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Anhang IX, MDR: Konformitatsbewertung auf der Grundlage
eines Qualitatsmanagementsystems und einer Bewertung der
technischen Dokumentation

Kapitel I: Qualitatsmanagementsystem

1. Der Hersteller richtet ein Qualitaitsmanagementsystem gemal Artikel 10 Absatz 9 ein, das er dokumentiert und
umsetzt und fir dessen Wirksamkeit wahrend des gesamten Lebenszyklus der betroffenen Produkte er Sorge
tragt.

Der Hersteller gewahrleistet die Anwendung des Qualitatsmanagementsystems nach MaRgabe des Abschnitts 2;
er unterliegt Audits gemaR den Abschnitten 2.3 und 2.4 sowie der Uberwachung gemaR Abschnitt 3.

Artikel 10 Absatz 9

Das Qualitatsmanagementsystem umfasst alle Teile und Elemente der Organisation eines Herstellers, die mit der
Qualitat der Prozesse, Verfahren und Produkte befasst sind. Es steuert die erforderliche Struktur und die
erforderlichen Verantwortlichkeiten, Verfahren, Prozesse und Managementressourcen zur Umsetzung der
Grundsatze und Mallnahmen, die notwendig sind, um die Einhaltung der Bestimmungen dieser Verordnung zu
erreichen.

Das Qualitatsmanagementsystem umfasst mindestens folgende Aspekte:

(...)




Anhang IX, MDR: Konformitatsbewertung auf der Grundlage
eines Qualitatsmanagementsystems und einer Bewertung der

technischen Dokumentation

Artikel 10 Absatz 9
Das Qualitatsmanagementsystem umfasst mindestens folgende Aspekte:

(--.)

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

(-..)

e) das Risikomanagement gemall Anhang | Abschnitt 3;

(-..)

f) die klinische Bewertung gemalR Artikel 61 * und Anhang XIV einschlieRlich der klinischen
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen

(--.)

i) die Aufstellung, Anwendung und Aufrechterhaltung eines Systems zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen gemalfd Artikel 83*
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DIN EN ISO 13485:2021-12

Einleitung

In verschiedenen Zustandigkeitsbereichen gelten regulatorische Anforderungen an die Anwendung von
Qualitatsmanagementsystemen durch Organisationen mit unterschiedlichen Rollen in der Lieferkette fir
Medizinprodukte.

Aus diesem Grund erwartet diese Internationale Norm von der Organisation, dass

e sie ihre Rolle(n) unter anwendbaren regulatorischen Anforderungen identifiziert;

* sie die regulatorischen Anforderungen identifiziert, die fiir ihre Tatigkeiten unter diesen Rollen
gelten;

* sie diese anwendbaren regulatorischen Anforderungen in ihr Qualitatsmanagementsystem
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
Zustandigkeitsbereichen, in denen die Medizinprodukte verfliigbar gemacht werden, zu interpretieren
sind.



CEN/TR 17223:2018-03-21 MDR/IVDR vs. ISO 13485

Leitfaden zum Zusammenhang zwischen EN ISO 13485:2016 (Medizinprodukte. Qualitditsmanagementsysteme. Anforderungen
fir regulatorische Zwecke) und den europaischen Verordnungen tber Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika

4.1 Table1

Table 1: The relationship between the clauses of EN ISO 13485 and the requirements of the European Regulations on Medical

Devices (EU Regulation 2017 /745) Article 10, Annex 1 Chapter 1, Annex IX and Annex XI

MDR MDR Article 10 text MDR MDR Annex text 1SO 13485 Comments

Article 10 Annex reference

reference reference

1. When placing their devices on 41,7.1,7.3, | Covered. EN IS0 13485
the market or putting them 7.5 includes requirements for the
into service, manufacturers 0 QMS, design and development
shall ensure that they have and manufacturing that require
been designed and 7. incorporation of regulatory
manufactured in accordance
with the requirements of this MDR Article 10 text MDR Annex MDR Annex text IS0 13485 Comments
Regulation. re reference reference

Amnex ], F)evices shall alchieve the perfor s shall 71 partially covered.

