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Die EN ISO 13485:2016

Zur Nutzung dieser Broschiire

Die EN ISO 13485 ist eine Norm fur ein Qualitatsmanagementsystem, spe-
zifisch fur die Anforderungen regulatorischer Zwecke der Medizinprodukte-
industrie.

Diese Broschire richtet sich an die legalen Hersteller von Medizinprodukten
sowie die an der Lieferkette beteiligten Unternehmen (z. B. Zulieferer, Lohn-
fertiger, Private Label Manufacturer, EU-Reprasentanten etc.). Insbesondere
ist sie interessant fiir Personen, die an der Implementierung und Pflege eines
Qualitatsmanagementsystems sowie an der Vorbereitung der Zertifizierung
nach EN ISO 13485:2016 beteiligt sind (z. B. Geschaftsfliihrung, Qualitatsma-
nagementbeauftragte, interne Auditoren etc.).

Sie interpretiert und erlautert die Anforderungen der EN ISO 13485:2016.

Die Broschire gibt Erstanwendern eine Einflihrung und dient im Weiteren
bei spezifischen Fragestellungen als Nachschlagewerk.

Sie vermittelt das Verstandnis fir die Anforderungen der Norm und macht
die Schnittstellen zu einzelnen Abteilungen erkennbar. Aul3erdem veran-
schaulicht sie anhand von Praxisbeispielen, in welcher Form die Anforde-
rungen der Norm erfiillt werden kdnnen.

Ab Kapitel 4 dieser Broschiire sind verschiedene Fragestellungen als Check-
liste abgebildet. Die Struktur der Broschiire orientiert sich dabei an der
Struktur der Norm und erleichtert somit das Nachschlagen. Nutzen Sie die
Broschire als Checkliste. So konnen Sie uUberprifen und festhalten, ob die
Vorgaben der Norm im eigenen Unternehmen schon implementiert sind.

Arbeitshilfen zum Download

Die im Text angefiihrten Klammersymbole verweisen auf Arbeitshilfen, die
Sie bei der Umsetzung der Normforderungen unterstiitzen und die wir lhnen
zum Download bereitgestellt haben:

(ﬁ fb_13485_01 Dokumentierte Verfahren

(ﬁ fb_13485_02 Vorgaben fir dokumentierte Verfahren

(ﬁ fb_13485_03 Umsetzung von-Qualitatspolitik und -zielen
(ﬁ fb_13485_04 Risikomanagement

Die Arbeitshilfen stehen fiir Sie zum Download bereit unter:
www.tuev-media.de/download/60035.php

Passwort: [l

Sie konnen die Dokumente frei bearbeiten und an Ihre eigenen betrieblichen
Anforderungen anpassen.

Nutzung der Broschiire
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Die EN ISO 13485:2016

A Grundsatz der Norm

A.1 Kreislauf einer Norm

Eine Norm ist eine Darstellung Giber den Stand der Technik zum Zeitpunkt der
Veroffentlichung. Da international unterschiedliche Vorgaben existieren, ist
das Ziel einer internationalen Norm die Ermittlung und Weiterentwicklung
der gemeinsamen Vorgaben der involvierten Lander, um die Harmonisierung
der Anforderungen zu beschreiben. Nach einiger Zeit sind die Kenntnisse
aus Wissenschaft und Technik tberholt, sodass die entsprechenden Anfor-
derungen in den Normen aktualisiert werden miussen. Dies gilt auch fiir die
Norm (DIN) (EN) ISO 13485.

A.1.1 Entstehung der (DIN) (EN) ISO 13485

Die ISO 13485 ist eine internationale Norm fiir ein Qualitatsmanagementsys-
tem, spezifisch fiir die Anforderungen regulatorischer Zwecke der Medizin-
produkteindustrie. Sie wurde erstmals von der internationalen Organisation
fir Normung (International Organization for Standardization, ISO) entworfen.

Die ISO ist eine unabhéangige und weltweit agierende Organisation mit der-
zeit 161 nationalen Normungsgremien’. Deutschland wird-in ihr durch das
~Deutsche Institut fir Normung” (DIN) vertreten.

Je nach Themengebiet unterteilt sich die Organisation in verschiedene tech-
nische Arbeitsgruppen mit entsprechenden Fachkenntnissen. Fur den ersten
Entwurf der ISO 13485 war das Technische Komitee ISO/TC 210 ,, Qualitats-
management und entsprechende allgemeine Aspekte flir Medizinprodukte”
zustandig.

