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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.  

Diese Vorlage dient als Hilfestellung, um darzulegen (z.B. der Benannten Stelle), wie die Anforderungen nach Artikel 10, Anhang IX 
und XI der Verordnung (EU) 2017/746 im Rahmen des Qualitätsmanagementsystems des Herstellers erfüllt werden. Sie wurde auf 
Basis des Anhang ZB der EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 erstellt. 

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 in sind zu prüfen und zu ergänzen bzw. anzupassen 

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

Dunkelblaue Textteile stellen Zitate des genannten Abschnitts aus der VO (EU) 2017/746 dar. 

Graue Textteile stellen Zitate des genannten Abschnitts aus der VO (EU) 2017/746 im Rahmen eines Verweises dar. 

Voreintragungen in der mittleren Spalte „Abschnitt(e) QM-System“ entsprechen Angaben aus dem Anhang ZB der EN ISO 
13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 und sind mit dem QM-System des Herstellers abzugleichen, anzupassen bzw. zu ergänzen, d.h 
hier sind die Abschnitte des QM-Systems des Herstellers einzutragen, in welchen die Erfüllung der entsprechenden Anforderungen 
dargestellt ist. 

Voreintragungen in der rechten Spalte „Weitere Nachweise / Kommentar“ entsprechen Angaben aus dem Anhang ZB der EN ISO 
13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 und dienen als Hinweis, was bereits durch die genannte Norm abgedeckt sein sollte. Die Einstu-
fung der Hinweise erfolgt zur Übersicht nach dem Ampelsystem (grün: abgedeckt, gelb: teilweise abgedeckt, rot: nicht abgedeckt). 
In dieser Spalte sind die Nachweise des Herstellers einzufügen. Diese können bspw. sein: Verfahrens-, Arbeitsanweisungen, Form-
blätter oder Angaben in der Technischen Dokumentation zum Produkt. Ggf. können hier auch erläuternde Kommentare eingefügt 
werden. Die voreingetragenen Textabschnitte sowie die farblichen Markierungen sind nach Einfügen der entsprechenden Inhalte 
zu löschen. 

Die vorliegende Seite ist nicht Bestandteil des Dokuments und zu entfernen. 
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Anforderungen nach Artikel 10 der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

1 
Die Hersteller gewährleisten bei Inverkehrbringen oder Inbetrieb-
nahme ihrer Produkte, dass diese gemäß den Anforderungen dieser 
Verordnung ausgelegt und hergestellt wurden. 

4.1 
7.1 

7.2.1c) 
7.2.2c) 

7.3 
7.5 

Verfahrensanweisung 1 xy 

Verfahrensanweisung 2 xy 

Arbeitsanweisung 1 xy 

1 
Die Hersteller gewährleisten bei Inverkehrbringen oder Inbetrieb-
nahme ihrer Produkte, dass diese gemäß den Anforderungen dieser 
Verordnung ausgelegt und hergestellt wurden. 

4.1  
7.1  

7.2.1 c) 
7.2.2 c) 

7.3 
7.5 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 enthält Anforderungen an das QMS, die Ent-
wicklung und die Herstellung, die die Aufnahme der regulatorischen Anforderun-
gen in das Qualitätsmanagementsystem erfordern. 

2 
Von den Herstellern wird ein Risikomanagementsystem wie in Anhang 
I Abschnitt 3 beschrieben eingerichtet, dokumentiert, angewandt und 
aufrechterhalten. 

7.1 
Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 enthält Anforderungen an das Risikomanage-
ment bei der Produktrealisierung. Die Einzelheiten der spezifischen Anforderungen 
gemäß Anhang 1, Kapitel 1 der Verordnung sind nicht ausdrücklich angegeben. 

3 
Die Hersteller führen eine Leistungsbewertung nach Maßgabe der in 
Artikel 56 und in Anhang XIII festgelegten Anforderungen durch, die 
auch eine Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen 
umfasst. 

xxx 
Nicht abgedeckt. EN ISO 13485, 7.3.7, erfordert eine Leistungsbewertung in Über-
einstimmung mit geltenden regulatorischen Anforderungen. Die Einzelheiten ge-
mäß Artikel 56 und Anhang XIII sind nicht enthalten. 

4, Absatz 1 
Die Hersteller verfassen eine technische Dokumentation für diese Pro-
dukte und halten diese Dokumentation auf dem neuesten Stand. Die 
technische Dokumentation ist so beschaffen, dass durch sie eine Be-
wertung der Konformität des Produkts mit den Anforderungen dieser 
Verordnung ermöglicht wird Die technische Dokumentation enthält 
die in den Anhängen II und III aufgeführten Elemente.  

4.2.3 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert, dass das Qualitätsmanagement-
system eine oder mehrere Akten beinhaltet, die entweder Dokumente enthal-
ten oder auf diese verweisen, die erzeugt wurden, um die Übereinstimmung 
mit den geltenden regulatorischen Anforderungen nachzuweisen. Eine Zusam-
menfassung der Dokumentenarten wird bereitgestellt. Alle Einzelheiten ge-
mäß Anhänge II und III sind nicht ausdrücklich angegeben. 
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Anforderungen nach Artikel 10 der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

4, Absatz 2 
Der Kommission wird die Befugnis übertragen, gemäß Artikel 108 de-
legierte Rechtsakte zur Änderung der Anhänge II und III unter Berück-
sichtigung des technischen Fortschritts zu erlassen. 

N/A Bezieht sich nur auf die Kommission  

5 
Wurde im Rahmen des anzuwendenden Konformitätsbewertungsver-
fahrens nachgewiesen, dass die geltenden Anforderungen erfüllt sind, 
erstellen die Hersteller von Produkten, bei denen es sich nicht um Pro-
dukte für Leistungsstudien handelt, eine EU-Konformitätserklärung ge-
mäß Artikel 17 und versehen die Produkte mit der CE-Konformitäts-
kennzeichnung gemäß Artikel 18. 

4.2.3 
Nicht abgedeckt. Die Vorbereitung der EU-Konformitätserklärung und die An-
bringung der CE-Kennzeichnung werden nicht in EN ISO 13485 behandelt. 

6 
Die Hersteller kommen ihren Verpflichtungen im Zusammenhang mit 
dem UDI-System gemäß Artikel 24 und den Registrierungsvorschriften 
gemäß den Artikeln 26 und 28 nach. 

xxx 

Nicht abgedeckt. EN ISO 13485, 7.5.8, enthält eine Anforderung an die Lenkung 
der UDI im Rahmen des Qualitätsmanagementsystems. Die Einzelheiten des ge-
mäß Artikel 24 vorgeschriebenen Systems und mit den Registrierungspflichten, auf 
die sich Artikel 26 und 28 beziehen, sind nicht enthalten. 

7, Absatz 1 
Die Hersteller halten den zuständigen Behörden die technische Doku-
mentation, die EU-Konformitätserklärung sowie gegebenenfalls eine 
Kopie von gemäß Artikel 51 ausgestellten einschlägigen Bescheinigun-
gen einschließlich etwaiger Änderungen und Nachträge noch mindes-
tens zehn Jahre, nachdem das letzte von der EU-Konformitätserklä-
rung erfasste Produkt in Verkehr gebracht wurde, zur Verfügung. 

4.2.4 
4.2.5 
7.2.3 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert die Aufbewahrung von Doku-
menten, einschließlich Aufzeichnungen über die Mindestdauer, die in gelten-
den regulatorischen Anforderungen festgelegt ist. Die in der Verordnung fest-
gelegte Aufbewahrungsdauer ist nicht ausdrücklich enthalten. 

7, Absatz 2 
Auf Ersuchen einer zuständigen Behörde legt der Hersteller — wie an-
gefordert — entweder die vollständige technische Dokumentation o-
der eine Zusammenfassung davon vor. 

