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zum jetzigen Zeitpunkt vorliegen und nach bestem 
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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 IINutzung 

harmonisierter Normen

Artikel 
10(9) Art. 15

Fortwährende Erfüllung der 
Anforderungen  

Anwendung

GSPRs

Technische 
Dokumentation

Anhang 
III

PMS

Anhang 
XIV

Klinische Bewertung

PRRCArt. 9
Gemeinsame 

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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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. 



12https://www.bvmed.de/verband/publikationen/medizinprodukte-inforeihe/poster-a2-der-lange-weg-eines-medizinproduktes-von-der-idee-bis-zur-anwendung
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QMS
MD



14

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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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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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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2020

„einheitliche“ Prozesse

„spezifische“ Prozesse

Management
-handbuch

Schulung Audits
Oberste 
Leitung

Politiken & 
Ziele

usw.

Qualität Energie FacilityUmwelt Arbeitsschutz usw.

LÖSUNGSANSATZ: INTEGRIERTE MANAGEMENTSYSTEM (IMS)

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

Arbeitsschutz

Energie
management

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 -Durchführung schafft Synergieeffekte und schont Ressourcen. 

Umwelt-
management

Qualitäts-
mangement

• einheitliche/abgestimmte Politiken und Ziele
• hohe Effizienz
• hohe Akzeptanz
• hohe Flexibilität
• hohe Transparenz
• einheitliche Vorgehen
• Wettbewerbsvorteile

DIN EN ISO 19011 - kombiniertes Audit 
Audit, das in einer einzelnen auditierten Organisation 
an zwei oder mehr Managementsystemen zusammen 
durchgeführt wird 
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„Harmonized Approach“
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Und wie geht es jetzt weiter?



Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit!
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