Da die internationalen Anforderungen den nationalen Gesetzgebungen wi-
dersprechen kdnnen, missen Normen entsprechend auf die Umsetzbarkeit
Uberprift werden. Der Ansatz der Anforderungen der ISO bleibt jedoch un-
verandert. Fir die Umsetzung ist die:Organisation ,Européisches Komitee
fir Normung” (CEN) in Zusammenarbeit mit dem ,Europaischen Komitee
fir elektrotechnische Normung” (CENELEC) verantwortlich. Fir den ersten
Entwurf der EN ISO 13485 war das Europaische Technische Komitee CEN/
CLC/JTC 3 ,Qualitatsmanagement und entsprechende allgemeine Aspekte
fir Medizinprodukte” zustandig.

Die CEN ist eine unabhangige Organisation mit derzeit 34 nationalen Nor-
mungsgremien aus Europa?. Der Fachbereich fiir Elektrotechnik wird in ihr
durch die CENELEC reprasentiert. Deutschland wird erneut jeweils durch das
~Deutsche Institut fir Normung” (DIN) vertreten.

Nachdem die EN ISO 13485 von der CEN angenommen wurde, sind die
Mitglieder des CEN sowie des CENELEC verpflichtet, der Norm den Status
einer nationalen Norm zu geben.

Die involvierten Mitglieder stellen die aktuelle EN ISO 13485 in den nationa-
len Formen zum Verkauf zur Verfiigung, z.B.:

* DINEN ISO 13485:2016-08 sowie DIN EN ISO 13485 Berichtigung 1:2017-07
fur Deutschland,

« OVE/ONORM EN ISO 13485:2017-08-01 fiir Osterreich,
« SN EN ISO 13485:2016-03 fiir die Schweiz etc.

Die EN ISO 13485 sowie weitere harmonisierte Normen fiir Medizinproduk-
te gemald der Medizinprodukterichtlinie (MDD), der Richtlinie liber aktive

1 1SO: https://www.iso.org/structure.html
2 European Committee for Standardization: https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=CENWEB:5
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implantierbare medizinische Gerate (AIMDD) sowie der In-vitro-Diagnostik-
Richtlinie (IVDD) sind in der folgenden Liste (Official Journal of the European
Union) veroffentlicht: Quelle https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/
TXT/PDF/?uri=0J:L:2020:090I:FULL&from=EN

Die oben erwahnte Veroffentlichung enthalt auch die ,Berichtigung EN
ISO 13485:2016/AC:2016".

Betrachtet man die Liste der harmonisierten Normen, wird immer auf die
EN ISO 13485 und das dazugehorige Datum verwiesen und nicht auf die
nationalen Versionen. Daher wird im Folgenden die EN ISO 13485 zitiert,
obwohl sie in der Form kauflich nicht zu erwerben ist. Diese Darstellung
reprasentiert alle Zielmarkte der Europaischen Union.

A.1.2 Zeitschiene fiir die Umsetzung

Die Norm wurde durch die oben beschriebenen Technischen Komitees erar-
beitet und im Marz 2016 erstmals veroffentlicht. Die Veroffentlichung der EN
ISO 13485:2016 sowie der Berichtigung EN ISO 13485:2016/AC:2016 in die
Liste der harmonisierten Normen fiir Medizinprodukte gemaf3 MDD, AIMMD
sowie IVDD fand am 17.11.2017 statt.

Gemald Angaben der Liste der harmonisierten Normen sowie der DAkkS
(Deutsche Akkreditierungsstelle) ,endet am 31.03.2019 die Ubergangsfrist
fir die alte EN ISO 13485:2012 und somit die Annahme der Konformitatsver-
mutung mit MDD, AIMDD und IVDD. Alle ausgestellten Zertifikate miissen
bis dahin umgestellt werden3”“. Dies sollte bei der Planung der Umsetzung
der neuen Anforderungen beachtet werden.

A.2 Aufbau eines Qualitatsmanagementsystems

Die Norm bietet eine Grundlage fir den Aufbau und die Aufrechterhaltung
eines Qualitatsmanagementsystems fir Medizinprodukte. Zurzeit gibt es
international lediglich flir die Zulassung in Kanada eine Verpflichtung zu
einer Zertifizierung nach ISO 13485.

Medizinprodukte bzw. In-vitro Diagnostika miissen in Europa ein Konformi-
tatsbewertungsverfahren nach den Richtlinien 93/42/EWG (MDD), 90/385/
EWG (AIMDD) bzw. 98/79/EG (IVDD), sowie zukiinftig nach der Medizinpro-
dukteverordnung (EU) 2017/745 (MDR) bzw. In-vitro-Diagnostika-Verordnung
(EU) 2017/746 (IVDR) durchlaufen, bevor sie verkauft werden dirfen.

