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Grundsätzlich wird an Medizin­
produkte die Forderung gestellt, 
dass sie Patienten, Anwender und 
Dritte bei sachgemäßer Installa­
tion, Instandhaltung und zweckge­
mäßer Verwendung nicht gefähr­
den, dass sie ihre medizinische 
Zweckbestimmung auch wirklich 
erfüllen und dass die mit ihrer 
Anwendung verbundenen Rest­
risiken – im Vergleich zum Nut­
zen – vertretbar sind. 

Medizinprodukte werden immer 
komplexer und zeigen mittler­
weile Systemcharakter, um den 
gestiegenen Anforderungen bei 
der medizinischen Diagnose und 
Therapie gerecht werden zu kön­
nen. Dies hat auch Auswirkungen 
auf die Gebrauchstauglichkeit von 
Gerätegruppen und Systemen 
und die Risikobetrachtung, dass 
die Produkte durch den Anwen­
der fehlerfrei bedient werden kön­
nen. Weiterhin ist die Elektronik 
ein kritischer Bestandteil des fer­

tigen Medizinprodukts und muss 
unter allen Umständen exakt 
funktionieren, denn der Ausfall 
kann ggf. gravierende Auswir­
kungen auf die Gesundheit von 
Patienten, Anwendern und Drit­
ten haben. Die Verantwortung 
für das fertige Medizinprodukt 
trägt hauptsächlich der Hersteller. 
Dies beinhaltet die Erfüllung aller 
relevanten gesetzlichen Anfor­
derungen, die er vor der Markt­
einführung und während des 
gesamten Lebenszyklus dauer­
haft sicherstellen muss.

MDR und DIN EN ISO 
13485

Mit der neuen EU-Medizin­
produkte-Verordnung (EU-MDR 
745/2017) kommen auf den Her­
steller von Medizinprodukten 
neue Verantwortlichkeiten hinzu. 
Dazu gehören unter anderem die 
Höherklassifizierungen von Pro­
dukten sowie der verschärfte 

Marktzugangsprozess (Scrutiny) 
für neue implantierbare Produkte 
der Klasse III und Klasse IIb-Pro­
dukte, welche Arzneimittel ver­
wenden. Gefordert wird auch 
ein angemessenes System zur 
Überwachung nach dem Inver­
kehrbringen (Post-Market Sur­
veillance). Die neue Verordnung 
enthält explizite Bestimmungen 
zur Verantwortung des Herstel­
lers in Bezug auf die Rückverfolg­
barkeit von Qualität, Leistung und 
Sicherheit der Medizinprodukte, 
die bereits am Markt sind. Dies er­
möglicht es Herstellern, rasch zu 
handeln, wenn Bedenken beste­
hen, und soll ihnen auch helfen, 
ihre Produkte auf der Grund­
lage dieser Daten kontinuierlich 
zu verbessern. Hinzu kommen 
auch Verpflichtung zur Einhal­
tung des Unique Device Identifi­
cation (UDI)- System und Regis­
trierung (Kontrolle der Vergabe 
von UDI-Codes) wie die Metho­
den und Protokolle zur wirksamen 
Kommunikation und Kooperation 
mit Behörden, benannten Stellen, 
Wirtschaftsakteuren, Kunden und 
interessierten Kreisen (Informati­
onen, Unterlagen, Produktmuster) 
inklusive Meldeverfahren. Der Her­
steller muss darüber hinaus Maß­
nahmen zur ausreichenden finan­
ziellen Deckung der potenziellen 
Haftung bereitstellen.  

Wertschöpfungskette
Medizinprodukte entstehen 

jedoch oft schrittweise über eine 
Wertschöpfungskette, an der meist 
mehrere Unternehmen mitwirken, 
beziehungsweise Lieferanten, 
die in einer anderen Form in den 
Lebenszyklus eines Medizinpro­
duktes involviert sind (z. B. Ent­
wicklung, Produktion, Materialzu­
lieferung, Lagerung, Distribution, 
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Hier trennt sich die Spreu vom Weizen- 
Wohin geht die Reise unter der neuen MDR? 
Qualität und Sicherheit sind das A und O bei der Entwicklung und Produktion von Medizinprodukten. Schließlich 
geht es hier um die Gesundheit von Menschen, weil die Fehlfunktion eines Produkts nicht nur den Anwender 
betreffen, sondern einen direkten oder indirekten gesundheitsgefährdenden Einfluss auf den Patienten haben kann.
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Service, Installation, Sterilisation, 
Wiederaufbereitung, Entsorgung 
etc.). Die unterschiedlichen Pro­
zesse beeinflussen die Qualität 
des Endproduktes. Der Hersteller 
steht somit vor der Frage, wie er 
die gesetzlichen Anforderungen 
erfüllen kann und wie er die Pro­
zesse kontrolliert, die nicht sei­
nem direkten Einfluss unterliegen, 
jedoch teilweise für die kritischen 
Produktmerkmale entscheidend 
sind. Je höher die Risikoeinstu­
fung des Medizinproduktes, desto 
stärker sind die Konsequenzen für 
alle Beteiligten in der Wertschöp­
fungskette zu beachten. 

