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Wer sich in der deutschen und 
europäischen Wirtschaft bewegt, 
sieht sich einer Vielzahl von Regu-
larien und Normen gegenüber. 
Ganz gleich, ob in der Automobil-, 
Lebensmittel-, Pharma- oder 
Medizintechnikbranche, die Behör-
den erwarten Standards in Form 
von ISO Normen oder vergleich-
baren Regelwerken – und das trifft 
nicht zuletzt auch auf die Kunden 
und Geschäftspartner zu.

Gerade als Zulieferer wird von 
Ihnen somit oft eine Fülle an 
Managementsystemen und Zerti-
fizierungen verlangt. Aber welche 
sind sinnhaft? Diese Frage hängt 
natürlich in erster Linie von der 
Branche ab, in die Sie eintreten 
möchten bzw. tätig sind.

Die ISO 9001 als Grundlage 
– Reicht das?

Als Zulieferer beruft man sich 
meist zunächst auf die ISO 9001. 
Ein grundlegendes Qualitätsma-
nagementsystem, dass die großen 
Themengebiete wie Lieferanten
management, Kundenzufriedenheit, 
Prozessbeherrschung und Rekla-
mationsbearbeitung abdeckt. Ein 
Kunde kann sich also darauf verlas-
sen, dass Lieferantenaudits durch-
geführt werden können und ein Inte-
resse an Produktqualität und der 
Qualitätssicherung vorhanden ist. 

Ist das ausreichend?
Die Antwort auf diese Frage ist 

leider meistens: Nein. Und das liegt 
nicht unbedingt an den Kunden.

Die Gesetzgebung fordert oft 
ein hohes Maß an Qualität und 
Regulierung von Herstellern. Da 
die Produkte im Markt immer prä-
ziser und komplexer werden, sind 
viele Unternehmen auf hochspezi-
alisierte Zulieferer angewiesen und 
lagern einzelne Prozesse oder Pro-
zessschritte an diese aus. Aller-
dings muss auch dabei gewähr
leistet sein, dass die Anforderun-
gen an den Hersteller durch die 
gesamte Lieferkette hindurch auf-
rechterhalten wird. Als Zulieferer 
von Teilprodukten oder kritischen 
Prozessschritten, wird man also in 

die Pflicht genommen, das System 
des Herstellers zu übernehmen oder 
zumindest bestimmte Prozesse zu 
etablieren. Diese Anforderungen 
können aus dem europäischen 
GMP Leitfaden, der IATF 16949 
oder auch der ISO 13485 kommen.

Die ISO 13485 –  
Welchen Vorteil bietet es  
mir als Zulieferer?

Die ISO 13485 beschreibt das 
Qualitätsmanagementsystem für 
Medizinproduktehersteller. Sie 
basiert, wie viele andere Qualitäts-
managementsysteme, auf der ISO 
9001 und erweitert diese um wich-
tige und gesetzlich geforderte Pro-
zesse für Medizinprodukte. So liegt 
ein starker Fokus (unter anderem) auf 
Produktrückverfolgung, Reklamati-
onsbearbeitung, dem Risikomanage-
ment und Meldungen an Behörden.

All dies sind Anforderungen, die 
gerne durch die Lieferkette „durch-
gereicht“ werden. Als Zulieferer wird 
von Ihnen also eine Umsetzung 
erwartet. Die Zertifizierung nach 
ISO 13485 erleichtert Ihnen dabei 
deutlich die Kundengewinnung und 
den Nachweis der Konformität. Oft 
sparen Sie sich kostspielige Liefe-
rantenaudits, da die Konformität 
über ein gültiges Zertifikat nachge-
wiesen werden kann. Selbiges gilt 
auch für Sie als Zulieferer, um Ihre 
Qualität downstream nachzuweisen.

Bei letzterem stößt man als 
Zulieferer jedoch schnell auf das 
Problem, dass man selbst zwar gut 
eine Zertifizierung nach ISO 13485 
umsetzen und vorweisen kann, geht 
man die Lieferkette jedoch wei-
ter nach unten (z. B. zu Rohstoff
lieferanten), es immer schwerer wird, 
eine solch spezielle Zertifizierung 
von Lieferanten einzufordern. Ab 
einem Gewissen Grad ist es auch 
nicht mehr sinnhaft, sich nach spe-
zialisierte Branchennormen zu zer-
tifizieren. Hier ist eine ISO 9001 oft-
mals das ausschlaggebende Krite-
rium, auf das Sie als Zulieferer ach-
ten sollten. Gesetzlich gefordert ist 
die ISO 13485 jedoch nur für legale 
Hersteller, also Inverkehrbringer.

Was noch?
Je nach Branche, in die Sie lie-

fern möchten, gelten weitere Nor-
men oder Leitlinien, die auch teil-
weise in Kombination mit der ISO 
13485 umsetzbar sind. Wenn Sie 
mit Ihrem Unternehmen als Zuliefe-
rer der Pharmabranche fungie-
ren möchten, spielt beispielsweise 
der EU-GMP-Leitfaden eine große 
Rolle. Dieser gilt in erster Linie 
wieder für den pharmazeutischen 
Unternehmer. Hier sind die Forde-
rungen für Zulieferer und Subunter-
nehmen jedoch enger gefasst und 
die Frage, ob Sie ein GMP-Zertifi-
kat brauchen, ist deutlich wichtiger. 
Denn sobald Ihr Unternehmen mit 
medizinischen Wirkstoffen arbeitet, 
kann eine solche Zertifizierung zur 
Pflicht werden. 

Eine genaue Prüfung des Leit
fadens und der eigenen Tätigkeiten 
lohnt sich hier also. Genau wie bei 
der ISO 13485, müssen auch hier 
die pharmazeutischen Unterneh-
men ihr eigenes Qualitätssystem 
und in diesem Falle auch Sicher-
heitsanforderungen, zu den Liefe-
ranten weiterreichen.

Zusammenfassung
Normen und Leitlinien gibt es in 

Hülle und Fülle, teilweise mehrere 
für einzelne Branchen. Als Herstel-
ler kommen Sie um die branchen
spezifischen Vorgaben nicht drum 
herum. 

Als Zulieferer lohnt es sich zu 
prüfen, welche Zertifizierungen 
in Ihrem Unternehmen notwendig 
und sinnhaft sind. Im GMP-Umfeld 
kommen Sie schnell in die Verant-
wortung, den europäischen GMP-
Leitfaden umzusetzen. Für Zulieferer 
in der Medizintechnikbranche wirkt 
sich eine Zertifizierung nach ISO 
13485 oft positiv auf die Kunden
gewinnung aus und fördert Ver-
trauen. Ein Netzwerk aus zertifi-
zierten Zulieferern hilft, Sicherheits- 
und Qualitätsanspruch in der gesam-
ten Lieferkette aufrecht zu erhalten, 
erleichtert die eigene Zertifizierung 
und spart Zeit und Kosten für Liefe-
rantenaudits auf beiden Seiten.◄
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