Da die derzeit gultige MDD/AIMDD/IVDD sowie die neue MDR bzw. IVDR
auf ein Qualitatsmanagementsystem verweisen, sind der Aufbau und die
Aufrechterhaltung eines Qualitatsmanagementsystems im eigenen Unter-
nehmen unentbehrlich.

Eine Hilfe stellt dabei die EN ISO 13485:2016 dar. Um ihre Grundsatze zu
verstehen, sind im Folgenden die einzelnen Abschnitte dargestellt und geben
Schritt fiir Schritt eine Anleitung, ein Qualitatsmanagementsystem aufzu-
bauen.

Die EN ISO 13485:2016 besteht aus den folgenden Kapiteln sowie Anhangen:
Europaisches Vorwort

Vorwort der ISO

0 Einleitung

0.1 Allgemeines

3 https://www.dakks.de/sites/default/files/dokumente/dakks_uebergangsanleitung_iso_13485-
2016_20180115_v1.1.pdf


https://www.dakks.de/sites/default/files/dokumente/dakks_uebergangsanleitung_iso_13485-2016_20180115_v1.1.pdf
https://www.dakks.de/sites/default/files/dokumente/dakks_uebergangsanleitung_iso_13485-2016_20180115_v1.1.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2020:090I:FULL&from=EN

Die EN ISO 13485:2016

0.2 Klarstellung der Konzepte

0.3 Prozessorientierter Ansatz
0.4 Beziehung zu ISO 9001

0.5 Vertraglichkeit mit anderen Managementsystemen

1.

00 N o o0 A WN

Anwendungsbereich

. Normative Verweisungen

. Begriffe

. Qualitatsmanagement

. Verantwortung der Leitung

. Management von Ressourcen
. Produktrealisierung

. Messung, Analyse und Verbesserung

Anhang A: Vergleich des Inhalts zwischen ISO 13485:2003

und ISO 13485:2016

Anhang B: Zusammenhang zwischen ISO 13485:2016 und.ISO 9001:2015

Anhang ZA: Zusammenhang zwischen dieser EU-Norm und den grundle-

genden Anforderungen der EU-Richtlinie 90/385/EWG (geander-
te Fassung), inkl. Anhang Il und Anhang V der Richtlinie

Anhang ZB: Zusammenhang zwischen dieser EU-Norm und den grundle-

genden Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG (geander-
te Fassung), inkl. Anhang Il, Anhang V sowie Anhang VI der
Richtlinie

Anhang ZC: Zusammenhang zwischen dieser EU-Norm und den grundle-

genden Anforderungen der EU-Richtlinie 98/79/EG, inkl. Anhang
lll, Anhang IV und Anhang VIl der Richtlinie

Literaturhinweise

Grundsatz der Norm



Grundsatz der Norm Die EN ISO 13485:2016

10



Die EN ISO 13485:2016

B Implementierung auf der Basis der Interpretation der Anforderungen

Von 2003 bis 2012 wurde inhaltlich in der Norm nicht viel geandert. Die
Kapitel 4 bis 8 waren identisch. Lediglich die Schnittstelle zur ISO 9001:2000
wurde erganzt. Des Weiteren wurde der Zusammenhang von MDD, AIMDD
bzw. IVDD mit der (DIN) EN ISO 13485 unterschiedlich interpretiert, sodass
die Anhdange dementsprechend in den folgenden Versionen aktualisiert wer-
den mussten:

+ (DIN) EN ISO 13485:2010 (ISO 13485:2003 + Cor.1:2009)

» (DIN) EN ISO 13485:2012 (EN ISO 13485:2012 + AC:2012; ISO 13485:2003
+ Cor. 1:2009)

Fir die zurzeit gliltige Version der EN ISO 13485:2016 gibt es auch schon zwei
Berichtigungen, von denen die erste ebenfalls harmonisiert ist. Die Schreib-
weise der Berichtigungen ist wie folgt: EN ISO 13485:2016/AC:2016 bzw. EN
ISO 13485:2016/AC:2018*. Die Anderungen betreffen wieder lediglich die
Interpretationen im Zusammenhang mit der MDD/AIMDD bzw. IVDD, die in
den Anhangen ZA, ZB und ZC dargestellt sind.

