
1

23. Mai 2025

ISO 13485 
und ihre Bedeutung für die 
Medizinprodukteindustrie



Project and Interim Management 

Regulatory Affairs

Risk Management Systems

Quality Management Systems

Medical Device Software

Usability and Human Factors

Process Control and Validation

Audits and Inspections

Keynotes, Seminars and 
Workshops 

P +49 40-66 87 88-103
E   rstender@nsf.org

AREAS OF EXPERTISE

Dipl.-Ing. Randolph Stender
Director Global Medical Device and IVD Consulting
General Manager    

EXPERIENCE

Randolph Stender has been working for NSF for more than 20 years. He has 25+ years of experience in the 
medical device industry, including 20 years as a principal consultant and lead auditor for medical device 
companies. 
Mr. Stender holds a university degree in medical technology and is an active member of ISO TC 210/WG1  
(ISO 13485), TC210/JWG1 (ISO 14971), TC 210/AHG 6 (PMS) and several other national and international 
committees and associations. 
He leads an international consulting team of more than 50 scientists and engineers. This team supports 
clients worldwide in the optimal execution of complex projects and interim management. 

Mr. Stender is author of the specialist book on quality management: ”Qualitätsmanagement für Hersteller 
von Medizinprodukten” (Beuth-Verlag), technical articles and expert reports. 
He is speaker and trainer for different organizations e. g. NSF’s Medical Device Academy, BVMed, TÜV Süd 
Academy, DIN Akademie, Vorest AG on various regulatory topics.

EDUCATION

• Industrial Training, Mechanical Engineer, Deutsche Bundesbahn, Germany
• Engineer’s Degree Diploma (Dipl.-Ing.), Medical Engineering, University of Applied Sciences, Germany 
• Lead Auditor according to ISO 9001 & 13485
• Project Management

NSF PROSYSTEM GmbH
Beim Strohhause 17, 20097 Hamburg, Germany | www.nsf.org | www.nsf-prosystem.org



Diese Präsentation basiert auf Informationen, die 
zum jetzigen Zeitpunkt vorliegen und nach bestem 

Wissen von mir zusammengestellt wurden.

Diese Präsentation repräsentiert mein persönliches 
Verständnis über die Anforderungen an 

Medizinprodukte in der Europäischen Union.

DISCLAIMER

Mai 2025





https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Ueberblick/Behoerden-und-Ethik-Kommissionen/Landesbehoerden-Inverkehrbringen/_node.html
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• Anschriften der Fertigungsstätten, einschließlich Lieferanten und Unterauftragsnehmer

• eine Liste der angewandten Normen und Gemeinsamen Spezifikationen

• Angaben zu den für die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlichen Personen (Name, 
Erreichbarkeit, Qualifikationsnachweis, gegebenenfalls Stellenbeschreibung, Vertretungsregelung) 
gemäß Artikel 15 Verordnung (EU) 2017/745

• Inhaltsverzeichnisse der Technischen Dokumentationen

• Verfahrensanweisung zum Risikomanagement und der Klinischen Bewertung

• Verfahrensanweisung für die Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen und 
Sicherheitskorrekturmaßnahmen im Feld im Rahmen der Vigilanz gemäß Artikel 10 Verordnung (EU) 
2017/745

• Konformitätsbescheinigungen der Benannten Stelle(n) gemäß Artikel 56 Verordnung (EU) 2017/745 
(sofern aufgrund der Klassifizierung zutreffend) 

• letzter Bericht(e) der Benannten Stelle(e)
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• Anschauungsobjekte sämtlicher von Ihnen in Verkehr gebrachten und auf dem Markt 
bereitgestellten Produkte für eine Inaugenscheinnahme

• Register der Beschwerden der nichtkonformen Produkte, Rückrufe und Rücknahmen gemäß 
Art. 13 Abs. 6 bzw. Art. 14 Abs. 5 Verordnungen (EU) 2017/745

• EU-Konformitätserklärungen gemäß Anhang IV Verordnung (EU) 2017/745 bzw. Kopien der EU-
Konformitätserklärungen gemäß Art. 13 Abs. 9 Verordnung (EU) 2017/745,

• Kopien der gemäß Art. 56 ausgestellten einschlägigen Bescheinigungen der Benannten 
Stelle(n) Art. 13 Abs. 9 Verordnung (EU) 2017/745 (sofern aufgrund der Klassifizierung 
zutreffend).

