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Disclaimer 

Dies ist eine Vorlage und muss entsprechend den Anforderungen des Herstellers/Produkts angepasst werden. 
Dies gilt auch für das Corporate Design sowie etwaige Vorgaben des Qualitätsmanagements des Herstellers.  

Alle Inhalte dieser Vorlage basieren auf den aktuellen Interpretationen der regulatorischen Anforderungen. 

Die voreingetragenen Inhalte sind stets produktbezogen kritisch zu prüfen, anzupassen bzw. zu ergänzen. DIES 
IST KEINE REINE AUSFÜLLVORLAGE. 

 

Weitere Hinweise zur Anwendung der Vorlage 

Gelbe Markierungen sind zu prüfen und zu ergänzen bzw. anzupassen 

Gelb markierte, kursive Textteile sind optional und entsprechend zu prüfen, zu ergänzen bzw. anzupassen 

Hellblaue, kursive Textteile sind inhaltliche Hinweise oder Beispiele und nicht Bestandteil des Dokuments, d.h. 
sie können nach Einfügen der Inhalte in den jeweiligen Abschnitt gelöscht werden.  

Die vorliegende Seite ist nicht Bestandteil des Dokuments und zu entfernen. 
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Risiko 

ID 

Gefährdung  
(potentielle  

Schadensquelle) 

Gefährdungs- 
situation 

Schaden 
(Schädigung der  

Gesundheit/ 
Güter/Umwelt) 

Risiko- 
bewertung Maßnahmen zur  

Risikobeherrschung 
(Minderungsmaßnahmen) 

Verifizierung der  
Implementierung und der  

Effektivität von Maßnahmen zur  
Risikobeherrschung 

Restrisiko- 
bewertung 

Neue Risiken durch  
Maßnahmen? 

Zusätzliche  
Maßnahmen  
notwendig? 

A S R A S R 

R1 

Falsches  
oder man-

gelndes Ma-
terial bei der 
Produktion 
verwendet 

Patient ist bei 
Anwendung des 
Produktes dem 
Material ausge-

setzt 

Irritation der be-
troffenen Haut 2 2 n 

Qualitätsaspekte bzgl. Ma-
terialien bzw. Produktion 
über Qualitätssicherungs-
vereinbarung mit Lieferan-
ten geregelt. 

Interne Qualitätssiche-
rungsmaßnahmen. 

QSV mit Lieferant xy vom 
TT.MM.JJJJ 

Verfahrensanweisung Warenein-
gang 

Verfahrensanweisung Interne 
Prozesskontrolle 

1 3 n nein 

R2 
Flüssigkeit in 

das Gerät 
reingelaufen 

Fehlerhafte 
Funktion, feh-

lerhafter Mess-
wert 

keine adäquate 
Behandlung des 

Patienten 
2 4 h 

Anwendung von EN IEC 
60580:2020 

Hinweis in der Gebrauchs-
anweisung, dass keinesfalls 
Flüssigkeit in das Gerät ein-
dringen darf 

Testbericht zur Prüfung gem. EN 
IEC 60580:2020 vom TT.MM.JJJJ 

Gebrauchsanweisung Produkt 1 4 n nein 

             

             

             

A = Auftretenswahrscheinlichkeit; S = Schweregrad; R = Risikobereich (h = hoch, n = niedrig) 
 
Bitte Tabelle mit allen identifizierten (potentiellen) Risiken zur Produktion und zum Produkt selbst ausfüllen und dafür ggf. erweitern. 

Zum Ansehen des vollständigen Inhalts des Dokuments erwerben. 
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Disclaimer 

Dies ist eine Vorlage und muss entsprechend den Anforderungen des Herstellers/Produkts angepasst wer-
den. Dies gilt auch für das Corporate Design sowie etwaige Vorgaben des Qualitätsmanagements des Her-
stellers.  

Alle Inhalte dieser Vorlage basieren auf den aktuellen Interpretationen der regulatorischen Anforderungen. 

Die voreingetragenen Inhalte sind stets produktbezogen kritisch zu prüfen, anzupassen bzw. zu ergänzen. 
DIES IST KEINE REINE AUSFÜLLVORLAGE. 