Bei der vorliegenden Broschiire handelt es sich um eine Interpretation auf
der Basis der Anforderungen von DAkkS/ZLG sowie die entsprechende Um-
setzung durch Benannte Stellen. Beim Lesen dieser Broschiire sollte beach-
tet werden, dass sich je nach Stand der Technik die aktuelle Interpretation
andern kann.

In der aktuellen Fassung der EN ISO 13485:2016 sowie der Berichtigungen
sind verschiedene Aspekte klarer formuliert, die frither relevant waren, je-
doch von Unternehmen nicht umgesetzt wurden. An einigen Stellen der
Norm sind die Anforderungen weiterhin vage formuliert, sodass dies un-
terschiedlich interpretiert werden kann. Egal, ob die Vorgaben als unklar
oder streng interpretiert werden, der Ansatz, ein QM-System zu etablieren,
erfolgt im Sinne der Patientensicherheit und um die Unternehmensprozes-
se zu verbessern. Daher steht bei jeder Bewertung im Vordergrund, ob die
Patientensicherheit bzw. die Produktkonformitat gegeben ist.

0 Einleitung

0.1 Allgemeines

Das Ziel eines Qualitatsmanagementsystems gemafd EN ISO 13485:2016 ist
die Qualitat eines Medizinprodukts, wahrend des kompletten Lebenszyklus
sicherzustellen. Die einzelnen Phasen im Leben eines Medizinprodukts sind:

* ldeenfindung

« Ermittlung des Bedarfs an Medizinprodukteinnovationen oder Anderungen
von auf dem Markt befindlichen Designs

« Ermittlung von regulatorischen Anforderungen bzw. Anderungen
» Beschaffung von Materialien, Komponenten etc.

 Lieferung von Rohstoffen, Bauteilen und Baugruppen

* Forschung und Entwicklung des Designs

» Scale-up/Technologie bzw. Designtransfer

* Produktion von Validierungschargen

* Biokompatibilitatsuntersuchungen, Risikomanagement, klinische Bewer-
tung etc.

4 https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_
ID:66700,581003&cs=1E8DCC269591B87C60C1301419FDE3B0OA
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» ggf. Durchflihrung von klinischen Prifungen

» Freigabe der Entwicklung/finales Medizinprodukt

» Ausgegliederte Prozesse: Lohnsterilisation, Lohnherstellung, Vertrieb
» Zulassung des Medizinprodukts

* Routineproduktion inkl. Produktfreigabe

» ggf. Sonderfreigabe nach Nacharbeit oder Wiederaufbereitung

» Lagerung

* Vertrieb

+ ggf. Installation

* Inverkehrbringung

» ggf. Service, technischen Support

» ggf. Instandhaltung

» Marktbeobachtung

» ggf. MaBRnahmen im Feld (Field Safety Corrective Action) wie z. B. Rickruf
» ggf. Vorkommnismeldung

» AulBerbetriebnahme und Entsorgung

» ggf. Recycling/Aufbereitung

* Produktverbesserung

Innerhalb der einzelnen Abschnitte der Lebensphasen finden diverse Tatig-
keiten durch verschiedene Abteilungen des Unternehmens und/oder durch
Lieferanten bzw. andere externe Parteien statt. Je nach GroRRe des Unter-
nehmens sind Prozesse und die beteiligten Parteien/Personen verschieden
von denen der Konkurrenz. Dieser Aspekt wurde auch in der EN ISO 13485
bertcksichtigt — ,,die Anforderungen fiir ein kleines Unternehmen sind an-
ders als flir ein weltweit agierendes GroBunternehmen”. Daher werden ggf.
mehrere Aufgaben der im Folgenden genannten Abteilungen bei kleinen
Unternehmen durch einen Mitarbeiter erledigt, wahrend Grof3unternehmen
dafur einzelne Abteilungen bilden:

* Forschungs- und/oder Entwicklungsabteilung
» Zulassungsabteilung

* Qualitatsmanagement-/Qualitatssicherungsabteilung
* Qualitatskontrollabteilung

* Produktionsabteilung

* Vertriebsabteilung

* Marketingabteilung

» Geschaftsfeldentwicklungsabteilung

* Personalabteilung

» kaufmannische Abteilung

. etc.

Ein Hauptansatz eines QM-Systems ist das ,Denken zwischen den Schnitt-
stellen”. Jede einzelne Abteilung kann gut organisiert sein. Wenn jedoch die
Abteilungen untereinander nicht richtig kommunizieren, kann das System
nicht funktionieren.

