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MA VA Ablauf / Tätigkeiten Schritt gem. DIN 
EN ISO 14971

Ablauf / Hilfsmittel

Start

Bestimmungsgemäßer 
Gebrauch / Festlegung 

Merkmale

Leiter 
Entw.

QM

Leiter 
Prod.

GL

Siehe Technische Dokumentation 
Teil „technische Dokumentation“

NICHT 
VERTRETBAR

PA = Prozessanweisung
AA = Arbeitsanweisung
VA = Verantwortlich
MA = Mitarbeit / Mitarbeiter/-in
GL = Geschäftsleitung

Ja

Ist die Minderung des Risikos 
erforderlich?

Nein

Bekannte oder herstellbare 
Gefährdung feststellen

Risiken für jede 
Gefährdung einschätzen

Risikokontrolle festlegen 
und aufzeichnen

Ja

Kann das Risiko verringert 
werden?

Nein

Geeignete Maßnahmen 
durchführen

Ist das Risiko vertretbar?

Ja

Nein

Wurden andere 
Gefährdungen verursacht?

Ja

Wurden alle festgestellten 
Gefährdungen 
berücksichtigt?

Ja

Ist das Gesamtrestrisiko 
vertretbar?

Nein

Risikomanagementbericht 
erstellen

Prüfung der Informationen 
aus der nachgelagerten 

Produktion

Ja

Ist das Gesamtrestrisiko 
vertretbar?

Nein

Nein

Überwiegt das 
Restrisiko dem 

Nutzen? *1

Nein

Ja

Nein Ja

Leiter 
Entw.

Leiter 
Entw.

Leiter 
Entw.

Leiter 
Entw.

Leiter 
Entw.

Leiter 
Entw.

Leiter 
Entw.

Leiter 
Entw.

Leiter 
Entw.

Leiter 
Entw.

Leiter 
Entw.

GL

*1 GL

Leiter 
Prod.

QM
GL

QM

QM

QM
GL

QM

Leiter 
Entw.
QM

GL
QM

Leiter 
Entw.

QM

QM

QM
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Ggf. mittels FMEA oder 
Befragung

Ggf. mittels FMEA oder 
Befragung

Bewertung anhand 
Wahrscheinlichkeitsgrafik

Geeignete Maßnahmen der 
Risikokontrolle festlegen, 
Anforderungen an die 
Risikokontrolle und 
Aufzeichnungen festlegen

Umsetzung, Aufzeichnung und 
Verifizierung geeigneter 
Maßnahmen

Ggf. Neubewertung der Risiken

Ggf. mittels FMEA oder 
Befragung

Beachte auch 5.6.0 
Managementbericht, Erstellung 
gem. Vorlage

Laufende Überwachung

Wenn der med. Nutzen die 
Risiken übertrifft.
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