7.2.3 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert die Kommunikation mit Regulie-
rungsbehörden in Übereinstimmung mit geltenden regulatorischen Anforde-
rungen. Der Begriff „Regulierungsbehörden“ wird in einem allgemeinen Kon-
text verwendet und der Begriff „zuständige Behörde“, der in der Verordnung 
verwendet wird, wird nicht ausdrücklich erwähnt. Die Bereitstellung bestimm-
ter Information, wie in der Verordnung ausgeführt, ist nicht ausdrücklich an-
gegeben. 

Zum Ansehen des vollständigen Inhalts des Dokuments erwerben. 
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Anforderungen nach Artikel 10 der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

7, Absatz 3 
Ein Hersteller mit eingetragener Niederlassung außerhalb der Union 
stellt sicher, dass seinem Bevollmächtigten die erforderliche Doku-
mentation durchgängig zugänglich ist, damit dieser die in Artikel 11 
Absatz 3 genannten Aufgaben wahrnehmen kann. 

xxx 

Nicht abgedeckt 

8, Absatz 1, Satz 1 
Die Hersteller sorgen dafür, dass sie über Verfahren verfügen, die ge-
währleisten, dass die Anforderungen dieser Verordnung auch bei se-
rienmäßiger Herstellung jederzeit eingehalten werden. 

4 
5 
6 
7 
8 

Abgedeckt. EN ISO 13485 fordert, dass das Qualitätsmanagementsystem gel-
tenden regulatorischen Anforderungen entspricht, und dass die Produktion ge-
plant, durchgeführt, überwacht und gelenkt wird, um sicherzustellen, dass das 
Produkt der Spezifikation und den regulatorischen Anforderungen entspricht. 

8, Absatz 1, Satz 2 
Änderungen an der Auslegung des Produkts oder an seinen Merkma-
len sowie Änderungen der harmonisierten Normen oder der GS, auf 
die bei Erklärung der Konformität eines Produkts verwiesen wird, wer-
den zeitgerecht angemessen berücksichtigt. 

4.1.4 
4.2.4 
5.6.2 
5.6.3 
7.3.3 
7.3.9 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 enthält allgemeine Verweisungen auf re-
gulatorischen Anforderungen und Normen, wie Entwicklungseingaben. Die 
Identifizierung von neuen oder überarbeiteten regulatorischen Anforderungen 
wird als eine Eingabe (Input) in die Managementbewertung genannt und not-
wendige Änderungen, die ein Ergebnis derartiger Eingaben sind, sind als Er-
gebnisse (Output) der Managementbewertung erforderlich. Änderungen des 
Medizinprodukts sind über die Lenkung von Entwicklungsänderungen abge-
deckt. Gemeinsame Spezifikationen werden nicht ausdrücklich erwähnt. 

8, Absatz 1, Satz 3 
Die Hersteller von Produkten bei denen es sich nicht um Produkte für 
Leistungsstudien handelt, müssen ein Qualitätsmanagementsystem 
einrichten, dokumentieren, anwenden, aufrechterhalten, ständig ak-
tualisieren und kontinuierlich verbessern, das die Einhaltung dieser 
Verordnung auf die wirksamste Weise sowie auf eine der Risikoklasse 
und der Art des Produkts angemessene Weise gewährleistet. 

4.1 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert, dass die Effektivität des Quali-
tätsmanagementsystems aufrechterhalten wird und enthält Anforderungen 
an Verbesserungsprozesse, einschließlich Korrekturmaßnahmen und Vorbeu-
gungsmaßnahmen. Es besteht keine ausdrückliche Anforderung, dass das 
Qualitätsmanagementsystem fortlaufend zu verbessern ist. 
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Anforderungen nach Artikel 10 der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

8, Absatz 2 
Das Qualitätsmanagementsystem umfasst alle Teile und Elemente der 
Organisation eines Herstellers, die mit der Qualität der Prozesse, Ver-
fahren und Produkte befasst sind. Es steuert die erforderliche Struktur 
und die erforderlichen Verantwortlichkeiten, Verfahren, Prozesse und 
Managementressourcen zur Umsetzung der Grundsätze und Maßnah-
men, die notwendig sind, um die Einhaltung der Bestimmungen dieser 
Verordnung zu erreichen. 

4 
5 
6 
7 
8 

Abgedeckt 

8, Absatz 3 (a) 
Das Qualitätsmanagementsystem umfasst mindestens folgende As-
pekte: 
a) ein Konzept zur Einhaltung der Regulierungsvorschriften, was die 
Einhaltung der Konformitätsbewertungsverfahren und der Verfahren 
für das Management von Änderungen an den von dem System erfass-
ten Produkten mit einschließt; 

4.1.1 
7.3.9 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert, dass die Organisation geltende re-
gulatorische Anforderungen feststellt und diese in ihr Qualitätsmanagementsys-
tem aufnimmt. Eine ausdrückliche Anforderung an ein dokumentiertes Konzept 
zur Einhaltung der Regulierungsvorschriften ist nicht enthalten. Die Lenkung von 
Entwicklungsänderungen ist ausdrücklich festgelegt. 

8, Absatz 3 (b) 
b) die Feststellung der anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und 
Leistungsanforderungen und die Ermittlung von Möglichkeiten zur Ein-
haltung dieser Anforderungen; 

4.2.3 
7.2.1c) 
7.3.3b) 
7.3.4a) 
7.3.5 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 enthält eine allgemeine Verweisung zur Auf-
nahme geltender regulatorischer Anforderungen und Normen als eine Entwick-
lungseingabe. Die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen, har-
monisierte Normen oder Gemeinsame Spezifikationen werden nicht ausdrücklich 
erwähnt. 

8, Absatz 3 (c) 
c) die Verantwortlichkeit der Leitung; 

5 Abgedeckt. EN ISO 13485 legt Verantwortlichkeiten der obersten Leitung fest. 

8, Absatz 3 (d) erstes Element, Ressourcenmanagement 
d) das Ressourcenmanagement, … 

6 
Abgedeckt. EN ISO 13485 enthält spezifische Anforderungen an die Bereitstellung 
personeller Ressourcen, einschließlich Kompetenz, Infrastruktur, Arbeitsumgebung 
und Lenkung der Kontamination. 

8, Absatz 3 (d) zweites Element, Zulieferer und Unterauftragneh-
mer 
d) … einschließlich der Auswahl und Kontrolle von Zulieferern und Un-
terauftragnehmern; 

4.1.5 
7.4.1 

Abgedeckt. EN ISO 13485 enthält Anforderungen an die Bewertung und Auswahl 
von Lieferanten, ihre Überwachung und Wiederbewertung. 
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Anforderungen nach Artikel 10 der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

8, Absatz 3 (e) 
e) das Risikomanagement gemäß Anhang I Abschnitt 3; 

4.1.2 
7.1 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 enthält Anforderungen zur Anwendung eines 
risikobasierten Ansatzes zum Qualitätsmanagementsystem und zur Anwendung 
des Risikomanagements bei der Produktrealisierung. Die Einzelheiten der spezifi-
schen Anforderungen gemäß Anhang 1 der Verordnung sind nicht ausdrücklich 
angegeben. 

8, Absatz 3 (f) 
f) die Leistungsbewertung gemäß Artikel 56 und Anhang XIII ein-
schließlich der Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehr-
bringen; 

xxx 

Nicht abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert eine Leistungsbewertung in Übereinstim-
mung mit geltenden regulatorischen Anforderungen. Die spezifischen Einzelheiten 
gemäß Artikel 56 und Anhang XIV und die Verweisung auf die Leistungsstudie 
nach dem Inverkehrbringen (PMPF) sind nicht ausdrücklich enthalten. 