Ein weiterer Hauptansatz eines QM-System ist der vierphas_i_ge PDCA-Zyklus.
PDCA steht fur Plan, Do, Check, Act (Planen, Umsetzen, Uberprifen, Han-
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deln). Einzelne Aufgaben sowie die Verantwortlichkeiten sollten im Vorfeld
geplant werden. Nach Umsetzung der Planung sollte tberpriift werden, ob
das Geplante erreicht wurde. Aus den Auswertungen sollten entsprechende
MaRnahmen abgeleitet und umgesetzt werden.

Letztlich ist die Dokumentation das Essenzielle. Zu einem gibt sie jedem
Mitarbeiter oder Vertragspartner klar vor, was zulassig ist. Zum anderen kann
man den Verlauf der Umsetzung nachvollziehen, insbesondere wenn fest-
gestellt wird, dass das Ergebnis nicht den Soll-Vorgaben (Nichtkonformitat)
entsprecht.

Da die EN ISO 13485 eine Norm ist, ist sie immer nationalen Gesetzen und
EU-Verordnungen untergeordnet. Wenn das Produkt aul3erhalb Deutsch-
lands vermarktet werden soll, sind die nationalen regulatorischen Anforde-
rungen der Zielmarkte zu bertcksichtigen.

Die entsprechenden Vorgaben sind hier beschrieben: https://ec.europa.eu/
health/sites/health/files/md_sector/docs/md_contact_points_of_national_
authorities.pdf

0.2 Kilarstellung der Konzepte

Da Medizinprodukte aus einer grof3en Bandbreite von einfachen bis hoch
komplexen Techniken bestehen, muss die Norm so geschrieben sein, dass
alle Unternehmen adressiert sind. Dabei konnen die Vorgaben unterschied-
lich interpretiert werden. Daher klart dieser Teil der'Norm folgende Begriff-
lichkeiten:

Soweit angemessen:

Die Entscheidung, ob eine Anforderung angemessen qualifiziert ist, ist mit
entsprechenden dokumentierten Nachweisen zu belegen. Grundlagen dazu
sind z.B. die Grundlegenden Anforderungen gemaf Anhang | der MDD/
AIMDD bzw. der IVDD und ggf. andere normbedingte technische Anforde-
rungen oder gesetzliche regulatorische Anforderungen.

Im Falle einer Nichtkonformitat sind die entsprechenden Korrekturmal3nah-
men und die dazugehdrige Risikobewertung nachzuweisen und dass die
Produktkonformitat nach den MalRnahmen erreicht wurde (siehe unten, Ka-
pitel 8).

Risiko:
Fir die Bewertung von Risiken eines Medizinprodukts gibt es eine eigene

Norm — EN ISO 14971. Unter Kapitel 7.1 der EN ISO 13485 sowie in den An-
hangen der Norm wird auf die (EN) ISO 14971 verwiesen.

Unternehmen, die Arzneimittel und Medizinprodukte herstellen, sollten be-
achten, dass die Verwendung der ICH Guidelines nicht ausreicht, da insbe-
sondere die Anforderungen der Anhange der EN ISO 14971 nicht vollstandig
berlcksichtigt werden.

Dokumentieren:
Es gilt der Spruch ,,Was nicht dokumentiert wurde, hat nicht stattgefunden.”

Auf dem Markt gibt es verschiedene Vorlagen, die man kauflich erwerben
kann. Allerdings sollte beachtet werden, dass die Vorlagen meistens nicht
vollstdndig den Tatigkeiten des eigenen Unternehmens entsprechen und
somit nicht gelebt werden. Hat man die ersten Entwiirfe der QM-Dokumen-
tation erstellt, sollte beachtet werden, dass die erste Version nicht auf ewig
giiltig ist. Anderungen aufgrund regulatorischer Vorgaben oder Prozessén-
derungen sind entsprechend einzupflegen.
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Schnittstellen zur
1ISO 9001

Die EN ISO 13485:2016

Produkt:

Die in der Norm, insbesondere in Kapitel 7 ,Produktrealisierung”, beschrie-
benen Tatigkeiten sind nicht nur auf Medizinprodukte beschrankt, sondern
gelten auch flr erbrachte Dienstleistungen, um ein Medizinprodukt herzu-
stellen.