 

Weitere Hinweise zur Anwendung der Vorlage 

Gelbe Markierungen sind zu prüfen und zu ergänzen bzw. anzupassen 

Gelb markierte, kursive Textteile sind optional und entsprechend zu prüfen, zu ergänzen bzw. anzupassen 

Hellblaue, kursive Textteile sind inhaltliche Hinweise oder Beispiele und nicht Bestandteil des Dokuments, 
d.h. sie können nach Einfügen der Inhalte in den jeweiligen Abschnitt gelöscht werden.  

Bei Aufführung von Kontrollkästchen ist ein adäquates Kästchen anzukreuzen. 

Die vorliegende Seite ist nicht Bestandteil des Dokuments und zu entfernen. 
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 Datum Name Unterschrift 
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1 Geltungsbereich 

☐ Diese Risikoanalyse und der Risikomanagementbericht sind anwendbar für die im dazugehöri-
gen Risikomanagement-Plan (Risikomanagement-Plan xxx, vom/Version xxx) aufgeführten Medi-
zinprodukte.

☐ Sonstiges, Gegenstand der Risikoanalyse:

Textfeld für Erläuterungen 

2 Grund der Risikobewertung 

☐ Entwicklungsprojekt, Phase: 

☐ Eingang aus PMS Aktivitäten: 

☐ Änderungen im Stand der Technik: 

☐ Produktänderung: 

☐ 
Änderungen in den Prozessen im An-
schluss an die Entwicklung: 

☐ Korrektive und präventive Maßnahme: 

☐ 
Benachrichtigungen über Vorkommnisse 
und neue Risiken: 

☐ Sonstiges: 

Bitte Grund in der entsprechenden Zeile der rechten Spalte kurz erläutern 

3 Risikoanalyse 

☐ Die Risikoanalyse wurde gem. Risikomanagement-Plan (siehe Abschnitt 1) durchgeführt.

☐ Die Risikoanalyse wurde durchgeführt gemäß:

Textfeld für Erläuterungen 

3.1 Risikoanalyse-Tabelle 

Anhand des Herstellungsverfahrens, des Produktdesigns und der Zweckbestimmung wurden etwaige 
Risiken identifiziert, welche in Zusammenhang stehen mit der bestimmungsgemäßen Verwendung, 
einem vorhersehbaren Fehlgebrauch sowie sonstigen Charakteristika, die mit der Produktsicherheit 
in Beziehung stehen.  

Die potentiellen Schäden wurden den entsprechenden Gefährdungssituationen und Schadensquellen 
zugeordnet. Danach wurde die mögliche schwerste potentielle Folge im Schadensfall (Schweregrad) 
bewertet sowie die Eintrittswahrscheinlichkeit eingeschätzt. Mit diesen Bewertungen wurde mit 
Hilfe der Risikomatrix (siehe dazugehöriger RM-Plan) die Ermittlung des generellen Risikos durchge-
führt = Grundrisiko.  

Das Ergebnis teilt das Grundrisiko, das von der Schadensquelle ausgeht, in die Risikobereiche: „hoch“ 
(nicht akzeptabel) oder „niedrig“ (weitgehend akzeptabel) ein. Diesen Kategorien entsprechend ließ 
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sich die Art der anzuwendenden Minderungsmaßnahmen (Designänderung/Änderung bei der Her-
stellung, Schutzvorrichtung im Produkt, Schutzmaßnahmen in Prozessen und/oder Sicherheitsinfor-
mationen) auswählen. Aus der erzielten Verringerung des Grundrisikos durch die Wirkung der Min-
derungsmaßnahmen resultierte das Restrisiko.  

Die Verifizierungstätigkeiten zur Implementierung jeder Maßnahme zur Risikobeherrschung sowie 
die Wirksamkeit der Maßnahmen bzw. entsprechende Verweise sind in der Risikoanalyse-Tabelle 
dargestellt. 

Die dazugehörige Risikoanalyse-Tabelle kann der Datei/dem Dokument xxx entnommen werden. 