8, Absatz 3 (g) 
g) die Produktrealisierung einschließlich Planung, Auslegung, Entwick-
lung, Herstellung und Bereitstellung von Dienstleistungen;  

7.1 
7.3.2 
7.3.8 
7.5.1 
7.5.4 

Abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert die Planung der Produktrealisierung, die Ent-
wicklungsplanung und die Planung der Produktion und Dienstleistungserbringung. 

8, Absatz 3 (h) 
h) die Überprüfung der Zuteilung der UDI gemäß Artikel 24 Absatz 3 
für alle einschlägigen Produkte und die Gewährleistung der Kohärenz 
und der Validität der gemäß Artikel 26 gelieferten Informationen; 

xxx 
Nicht abgedeckt. EN ISO 13485 enthält eine Anforderung an die Lenkung der UDI 
im Rahmen des Qualitätsmanagementsystems. Die Einzelheiten des in der Verord-
nung vorgeschriebenen Systems werden nicht ausdrücklich festgelegt. 

8, Absatz 3 (i) 
i) die Aufstellung, Anwendung und Aufrechterhaltung eines Systems 
zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen gemäß Artikel 78; 

8.2.1 
8.5.1 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert ein System der Überwachung nach 
dem Inverkehrbringen innerhalb des Qualitätsmanagementsystems. Die Einzel-
heiten gemäß Artikel 78 sind nicht ausdrücklich angegeben. 

8, Absatz 3 (j) 
j) die Kommunikation mit den zuständigen Behörden, Benannten Stel-
len, weiteren Wirtschaftsakteuren, Kunden und/oder anderen interes-
sierten Kreisen; 

7.2.3 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 legt Anforderungen an die Kommunikation mit 
Kunden und Regulierungsbehörden fest. Der Begriff „Regulierungsbehörden“ wird 
in einem allgemeinen Kontext verwendet und die Begriffe „zuständige Behörde“ 
und „Benannte Stelle“, die in der Verordnung verwendet werden, werden nicht 
ausdrücklich erwähnt. Andere Wirtschaftsakteure und andere interessierte Kreise 
werden nicht ausdrücklich erwähnt. 

8, Absatz 3 (k) 
k) die Verfahren für die Meldung von schwerwiegenden Vorkommnis-
sen und Sicherheitskorrekturmaßnahmen im Feld im Rahmen der Vi-
gilanz; 

8.2.2 
8.2.3 
8.3.3 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert Prozesse für die Berichterstattung 
von Ereignissen in Übereinstimmung mit geltenden regulatorischen Anforderun-
gen. Die Einzelheiten des Vigilanz-Systems und die zeitlichen Rahmen für die Be-
richterstattung werden nicht ausdrücklich festgelegt. 
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Anforderungen nach Artikel 10 der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

8, Absatz 3 (l) 
l) das Management korrektiver und präventiver Maßnahmen und die 
Überprüfung ihrer Wirksamkeit; 

8.5.2 
8.5.3 

Abgedeckt. EN ISO 13485 legt Anforderungen an das Management von Korrektur-
maßnahmen und Vorbeugungsmaßnahmen fest, einschließlich der Verifizierung 
ihrer Wirksamkeit. 

8, Absatz 3 (m) 
m) Verfahren zur Überwachung und Messung der Ergebnisse, Daten-
analyse und Produktverbesserung. 

8.2.5 
8.2.6 
8.4 
8.5 

Abgedeckt. EN ISO 13485 enthält Anforderungen an die Überwachung und Mes-
sung von Prozessen, die Datenanalyse und die Verbesserung des Produkts. 

9 
Die Hersteller von Produkten richten ein System zur Überwachung 
nach dem Inverkehrbringen gemäß Artikel 78 ein und halten es auf 
dem neuesten Stand. 

8.2.1 
8.5.1 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert ein System der Überwachung 
nach dem Inverkehrbringen in Übereinstimmung mit regulatorischen Anforde-
rungen innerhalb des Qualitätsmanagementsystems. Die Einzelheiten gemäß 
Artikel 78 sind nicht ausdrücklich angegeben. 

10 
Die Hersteller sorgen dafür, dass dem Produkt die Informationen ge-
mäß Anhang I Abschnitt 20 in einer bzw. mehreren Amtssprache(n) 
der Union beiliegen, die von dem Mitgliedstaat, in dem das Produkt 
dem Anwender oder Patienten zur Verfügung gestellt wird, festgelegt 
wird bzw. werden. Die Angaben auf der Kennzeichnung müssen un-
auslöschlich, gut lesbar und für den vorgesehenen Anwender oder Pa-
tienten klar verständlich sein. 
Bei Produkten zur Eigenanwendung oder für patientennahe Tests sind 
die Informationen gemäß Anhang I Abschnitt 20 leicht verständlich 
und werden in der bzw. den Amtssprache(n) der Union bereitgestellt, 
die von dem Mitgliedstaat, in dem das Produkt dem Anwender oder 
Patienten zur Verfügung gestellt wird, festgelegt wird bzw. werden. 

4.2.3a) 
7.3.3 

7.5.1e) 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 enthält eine allgemeine Anforderung an 
Entwicklungseingaben, geltende regulatorische Anforderungen aufzunehmen 
und an die Akte des Medizinprodukts, die Kennzeichnung einschließlich der 
Gebrauchsanweisung aufzunehmen. Spezifische Anforderungen gemäß An-
hang I , sowie die Sprache, in der die Information bereitzustellen ist, sind nicht 
ausdrücklich enthalten. Die physikalischen Merkmale der Information auf dem 
Etikett werden nicht ausdrücklich behandelt. 
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Anforderungen nach Artikel 10 der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

11, Absatz 1 
Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme ha-
ben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes oder in Betrieb genom-
menes Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen unver-
züglich die erforderlichen Korrekturmaßnahmen, um die Konformität 
dieses Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls vom Markt zu 
nehmen oder zurückzurufen. Sie setzen die Händler des betreffenden 
Produkts und gegebenenfalls den Bevollmächtigten und die Import-
eure davon in Kenntnis. 

7.2.3 
8.3.3 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 verwendet die Begriffe der ISO 9000 , wo-
nach diese Situation unter die Definition einer Korrektur anstatt einer Korrek-
turmaßnahme fallen würde. Kommunikation mit Kunden und Regulierungsbe-
hörden ist erforderlich. Der Begriff „Regulierungsbehörden“ wird in einem all-
gemeinen Kontext verwendet und die Begriffe „zuständige Behörde“ und „Be-
nannte Stelle“, die in der Verordnung verwendet werden, werden nicht aus-
drücklich erwähnt. Vertriebspartner (Händler) als eine spezielle Kategorie von 
Kunden sowie Importeure und Bevollmächtigte werden nicht ausdrücklich er-
wähnt. 

11, Absatz 2 
Geht von dem Produkt eine schwerwiegende Gefahr aus, informieren 
die Hersteller außerdem unverzüglich die zuständigen Behörden der 
Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt bereitgestellt haben, sowie 
gegebenenfalls die Benannte Stelle, die für dieses Produkt eine Be-
scheinigung gemäß Artikel 51 ausgestellt hat, und übermitteln dabei 
insbesondere Angaben zur Nichtkonformität und zu bereits ergriffe-
nen Korrekturmaßnahmen. 

8.2.2d) 
8.2.3 
8.3.3 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 verwendet die Begriffe der ISO 9000 , wo-
nach diese Situation unter die Definition einer Korrektur anstatt einer Korrek-
turmaßnahme fallen würde. Kommunikation mit Regulierungsbehörden ist in 
Übereinstimmung mit geltenden regulatorischen Anforderungen erforderlich. 
Es werden keine spezifischen, regelsetzenden Stellen angegeben. 

12 
Die Hersteller verfügen über ein System für die Aufzeichnung und Mel-
dung von Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmaßnahmen im 
Feld gemäß den Artikeln 82 und 83. 