• Technische Dokumentation zu den hergestellten Produkten gemäß Anhang II Verordnung (EU) 
2017/745 inklusive:

o Klinischer Bewertungen (gegebenenfalls klinischen Prüfungen)
o Risikomanagementakten aller Medizinprodukte

• Technische Dokumentation über die Überwachung nach dem Inverkehrbringen gemäß Anhang 
III Verordnung 2017/745

• Verträge mit Lieferanten und Unterauftragnehmern
• Unterlagen zu Medizinprodukteberatern gemäß § 83 MPDG
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Anhang IX, MDR: Konformitätsbewertung auf der Grundlage 
eines Qualitätsmanagementsystems und einer Bewertung der 

technischen Dokumentation

Kapitel I: Qualitätsmanagementsystem
1. Der Hersteller richtet ein Qualitätsmanagementsystem gemäß Artikel 10 Absatz 9 ein, das er dokumentiert und 
umsetzt und für dessen Wirksamkeit während des gesamten Lebenszyklus der betroffenen Produkte er Sorge 
trägt. 
Der Hersteller gewährleistet die Anwendung des Qualitätsmanagementsystems nach Maßgabe des Abschnitts 2; 
er unterliegt Audits gemäß den Abschnitten 2.3 und 2.4 sowie der Überwachung gemäß Abschnitt 3.

Artikel 10 Absatz 9 
Das Qualitätsmanagementsystem umfasst alle Teile und Elemente der Organisation eines Herstellers, die mit der 
Qualität der Prozesse, Verfahren und Produkte befasst sind. Es steuert die erforderliche Struktur und die 
erforderlichen Verantwortlichkeiten, Verfahren, Prozesse und Managementressourcen zur Umsetzung der 
Grundsätze und Maßnahmen, die notwendig sind, um die Einhaltung der Bestimmungen dieser Verordnung zu 
erreichen.
Das Qualitätsmanagementsystem umfasst mindestens folgende Aspekte:
(…)
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Anhang IX, MDR: Konformitätsbewertung auf der Grundlage 
eines Qualitätsmanagementsystems und einer Bewertung der 

technischen Dokumentation

Artikel 10 Absatz 9 
Das Qualitätsmanagementsystem umfasst mindestens folgende Aspekte:
(…)

b) die Feststellung der anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen und die 
Ermittlung von Möglichkeiten zur Einhaltung dieser Anforderungen
(…)

e) das Risikomanagement gemäß Anhang I Abschnitt 3; 
(…)

f) die klinische Bewertung gemäß Artikel 61* und Anhang XIV einschließlich der klinischen 
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen 
(…)

i) die Aufstellung, Anwendung und Aufrechterhaltung eines Systems zur Überwachung nach dem 
Inverkehrbringen gemäß Artikel 83*
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ARTIKEL 10(9), MDR vs. ISO 13485

Anhang 
I

Art. 8 Anhang 
II

Nutzung 
harmonisierter Normen

Artikel 
10(9) Art. 15

Fortwährende Erfüllung 
der Anforderungen  Anwendung

GSPRs

Technische 
Dokumentation

Anhang 
III

PMS

Anhang 
XIVKlinische Bewertung

PRRCArt. 9Gemeinsame 
Spezifikationen

Anwendung
„STATE OF THE ART“
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DIN EN ISO 13485:2021-12
Einleitung
In verschiedenen Zuständigkeitsbereichen gelten regulatorische Anforderungen an die Anwendung von 
Qualitätsmanagementsystemen durch Organisationen mit unterschiedlichen Rollen in der Lieferkette für 
Medizinprodukte. 

Aus diesem Grund erwartet diese Internationale Norm von der Organisation, dass 
• sie ihre Rolle(n) unter anwendbaren regulatorischen Anforderungen identifiziert; 
• sie die regulatorischen Anforderungen identifiziert, die für ihre Tätigkeiten unter diesen Rollen 

gelten; 
• sie diese anwendbaren regulatorischen Anforderungen in ihr Qualitätsmanagementsystem 

einbindet. 

