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Risikomanagement - «EN ISO 14971:2019»

Bedeutung und einheitliche Verwendung im Lebenszyklus eines 
Medizinprodukts

27. Juni 2019

Risikobegriff - im Kontext QM – MDR

Dr. Margit Widmann

EN ISO 13485:2016

 02 Klarstellung der Konzepte: 

27.06.2019 Dr. Margit Widmann 2



01-Jul-19 2

EN ISO 13485:2016

7.1. Planung der Produktrealisierung: 

 ……… Die Organisation muss einen oder mehrere Prozesse für das 
Risikomanagement in der Produktrealisierung dokumentieren. Es müssen 
Aufzeichnungen über die Tätigkeiten im Bereich Risikomanagement 
aufrechterhalten werden (siehe 4.2.5). ………..

 ANMERKUNG Für weitere Informationen siehe ISO 14971

 21 CFR 820

 Design validation : „Design validation shall include software validation
and risk analysis ...“ 
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EN ISO 13485:2016

 Der Begriff „Risiko“ wird in der (EN) ISO 13485:2016 ca. 14x verwendet 
(Kapitel 4-8) in der ISO 13485:2003 4x.

 Risikobasierte Ansätze finden sich in den Abschnitten 

» Kontrolle der QMS Prozesse risikobasiert (4.1.2)

» Risiko bei ausgelagerte Prozesse (4.1.5)

» Software Validierung (4.1.6, 7.5.6, 7.6)

» Personal (6.1. / 6.2)

» Produktrealisierung – Prozess Risikomanagement (7.1) 

» Entwicklung 7.3.3, 7.3.9 -> 7.3.10 

» Risiko bei Beschaffungsprozess (7.4)

» Rückmeldungen (8.2.1)
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MDSAP
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Regulation - Zielsetzung

Produktsicherheit

Fokus on Safety

 MDD:   40 x 

 MDR: 290 x 

Produktleistungsfähigkeit

Fokus on clinical data

 MDD: Anhang X    

 MDR: Art 83-86 – Annex III -
PMSR, PMCF  PSUR
Periodic Safety Update Report

27.06.2019 Dr. Margit Widmann 6



01-Jul-19 4

Anforderung an Produktdesign & Risikobeherrschung

MDD - RL 93/42 EWG

Anhang I
Grundlegende Anforderungen

Teil I (2) 
Allgemeine Anforderungen

MDR – 2017/745 (EU)

Anhang I 
Grundlegende Sicherheits- und 
Leistungsanforderungen

Kapitel I (4) 
Allgemeine Anforderungen
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Regulation (EU) 2017/745 - Medical Device Regulation (MDR)

 Risikomanagement wird aufgewertet und zur gesetzlichen Anforderung für alle
Hersteller von Medizinprodukten (Artikel 10).

 In den Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen (Annex I) finden 
sich spezifische Anforderungen zum Risikomanagement (2-5).

 Die Technische Dokumentation (Annex II) beinhaltet Unterlagen zum 
Risikomanagement - 5. NUTZEN-RISIKO-ANALYSE UND RISIKOMANAGEMENT 

 Artikel 61 betont den Zusammenhang der klinischen Bewertung mit dem 
Risikomanagement:
Das Risikomanagementsystem sollte sorgfältig mit der klinischen Bewertung des 
Produkts abgestimmt und darin berücksichtigt werden, was auch für die klinischen 
Risiken gilt, denen im Rahmen der klinischen Prüfungen, der klinischen Bewertung 
und der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen nachzugehen ist. 
Das Risikomanagement und die Verfahren der klinischen Bewertung sollen 
miteinander verknüpft sein und regelmäßig aktualisiert werden
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MDR Art 10 (2-3)
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MDR Art 10 (9) - Risikomanagement ist Teil des QMS
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Risiko Management

• MDR Annex I Kapitel I (3)
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Risikomanagement = Zentraler Prozess

-> Direkt & Indirekt
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Risiko-
management

Post-market-
Surveillance

Klinische
Bewertung

QMS

PMS nach MDR 

verpflichtend für alle ab:

26. Mai 2020
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Risiko-Betrachtung

Daten Quellen - Input Anwendung - Output

 Eingaben in den Entwicklungsprozess
 Bearbeiten von Reklamationen
 Die Festlegung von Kontrollinhalten 

(Wareneingang, In-Prozess, …)
 Art und Umfang der 

Lieferantenqualifizierung
 Stichprobenpläne
 Sicherheitsrelevante Erkenntnisse? CAPA 

notwendig?
 Einfluss auf Internes Auditprogramm
 Aktualisierung von Klinischen 

Bewertungen
 …….
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Risikomanagement – wen betrifft es?