8.2.3 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 enthält Anforderungen an die Berichter-
stattung von unerwünschten Ereignissen und erwähnt zu berichtende Maß-
nahmen im Feld. Die Einzelheiten gemäß Artikel 82 und Artikel 83 sind nicht 
ausdrücklich angegeben. 
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Anforderungen nach Artikel 10 der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

13, Absatz 1 
Die Hersteller händigen der zuständigen Behörde auf deren Ersuchen 
hin alle Informationen und Unterlagen, die für den Nachweis der Kon-
formität des Produkts erforderlich sind, in einer von dem betreffenden 
Mitgliedstaat festgelegten Amtssprache der Union aus. Die zuständige 
Behörde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller seine eingetragene 
Niederlassung hat, kann verlangen, dass der Hersteller Proben des 
Produkts unentgeltlich zur Verfügung stellt oder, sofern dies nicht 
praktikabel ist, Zugang zu dem Produkt gewährt. Die Hersteller koope-
rieren mit einer zuständigen Behörde auf deren Ersuchen bei allen 
Korrekturmaßnahmen zur Abwendung oder, falls dies nicht möglich 
ist, Minderung von Risiken, die mit Produkten verbunden sind, die sie 
in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen haben. 

7.2.3 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert die Kommunikation mit Regulie-
rungsbehörden in Übereinstimmung mit geltenden regulatorischen Anforderun-
gen. Der Begriff „Regulierungsbehörden“ wird in einem allgemeinen Kontext ver-
wendet und der Begriff „zuständige Behörde“, der in der Verordnung verwendet 
wird, wird nicht ausdrücklich erwähnt. Die Bereitstellung von Information wie in 
der Verordnung, die Sprache, in der sie bereitzustellen ist, die unentgeltliche Be-
reitstellung von Proben des Produkts oder die Gewährung des Zugangs zum Pro-
dukt werden nicht ausdrücklich behandelt. 
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Anforderungen nach Artikel 10 der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

13, Absatz 2, Absatz 3 und Absatz 4 
Bei mangelnder Kooperation des Herstellers oder falls die vorgelegte 
Information und Dokumentation unvollständig oder unrichtig ist, kann 
die zuständige Behörde zur Gewährleistung des Schutzes der öffentli-
chen Gesundheit und der Sicherheit der Patienten alle angemessenen 
Maßnahmen ergreifen, um die Bereitstellung des Produkts auf ihrem 
nationalen Markt zu untersagen oder einzuschränken, das Produkt 
von diesem Markt zu nehmen oder es zurückzurufen, bis der Herstel-
ler kooperiert oder vollständige und richtige Informationen vorlegt. 
Ist eine zuständige Behörde der Auffassung oder hat sie Grund zu der 
Annahme, dass ein Produkt Schaden verursacht hat, so erleichtert sie 
auf Ersuchen die Aushändigung der in Unterabsatz 1 genannten Infor-
mationen und Unterlagen an den potenziell geschädigten Patienten o-
der Anwender und gegebenenfalls den Rechtsnachfolger des Patien-
ten oder Anwenders, die Krankenversicherungsgesellschaft des Pati-
enten oder Anwenders oder andere Dritte, die von dem bei dem Pati-
enten oder Anwender verursachten Schaden betroffen sind, und zwar 
unbeschadet der Datenschutzvorschriften und — sofern kein überwie-
gendes öffentliches Interesse an der Offenlegung besteht — unbe-
schadet des Schutzes der Rechte des geistigen Eigentums. 
Die zuständige Behörde muss der Verpflichtung gemäß Unterabsatz 3 
nicht nachkommen, wenn die Frage der Offenlegung der in Unterab-
satz 1 genannten Informationen und Unterlagen üblicherweise in Ge-
richtsverfahren behandelt wird. 

N/A 

Bezieht sich nur auf Maßnahmen der Regulierungsbehörden 

14 
Lassen Hersteller ihre Produkte von einer anderen natürlichen oder ju-
ristischen Person konzipieren oder herstellen, so ist die Identität die-
ser Person Teil der gemäß Artikel 27 Absatz 1 vorzulegenden Angaben. 

4.1 
4.2.3 
7.2.3 
7.4 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert die Kommunikation mit Regulie-
rungsbehörden in Übereinstimmung mit geltenden regulatorischen Anforderun-
gen. Die Bereitstellung von Information zur Identität einer Drittpartei, die das Me-
dizinprodukt gemäß der Verordnung entwickelt oder hergestellt hat, wird nicht 
ausdrücklich behandelt. 
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Anforderungen nach Artikel 10 der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

15 
Natürliche oder juristische Personen können für einen Schaden, der 
durch ein schadhaftes Produkt verursacht wurde, gemäß dem gelten-
den Unionsrecht und dem geltenden nationalen Recht Schadensersatz 
verlangen. 
Die Hersteller treffen Vorkehrungen, die der Risikoklasse, der Art des 
Produkts und der Unternehmensgröße angemessen sind, um eine aus-
reichende finanzielle Deckung ihrer potenziellen Haftung gemäß der 
Richtlinie 85/374/EWG zu gewährleisten, unbeschadet strengerer 
Schutzmaßnahmen nach nationalem Recht. 

xxx 

Nicht abgedeckt 
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Anforderungen nach Anhang IX der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

1 
Der Hersteller richtet ein Qualitätsmanagementsystem gemäß Artikel 
10 Absatz 8 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 Über-
wachung gemäß Abschnitt 3. 

4.1 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert die Übereinstimmung des Quali-
tätsmanagementsystems mit geltenden regulatorischen Anforderungen. EN 
ISO 13485 gilt für Organisationen jeder Größe und für alle Typen und Klassen 
von Medizinprodukten. EN ISO 13485 enthält keine Anforderungen, dass das 
Qualitätsmanagementsystem einer Beurteilung oder Zertifizierung durch eine 
Drittpartei zu unterziehen ist. 

2.1, Satz 1 
Bewertung des Qualitätsmanagementsystems 
Der Hersteller beantragt bei einer Benannten Stelle die Bewertung sei-
nes Qualitätsmanagementsystems. Der Antrag enthält 

xxx Nicht abgedeckt 

2.1, Listenanstrich 1 
— den Namen des Herstellers und die Anschrift seiner eingetragenen 
Niederlassung und etwaiger weiterer Fertigungsstätten, die Teil des 
Qualitätsmanagementsystems sind, und wenn der Antrag des Herstel-
lers durch seinen Bevollmächtigten eingereicht wird, auch den Namen 
des Bevollmächtigten und die Anschrift der eingetragenen Niederlas-
sung des Bevollmächtigten, 

xxx Nicht abgedeckt 

2.1, Listenanstrich 2 
— alle einschlägigen Angaben über die Produkte oder die Produktgrup-
pen, die Gegenstand des Qualitätsmanagementsystems sind, 

4.2 
Abgedeckt. EN ISO 13485 fordert, dass die Dokumentation des Qualitätsma-
nagementsystems Informationen zu dem/den Produkt(en) in seinem/ihrem 
Geltungsbereich enthält. 

2.1, Listenanstrich 3 
— eine schriftliche Erklärung, dass bei keiner anderen Benannten 
Stelle ein Parallelantrag zu demselben Qualitätsmanagementsystem 
für dieses Produkt eingereicht wurde, oder Informationen über etwa-
ige frühere Anträge zu demselben Qualitätsmanagementsystem für 
dieses Produkt, 

xxx Nicht abgedeckt 
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Anforderungen nach Anhang IX der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

2.1, Listenanstrich 4 
— den Entwurf einer EU-Konformitätserklärung gemäß Artikel 17 und 
Anhang IV für das von dem Konformitätsbewertungsverfahren erfasste 
Produktmodell, 

xxx Nicht abgedeckt 

2.1, Listenanstrich 5 
— die Dokumentation über das Qualitätsmanagementsystem des Her-
stellers, 

4.2 
Abgedeckt. EN ISO 13485 legt die Dokumentation des Qualitätsmanagement-
systems und die Art ihrer Lenkung fest. 

2.1, Listenanstrich 6 
— eine dokumentierte Beschreibung der Verfahren zur Erfüllung der 
Verpflichtungen, die sich aus dem Qualitätsmanagementsystem erge-
ben und die in dieser Verordnung vorgeschrieben sind, und die Zusi-
cherung des betreffenden Herstellers, diese Verfahren anzuwenden, 

4.2 
5.1 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 fordert den Nachweis der Verpflichtung der 
obersten Leitung zur Verwirklichung eines Qualitätsmanagementsystems. EN ISO 
13485 fordert nicht ausdrücklich eine dokumentierte Verpflichtung. 