Wie aus Tabelle 1 ersichtlich, konnte jedes einzelne betrachtete Risiko auf ein niedriges Niveau (weit-
gehend akzeptabel) reduziert werden. Bitte Risiko-IDs aus der Risikoanalyse-Tabelle in Tabelle 1 über-
tragen 

Tabelle 1: Risikomatrix, semiquantitative 5x5 Matrix 

 
Schweregrad 

S-1 S-2 S-3 S-4 S-5 
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A-5      

A-4      

A-3      

A-2      

A-1   R1 R2  

4 Bewertung des Gesamtrestrisikos 

Es wurde geprüft, ob das mit dem Medizinprodukt insgesamt verbundene Risiko die Kriterien für die 
Annehmbarkeit des Gesamtrestrisikos erfüllt. Diese Betrachtung berücksichtigte die Beiträge aller 
Restrisiken zusammen in Bezug auf den Nutzen der bestimmungsgemäßen Verwendung des Medizin-
produkts. 

☐ Es lagen max. 50% der Restrisiken angrenzend zum nicht akzeptablen Bereich. Daher wird das 
Gesamtrestrisiko auch als akzeptabel bewertet. 

☐ Es lagen über 50% der Restrisiken angrenzend zum nicht akzeptablen Bereich. Jedoch die Über-
prüfung von Daten und Literatur für die betrachteten Medizinprodukte und ähnlichen Produk-
ten auf dem Markt bzw. die Beurteilung durch das Risikomanagement-Team mit Anwendungs-
wissen und klinischer Expertise ergaben, dass der medizinische Nutzen dem verbliebenen Risiko 
weiterhin überwiegt. Daher wurde das Gesamtrestrisiko im Rahmen dieser Nutzen-Risiko-Ana-
lyse dennoch als akzeptabel bewertet. Diese Nutzen-Risiko-Analyse ist folgend ausgeführt: 

Textfeld für Erläuterungen 

 

☐ Das Gesamtrestrisiko wird als nicht akzeptabel bewertet.  

Zum Ansehen des vollständigen Inhalts des Dokuments erwerben. 
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Hinweis: Sofern die Gesamt-Restrisikoanalyse ergab, dass das Gesamt-Restrisiko als nicht akzeptabel 
bewertet werden kann, wurden im Rahmen der Risikoanalyse der Einzelrisiken weitere Maß-
nahmen zur Minderung der Restrisiken durchgeführt bis das Gesamt-Restrisiko als akzeptabel 
bewertet werden konnte und/oder es wurde eine erfolgreiche Nutzen-Risiko-Analyse durch-
geführt. War dies nicht möglich, wurde das finale Gesamt-Restrisiko als nicht akzeptabel ein-
gestuft. 

5 Zusammenfassung  

Der Risikomanagementplan wurde angemessen implementiert. 

Das Gesamt-Restrisiko wurde als vertretbar bewertet. Die abschließende Verifizierung der Risikobe-
herrschungsmaßnahmen erfolgt mit dem vorliegenden Risikomanagementbericht. 

Die Anwender werden über erhebliche Restrisiken informiert. Alle notwendigen Informationen wer-
den in die Gebrauchsanweisung aufgenommen, um diese Restrisiken offenzulegen. 

Es sind geeignete Methoden vorhanden, um während der Herstellung und der Herstellung nachgela-
gerter Phasen Informationen zu sammeln und zu überprüfen. Diese sind im Risikomanagement-Plan 
(siehe Abschnitt 1) beschrieben. 
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Disclaimer 

Dies ist eine Vorlage und muss entsprechend den Anforderungen des Herstellers/Produkts angepasst wer-
den. Dies gilt auch für das Corporate Design sowie etwaige Vorgaben des Qualitätsmanagements des Her-
stellers.  

Alle Inhalte dieser Vorlage basieren auf den aktuellen Interpretationen der regulatorischen Anforderungen. 

Die voreingetragenen Inhalte sind stets produktbezogen kritisch zu prüfen, anzupassen bzw. zu ergänzen. 
DIES IST KEINE REINE AUSFÜLLVORLAGE. 