Regulatorische Anforderungen:

In der aktuellen Version der Norm wird dieser Begriff an verschiedenen Stel-
len vermehrt referenziert. Um die Sicherheit oder die Leistung eines Medi-
zinprodukts zu gewahrleisten, gibt es je nach Zielmarkten diverse Vorgaben,
die zu beachten sind:

e nationale Statuten (MPG)

 nationale Verordnungen (MPSV, MPBetreibV, MPKPV etc.): https://www.
bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/
abgeschlossene-gesetzgebung-und-verordnungsverfahren/m/m.html

* Richtlinien (MDD/AIMDD bzw. IVDD): https://ec.europa.eu/health/md_
sector/overview_en

 Leitfaden (z. B. MEDDEV): https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/
md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf

Die ersten zwei Vorgaben sind lediglich fiir den Zielmarkt Deutschland rele-
vant. Analog dazu gibt es in jedem Zielmarkt eigene Vorgaben.

Muss:

Sollte in der Norm eine Anforderung mit ,muss” beschrieben sein, gilt diese
als eine Anforderung, die umzusetzen ist.

Sollte:

Ist in der Norm eine Anforderung mit ,sollte” beschrieben, so ist in diesem
Fall die Beschreibung des Normtextes als Empfehlung zu sehen.

Kann:

Das Verb ,kann“ kennzeichnet eine Moglichkeit oder Fahigkeit, die Beschrei-
bung des Normtextes umzusetzen.

0.3 Prozessorientierter Ansatz

Die EN ISO 13485 hat einem prozessorientierten Ansatz unter Bericksichti-
gung der Schnittstellen zwischen den einzelnen Abteilungen. Bei der Um-
setzung geht es nicht nur darum, die einzelnen Normpunkte einzeln ab-
zuarbeiten, sondern man betrachtet auch, welche Auswirkungen einzelne
Tatigkeiten auf andere Tatigkeiten bzw. Abteilungen oder involvierte Parteien
haben konnen.

0.4 Beziehung zu ISO 9001

Die EN ISO 9001 ist eine allgemeine Qualitatsmanagementnorm. Die EN
ISO 13485 basiert auf der alten EN ISO 9001:2008. Bei ihr stehen die Zu-
friedenstellung der Kunden sowie die standige Verbesserung des Qualitats-
managementsystems unter Berticksichtigung von Risiken und Chancen im
Zentrum. Die EN ISO 13485 nimmt dies zwar auch fir sich in Anspruch,
allerdings stehen bei ihr die Sicherheit der Medizinprodukte und deren aus-
gelobter Nutzen im Fokus.

Vergleicht man die aktuellen Versionen beider Normen, folgt die aktuelle
Version EN ISO 9001:2015 einer High-Level-Struktur fliir Managementsys-
temnormen, die durch das internationale Normenkomitee (ISO/IEC) fest-
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gelegt wurde (siehe ISO/IEC-Direktiven, Teil 1, Anhang SL, Anlage 2). Die
EN ISO 13485 hat jedoch die alte Struktur behalten. Dies macht es daher zu
einer Herausforderung, im eigenen Unternehmen ein Managementsystem
fur beide Normen aufrechtzuerhalten.

Zur Unterstutzung der Unternehmen, die ein QM-System nach beiden Nor-
men aufbauen mochten, wird im Anhang B der EN ISO 13485:2016 eine
Korrelationstabelle zwischen 1ISO 9001:2015 und I1SO 13485 zur Verfligung
gestellt. Die Broschiire geht nicht auf die weitere Umsetzung ein, um beide
Normen ins Unternehmen zu integrieren.

0.5 Vertraglichkeit mit anderen Managementsystemen

Die EN ISO 13485 enthalt keine Verweise auf andere Managementsysteme.
Dennoch ermoglicht es die Struktur der Norm dank des prozessorientierten
Ansatzes, andere Vorgaben wie z.B. Arbeitssicherheit oder Umweltmanage-
ment ins Unternehmen zu integrieren.

1 Anwendungsbereich

In diesem Abschnitt der Norm wird beschrieben, dass aus den eigenen Doku-
menten hervorgehen muss, welche Aktivitaten im Unternehmen stattfinden.
Dieser Abschnitt wird bei vielen Unternehmen schnell Giberlesen.

Bei der Bewertung der Anforderungen der Norm ist erkennbar, dass produkt-
oder prozessbedingt nicht alle Abschnitte der EN ISO 13485:2016 fur alle
Unternehmen relevant sind.

In der Norm wird der Begriff ,,Ausschluss” beschrieben. Lediglich das Kapi-
tel 7.3 Entwicklung darf ausgeschlossen werden, wenn regulatorische Anfor-
derungen dies zulassen. Daher ist es erforderlich, dass im QM-Handbuch ein
begriindeter Verweis darauf enthalten ist, ob im Unternehmen Entwicklung
ausgeschlossen ist. Andernfalls ist im QM-System zu beschreiben, wie der
Prozess im Unternehmen umgesetzt wird (siehe Kapitel 7 der Norm).