2.1, Listenanstrich 7 
— eine Beschreibung der Verfahren, mit denen sichergestellt wird, 
dass das Qualitätsmanagementsystem geeignet und wirksam bleibt, 
und die Zusicherung des Herstellers, diese Verfahren anzuwenden, 

4.1.4 
4.2 
5.1 

5.4.2 
5.6 
6.1 
8 

Abgedeckt. EN ISO 13485 fordert, dass das Qualitätsmanagementsystem ange-
wendet und aufrechterhalten wird. 

2.1, Listenanstrich 8 
— die Dokumentation über das System des Herstellers zur Überwa-
chung nach dem Inverkehrbringen gegebenenfalls über den Plan für 
die Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen und die 
Verfahren, mit denen die Einhaltung der Verpflichtungen sichergestellt 
wird, die sich aus den in den Artikeln 82 bis 87 dargelegten Vigilanz-
Bestimmungen ergeben, 

8.2.1 
8.5.1 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 verweist auf die Aufnahme geltender re-
gulatorischer Anforderungen zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen in 
das Qualitätsmanagementsystem. Auf die detaillierten Anforderungen in der 
Verordnung und auf die Leistungsstudie nach dem Inverkehrbringen wird 
nicht ausdrücklich verwiesen. 
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Anforderungen nach Anhang IX der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

2.1, Listenanstrich 9 
— eine Beschreibung der zur Aktualisierung des Systems zur Überwa-
chung nach dem Inverkehrbringen eingesetzten Verfahren und gege-
benenfalls des Plans für die Nachbeobachtung der Leistung nach dem 
Inverkehrbringen und der Verfahren, mit denen die Einhaltung der 
Verpflichtungen sichergestellt wird, die sich aus den in den Artikeln 82 
bis 87 dargelegten Vigilanz-Bestimmungen ergeben, sowie die Zusiche-
rung des Herstellers, diese Verfahren anzuwenden, 

8.2.1 
8.5.1 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 verweist auf die Aufnahme geltender re-
gulatorischer Anforderungen zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen in 
das Qualitätsmanagementsystem. Auf die detaillierten Anforderungen in der 
Verordnung und auf die Leistungsstudie nach dem Inverkehrbringen wird 
nicht ausdrücklich verwiesen. 

2.1, Listenanstrich 10 
— die Dokumentation über den Leistungsbewertungsplan und 

xxx 

Nicht abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert eine Leistungsbewertung in Überein-
stimmung mit geplanten und dokumentierten Regelungen sowie geltenden 
regulatorischen Anforderungen. Auf einen Leistungsbewertungsplan wird 
nicht ausdrücklich verwiesen. 

2.1, Listenanstrich 11 
— eine Beschreibung der geltenden Verfahren für die Aktualisie-
rung des Leistungsbewertungsplans unter Berücksichtigung des 
neuesten Stands der Technik. 

xxx 
Nicht abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert, dass die fortlaufende Eignung des Medi-
zinprodukts aufrechterhalten wird. Auf einen Leistungsbewertungsplan wird nicht 
ausdrücklich verwiesen. 

2.2, Absatz 1 
Durch die Umsetzung des Qualitätsmanagementsystems wird die Ein-
haltung dieser Verordnung sichergestellt. Alle Einzelheiten, Anforde-
rungen und Vorkehrungen, die der Hersteller für sein Qualitätsmana-
gementsystem zugrunde legt, werden in Form eines Qualitätshand-
buchs und schriftlicher Grundsätze und Verfahren wie etwa Qualitäts-
sicherungsprogramme, -pläne und -berichte systematisch und geord-
net dokumentiert. 

4.1 
4.2 
5 
6 
8 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 fordert, dass das Qualitätsmanagement-
system in Übereinstimmung mit den Anforderungen der Norm und geltenden 
regulatorischen Anforderungen systematisch verwirklicht wird. EN ISO 13485 
erfordert ein Qualitätsmanagement-Handbuch, schriftliche Unternehmens-
richtlinien und Verfahren, Qualitätsplanung und Qualitätsaufzeichnungen. 

2.2, Absatz 2 (a) 
Darüber hinaus umfassen die für die Bewertung des Qualitätsmanage-
mentsystems eingereichten Unterlagen eine angemessene Beschrei-
bung insbesondere der folgenden Aspekte: 
a) Qualitätsziele des Herstellers; 

4.2.1a) 
5.1c) 
5.3c) 
5.4.1 
7.1a) 

Abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert, dass Qualitätsziele festgelegt und dokumen-
tiert werden. 



Logo Hersteller 
Zusammenhang zwischen dem QM-System des Herstellers xxx und 

den Anforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/746 (Artikel 10, Anhang IX und XI) 
 

 

14 

Anforderungen nach Anhang IX der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

2.2, Absatz 2 (b), Anstrich 1 
b) Organisation des Unternehmens, insbesondere 
— organisatorischer Aufbau mit der Verteilung der Zuständigkeiten 
des Personals hinsichtlich kritischer Verfahren, Zuständigkeiten und or-
ganisatorischer Befugnisse des Managements, 

5.5.1 
Abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert, dass Organisationsstrukturen, Rollen und Ver-
antwortungen sowie die gegenseitigen Beziehungen festgelegt und dokumentiert 
werden. 

2.2, Absatz 2 (b), Anstrich 2 
— Methoden zur Überwachung, ob das Qualitätsmanagementsystem 
effizient funktioniert und insbesondere ob es sich zur Sicherstellung 
der angestrebten Auslegungs- und Produktqualität eignet, einschließ-
lich der Kontrolle über nichtkonforme Produkte, 

5.6 
7.3.5 
8.1 

8.2.1 
8.2.4 
8.2.5 
8.2.6 
8.3 
8.4 

Abgedeckt. EN ISO 13485 enthält Anforderungen an die Überwachung des Be-
triebs des Qualitätsmanagementsystems und der Lenkung des nichtkonfor-
men Produkts. 

2.2, Absatz 2 (b), Anstrich 3 
— falls Auslegung, Herstellung und/oder abschließende Prüfung und 
Erprobung der Produkte oder von Bestandteilen dieser Produkte durch 
eine andere Partei erfolgen: Methoden zur Überwachung, ob das Qua-
litätsmanagementsystem effizient funktioniert und insbesondere Art 
und Umfang der Kontrollen, denen diese Partei unterzogen wird, 

4.1.5 
7.4 

Abgedeckt. EN ISO 13485 enthält Anforderungen für Fälle, in denen eine Organi-
sation eine Tätigkeit ausgliedert, die mit den Anforderungen an Bewertung und 
Auswahl von Lieferanten, ihre Überwachung und ihre Wiederbewertung verknüpft 
sind. 