 

Weitere Hinweise zur Anwendung der Vorlage 

Gelbe Markierungen sind zu prüfen und zu ergänzen bzw. anzupassen 

Gelb markierte, kursive Textteile sind optional und entsprechend zu prüfen, zu ergänzen bzw. anzupassen 

Hellblaue, kursive Textteile sind inhaltliche Hinweise oder Beispiele und nicht Bestandteil des Dokuments, 
d.h. sie können nach Einfügen der Inhalte in den jeweiligen Abschnitt gelöscht werden.  

Die vorliegende Seite ist nicht Bestandteil des Dokuments und zu entfernen. 
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1 Geltungsbereich 

Dieser Plan ist anwendbar für folgende Medizinprodukte: 

Tabelle 1: auf den Plan anwendbare Medizinprodukte 

Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie 

Art.-Nr. Bezeichnung Zweckbestimmung *1  aktuelle Lebenszyklusphase *2 

    

    

    

*1 Die Zweckbestimmung sollte Informationen wie zum Beispiel vorgesehene medizinische Indikation, Patientenpopulation, 
Körperteil bzw. Gewebeart, für das/die eine Anwendung vorgesehen ist, Anwenderprofil Anwendungsumgebung und die 
Funktionsweise berücksichtigen. (EN ISO 14971:2019 + A11:2021) 
*2 z.B. Angabe der Entwicklungsphase oder Produktions- und Nachproduktionsphase 

Der Risikomanagement-Plan bezieht sich auf Aktivitäten und Dokumentationen zu Produktrisiken. 

Der Umfang des Risikomanagements beschränkt sich auf die oben genannten Medizinprodukte, die 

Schnittstelle zu anderen Produkten und die vom Hersteller angegebene Zweckbestimmung. 

2 Verantwortlichkeiten und Befugnisse 

Tabelle 2: Verantwortlichkeiten und Befugnisse 

Aufgabenbereich / Tätigkeiten  
des Risikomanagements 

Funktion 
Zugeordnete  
Person(en) 

Freigabe des Risikomanagements GF  

Risikomanagement-Team und Teamleiter (TL) be-
stimmen 

GF  

Festlegen von Akzeptanzkriterien für das Risiko-
management im Einklang mit Risikopolitik 

Risikomanagement-
Team 

 

Risikomanagementplan 
Risikomanagement-

Team 
 

Risikoanalyse 

 Beschreibung bestimmungsgemäßen Verwen-
dung und vernünftigerweise vorhersehbaren 
Fehlanwendung 

 Ermittlung der sicherheitsrelevanten Merk-
male 

 Ermittlung der verbundenen Gefahren und Ge-
fahrensituationen 

 Abschätzung der Risiken für jede Gefahrensi-
tuation 

Risikomanagement-
Team 
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Aufgabenbereich / Tätigkeiten  
des Risikomanagements 

Funktion 
Zugeordnete  
Person(en) 

Risikobewertung 
Risikomanagement-

Team 
 

Risikobeherrschung 

 Analyse von Optionen zur Risikobeherrschung 

 Implementierung von Maßnahme zur Risiko-
beherrschung 

 Restrisikobewertung 

 Nutzen-Risiko-Analyse  

 Risiken aus Maßnahme zur Risikobeherr-
schung 

 Vollständigkeit der Risikobeherrschung 

Risikomanagement-
Team 

 

Verifizierung der Risikobeherrschung 
Risikomanagement-

Team 
 

Gesamt-Restrisikobewertung 
Risikomanagement-

Team 
 

Risikomanagementbericht 
Risikomanagement-

Team, QMB + GF 
 

Review von Informationen aus der Herstellung und 
der Herstellung nachgelagerter Phasen 

Risikomanagement-
Team 

 

Risikomanagementakte pflegen QMB  

TL Teamleiter des Risikomanagementteams Bitte den Teamleiter entsprechend kennzeichnen 

3 Überprüfung der Tätigkeiten des Risikomanagements 

Die Risikomanagementakte wird während des gesamten Produktlebenszyklus aktuell gehalten, ein-

schließlich der Phasen der Produktentwicklung (erste Idee bis Markteinführung), der laufenden Pro-

duktion sowie den der Produktion nachgelagerten Phasen (Transport, Lagerung, Installation, Anwen-

dung des Produkts, Wartung, Reparatur, Veränderungen am Produkt, Außerbetriebnahme und Ent-

sorgung). 