Auch unter der EU-MDR 
745/2017 bleiben die ausgelager­
ten Prozesse in der Verantwor­
tung des Herstellers Lieferanten 
und/oder Unterauftragnehmer des 
registrierten Herstellers müssen 
benannt sein. Die Steuerung der 
ausgelagerten Prozesse soll im 
Verhältnis zum Risiko stehen. Es 
müssen messbare Beurteilungs- 
und Auswahlkriterien für die Lie­
feranten, Zulieferer und Dienst­

leister definiert und die Prozesse 
zur Überwachung, Bewertung und 
regemäßigen Wiederbewertung 
umgesetzt und dokumentiert wer­
den. Hierzu sollten schriftliche Ver­
einbarungen zwischen dem Her­
steller und externer Partei getrof­
fen werden (Qualitätssicherungs­
vereinbarungen- QSV). 

Vollständige 
Kommunikation

Auch die Kommunikation von 
Regelabweichungen und Ände­
rungsvorgängen sowie die Rück­
verfolgbarkeit sind Themen, wel­
che die EU-MDR 745/2017 als 
grundlegende Parameter für das 
Lieferanten- bzw. Beschaffungs­
management vorgibt. Der Herstel­
ler muss die vollständigen Informa­
tionen und Spezifikationen (Mate­
rialzeugnisse, Verifizierung, Qua­
lifizierung, Validierung) betreffend 
der Fertigungsschritte, die das 
Produkt durchlaufen hat, in die 
technische Dokumentation (Pro­
duktakte zum Medizinprodukt) 
aufzunehmen. 

Kommt man den Anforderungen 
der EU-MDR 745/2017 als Her­
steller nicht nach, so wird man 
den Markt nicht mehr bedienen 
dürfen, mit allen Konsequenzen.

Auf der sicheren Seite: 
DIN EN ISO 13485 entlang 
der gesamten Supply 
Chain

Ein Qualitätsmanagement nach  
DIN EN ISO 13485 stellt heute 
eine selbstverständliche, allge­
mein akzeptierte Voraussetzung 
für sämtliche Bereiche der Medi­
zinproduktefertigung dar. Im Qua­
litätsmanagement stellt sich die 
Frage: Wer hat welche Pflichten 
in der Prozesskette und welche 
Zertifizierungen sind möglich und 
wie kann die erforderliche Qua­
lität für die einzelnen Prozesse 
sichergestellt werden? 

Medizintechnikhersteller müs­
sen im Rahmen ihres Qualitäts­
managements die ausgelager­
ten Tätigkeiten wie eigene Pro­
zesse lückenlos überwachen. 
Ein schwarzes Loch in der Pro­

zesskette darf es nicht mehr 
geben. Besonders Zulieferer 
oder Dienstleister kritischer Pro­
zessschritte sollten deshalb in 
das Qualitätssystem des Herstel­
lers integriert werden. Es ist Auf­
gabe des Herstellers seine Part­
ner und Lieferanten aktiv einzu­
binden bei Themen wie Zusam­
menarbeit bei der Nachverfolg­
barkeit der Produkte, Verantwort­
lichkeiten, Informationsaustausch 
und Zusammenarbeit bei Nicht-
Konformitäten, Risikomanage­
ment und Rückmeldung aus der 
Anwendung bzw. aus dem Markt 
(Post Market Surveillance), dies 
gilt besonders für Vorkommnisse 
und Sicherheitskorrekturmaßnah­
men. Dies bedeutet auch, dass alle 
Risiken in Bezug auf das fertige 
Produkt identifiziert und alle mög­
lichen Maßnahmen zur Minimie­
rung des Risikos ergriffen werden.

Es ist wichtig die Partner und 
Zulieferer für Anforderungen, 
denen sich der Hersteller bei 
der Umsetzung der EU-MDR 
stellen muss, zu sensibilisieren. 
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Neue Lieferanten zu finden, auf­
zubauen und neue Partner ein­
zubeziehen, eröffnet dem Her­
steller jedoch auch die Chance 
neuer Sichtweisen und gibt Input 
für die (Weiter-) Entwicklung und 
Optimierung der Medizinprodukte. 