2.2, Absatz 2 (b), Anstrich 4 
— falls der Hersteller keine eingetragene Niederlassung in einem Mit-
gliedstaat hat, den Mandatsentwurf für die Benennung eines Bevoll-
mächtigten und eine Absichtserklärung des Bevollmächtigten, das 
Mandat anzunehmen; 

xxx Nicht abgedeckt 

2.2, Absatz 2 (c) 
c) Verfahren und Techniken zur Überwachung, Überprüfung, Validie-
rung und Kontrolle der Produktauslegung und die entsprechende Do-
kumentation sowie die aus diesen Verfahren und Techniken hervorge-
henden Daten und Aufzeichnungen. Diese Verfahren und Techniken 
haben speziell Folgendes zum Gegenstand: 

4.2.5 
7.3 

Abgedeckt. EN ISO 13485 deckt Lenkungsmaßnahmen für die Entwicklung sowie 
die Lenkung von Dokumentation einschließlich Aufzeichnungen ab. 
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Anforderungen nach Anhang IX der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

2.2, Absatz 2 (c), Anstrich 1 
— das Konzept zur Einhaltung der Regulierungsvorschriften, ein-
schließlich der Prozesse zur Feststellung der einschlägigen rechtlichen 
Anforderungen, Qualifizierung, Klassifizierung, Handhabung von Äqui-
valenzen, Wahl und Einhaltung der Konformitätsbewertungsverfahren, 

4.1.1 
7.3.9 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert, dass die Organisation geltende 
regulatorische Anforderungen feststellt und diese in ihr Qualitätsmanage-
mentsystem aufnimmt. Eine ausdrückliche Anforderung an ein dokumentier-
tes Konzept zur Einhaltung der Regulierungsvorschriften ist nicht enthalten. 
Die Lenkung von Entwicklungsänderungen ist ausdrücklich festgelegt. 

2.2, Absatz 2 (c), Anstrich 2 
— die Bestimmung relevanter grundlegenden Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen und Lösungen für die Erfüllung dieser Anforde-
rungen unter Berücksichtigung anwendbarer GS und — sofern diese 
Option gewählt wurde — harmonisierter Normen, 

7.2.1c) 
7.3.3 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 enthält eine allgemeine Verweisung zur 
Aufnahme geltender regulatorischer Anforderungen und Normen als eine Ent-
wicklungseingabe. Die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderun-
gen, harmonisierte Normen oder Gemeinsame Spezifikationen werden nicht 
ausdrücklich erwähnt. 

2.2, Absatz 2 (c), Anstrich 3 
— das Risikomanagement gemäß Anhang I Abschnitt 3, 

4.1.2 
7.1 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 enthält Anforderungen zur Anwendung eines 
risikobasierten Ansatzes zum Qualitätsmanagementsystem und zur Anwendung 
des Risikomanagements bei der Produktrealisierung. Die Einzelheiten der spezifi-
schen Anforderungen gemäß Anhang 1 der Verordnung sind nicht ausdrücklich 
angegeben. 

2.2, Absatz 2 (c), Anstrich 4 
— die Leistungsbewertung gemäß Artikel 56 und Anhang XIII, ein-
schließlich der Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehr-
bringen, 

xxx 

Nicht abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert eine Leistungsbewertung in Überein-
stimmung mit geltenden regulatorischen Anforderungen. Die spezifischen Einzel-
heiten gemäß Artikel 56 und Anhang XIV und die Verweisung auf die Leistungsstu-
die nach dem Inverkehrbringen (PMPF) sind nicht ausdrücklich enthalten. 

2.2, Absatz 2 (c), Anstrich 5 
— die Lösungen für die Erfüllung der relevanten spezifischen Anforde-
rungen an Auslegung und Herstellung einschließlich einer geeigneten 
vorklinischen Bewertung, insbesondere der Anforderungen gemäß An-
hang I Kapitel II, 

7.3.4 
7.3.6 
7.3.7 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 beschreibt ausführlich die Anforderungen an 
die Verifizierung und Validierung der Entwicklung. Eine vorklinische Bewertung als 
ein Aspekt der Entwicklungsverifizierung wird nicht ausdrücklich erwähnt. 

2.2, Absatz 2 (c), Anstrich 6 
— die Lösungen für die Erfüllung der relevanten spezifischen Anforde-
rungen an die zusammen mit dem Produkt zu liefernden Informatio-
nen, insbesondere der Anforderungen gemäß Anhang I Kapitel III, 

4.2.3a) 
7.3.3b) 
7.5.1e) 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 enthält eine allgemeine Anforderung an Ent-
wicklungseingaben, geltende regulatorische Anforderungen aufzunehmen und an 
die Akte des Medizinprodukts, die Kennzeichnung einschließlich der Gebrauchsan-
weisung aufzunehmen. Spezifische Anforderungen gemäß Anhang I , Kapitel III 
sind nicht ausdrücklich enthalten. 
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Anforderungen nach Anhang IX der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

2.2, Absatz 2 (c), Anstrich 7 
— die Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnun-
gen, Spezifikationen oder sonstigen einschlägigen Unterlagen auf jeder 
Herstellungsstufe festgelegt und auf dem neuesten Stand gehalten 
werden, und 

7.5.8 
7.5.9 

Abgedeckt. EN ISO 13485 legt Anforderungen an die Identifizierung und Rückver-
folgbarkeit fest. 

2.2, Absatz 2 (c), Anstrich 8 
— die Handhabung von Änderungen der Auslegung oder des Qualitäts-
managementsystems; 

4.1.4 
4.2.4 
5.6.2 
5.6.3 
7.3.3 
7.3.9 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 enthält allgemeine Verweisungen auf regula-
torische Anforderungen und Normen, wie Entwicklungseingaben. Die Identifizie-
rung von neuen oder überarbeiteten regulatorischen Anforderungen wird als eine 
Eingabe (Input) in die Managementbewertung genannt und notwendige Änderun-
gen, die ein Ergebnis derartiger Eingaben sind, sind als Ergebnisse (Output) der 
Managementbewertung erforderlich. Änderungen des Medizinprodukts sind über 
die Lenkung von Entwicklungsänderungen abgedeckt. 

2.2, Absatz 2 (d) 
d) Kontroll- und Qualitätssicherungstechniken auf der Ebene der Her-
stellung, insbesondere die Verfahren und Methoden, die anzuwenden 
sind, insbesondere im Hinblick auf die Sterilisation, und die relevanten 
Unterlagen, und 

7.5.1 
7.5.5 
7.5.6 
7.5.7 

Abgedeckt. EN ISO 13485 behandelt die Lenkung der Produktrealisierung ein-
schließlich Sterilisation. 

2.2, Absatz 2 (e) 
e) geeignete Versuche und Prüfungen, die vor, während und nach der 
Herstellung vorzunehmen sind, die Häufigkeit, mit der sie durchzufüh-
ren sind, und die zu verwendenden Prüfgeräte; die Kalibrierung dieser 
Prüfgeräte wird so vorgenommen, dass sie angemessen nachvollzieh-
bar ist. 

7.4.3 
7.5.1 
7.5.9 
7.6 

8.2.5 
8.2.6 

Abgedeckt. EN ISO 13485 behandelt die Überwachung und Messung des Produkts 
und die Kalibrierung der Prüfgeräte. 

2.2, Absatz 3 
Außerdem gewähren die Hersteller den Benannten Stellen Zugang zu 
der in den Anhängen II und III genannten technischen Dokumentation. 

7.2.3 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert die Kommunikation mit Regulie-
rungsbehörden in Übereinstimmung mit geltenden regulatorischen Anforde-
rungen. Der Begriff „Regulierungsbehörden“ wird in einem allgemeinen Kon-
text verwendet, und der Begriff „Benannte Stelle“, der in der Verordnung ver-
wendet wird, wird nicht ausdrücklich erwähnt. Die Bereitstellung bestimmter 
Information, wie in der Verordnung ausgeführt, ist nicht ausdrücklich detail-
liert. 
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Anforderungen nach Anhang IX der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

2.4 
Der betreffende Hersteller informiert die Benannte Stelle, die das Qua-
litätsmanagementsystem genehmigt hat, über geplante wesentliche 
Änderungen am Qualitätsmanagementsystem oder der hiervon erfass-
ten Produktpalette. Die Benannte Stelle bewertet die vorgeschlagenen 
Änderungen, stellt fest, ob zusätzliche Audits erforderlich sind, und 
prüft, ob das Qualitätsmanagementsystem nach diesen Änderungen 
den Anforderungen gemäß Abschnitt 2.2 noch entspricht. Sie infor-
miert den Hersteller über ihre Entscheidung und übermittelt ihm dabei 
die Ergebnisse der Bewertung und gegebenenfalls die Ergebnisse der 
zusätzlichen Audits. Die Genehmigung einer wesentlichen Änderung 
am Qualitätsmanagementsystem oder der hiervon erfassten Produkt-
palette wird in Form eines Nachtrags zur EU-Qualitätsmanagementbe-
scheinigung erteilt. 

