASN

Q v’ Trainerzertifikat betragt fur alle Kategorien drei Jahre
v Erfahrene ASPICE Assessoren und Trainer dirfen sich als Medical SPICE

;%p Trainer weiter qualifizieren
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Anforderungen an Schulungsanbieter

[ .'_
e 1=
Schulungsmaterialien Liste der Ubungsleitung
v" komplette und aktuelle Schulungsunterlagen ~ ¥* mindestens zwei registrierte Personen
v Verweise zwischen Schulungsunterlagen der Ubungsleitung
und Lehrplan v Vertragsverhaltnis zwischen Personen

und Schulungsanbieter

ax

Nachweis der Qualititssicherung Zulassungsprozess

v Durchfiihrung von Reviews v Prifung der Vollstandigkeit der

v Konfigurationsmanagement auf die Bewerbung
Schulungsmaterialien v Prifung des Schulungsmaterials

v Nachweis der Ubungsleitungskompetenz
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Zusammenfassung

v' Typische Anwendungsfalle fir Medical SPICE Assessments:
* Prozessverbesserung (SPI = Software Process Improvement)
» Lieferantenbewertung (CE = Capability dEtermination)

v' Die Trainingsinhalte und Zertifizierungskriterien in VDI-MT 5702 Blatt 2
basieren auf einem erfolgreichen Ausbildungsschema.

v' Erfahrene Assessoren dirfen sich unkompliziert umschulen.

PYAREN 72 VDI Fachausschuss ,,Software in der Medizintechnik




-Wie kann ich mich fur ein Training anmelden?

ﬂ Wann: ab Winter 2022 m Wo: deutschlandweit

MATTHIAS HOLZER-KLUPFEL

Ay,
r F 5 MEDIZINTECHNIK

[ V’ SOFTWARE-ENGINEERING

PrROCESS ENTWICKLUNGSPROZESSE

—— FELLOWS — E X P ERTS

E{%i\ Veranstalter: Partnerkonsortium

exida |
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Ansprechpartner fur lhre Fragen und Anmerkungen

= F5LY)

rPrROCESS EXPERTS

—— FELLOWS —

Bernhard Sechser Dr. Filipa Campos-Viola
bernhard.sechser@processfellows.de f.campos-viola@fsqg-experts.com

+49 (0) 173 388 2055 +49 (0) 151 750 062 96
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