Abhängig vom Lebenszyklus, in welchem sich die betrachteten Produkte befinden, findet hierfür re-

gelmäßig eine Überprüfung der Tätigkeiten des Risikomanagements gem. Verfahrensanweisung xxx 

statt: 

 Produktentwicklung:  

Im Rahmen jeder einzelnen Entwicklungsphase (gem. Verfahrensanweisung xxx). 

Die Überprüfungsergebnisse werden in der entsprechenden Entwicklungsakte festgehalten. 

 Laufende Produktion und der Produktion nachgelagerte Phasen:  

Zum Ansehen des vollständigen Inhalts des Dokuments erwerben. 
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Einmal jährlich wird im Zuge des Reviews der PMS-Aktivitäten (gem. Verfahrensanwei-

sung/Formblatt xxx) geprüft, ob neue Risiken oder nicht länger akzeptable Risiken zu identifi-

zieren sind. Auch interne Rückmeldungen werden im Rahmen des CAPA-Verfahrens hinsicht-

lich dessen geprüft.  

Die Ergebnisse werden in den Analyse- und Bewertungsdokumenten gem. des PMS-Plans so-

wie den CAPA-Formularen (gem. Verfahrensanweisung xxx) festgehalten. Wenn eine Aktuali-

sierung der Risikobewertung notwendig ist, ist auch die Risikomanagementakte, inkl. Risiko-

managementbericht, zu aktualisieren. 

Eingang finden hierbei v.a. Daten aus der Überwachung nach dem Inverkehrbringen (gem. Formblatt 

xxx), inkl. Daten aus dem Vigilanzverfahren (Verfahrensanweisung xxx) und von Reklamationen (Ver-

fahrensanweisung xxx) sowie Rückmeldungen aus der Produktion sowie sonstige relevante Daten aus 

dem CAPA-System (gem. Verfahrensanweisung xxx). Im Rahmen der Produktentwicklung können des 

Weiteren Literatur- und Datenbankrecherchen von ähnlichen Produkten Inputdaten liefern. 

Außerdem kann ein sofortiges Review notwendig sein, z.B. im Fall folgender Ursachen: 

a. Änderungen im Stand der Technik 

b. Änderungen am Produkt (z.B. Design, Gebrauchstauglichkeit) 

c. Änderungen in den Prozessen im Anschluss an die Entwicklung 

d. Korrektive und Präventive Maßnahmen 

e. Benachrichtigungen über Vorkommnisse und neue Risiken  

Die hierfür verantwortlichen und beteiligten Personen bzw. Funktionen sind Tabelle 2 zu entnehmen.  

Ein Review der Risikomanagementaktivitäten und der Aktualität des Risikomanagements erfolgt re-

gulär im Rahmen des jährlichen Management-Reviews (siehe Verfahrensanweisung xxx). Die Ergeb-

nisse dieser Überprüfung werden im Management-Review Bericht festgehalten (Formblatt/Bericht 

xxx).  

4 Kriterien für die Risikoakzeptanz 

Zur Bestimmung akzeptabler Risiken werden der Schweregrad (gem. Tabelle 3) und die Auftretens-

wahrscheinlichkeit (gem. Tabelle 4) eines Risikos bewertet und in einer semiquantitativen Matrix (Ri-

sikomatrix, Tabelle 5 kombiniert. 