4.1.4 
7.2.3 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert die Aufnahme regulatorischer 
Anforderungen in das QMS und die Kommunikation mit Regulierungsbehör-
den in Übereinstimmung mit regulatorischen Anforderungen. Der Begriff „Re-
gulierungsbehörden“ wird in einem allgemeinen Kontext verwendet, und der 
Begriff „Benannte Stelle“, der in der Verordnung verwendet wird, wird nicht 
ausdrücklich erwähnt. Auf die Kommunikation in Bezug auf Änderungen im 
QMS oder in der Produktpalette der Medizinprodukte wird nicht spezifisch 
verwiesen. 
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Anforderungen nach Anhang IX der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

3.2 
Der Hersteller gestattet der Benannten Stelle die Durchführung aller 
erforderlichen Audits, einschließlich Vor-Ort-Audits, und stellt ihr alle 
erforderlichen Unterlagen zur Verfügung, insbesondere: 
— die Dokumentation über sein Qualitätsmanagementsystem, 
— die Dokumentation über alle Erkenntnisse und Ergebnisse, die bei 
der Anwendung des Plans zur Überwachung nach dem Inverkehrbrin-
gen einschließlich des Plans für die Nachbeobachtung der Leistung 
nach dem Inverkehrbringen bei einer repräsentativen Stichprobe von 
Produkten und der in den Artikeln 82 bis 87 festgelegten Vigilanz-Best-
immungen gewonnen wurden,  
— die Daten, die in dem die Auslegung betreffenden Teil des Qualitäts-
managementsystems vorgesehen sind, wie z. B. Ergebnisse von Analy-
sen, Berechnungen, Tests und für das Risikomanagement gewählte Lö-
sungen gemäß Anhang I Abschnitt 4, 
— die Daten, die in dem die Herstellung betreffenden Teil des Quali-
tätsmanagementsystems vorgesehen sind, wie z. B. Kontrollberichte, 
Prüf- und Eichdaten, Berichte über die Qualifikation des betreffenden 
Personals usw. 

7.2.3 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert die Kommunikation mit Regulie-
rungsbehörden in Übereinstimmung mit geltenden regulatorischen Anforde-
rungen. Der Begriff „Regulierungsbehörden“ wird in einem allgemeinen Kon-
text verwendet, und der Begriff „Benannte Stelle“, der in der Verordnung ver-
wendet wird, wird nicht ausdrücklich erwähnt. Die Bereitstellung bestimmter 
Information, wie in der Verordnung ausgeführt, ist nicht ausdrücklich detail-
liert. 
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Anforderungen nach Anhang XI der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

1 
Der Hersteller stellt die Anwendung des für die Herstellung der betref-
fenden Produkte genehmigten Qualitätsmanagementsystems sicher, 
führt nach Maßgabe des Abschnitts 3 die Endkontrolle durch und un-
terliegt der Überwachung gemäß Abschnitt 4. 

4.1 
5.1 

8.2.6 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 enthält Anforderungen an die Implemen-
tierung des Qualitätsmanagementsystems und die endgültige Verifizierung. 
EN ISO 13485 enthält keine Anforderungen, dass das Qualitätsmanagement-
system einer Beurteilung oder Zertifizierung durch eine Drittpartei zu unterzie-
hen ist. 

2 
Kommt der Hersteller den in Abschnitt 1 festgelegten Verpflichtungen 
nach, erstellt er für das dem Konformitätsbewertungsverfahren unter-
liegende Produkt in Übereinstimmung mit Artikel 17 und Anhang IV 
eine EU-Konformitätserklärung und bewahrt diese auf. Mit der Aus-
stellung einer EU-Konformitätserklärung gilt, dass der Hersteller ge-
währleistet und erklärt, dass das betreffende Produkt die für selbiges 
geltenden Anforderungen dieser Verordnung erfüllt und, im Falle von 
Produkten der Klassen C und D, die einer Baumusterprüfung unterzo-
gen werden, mit dem in der EU-Baumusterprüfbescheinigung be-
schriebenen Baumuster übereinstimmt. 

xxx 
Nicht abgedeckt. Die Vorbereitung der EU-Konformitätserklärung und die Anbrin-
gung der CE-Kennzeichnung werden nicht in EN ISO 13485 behandelt. 

3.1, Absatz 1 
Qualitätsmanagementsystem 
Der Hersteller beantragt bei einer Benannten Stelle die Bewertung sei-
nes Qualitätsmanagementsystems. 
Der Antrag enthält 

xxx Nicht abgedeckt 

3.1, Absatz 2, Anstrich 1 
— alle in Anhang IX Abschnitt 2.1 aufgeführten Elemente, 

 Siehe vorherige Tabelle unter 2.1 

3.1, Absatz 2, Anstrich 2 
— die technische Dokumentation gemäß den Anhängen II und III für 
die genehmigten Baumuster, 

4.2.3 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert, dass das Qualitätsmanagement-
system eine oder mehrere Akten beinhaltet, die entweder Dokumente enthal-
ten oder auf diese verweisen, die erzeugt wurden, um die Übereinstimmung 
mit den geltenden regulatorischen Anforderungen nachzuweisen. Eine Zusam-
menfassung der Dokumentenarten wird bereitgestellt. Alle Einzelheiten ge-
mäß Anhänge II und III sind nicht ausdrücklich angegeben. 
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Anforderungen nach Anhang XI der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

3.1, Absatz 2, Anstrich 3 
— eine Kopie der EU-Baumusterprüfbescheinigung gemäß Anhang X 
Abschnitt 4; wurden die EU-Baumusterprüfbescheinigungen von der-
selben Benannten Stelle ausgestellt, bei der der Antrag eingereicht 
wird, so wird ein Verweis auf die technische Dokumentation und de-
ren Aktualisierungen sowie auf die ausgestellten Bescheinigungen in 
den Antrag aufgenommen. 

xxx 

Nicht abgedeckt 

3.2, Absatz 1 
Bei der Umsetzung des Qualitätsmanagementsystems ist auf allen Stu-
fen sicherzustellen, dass Übereinstimmung mit dem in der EU-Bau-
musterprüfbescheinigung beschriebenen Baumuster besteht und die 
für die Produkte geltenden Bestimmungen dieser Verordnung einge-
halten werden. Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, 
die der Hersteller für sein Qualitätsmanagementsystem zugrunde legt, 
werden in Form von schriftlichen Grundsätzen und Standardarbeitsan-
weisungen (SOP) wie etwa Qualitätssicherungsprogramme, -pläne, -
handbücher und -berichte systematisch und geordnet dokumentiert. 

4.1 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 fordert, dass das Qualitätsmanagement-
system in Übereinstimmung mit den Anforderungen der Norm und geltenden 
regulatorischen Anforderungen systematisch verwirklicht wird. EN ISO 13485 
erfordert ein Qualitätsmanagement-Handbuch, schriftliche Unternehmens-
richtlinien und Verfahren, Qualitätsplanung und Qualitätsaufzeichnungen. EN 
ISO 13485 verweist nicht ausdrücklich auf die Übereinstimmung mit einer ge-
nehmigten Baumusterprüfbescheinigung. 