Die Begriffsbestimmungen in den anwendbaren regulatorischen Anforderungen unterscheiden sich von 
Land zu Land und von Region zu Region. Die Organisation muss verstehen, wie die Begriffsbestimmungen 
in dieser Internationalen Norm angesichts regulatorischer Begriffsbestimmungen in den 
Zuständigkeitsbereichen, in denen die Medizinprodukte verfügbar gemacht werden, zu interpretieren 
sind. 
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CEN/TR 17223:2018-03-21 MDR/IVDR vs. ISO 13485
Leitfaden zum Zusammenhang zwischen EN ISO 13485:2016 (Medizinprodukte. Qualitätsmanagementsysteme. Anforderungen 
für regulatorische Zwecke) und den europäischen Verordnungen über Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika
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DIN EN ISO 13485:2021-12
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Anhang IX, MDR: Konformitätsbewertung auf der Grundlage 
eines Qualitätsmanagementsystems und einer Bewertung der 

technischen Dokumentation

2. Bewertung des Qualitätsmanagementsystems
2.1. Der Hersteller beantragt bei einer Benannten Stelle die Bewertung seines Qualitätsmanagementsystems.

2.2. Durch die Umsetzung des Qualitätsmanagementsystems wird die Einhaltung dieser Verordnung sichergestellt.
Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller für sein Qualitätsmanagementsystem 
zugrunde legt, werden in Form eines Qualitätshandbuchs und schriftlicher Grundsätze und Verfahren wie etwa 
Qualitätssicherungsprogramme, -pläne und -berichte systematisch und geordnet dokumentiert. 

Darüber hinaus umfassen die für die Bewertung des Qualitätsmanagementsystems eingereichten Unterlagen eine 
angemessene Beschreibung insbesondere der folgenden Aspekte: 
(…)

Außerdem gewährt der Hersteller der Benannten Stelle Zugang zu der in den Anhängen II und III genannten 
technischen Dokumentation. ?
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QMS
MD



16https://www.bvmed.de/verband/publikationen/medizinprodukte-inforeihe/poster-a2-der-lange-weg-eines-medizinproduktes-von-der-idee-bis-zur-anwendung
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Anhang IX, MDR: Konformitätsbewertung auf der Grundlage 
eines Qualitätsmanagementsystems und einer Bewertung der 

technischen Dokumentation

MDR, Anhang II Technische Dokumentation
(…)

3. INFORMATIONEN ZU AUSLEGUNG UND HERSTELLUNG 

a) Informationen, die es ermöglichen, die Auslegungsphasen, die das Produkt durchlaufen hat, zu 
verstehen; 

b) vollständige Informationen und Spezifikationen einschließlich der Herstellungsprozesse und ihrer 
Validierung, der verwendeten Hilfsstoffe, der laufenden Überwachung und der Prüfung des 
Endprodukts. 
Die Daten sind vollständig in die technische Dokumentation aufzunehmen 

c) Angabe aller Stellen, einschließlich Lieferanten und Unterauftragnehmer, bei denen Auslegungs- und 
Herstellungstätigkeiten durchgeführt werden. 
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Anhang IX, MDR: Konformitätsbewertung auf der Grundlage 
eines Qualitätsmanagementsystems und einer Bewertung der 

technischen Dokumentation

2.3. Audit
Die Benannte Stelle führt ein Audit des Qualitätsmanagementsystems durch, um festzustellen, ob es den 
Anforderungen nach Abschnitt 2.2 entspricht. 

Wendet der Hersteller eine harmonisierte Norm oder eine Spezifikation für Qualitätsmanagementsysteme an, so 
bewertet die Benannte Stelle die Konformität mit diesen Normen oder dieser Spezifikation. 

Die Benannte Stelle geht davon aus, dass ein Qualitätsmanagementsystem, das den einschlägigen harmonisierten 
Normen oder Spezifikationen genügt, auch die von diesen Normen oder Spezifikationen erfassten Anforderungen 
erfüllt, sofern sie nicht hinreichend begründet, dass dies nicht der Fall ist.
(…)

Falls das Qualitätsmanagementsystem den einschlägigen Bestimmungen dieser Verordnung entspricht, stellt die 
Benannte Stelle eine EU-Qualitätsmanagementbescheinigung aus.

EU-Qualitätsbescheinigungen haben eine Gültigkeit von fünf Jahren. 
Die Qualitätsmanagementzertifikate nach EN ISO 13485 haben eine 

Gültigkeit von drei Jahren. 
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Quelle: VERORDNUNG (EU) 2024/1860 vom 13. Juni 2024 zur Änderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746
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Lösungsansätze:

• gilt für alle Medizinprodukte & IVDs
• ab 10. Januar 2025 
• Herstellern, unabhängig davon, ob sie innerhalb oder 

außerhalb der Europäischen Union niedergelassen sind
• Der Hersteller muss feststellen, ob es nach 

vernünftigem Ermessen vorhersehbar ist, dass eine 
Unterbrechung oder Einstellung der Versorgung mit 
seinem Produkt zu einem ernsten Schaden oder dem 
Risiko eines ernsten Schadens für die Patienten oder 
die öffentliche Gesundheit führen könnte. 