 

Logo Hersteller 
RM-Plan 

Risikomanagementplan 
Revision: x.x 

Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie 

 

5 

Tabelle 3: Bestimmung des Schweregrades (S), qualitative Level des Schweregrades 

Üblicher Begriff Beschreibung 

katastrophal  S5 Führt zum Tod des Patienten 

kritisch   S4 
Führt zu dauernder Behinderung oder einer lebensbedrohlichen 

Schädigung 

ernst   S3 
Führt zu einer Schädigung oder Behinderung, die ein sachkundi-

ges  medizinisches Eingreifen erfordert. 

gering    S2 
Führt zu einer zeitweiligen Schädigung oder Behinderung, die 

kein sachkundiges medizinisches Eingreifen erfordert. 

vernachlässigbar S1 Unannehmlichkeiten oder vorrübergehende Beschwerden 

 

Tabelle 4: Bestimmung der Auftretenswahrscheinlichkeit (A), qualitative Level der Auftretenswahr-
scheinlichkeit (bezogen auf die xy-malige Produktanwendung, welche gleichzusetzen ist mit den Ver-
kaufszahlen des Produktes pro Jahr/welche einer Verkaufszahl von xy Produkten pro Jahr gleichzu-
setzen ist) Eine für das Produkt zutreffende Erläuterung sollte gegeben werden 

Üblicher Begriff Auftretenswahrscheinlichkeit 

häufig   A5 > 1 von 100  (p > 10-2) 

wahrscheinlich  A4 ≤ 1 von 100  (p ≤ 10-2) 

gelegentlich  A3 ≤ 1 von 1000  (p ≤ 10-4) 

fernliegend  A2 ≤ 1 von 10.000  (p ≤ 10-6) 

unwahrscheinlich A1 ≤ 1 von 100.000 (p ≤ 10-8) 

 

Tabelle 5: Risikomatrix, semiquantitative 5x5 Matrix 
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Wenn eine Wahrscheinlichkeit des Auftretens nicht eingeschätzt werden kann, wird eine Aufstellung 

der möglichen Auswirkungen erarbeitet. Bei der Festlegung der Wahrscheinlichkeit wird der mögli-

che Schaden und der Schweregrades des Schadens beachtet. Informationen werden z.B. aus folgen-

den Quellen entnommen: 

 veröffentlichte Normen 

 wissenschaftliche oder technische Untersuchungen 

 Marktdaten zu ähnlichen bereits in Anwendung befindlichen Medizinprodukten einschließ-

lich öffentlich verfügbarer Berichte über Vorkommnisse 

 Gebrauchstauglichkeitsprüfungen mit typischen Anwendern 

 klinische Nachweise 

 Ergebnisse relevanter Untersuchungen oder Simulationen 

 Gutachten 

Nach der Bewertung der Akzeptanzkriterien ist das betrachtete Risiko entweder dem Risikobereich 

„hoch“ oder „niedrig“ zuzuordnen (vgl. Tabelle 6). 

1. In dem Bereich „hoch“ befinden sich die unakzeptablen Risiken bezogen auf den vollständi-

gen Risikomanagementprozess.  

2. Ungeachtet von Punkt 1 kann der Bereich „hoch“ akzeptiert werden, wenn die Nutzen-Risiko-

Analyse ergibt, dass der medizinische Nutzen dem verbliebenen Risiko überwiegt. 

3. Die erfassten Risiken im Bereich „niedrig“ gelten als weitgehend akzeptabel. 

Tabelle 6: Risikobereiche 

Risikobereich Beschreibung 

hoch nicht akzeptabler Bereich 

niedrig 

weitgehend akzeptabler Bereich 

(Risiken werden so weit wie möglich reduziert, ohne das Nutzen-
Risiko-Verhältnis zu beeinträchtigen) 

 

5 Methode zur Bewertung des Gesamtrestrisikos und Kriterien für die Akzeptanz 

Es wird geprüft, ob das mit dem Medizinprodukt insgesamt verbundene Risiko die Kriterien für die 

Annehmbarkeit des Gesamtrestrisikos erfüllt. Diese Betrachtung berücksichtigt die Beiträge aller 

Restrisiken zusammen in Bezug auf den Nutzen der bestimmungsgemäßen Verwendung des Medizin-

produkts. 

Hierzu wird die Risikomatrix differenzierter betrachtet. Wenn viele der Risiken grenzwertig sind, d.h. 

die Risiken direkt neben einem roten Feld liegen (dunkelgrüner Bereich in Tabelle 7), kann die Vertei-

lung der Risiken darauf hindeuten, dass das Gesamtrestrisiko möglicherweise nicht akzeptabel ist, 

auch wenn jedes individuelle Risiko als akzeptabel beurteilt wurde. Daher wird festgelegt, dass max. 