Chapter 1, | intended by their manufacturer an :

1. be designed and manufactured in dOFunl_ent, ENISO 13485 mcluc}es
way that, during normal conditis tain a requirements to risk
use, they are suitable for their int system management  in Iproduct
purpose. They shall be safe and ef management e realization. The detail of the
and shall not compromise the ¢ in Section 3 of Anni specific  requirements  of
condition or the safety of patients, Annex 1, Section 3 of the
safety and health of users or, Regulation is not stated
applicable, other persons, provide explicitly.
;Igrnsl}:sew:;ﬁtﬁsabZj::ogﬁfs Annex|, egent in this Annex to Not covered. ENISO 13485
when weighed against the bgneﬁts Chapter 1, 2. far as possible means includes requirements to
patient and are compatible with of risks as far as possible apply a risk-based approach to
level of protection of health and without dversely affecting the the quality management
taking into account the gel benefit-risk ratio. system and apply risk
acknowledged state of the art. management  in  product

2. Manufacturers shall establish, realization. The detail of the
document, implement and specific  requirements  of
maintain a system for risk Annex 1, Section 3 of the
management as described in Regulation is not stated
Section 3 of Annex L. explicitly.

EN IS0 14971:2012 Medical

devices - Application of Risk

Management is referenced ina
NOTE and lietad it tha




DIN EN ISO 13485:2021-12

DEUTESHE NORM

Dezembsr 2021

DIN EM IS0 13485

O
Z

Anforderungen nach
Artikel 10 der
Verordnung (EU) 2017 /745

Abschuitt{e)/
Unterabschnitt{e] dieser
Ewropdischen Norm

Erlauterungen, Anmerkungen

9, Absatz 3 (&)

4,1.1,7.39 Teilweise abgedeckt. EN [50 13485 erfordert, dass die
Organisation geltende regulatorische Anforderungen

9, Absatz 3 (e)

41.2,7.1

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 enthilt Anforde-
rungen zur Anwendung eines risikobasierten Ansatzes
im Qualititsmanagementsystem und zur Anwendung
des Risikomanagements bei der Produktrealisierung.
Die Einzelheiten der spezifischen Anforderungen
gemdifd Anhang 1 der Verordnung sind nicht
ausdriicklich angegeben.

derungen an die Bereitstellung personeller Ressourcen,
einschliefilich Kompetenz, Infrastruktur, Arbeitsum-
gebung und Lenkung der Kontaminaton.

9, Absatz 3 (g)

4,12, 7.1 Teilweise abgedeckt. EN [50 13485 enthalt Anforde-
rungen zur Anwendung eines risikobasierten Ansatzes
im Qualititsmanagementsystem und zur Anwendung

9, Absatz 3 (f)

Nicht abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert eine klinische
Bewertung in Ubereinstimmung mit geltenden regula-
torischer Anforderungen. Die spezifischen Einzelheiten
gemifd Artikel 61 und Anhang XIV und die Verweisung
auf die klinische Nachbeobachtung nach dem Inver-
kehrbringen (en: post market clinical follow-up, PMCF)
sind nicht ausdriicklich enthalten.

WL AT G WRTAT T
All serve resa ! derch Beud Veriag Gl 20772 farin

e et

9, ADSALZ 5 (0]

NICOT ADEENECKE BN L5 1548 ENMAIT elme
Anforderung an die Leankung der UDI im Rahmen des
Qualititsmanagementsystems. Die Einzelheiten des in
der Verordnung vorgeschriebenen Systems werden




eines Qualitatsmanagementsystems und einer Bewertung der

Anhang IX, MDR: Konformitatsbewertung auf der Grundlage @
technischen Dokumentation

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

2.2. Durch die Umsetzung des Qualitatsmanagementsystems wird die Einhaltung dieser Verordnung sichergestellt.
Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller fiir sein Qualitatsmanagementsystem
zugrunde legt, werden in Form eines Qualitatshandbuchs und schriftlicher Grundsatze und Verfahren wie etwa
Qualitatssicherungsprogramme, -plane und -berichte systematisch und geordnet dokumentiert.

Darliber hinaus umfassen die fiir die Bewertung des Qualitatsmanagementsystems eingereichten Unterlagen eine
angemessene Beschreibung insbesondere der folgenden Aspekte:

(...)

AuRerdem gewahrt der Hersteller der Benannten Stelle Zugang zu der in den Anhangen Il und Ill genannten ?
technischen Dokumentation. .

10



Anhang IX, MDR: Konformitatsbewertung auf der Grundlage
eines Qualitatsmanagementsystems und einer Bewertung der

technischen Dokumentation

MDR, Anhang Il Technische Dokumentation
(...)

3. INFORMATIONEN ZU AUSLEGUNG UND HERSTELLUNG

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

b) vollstandige Informationen und Spezifikationen einschliellich der Herstellungsprozesse und ihrer
Validierung, der verwendeten Hilfsstoffe, der laufenden Uberwachung und der Priifung des
Endprodukts.