• Der Hersteller sollte informieren: 
- die Wirtschaftsakteure
- die Gesundheitseinrichtungen / die Angehörigen 

der Gesundheitsberufe
- die zuständige Behörde des Mitgliedstaates

• “exceptional circumstances”
• Eine Unterbrechung ist nur meldepflichtig, wenn sie 

voraussichtlich mehr als 60 Tage anhält. 
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Lösungsansätze:

• Außergewöhnliche Umstände, die von der 6-
Monatsfrist befreien: unvorhersehbare/unerwartete 
externe / interne Gründe. 

• Die Nichtverfügbarkeit einer bestimmten 
Diagnosemethode oder Patiententherapie kann zu 
einem „ernsten Schaden oder der Gefahr eines 
ernsten Schadens für die Patienten oder die öffentliche 
Gesundheit“ führen. 

• Folgeprodukt, „vollständiges“ Vorhaltelager oder die 
Bestätigung durch einen Arzt oder eine medizinische 
Fachgesellschaft, dass keine Gefährdung entsteht, 
befreien von einer Meldung! 

• Es liegt in der Verantwortung des Herstellers, zu 
bewerten, ob die Unterbrechung oder Einstellung der 
Lieferung des Produkts zu einer schwerwiegenden 
Schädigung der Patienten oder der öffentlichen 
Gesundheit führen kann.

PROZESS MUSS BIST ZUM 10. JANUAR 2025 
IMPLEMENTIERT SEIN. 
BENANNTE STELLEN SIND INFORMIERT!
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Examples: 

• What is the difference between an ‘incident’ and 
a ‘serious incident’ with a device under the
Regulations? 

• What are the basic reporting criteria for a 
serious incident? 

• What is a ‘use error’ in comparison to ‘abnormal 
use’? 

• What is a ‘field safety corrective action’?
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(2) Nach den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 ist die Kommission zur 
Errichtung, Unterhaltung und Pflege von Eudamed verpflichtet, das sieben miteinander 
verbundene elektronische Systeme umfasst. 
Die Entwicklung von vier elektronischen Systemen ist abgeschlossen, und die 
Fertigstellung von zwei weiteren elektronischen Systemen wird für 2024 erwartet. 

Die Entwicklung des elektronischen Systems für klinische Prüfungen und Leistungsstudien
hat sich jedoch aufgrund der technischen Komplexität der Anforderungen und der zu 
implementierenden Arbeitsabläufe erheblich verzögert.

(3) Gemäß den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 gelten die Pflichten und 
Anforderungen in Bezug auf Eudamed ab einem bestimmten Datum, sobald die 
Kommission die vollständige Funktionsfähigkeit von Eudamed überprüft und eine 
entsprechende Mitteilung veröffentlicht hat. 

Die schleppende Entwicklung des letzten elektronischen Systems verhindert daher die 
verpflichtende Nutzung der einzelnen bereits verfügbaren elektronischen Systeme.

VERORDNUNG (EU) 2024/1860
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Updated Timeline - Current planning for gradual roll out and modules’ functionality view - European Commission

https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-timeline-current-planning-gradual-roll-out-and-modules-functionality-view-2024-07-10_en
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DIN EN ISO 13485 2021-12
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Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitätsmanagementsystems 

- interne und externe (ausgegliederte) Prozesse
- relevante interessierte Parteien / Rollen
- Prozesse, Produkte und Dienstleistungen der Organisation  

Anwendungsbereich
Anwendungsbereich

?
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QUALITÄTSMANAGEMENTSYSTEM (QMS)
Anwendungsbereich

UNTERAUFTRAGNEHMER 
(MDR / IVDR)

EXTERNE PARTEI 
(ISO 13485)

HERSTELLER

ZULIEFERER
(MDR / IVDR)

LIEFERANT
(ISO 13485)

DIN EN ISO 9000, 3.4.6 ausgliedern 
eine Vereinbarung treffen, bei der eine externe Organisation einen Teil einer Funktion oder eines 
Prozesses einer Organisation wahrnimmt bzw. durchführt 
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QUALITÄTSMANAGEMENTSYSTEM (QMS)
Anwendungsbereich