 

Logo Hersteller 
RM-Plan 

Risikomanagementplan 
Revision: x.x 

Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie 

 

7 

50% der Restrisiken im Grenzbereich liegen dürfen, damit das Gesamtrestrisiko als akzeptabel be-

wertet wird. Wenn zuvor ein Einzelrisiko im hohen Risikobereich im Rahmen der Nutzen-Risiko-Ana-

lyse als akzeptabel eingestuft wurde, zählt es bei dieser Betrachtung mit zu den grenzwertigen Risi-

ken. 

Wenn die Überprüfung von Daten und Literatur für die betrachteten Medizinprodukte und ähnlichen 

Produkten auf dem Markt bzw. die Beurteilung durch das Risikomanagement-Team mit Anwen-

dungswissen und klinischer Expertise ergeben, dass der medizinische Nutzen dem verbliebenen Ri-

siko jedoch weiterhin überwiegt, kann das Gesamtrestrisiko im Rahmen dieser Nutzen-Risiko-Analyse 

dennoch als akzeptabel bewertet werden. 

Dies stellt nur ein Beispiel dar, wie die Bewertung des Gesamtrestrisikos erfolgen kann. Weitere mög-

liche Lösungsansätze sind z.B. der ISO/TR 24971:2020 Abschnitt 8 zu entnehmen. 

Tabelle 7: differenzierte Risikomatrix für Gesamtrestrisikobewertung 

 
Schweregrad 

S-1 S-2 S-3 S-4 S-5 

A
u

ft
re

te
n

s-
 

w
ah

rs
ch

e
in

lic
h

ke
it

 

A-5      

A-4      

A-3      

A-2      

A-1      

Bei der Darstellung handelt es sich nicht um das ALARP-Prinzip (as low as reasonable practical). 

6 Verifizierungstätigkeiten 

Die Implementierung jeder Maßnahme zur Risikobeherrschung sowie die Wirksamkeit der Maßnah-

men zur Risikobeherrschung werden verifiziert und die Verifizierungstätigkeiten werden dokumen-

tiert (z.B. in der Risikoanalyse-Tabelle). Zumindest Verweise zu dieser Dokumentation sind in der Risi-

komanagementakte zu führen. 

Im Zuge der Produktentwicklung wird die Implementierung und Wirksamkeit dieser Maßnahmen 

gem. Verfahrensanweisung xxx (Entwicklungsprozess) verifiziert. Sind während der Herstellung und 

der Herstellung nachgelagerter Phasen Risiken identifiziert worden, die Maßnahme zur Risikobeherr-

schung erforderten, ist dies im CAPA-System zu erfassen (Verfahrensanweisung xxx) und wird im 

Rahmen dessen verifiziert. 

7 Informationen aus der Herstellung und der Herstellung nachgelagerten Phasen 

Tätigkeiten im Zusammenhang mit der Erfassung und Überprüfung relevanter Informationen aus der 

Herstellung und der Herstellung nachgelagerten Phasen werden im Rahmen der Überwachung nach 
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dem Inverkehrbringen (PMS), dem Vigilanzsystem (Verfahrensanweisung xxx) sowie dem CAPA-Ver-

fahren (Verfahrensanweisung xxx) durchgeführt.  

Mindestens einmal jährlich wird im Zuge der Kontrolle von PMS-Aktivitäten (gem. Verfahrensanwei-

sung/Formblatt xxx) geprüft, ob neue Risiken oder nicht länger akzeptable Risiken zu identifizieren 

sind.  

Tätigkeiten hierbei sind: 

 Review von Meldungen über schwerwiegende Vorkommnisse 

 Review von Rückmeldungen und Reklamationen (inkl. Beschwerden) 

 Review von Literatur, Datenbanken und/oder Register 

 Beobachtung von Trends 

Auch interne Rückmeldungen (z.B. aus der Produktion) werden im Rahmen des CAPA-Verfahrens 

(Verfahrensanweisung xxx) hinsichtlich produktsicherheitsrelevanter Aspekte erfasst und geprüft.  
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