Ein anderer Begriff, den die Norm verwendet, sind ,,nicht anwendbare Nor-
menkapitel”. In der Version EN ISO 13485:2012 war dies lediglich auf das
Normenkapitel 7 ,Produktrealisierung” beschrankt. In der aktuellen Fas-
sung der Norm wurden die nicht anwendbaren Anforderungen auf die Ka-
pitel 6 ,Management von Ressourcen” und Kapitel 8 ,,Messung, Analyse
und Verbesserung” ausgeweitet. Anforderungen dieser Kapitel konnen je
nach durchgefiihrten Tatigkeiten des Unternehmens oder aufgrund der Art
des Medizinprodukts/IVDs als nicht anwendbar eingeordnet werden. Auch
dabei gilt, dass im QM-Handbuch die nicht anwendbaren Normenkapitel
jeweils mit einer Begriindung aufgelistet werden (siehe auch Kapitel 4.2.2
der Norm). Alle Anforderungen der Normkapitel 4 ,Qualitatsmanagement-
system” und 5 ,Verantwortung der Leitung” mussen demnach fiir alle Or-
ganisationen voll erfiillt sein.

Beispiele fur Nichtanwendbarkeiten sind die ,Anforderung an Sterilproduk-
te” fur unsterile Medizinprodukte, ,Anforderungen fiir implantierbare Me-
dizinprodukte” fiir nicht implantierbare Medizinprodukte, ,Anforderungen
fur Installation” flr Nicht aktive Medizinprodukte etc.

Der Abschnitt zum Kundeneigentum sollte nicht zu schnell als nicht anwend-
bar eingestuft werden. Es vielmehr sollte beachtet werden, dass vom Kunden
zuruckgesandte Produkte oder geistiges Eigentum auch zu bertcksichtigen
sind.
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Vorgaben für Dokumentationen



		Lenkung von Dokumenten



		Liegt eine Verfahrensanweisung zur „Lenkung von Dokumenten“ vor, die die folgenden Vorgaben enthalten:

		



		Verfügbarkeit an den jeweiligen Einsatzorten



		Wie werden die aktuellen (interne & externe) Dokumente den Mitarbeitern/involvierten Parteien zur Verfügung gestellt (z. B. elektronisch via Datenbank, Kopie vom Original)? 

		



		Wer darf was sehen (z. B. Vergabe von Lese-/Schreibelizenzen am PC)?

		



		Wie lautet der fest definierte Dateipfad auf dem PC, um die Datei wieder zu finden?

		



		Lesbarkeit von Dokumenten



		Wird sichergestellt, dass kein Bleistift/Tipp-Ex verwendet wird?

		



		Wird die Lesbarkeit auch nach Jahren gemäß Stand der Technik sichergestellt (z. B. Lesegerät für altes IT System)?

		



		Neu: Teilweiser Verlust oder Totalverlust muss verhindert werden



		Ist der Zugang zu den Räumlichkeiten auf die verantwortlichen Personen eingeschränkt?

		



		Wo werden Papierversionen archiviert?
Aufgrund der Gefahr der Brandbeschleunigung darf es nicht im Serverraum sein!

		



		Sind Feuerlöscher im Archiv oder Serverraum vorhanden?

		



		Liegt der Server bzw. Papierarchiv geschützt gegen Feuer, Wasserschäden, unbefugten Zugriff, sowie für Server für Stromspitzen, Stromausfall, etc. vor?

		



		Wird ausgeschlossen, dass Angaben beabsichtigt oder unbeabsichtigt gelöscht werden (auf Papier und elektronisch)?

		



		Wie sind die Vorgaben zur Datensicherung (z. B. Spiegelung vom Server, externe Bandsicherung)?

		



		Wie sind die Vorgaben zur Datensicherheit (z. B. Schutz vor Cyberattacken)?

		



		Ungültige Dokumente



		Wer ist für das (Papier oder elektronische) Archiv zuständig?

		



		Wird sichergestellt, dass alle Verantwortlichen involviert sind, um ein Dokument ungültig zu setzen, inkl. des ursprünglichen Autors?

		



		Wie wird sichergestellt, dass veraltete Versionen nicht mehr verwendet werden?

		



		Wie werden veraltete Versionen gekennzeichnet? 