7.4.2 SCHRIFTLICHE VEREINBARUNG BEZÜGLICH ÄNDERUNGEN

4.1.5 QUALITÄTS(SICHERUNGS)VEREINBARUNG

UNTERAUFTRAGNEHMER 
(MDR / IVDR)

EXTERNE PARTEI 
(ISO 13485)

HERSTELLER

ZULIEFERER
(MDR / IVDR)

LIEFERANT
(ISO 13485)
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DIN EN ISO 9001, 3.4.6 ausgliedern 
eine Vereinbarung treffen, bei der eine externe Organisation einen Teil einer Funktion oder eines 
Prozesses einer Organisation wahrnimmt bzw. durchführt 

Anwendungsbereich

Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitätsmanagementsystems 

- interne und externe (ausgegliederte) Prozesse
- relevante interessierte Parteien / Rollen
- Prozesse, Produkte und Dienstleistungen der Organisation  
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QUALITÄTSMANAGEMENTSYSTEM (QMS)
Anwendungsbereich

4.1.5 (keine Überschrift)
Wenn sich die Organisation dafür entscheidet, einen Prozess auszugliedern, der die Produktkonformität mit den 
Anforderungen beeinflusst, muss sie die Lenkung eines derartigen Prozesses überwachen und sicherstellen. 
Die Organisation muss ihre Verantwortung zur Konformität mit dieser Internationalen Norm und Kundenforderungen 
sowie anwendbaren regulatorischen Anforderungen für ausgegliederte Prozesse behalten. 
Die Lenkungsmaßnahmen müssen in einem angemessenen Verhältnis zu dem damit verbundenen Risiko und der 
Fähigkeit der externen Parteien, die Anforderungen nach 7.4 zu erfüllen, stehen. 

Die Lenkungsmaßnahmen müssen schriftliche Qualitätsvereinbarungen enthalten.
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Qualitätssicherungsvereinbarung (QSV)

Typische Inhalte einer Qualitätssicherungsvereinbarung

• Präambel 
• Geltungsbereich
• Qualitätsmanagementsystem
• Qualitätssicherung
• Anforderungen an das Produkt/an die Dienstleistung
• Anforderungen an die 

Dokumentation/Aufzeichnungen
• Erstmuster/Sonderfreigaben
• Prüfungen (Wareneingangs und –ausgangsprüfungen)
• Änderungen
• Unter-Auftragnehmer / Übertragung von Rechten
• Informationspflicht und Kommunikationswege

• Medizinprodukte-Beobachtungs- und  Meldewesen
• Zugang zu den Fertigungsstätten und Geschäftsräumen
• Qualitätsmanagementbeauftragter
• Artikel 15, MDR (PRRC)
• Medizinprodukteberater gemäß § 83 MPDG
• Berücksichtigung gesetzlicher und normativer 

Anforderungen an Medizinprodukte und deren 
Komponenten

• Besondere Anforderungen an Software
• Vertraulichkeitserklärung
• Geltungsdauer
• Salvatorische Klausel
• etc.
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Anforderungen DIN EN ISO 13485

DIN EN ISO 13485 Anforderungen
4 Qualitätsmanagementsystem
4.1.6 (keine Überschrift)

Die Norm stellt Anforderungen bezüglich der Validierung der 
Anwendung von Computersoftware, die im 
Qualitätsmanagementsystem verwendet wird.

Annahme  
der Reklamation

Bearbeitung 
der Reklamation

Reklamationsdatenbank

Beispiel: Reklamation (verbessert: vorher Kundenreklamation -> Beschwerde nach ISO 9000:2005) schriftliche, elektronische oder 
mündliche Mitteilung über angebliche Unzulänglichkeiten hinsichtlich Identität, Qualität, Haltbarkeit, Zuverlässigkeit, 
Gebrauchstauglichkeit, Sicherheit oder Leistungsfähigkeit eines Medizinprodukts, das aus dem Lenkungsbereich der Organisation 
entlassen wurde oder sich auf eine Dienstleistung bezieht, die die Leistungsfähigkeit derartiger Medizinprodukte beeinflusst
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Beispiele: 
Computersoftware im Qualitätsmanagementsystemen

• Reklamationsmanagement
• Meldungen an Behörden 
• Dokumentenmanagement
• Korrektur- oder Vorbeugungsmaßnahmen
• Auditprozess
• Rückverfolgbarkeit 
• Kennzeichnung (UDI)
• Schulungen
• Werkzeuge zur Verifizierung und Validierung
• Verwaltung von Messmitteln
• Verwaltung von externen Parteien/Zulieferer
• Datenanalyse (Kennzahlenmanagement)
• Marktbeobachtung
• Klinische Bewertung
• Risikomanagement

etc.