Die Daten sind vollstandig in die technische Dokumentation aufzunehmen

c) Angabe aller Stellen, einschliellich Lieferanten und Unterauftragnehmer, bei denen Auslegungs- und
Herstellungstatigkeiten durchgefihrt werden.

11
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eines Qualitatsmanagementsystems und einer Bewertung der

Anhang IX, MDR: Konformitatsbewertung auf der Grundlage @
technischen Dokumentation

2.3. Audit

Die Benannte Stelle fiihrt ein Audit des Qualitatsmanagementsystems durch, um festzustellen, ob es den
Anforderungen nach Abschnitt 2.2 entspricht.

Wendet der Hersteller eine harmonisierte Norm oder eine Spezifikation fur Qualitatsmanagementsysteme an, so
bewertet die Benannte Stelle die Konformitat mit diesen Normen oder dieser Spezifikation.

Die Benannte Stelle geht davon aus, dass ein Qualitatsmanagementsystem, das den einschlagigen harmonisierten
Normen oder Spezifikationen genligt, auch die von diesen Normen oder Spezifikationen erfassten Anforderungen
erflllt, sofern sie nicht hinreichend begriindet, dass dies nicht der Fall ist.

(...)

Falls das Qualitatsmanagementsystem den einschlagigen Bestimmungen dieser Verordnung entspricht, stellt die
Benannte Stelle eine EU-Qualitatsmanagementbescheinigung aus.

EU-Qualitatsbescheinigungen haben eine Giiltigkeit von funf Jahren.

Die Qualitatsmanagementzertifikate nach EN ISO 13485 haben eine Giiltigkeit
von drei Jahren.

14



DIN EN ISO 13485: 2021-12 NSF

GEUTEIHE HORM Dezember 2021
DINEN IS0 13485 D | N
ICE 03.100.70; 1104000 Ersanz fir

DN EX (50 13485:201 608 und
DIN EX IS0 13485
Berichbgung 1:2017-07

0/1C210

Medizinprodukte -

Qualititsmanagemeantsysteme - y 3 : %

B e e e 2 1200y Quality management and corresponding general aspects for products with a health purpose
Medical devices - Including mec dical devices

Quality management systems -
Reaquiremants far reguolatory purpases (150 13485:2016):
German verslon EN 150 134852016 « AC:2018 + A11:2021

Dispositifs médcaw -
Fystemes de managemens de la qualite - ) About |  Projects - Contact
Exigencez 3 des fins réglementairss (150 13465:2016]:

Version allemande EN [50 13485:2016 - AC:2018 + A11:2021

News and updates

\

US FDA final rule on QMS released
The US FDA released Its final rule on QMS, furthering global hammonization of regulatory
requirements.
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Q9: What is your organization’s overall satisfaction with the current content of ISO

13485?

Answered: 1373 ,: 306

Very satisfied

somewhat satisfied

Mot very satisfied

Mot satisfied at all

We do not use ISO
13485

ANSWER CHOICES RESPONSES

Very satlsfled

441

Somewhat satisfied

Mot very satisfied

809

Mat satisfied at all

10

‘We do not use 150 13485

20

1373

1
0%

100%




Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitatsmanagementsystems

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

—
i W

_______________________________________________________
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Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitatsmanagementsystems

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

ﬂ

________________________

ol

&
4

Y 9

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. durchfuhrt

18
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LOSUNGSANSATZ: INTEGRIERTE MANAGEMENTSYSTEM (IMS)

Ein Integriertes Managementsystem (IMS) umfasst Methoden und Instrumente zur Einhaltung von
Anforderungen aus verschiedenen Bereichen in einer einheitlichen Struktur.

,einheitliche” Prozesse

Management Oberste Politiken &

-handbuch Leitung Ziele Audits

Schulung

,spezifische” Prozesse

Facility

Qualitat Umwelt Arbeitsschutz Energie

20



LOSUNGSANSATZ: INTEGRIERTE MANAGEMENTSYSTEM (IMS)

Ein Integriertes Managementsystem (IMS) umfasst Methoden und Instrumente zur Einhaltung von
Anforderungen aus verschiedenen Bereichen in einer einheitlichen Struktur.

,einheitliche” Prozesse

Politiken &
Ziele

Management Oberste
-handbuch Leitung

Audits

Schulung

,spezifische” Prozesse

Qualitat Umwelt

Facility

Arbeitsschutz Energie
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AUDITIERUNG VON INTEGRIERTEN MANAGEMENTSYSTEMEN

Die Auditierung von integrierten Managementsystemen auf Basis der ISO 9001, 14001, 45001, 50001,
27001 wird durch die einheitliche ,,High Level Structure” vereinfacht.