Lieferanten:

• Hersteller verantwortlich

• Delegieren bestimmter Pflichten des Herstellers auf Lieferanten via QSV

Wirtschaftsakteure

• Pflichten siehe MDR Art 10-15
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HerstellerLieferanten
Distributoren

Importeur
Bevollmächtigte

MDR
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Ausblick EN ISO 14971:2019

• Risikomanagement-Prozess zwischen beiden Ausgabejahren ist ähnlich

• 2 neue Anhänge ZA – ZB – ZC – ZD (MDR) – ZE (IVDR)

EN ISO 14971:2012

• Normtext <–> Anhänge anwenden

EN ISO 14971:2019

• Normtext – Anhänge

• Normtext ist ähnlich zu

rechtsverbindliche Vorschriften
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Ausblick EN ISO 14971:2019

Kein «ALARP» im Normtext
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Begrifflichkeit SCHADEN

EN ISO 14971:2012

2.2 Schaden

• physische Verletzung oder 
Schädigung der menschlichen 
Gesundheit oder Schädigung von 
Gütern oder der Umwelt

2.2 harm

• physical injury or damage to the 
health of people, or damage to 
property or the environment

EN ISO 14971:2019

3.3 harm

• injury or damage to the health of 
people, or damage to property or 
the environment

 Damit wird Safety & Security
betrachtet –> physisch entfällt wegen 
zunehmender Bedeutung von 
Software und damit Informations-
übertragung – welche nicht physisch 
ist
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Anhänge der Norm werden in ISO TR 24971 verschoben

EN ISO 14971:2012 EN ISO 14971:2019
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ISO TR 24971:20XX
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State of the art (SOTA)

EN ISO 14971:2012 

Anhang D4:
„Stand der Technik“ wird hier verwendet, um 
auszudrücken, was gegenwärtig und allgemein 
anerkannt als Gute Praxis gilt. Es können 
unterschiedliche Verfahren zur Bestimmung des 
„Standes der Technik“ für ein bestimmtes 
Medizinprodukt verwendet werden. Beispiele sind: 

>für das gleiche Produkt oder ähnliche Produkte 
verwendete Normen;

>die beste Praxis, wie sie bei anderen Produkten des 
gleichen oder ähnlichen Typs angewendet wird;

>die Ergebnisse anerkannter wissenschaftlicher 
Forschung.

Stand der Technik bedeutet nicht unbedingt die 
technisch fortgeschrittenste Lösung.

ISO / FDIS 14971:2019

3.28 - state of the art
developed stage of technical capability at a given 
time as regards products, processes and services, 
based on the relevant consolidated findings of 
science, technology and experience

Note 1 to entry: The state of the art embodies what 
is currently and generally accepted as good practice 
in technology and medicine. The state of the art does 
not necessarily imply the most technologically 
advanced solution. The state of the art described 
here is sometimes referred to as the “generally 
acknowledged state of the art”.

[SOURCE: ISO/IEC Guide 63:—3, 3.18] 374
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»

Termine

ISO 14971:2019

Erwartet Q4 2019.

• EN 14971:2019 sollte parallel von CEN 
veröffentlicht werden, wird aber noch
nicht zu MDR/IVDR harmonisiert, wegen
des fehlenden Harmonization Prozesses
und Ressourcen. 

• EN ISO 14971: 2012 wird nicht für die 
MDR / IVDR harmonisiert.

ISO TR 24971

Voraussichtlich Q1 2020

• ISO TR 24971 enthält viele Anhänge, die 
vorher Bestandteil waren

• Vorteil: Guidance ist in einem Dokument
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Viel Erfolg bei Implementierung!
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Besten Dank für die 

Aufmerksamkeit

Dr. Margit Widmann

SQMT-R
E: info@sqmt.ch

T: +41 32 623 24 36

mailto:info@sqmt.ch