Beispiel:
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ISO/TR 80002-2:2017
Medical device software – Part 2: Validation of software for medical device quality systems

This document applies to any software used in device design, testing, component acceptance, 
manufacturing, labelling, packaging, distribution and complaint handling or to automate any 
other aspect of a medical device quality system as described in ISO 13485.

This document applies to

• software used in the quality management system,
• software used in production and service provision, and
• software used for the monitoring and measurement of requirements.

It does not apply to
• software used as a component, part or accessory of a medical device,                             
• software that is itself a medical device.
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ISO/TR 80002-22017
Medical device software – Part 2 Validation of software for medical device quality systems
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ISO/TR 80002-22017
Medical device software – Part 2 Validation of software for medical device quality systems
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ISO/TR 80002-22017
Medical device software – Part 2 Validation of software for medical device quality systems
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ISO/TR 80002-2:2017
Medical device software – Part 2: Validation of software for medical device quality systems
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Dokumentenstruktur

Unternehmensphilosophie,

Qualitäts- und Risikopolitik

Qualitätsziele

Qualitätsmanagementhandbuch

Dokumentierte Verfahren und die dazugehörigen 
Formblätter

Arbeitsanweisungen und die dazugehörigen 
Formblätter

Dokumentenstruktur
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4.2 Dokumentationsanforderungen

Die Dokumentation zum Qualitätsmanagementsystem muss enthalten:

- dokumentierte Angaben zu Qualitätspolitik (siehe 5.3) und Qualitätszielen (siehe 5.4.1)
- ein Qualitätsmanagementhandbuch (siehe 4.2.2)
- dokumentierte Verfahren und Aufzeichnungen, die von dieser  Internationalen Norm 

gefordert werden
- Dokumente, sowie Aufzeichnungen, die die Organisation zur Sicherstellung der 

wirksamen Planung, Durchführung und Lenkung ihrer Prozesse als notwendig bestimmt 
hat

- andere Dokumentation, die durch anwendbare regulatorische Anforderungen 
festgelegt ist
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4.2 Dokumentationsanforderungen

4.2.2 Qualitätsmanagementhandbuch
… muss ein Qualitätsmanagementhandbuch dokumentieren …

Die Organisation muss ein Qualitätsmanagementhandbuch dokumentieren, das Folgendes 
enthält:

- den Anwendungsbereich des Qualitätsmanagementsystems, einschließlich Einzelheiten und 
Begründungen für jegliche Ausschlüsse oder Nicht-Anwendung

- die für das Qualitätsmanagementsystem dokumentierten Verfahren oder Verweisungen darauf

- eine Beschreibung der Wechselwirkung der Prozesse des Qualitätsmanagementsystems.

Im Qualitätsmanagementhandbuch muss die Struktur der im Qualitätsmanagementsystem 
verwendeten Dokumentation im Überblick dargestellt sein.
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Anforderungen DIN EN ISO 13485

DIN EN ISO 13485 Anforderungen

4.2.3 Medizinproduktakte Die Norm führt die Aufzeichnungen auf, die mindestens, 
soweit angemessen, in der Medizinproduktakte* für jeden 
Medizinprodukttyp oder jede Medizinproduktgruppe 
enthalten sein müssen.

*Die Medizinproduktakte muss unter anderem Folgendes enthalten:

• allgemeine Beschreibung des Medizinprodukts, Zweckbestimmung sowie Kennzeichnung einschließlich 
jeglicher Gebrauchsanweisungen

• Produktspezifikationen 
• Spezifikationen oder Verfahren hinsichtlich Herstellung, Verpackung, Lagerung und Vertrieb
• Verfahren für Messung und Überwachung
• soweit angemessen, Anforderungen für die Installation
• soweit angemessen, Verfahren für die Instandhaltung
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4.2.4 Lenkung von Dokumenten

Ein dokumentiertes Verfahren muss die erforderlichen Lenkungsmaßnahmen festlegen, um:

- Dokumente vor ihrer Herausgabe zu bewerten und zu genehmigen

- lesbar und identifizierbar (interne/externe)

- Änderungen

- den Verlust von Dokumenten zu verhindern 

- Aufbewahrung von Dokumenten

bewerten genehmigen herausgebenerstellen/ändern

…muss benannt sein.
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Beispiel:
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4.2.5 Lenkung von Aufzeichnungen