Eine gemeinsamen Audit-Planung und -Durchfliihrung schafft Synergieeffekte und schont Ressourcen.

 einheitliche/abgestimmte Politiken und Ziele
AEETE * hohe Effizienz
management
Umwelt- * hohe Akzeptanz
management * hohe Flexibilitat
* hohe Transparenz
* einheitliche Vorgehen

 Wettbewerbsvorteile

Qualitats-

mangement

Informations-
sicherheit

Arbeitsschutz

DIN EN ISO 19011 - kombiniertes Audit

Audit, das in einer einzelnen auditierten Organisation
an zwei oder mehr Managementsystemen zusammen
durchgefihrt wird

22



1ISO 9001 ISO 14001 ISO/IEC 27001 1ISO 45001
5.1 Fiihrung und 5.1 Fiihrung und 5.1 Fiihrung und 5.1 Fiihrung und
Verpflichtung Verpflichtung Verpflichtung Verpflichtung

,Die oberste Leitung
muss in Bezug

auf das Qualitats-
managementsystem
Fihrung und Ver-
pflichtung zeigen,
indem sie:

¢) sicherstellt, dass

»Die oberste Leitung
muss in Bezug

auf das Umwelt-
managementsystem
Flihrung und Ver-
pflichtung zeigen,
indem sie:

¢) sicherstellt, dass

die Prozesse und
Anforderungen

des Qualitats-
managementsystems
in die Geschafts-
prozesse der Orga-
nisation integriert
werden;“

die Prozesse und
Anforderungen des
Umweltmanagement-
systems in die
Geschdftsprozesse
der Organisation
integriert werden;*

»Die oberste Leitung
muss in Bezug auf das

,Die oberste Leitung
muss in Bezug auf

Informationssicher-
heitsmanagement-
system Fiihrung und
Verpflichtung zeigen,

das SGA-Manage-
mentsystem Fiihrung
und Verpflichtung
zeigen, indem sie:

indem sie:

c) sicherstellt, dass
die Prozesse und
Anforderungen des
Informationssicher-
heitsmanagement-
systems in die
Geschdftsprozesse
der Organisation inte-
griert werden;

c) sicherstellt, dass
die Prozesse und
Anforderungen

des SGA-Manage-
mentsystems in die
Geschdftsprozesse
der Organisation
integriert werden;*
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,Harmonized Approach”

Harmonlzed Approach (HA) text (verify

stll as written using AHGE N2 - Rules are
In SLE of

LEoorgfsites idirectives/cyrrenticonsoll

dated/index html# ToclSs305044

IS0 13485 Text (alignment from 150
TCZ10/AHGA N3)

Analysls — What 15 not sultable for
regulatory purposes In HA

Acceptable/Mot
acceptable

b} evaluaied for their impact on tha madical
davicas producad undar this guality managament
sySiEm;

c) cantrclied in accordance with $he reguirements
cf this International Standard and applicabls
ragulasary

raguiraments.

3. Laadership

3.1 Laadership and commitmant

Tap managemant shall demonsirata
leadership and commitmens with respect 1o
the XEX manzgement sysiem by:

O ansuring that the XXX policy and XK
chjsctras ane astablished and ara
compatiole with tha strategic diractian of tha
Crganizatian;

O ansuring tha mitagrasan of the XXX
mManagemant Systam raquiraments inta tha
organizatian's Dusiness pracasses;

O ansuring that the resgurces nesded far the

¥ management sysiem ang
avalabk

2.1 Management commitment

Tocg management ghall provide gvidgoce of s
commitment to the develocpment and
implamentatian af the guality

manazgamant systam and mantananca af its
sffectvaness by

i) communicating 1o the arganization tha
impartance of mesting customer as well as
applicable regulatory

raquiramenis;

b} asmablishing tha qualty pobcy;

) ensuring that quality objectas are astablished
d) conducting manaopamant reviews;

&) ansuring Ha availability of rescurcas.

. il arrtiyosi

Auditability for requlatory purposs —
Strateqgic direction

Continual improvement concept

5.5.1 and 5.5.2 how do they te into the
HA text?

Afer analysis should we choose a
couple of sections and outline it like it
would look if we adopted and amended
the HA text?

e
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Und wie geht es jetzt weiter?

INTERNATIONAL 150
STANDARD 13485
e

Medical devices — Qualily
management systems —
Requirements for regulatory purposes
Diapemityfs midimus — Sratime de menngerimt J [z puoits —

Engperoerd Zerfrn g lerensmires
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