3.2, Absatz 2, Verweisung auf Anhang IX, 2.2 (a) 
Diese Dokumentation umfasst insbesondere eine angemessene Be-
schreibung aller Elemente, die in Anhang IX Abschnitt 2.2 Buchstaben 
a, b, d und e aufgeführt sind. 
a) Qualitätsziele des Herstellers; 

4.2.1a) 
5.1c) 
5.3c) 
5.4.1 
7.1a) 

Abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert, dass Qualitätsziele festgelegt und dokumen-
tiert werden. 

3.2, Absatz 2, Verweisung auf Anhang IX, 2.2 (b), Anstrich 1 
b) Organisation des Unternehmens, insbesondere 
— organisatorischer Aufbau mit der Verteilung der Zuständigkeiten 
des Personals hinsichtlich kritischer Verfahren, Zuständigkeiten und 
organisatorischer Befugnisse des Managements, 

5.5.1 
Abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert, dass Organisationsstrukturen, Rollen und 
Verantwortungen sowie die gegenseitigen Beziehungen festgelegt und doku-
mentiert werden. 
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Anforderungen nach Anhang XI der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

3.2, Absatz 2, Verweisung auf Anhang IX, 2.2 (b), Anstrich 2 
— Methoden zur Überwachung, ob das Qualitätsmanagementsystem 
effizient funktioniert und insbesondere ob es sich zur Sicherstellung 
der angestrebten Auslegungs- und Produktqualität eignet, einschließ-
lich der Kontrolle über nichtkonforme Produkte, 

5.6 
7.3.5 
8.1 

8.2.1 
8.2.4 
8.2.5 
8.2.6 
8.3 
8.4 

Abgedeckt. EN ISO 13485 enthält Anforderungen an die Überwachung des Be-
triebs des Qualitätsmanagementsystems und die Lenkung des nichtkonformen 
Produkts. 

3.2, Absatz 2, Verweisung auf Anhang IX, 2.2 (b), Anstrich 3 
— falls Auslegung, Herstellung und/oder abschließende Prüfung und 
Erprobung der Produkte oder von Bestandteilen dieser Produkte 
durch eine andere Partei erfolgen: Methoden zur Überwachung, ob 
das Qualitätsmanagementsystem effizient funktioniert und insbeson-
dere Art und Umfang der Kontrollen, denen diese Partei unterzogen 
wird, 

4.1.5 
7.4.1 

Abgedeckt. EN ISO 13485 enthält Anforderungen für Fälle, in denen eine Orga-
nisation eine Tätigkeit ausgliedert, und diese Anforderungen sind mit den An-
forderungen an Bewertung und Auswahl von Lieferanten, ihre Überwachung 
und ihre Wiederbewertung verknüpft. 

3.2, Absatz 2, Verweisung auf Anhang IX, 2.2 (b), Anstrich 4 
— falls der Hersteller keine eingetragene Niederlassung in einem Mit-
gliedstaat hat, den Mandatsentwurf für die Benennung eines Bevoll-
mächtigten und eine Absichtserklärung des Bevollmächtigten, das 
Mandat anzunehmen; 

xxx Nicht abgedeckt 

3.2, Absatz 2, Verweisung auf Anhang IX, 2.2 (d) 
d) Kontroll- und Qualitätssicherungstechniken auf der Ebene der Her-
stellung, insbesondere die Verfahren und Methoden, die anzuwenden 
sind, insbesondere im Hinblick auf die Sterilisation, und die relevanten 
Unterlagen, und 

7.5.1 
7.5.5 
7.5.6 
7.5.7 

Abgedeckt. EN ISO 13485 behandelt die Lenkung der Produktrealisierung ein-
schließlich Sterilisation. 
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Anforderungen nach Anhang XI der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

3.2, Absatz 2, Verweisung auf Anhang IX, 2.2 (e) 
e) geeignete Versuche und Prüfungen, die vor, während und nach der 
Herstellung vorzunehmen sind, die Häufigkeit, mit der sie durchzufüh-
ren sind, und die zu verwendenden Prüfgeräte; die Kalibrierung dieser 
Prüfgeräte wird so vorgenommen, dass sie angemessen nachvollzieh-
bar ist. 

7.4.3 
7.5.1 
7.6 

8.2.5 
8.2.6 

Abgedeckt. EN ISO 13485 behandelt die Überwachung und Messung des Pro-
dukts und die Kalibrierung der Prüfgeräte. 

6, Listenanstrich 1 
Verwaltungsbestimmungen 
Der Hersteller oder — falls der Hersteller keine eingetragene Nieder-
lassung in einem Mitgliedstaat hat — sein Bevollmächtigter hält wäh-
rend eines Zeitraums, der frühestens zehn Jahre nach dem Inverkehr-
bringen des letzten Produkts endet, für die zuständigen Behörden fol-
gende Unterlagen bereit: 
— die EU-Konformitätserklärung, 

xxx 

Nicht abgedeckt 

6, Listenanstrich 2, Verweisung auf Anhang IX, 2.1 , Listenanstrich 5 
— die Dokumentation gemäß Anhang IX Abschnitt 2.1 fünfter Spiegel-
strich, 
— die Dokumentation über das Qualitätsmanagementsystem des Her-
stellers, 

4.2 
Abgedeckt. EN ISO 13485 legt die Dokumentation des Qualitätsmanage-
mentsystems und die Art ihrer Lenkung fest. 

6, Listenanstrich 3 
— die Dokumentation gemäß Anhang IX Abschnitt 2.1 achter Spiegel-
strich, einschließlich der EU-Baumusterprüfbescheinigung gemäß An-
hang X, 

xxx Nicht abgedeckt 
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Anforderungen nach Anhang XI der Verordnung (EU) 2017/746 
Abschnitt(e) 
QM-System 

Weitere Nachweise / Kommentar 

6, Listenanstrich 4, Verweisung auf Anhang IX, 2.4 
— die Informationen über die Änderungen gemäß Anhang IX Ab-
schnitt 2.4 und 
2.4 Der betreffende Hersteller informiert die Benannte Stelle, die das 
Qualitätsmanagementsystem genehmigt hat, über geplante wesentli-
che Änderungen am Qualitätsmanagementsystem oder der hiervon 
erfassten Produktpalette. Die Benannte Stelle bewertet die vorge-
schlagenen Änderungen, stellt fest, ob zusätzliche Audits erforderlich 
sind, und prüft, ob das Qualitätsmanagementsystem nach diesen Än-
derungen den Anforderungen gemäß Abschnitt 2.2 noch entspricht. 
Sie informiert den Hersteller über ihre Entscheidung und übermittelt 
ihm dabei die Ergebnisse der Bewertung und gegebenenfalls die Er-
gebnisse der zusätzlichen Audits. Die Genehmigung einer wesentli-
chen Änderung am Qualitätsmanagementsystem oder der hiervon er-
fassten Produktpalette wird in Form eines Nachtrags zur EU-Qualitäts-
managementbescheinigung erteilt. 

4.1.4 
7.2.3 

Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert die Aufnahme regulatorischer 
Anforderungen in das QMS und die Kommunikation mit Regulierungsbe-
hörden in Übereinstimmung mit regulatorischen Anforderungen. Der Be-
griff „Regulierungsbehörden“ wird in einem allgemeinen Kontext verwen-
det, und der Begriff „Benannte Stelle“, der in der Verordnung verwendet 
wird, wird nicht ausdrücklich erwähnt. Auf die Kommunikation in Bezug 
auf Änderungen im QMS oder in der Produktpalette der Medizinprodukte 
wird nicht spezifisch verwiesen. 

6, Listenanstrich 5 
— die Entscheidungen und Berichte der Benannten Stelle gemäß An-
hang IX Abschnitte 2.3, 3.3 und 3.4. 

xxx Nicht abgedeckt 

 