Ein dokumentiertes Verfahren muss die erforderlichen Lenkungsmaßnahmen festlegen, um:

- Nachweise der Konformität bereitstellen

- lesbar und identifizierbar (interne/externe) und wieder auffindbar

- Aufbewahrungsfrist von Aufzeichnungen („mindestens 2 Jahre“)

bewerten genehmigen herausgebenerstellen/ändern
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Beispiel:
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Beispiel:
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ORGANISATION
Lieferant,

externe Partei
Behörde,

Benannte Stelle

Kunde, 
Auftraggeber

internes Audit
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ISO 19011:2002

ISO 19011:2011

ISO 19011:2018
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BEISPIEL: REMOTE AUDITS
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AUDITS

Planen, Organisieren, 
Durchführen von Audits

Auditprinzipien, -verfahren, und -
techniken

QM- und 
Managementsysteme

Organisatorische Strukturen

Gesetze und Normen
Arbeitsschutz und -
sicherheitKonfliktmanagement

Branchenspezifische 
Kenntnisse, Fähigkeiten 
und Techniken

Persönliche Eigenschaften, wie 
unparteiisch, ehrlich, diskret, 
diplomatisch, vielseitig, 
hartnäckig ...

IT-Infrastruktur & Ergonomie Datenschutz & Datensicherheit

Interviewtechniken

Live-Streaming

Erfahrung in der praktischen Durchführung 
virtueller Sitzungen, um das Audit aus der 
Ferne durchzuführen. 
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Anforderungen an ein QMS
Beispiel: System zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen

MDR/IVDR:
PMS
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Risikomanagement
system

Klinische 
Bewertung

Gebrauchs-
tauglichkeit

Qualitäts-
management-
system
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3. AUSGABE
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Risikomanagementsystem (RMS) nach ISO 14971 & MDR

Risikomanagementplan Risikoanalyse

Risikoeinschätzung und 
-bewertung

Risikobeherrschung
Bewertung der Restrisiken/

Gesamt-Restrisiko/
Risiko-Nutzen-Analyse

Überprüfung des 
Risikomanagements/

Risikomanagementbericht

Aktivitäten während der 
Produktion

System zur Überwachung 
nach dem 

Inverkehrbringen

Risiko-
managementakte
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Jeder statistisch signifikante Anstieg der Anzahl oder des Schweregrads von Vorkommnissen, die nicht 
schwerwiegend sind oder von erwarteten Nebenwirkungen, die erhebliche Auswirkungen auf die Nutzen-
Risiko-Abwägung haben und zu unvertretbaren Risiken führen könnte, sollte den zuständigen Behörden 
gemeldet werden, damit diese eine Begutachtung vornehmen und geeignete Maßnahmen ergreifen 
können. 

A-7
A-6
A-5
A-4
A-3
A-2

A-1
S-1 S-2 S-3 S-4

S-1 Angst, Unannehmlichkeiten

S-2 vorübergehende Verletzung 
(nicht dauerhaft und ein sachkundiges 
medizinisches Eingreifen ist nicht
erforderlich)

S-3 dauerhafte schwerwiegende Verletzung
und/oder sachkundiges medizinisches 
Eingreifen

S-4 Tod

SICHERHEIT & 
LEISTUNGQUALITÄT               A

S

MDR, Artikel 88 Meldung von Trends 
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Risikomanagement
system

Klinische 
Bewertung

Gebrauchs-
tauglichkeit

Qualitäts-
management-
system
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Structure of the Clinical Evaluation Report
CL

IN
IC

AL
 E

VA
LU

AT
IO

N
 R

EP
O

RT
Product Description 

Risk Management / Usability

Medical Alternatives 

Consideration of Equivalence

Context of the Clinical Evaluation

Pre- and Non-clinical Data

Clinical Data

Risk/Benefit Assessment

Conclusion

Scientific Literature

Clinical Experience Data

Clinical Investigations

64 NSF
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• Artikel 62

• Artikel 63

• Artikel 64

• Artikel 65

• Artikel 66

• Artikel 67

• Artikel 68

• Artikel 69

• Artikel 70

• Artikel 71

• Artikel 72

EU-Verordnung: Klinische Prüfung

• Artikel 73

• Artikel 74

• Artikel 75

• Artikel 76

• Artikel 77

• Artikel 78

• Artikel 79

• Artikel 80

• Artikel 81

• Artikel 82

• XV

Artikel 69 - Schadensersatz
(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass 
Verfahren zur Entschädigung für jeden Schaden, der 
einem Prüfungsteilnehmer durch seine Teilnahme 
an einer klinischen Prüfung auf ihrem Hoheitsgebiet 
entsteht, in Form einer Versicherung oder einer 
Garantie oder ähnlichen Regelungen bestehen, die 
hinsichtlich ihres Zwecks gleichartig sind und der Art 
und dem Umfang des Risikos entsprechen.