Zertifizierung nach 
DIN EN ISO 13485 als 
Wettbewerbsvorteil

Die Zertifizierung ist mittler­
weile daher für viele Medizin­
technikhersteller Voraussetzung 
für die externe Auftragsvergabe. 
Wenn das QMS der Lieferanten 
bereits nach DIN EN ISO 13485 
durch eine akkreditierte Stelle zer­
tifiziert ist, besteht für den Her­
steller die Möglichkeit auf eine 
direkte Auditierung des Zuliefe­
rers zu verzichten. Die Anerken­
nung von Zertifikaten nach DIN EN 
ISO 13485 durch Benannte Stel­
len setzt jedoch voraus, dass es 
sich um akkreditierte Zertifikate 
handelt. Das ist auch eine Frage 
der Ressourcen aus Sicht der 
benannten Stelle des Herstellers, 
denn dadurch verringert sich die 
Häufigkeit von Lieferantenaudits 
durch die Benannte Stelle deutlich. 

Bereits heute sind bei den 
Benannten Stellen Kapazitäts­
probleme vorhanden, Zertifizie­
rungskunden müssen jetzt schon 

lange Wartezeiten in Kauf neh­
men. Die Situation wird sich mit 
in Krafttreten der EU-MDR noch 
verschärfen. 

Zertifizierung als 
Mehrwert

Auch aus Sicht des Lieferanten 
von Komponenten und Halbfertig­
produkten und Dienstleisters eines 
Medizinprodukteherstellers stellt 
eine Zertifizierung der hausei­
genen Prozesse nach DIN EN 
ISO 13485 einen echten Mehr­
wert dar. Zum einen erspart es 
immer wiederkehrende Audits 
durch unterschiedliche Kunden, 
zum anderen dient die Zertifizie­
rung als Aushängeschild gegen­
über potenziellen Kunden, die 
sich bei der Lieferantenauswahl 
auf zertifizierte Prozesse stüt­
zen können. 

Mit der Zertifizierung nach Norm 
DIN EN ISO 13485 unterstreicht 
der Zulieferer die Zuverlässig­
keit und Sicherheit seiner Kom­
ponenten und/oder seiner Dienst­
leistung. Besonders für potenziell 
risikorelevante Lieferanten ist eine 
DIN EN ISO 13485-Zertifizierung 
empfohlen, als Nachweis, dass 
alle relevanten Aspekte im QM-
System dokumentiert sind und 
Aufzeichnungen nach Vorgabe 
der Regularien/EU-MDR erstellt 

wurden und entsprechend auf­
bewahrt werden. Das ist zudem 
ein Schutz gegen Forderungen, 
die sich aus der Produkthaftung 
ergeben können.

Wohin geht die Reise 
unter der neuen MDR? 

Noch 81 Wochen bis zum Gel­
tungsbeginn der EU-Medizinpro­
dukte-Verordnung. Umso wichtiger 

ist es zu handeln und ein reibungs­
loses Räderwerk an qualitätsge­
sicherten Prozessen zu installie­
ren und Weichen jetzt so zu stel­
len, dass die Abläufe auch in der 
Zukunft die normativen und regu­
latorischen Anforderungen (unter 
der EU- MDR) erfüllen. Akkredi­
tierte Zertifizierungsstellen können 
die an der Prozesskette beteiligten 
Unternehmen schneller und ein­
facher zertifizieren und sind daher 
eine Alternative für alle Akteure, 
die „nur“ ein Zertifikat nach DIN 
EN ISO 13485 und keine Zertifi­
zierung nach der EU-MDR benö­
tigen. Damit erfüllen diese Unter­
nehmen ihre Anforderungen mit 
vertretbarem Aufwand und unter­
streichen ihre Fähigkeit als Wirt­
schaftsakteur in der Zusammen­
arbeit mit dem Medizintechnikher­
steller. Die Zertifizierung nach der 
DIN EN ISO 13485 ist die Basis 
für eine gemeinsame Sprache von 
Hersteller und Zulieferer und bietet 
die Möglichkeit der gemeinsamen 
einheitlichen Festlegung der Qua­
litätsstandards und der Harmoni­
sierung der Abläufe. Die DIN EN 
ISO 13485 ist eine harmonisierte 
Norm und damit ist die Vermu­
tungswirkung gegeben, dass die 
regulatorischen Anforderungen 
erfüllt sind. ◄