		



		Wird sichergestellt, dass die regulatorischen Anforderungen zur Aufbewahrung berücksichtigt werden (z. B. Lebensdauer vom Medizinprodukt, Zeitraum nach dem letzten Inverkehrbringen)? 

		



		Finden eine regelmäßige Bewertung der Dokumente auf Aktualität durch Genehmiger der Originalfassung bzw. Prozessverantwortlicher statt?
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Umsetzung von Qualitätspolitik und -zielen



		Planen



		Liegt ein Plan vor, wie die Qualitätsziele erreicht werden, unter der Bedingung, dass die Vorgaben der EN ISO 13485 Kapitel 4.1 berücksichtigt werden?

		



		Wird bei der Planung von Änderungen am QM-System berücksichtigt, dass das QM-System funktionsfähig bleibt?

		



		Umsetzen



		Sind Mitarbeiter benannt, die entsprechenden Befugnisse haben? 

		



		Neu: Wo wird die gegenseitige Beziehung dieser Personen dokumentiert (z. B. Organigramm)?

		



		Wie wird sichergestellt, dass die erforderliche Unabhängigkeit und Befugnisse zur Durchführung der Tätigkeit vorliegen?

		



		Überprüfen



		Wird regelmäßig eine Managementbewertung durchgeführt?

		



		Liegt eine Verfahrensanweisung zur Durchführung der „Managementbewertung“ vor, die die folgenden Eingaben für die Bewertung berücksichtigen:

		



		Neu: Rückmeldung (früher beschränkte es sich nur auf Rückmeldung vom Kunden)

		



		Neu: Reklamationsbearbeitung

		



		Neu: Berichterstattung an Regulierungsbehörden (z. B. FSN, FSCA – siehe Kapitel 8 der Norm)

		



		Audits (Ergebnisse aus internen und externen Audits)

		



		Überwachung und Messung von Prozessen (siehe Kapitel 8 der Norm)

		



		Überwachung und Messung von Produkten (siehe Kapitel 8 der Norm)

		



		Korrekturmaßnahmen (Anzahl der erstellten, offenen, geschlossenen Maßnahmenpläne sowie Bewertung der Auswirkung der offenen)

		



		Vorbeugungsmaßnahmen (Anzahl der erstellten, offenen, geschlossenen Maßnahmenpläne sowie Bewertung der Auswirkung der offenen)

		



		Folgemaßnahmen vorangegangener Managementbewertungen (Bewertung der Auswirkung der nicht umgesetzten Ziele)

		



		Änderungen, die sich auf das Qualitätsmanagementsystem auswirken könnten

		



		Empfehlungen für Verbesserungen

		



		anwendbare neue oder überarbeitete regulatorische Anforderungen 

		



		Handeln



		Führt die Bewertung der Ergebnisse zu folgenden Entscheidungen oder Maßnahmen:

		



		Verbesserungen zur Aufrechterhaltung der Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit des QM Systems und dessen Prozesse

		



		Produktverbesserung in Bezug auf Kundenanforderungen

		



		Neu: Änderungen, die erforderlich sind, um auf anwendbare neue oder überarbeitete regulatorische Anforderungen zu reagieren

		



		Regelmäßige Bewertung über den Bedarf an Ressourcen

		



		Sind diese Ergebnisse in der Managementbewertung dokumentiert?
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Verfahrensanweisungen



		Verfahrensanweisungen

		Kapitel



		Definition Lebenszyklus, Risiko und Risikomanagement

		Kapitel 0.2, 3.9, 3.17, 3.18



		Risikobasierter Ansatz

		Kapitel 4.1.2



		Neu: Verbundenes Risiko bei ausgegliederten Prozessen

		Kapitel 4.1.5



		Neu: Verbundenes Risiko bei der Wirksamkeitsprüfung von Schulungen

		Kapitel 6.1



		Prozess Risikomanagement

		Kapitel 7.1



		Beginn des Risikomanagements im Rahmen der Entwicklung

		Kapitel 7.3.3, 7.3.9



		Neu: Verbundenes Risiko beim Beschaffungsprozess

		Kapitel 7.4.1



		Neu: Verbundenes Risiko bei beschafften Produkten

		Kapitel 7.4.3



		Neu: Verbundenes Risiko im Rahmen der Software(re)validierung, inkl. Einsatz von Software zur Lenkung von Überwachungs- und Messmitteln

		Kapitel 7.5.6, 7.6



		Akzeptables Risiko, Link zu EN ISO 14971 inkl. der Anhänge ZA, ZB und ZC

		Anhang ZA, ZB, ZC
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