DIN EN ISO 14155-2021-05
Klinische Prüfung von Medizinprodukten an 
Menschen - Gute klinische Praxis
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Risikomanagement
system

Klinische 
Bewertung

Gebrauchs-
tauglichkeit

Qualitäts-
management-
system
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GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT NACH IEC 62366-1:2021-08

Gebrauch

vernünftigerweise 
vorhersehbarer 

Gebrauch

Normaler Gebrauch:
- Zweckbestimmung
- routinemäßige Überprüfung
- Transport
- Instandhaltung

Fehlerfreier Gebrauch

Benutzungsfehler

anormaler 
Gebrauch

nicht vernünftigerweise 
vorhersehbarer 

Gebrauch

Vernünftigerweise vorhersehbare „Missbrauch“, wie in der ISO 14971 definiert.
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VERNÜNFTIGERWEISE VORHERSEHBARE FEHLANWENDUNG
Gebrauch eines Produktes oder eines Systems in einer Weise, die vom Hersteller nicht 
vorgesehen war, aber aus leicht vorhersehbarem menschlichen Verhalten resultieren kann

[DIN EN ISO 14971]
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DIN EN ISO 13485

NICHT-
KONFORMITÄT

LENKUNG 
NICHTKONFORMER 
PRODUKTE

KORREKTUR-
MAßNAHMEN

MDR/IVDR
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Beispiel: 
„Das Kind 
ist in den 
Brunnen 
gefallen:“
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Anforderungen DIN EN ISO 13485

ISO 9000, 3.12.3 Korrektur
Maßnahme (Beispiel: Nacharbeit, Reparatur, Ausschuss oder Nacheinstufung) zur Beseitigung einer erkannten Nichtkonformität.
ISO 9000, 3.6.9 Nichtkonformität
Fehler. Nichterfüllung einer Anforderung.
ISO 9000, 3.12.2 Korrekturmaßnahme
Maßnahme zum Beseitigen der Ursache einer Nichtkonformität und zum Verhindern des erneuten Auftretens 

DIN EN ISO 13485 Anforderungen
8.5.2 Korrekturmaßnahmen Die Organisation muss Maßnahmen zur Beseitigung der Ursachen von 

Nichtkonformitäten ergreifen, um deren erneutes Auftreten zu verhindern. 
1. Schritt: Bewertung von Nichtkonformitäten (einschließlich Reklamationen)
2. Schritt: Ermittlung der Ursachen von Nichtkonformitäten

• Die dritte Ausgabe fügt die Anforderung hinzu, zu verifizieren, dass die 
Korrekturmaßnahme keine unerwünschte Wirkung hat.

• Zusätzliche Anforderung, die Korrekturmaßnahmen ohne ungerechtfertigte 
Verzögerung zu ergreifen.
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Anforderungen DIN EN ISO 13485

ISO 9000, 3.12.1 Vorbeugungsmaßnahme
Maßnahme zum Beseitigen der Ursache einer möglichen Nichtkonformität oder einer anderen möglichen 
unerwünschten Situation.

DIN EN ISO 13485 Anforderungen
8.5.3 Vorbeugungsmaßnahmen Die Organisation muss Maßnahmen zur Beseitigung der 

Ursachen von möglichen Nichtkonformitäten ermitteln, um deren 
Auftreten zu verhindern. 

1. Schritt: Ermittlung potentieller Nichtkonformitäten und ihrer 
Ursachen

2. Beurteilung des Handlungsbedarfs, um das Auftreten von 
Nichtkonformitäten zu verhindern; 

Die dritte Ausgabe fügt die Anforderung hinzu, zu verifizieren, 
dass die Vorbeugungsmaßnahme keine unerwünschte Wirkung 
hat.



Zusammenfassung & Ausblick

NSF PROSYSTEM73
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Und wie geht es jetzt weiter?
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„Harmonized Approach“



76
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Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit!
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