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ISO 13485

QM-Systeme von Medizinprodukten

Neue Norm DIN EN ISO 13485:2021-12 veroffentlicht -

Umstellung auf die neue Norm

Das Deutsche Institut fir Normung (DIN) veréffentlichte Ende
2021 die Neuauflage der DIN EN ISO 13485. Es versteht sich,
dass dadurch aktualisierte Anforderungen an Zertifizierungen
im Bereich Qualitdtsmanagementsysteme von Medizinpro-
dukten einhergehen.

Sollte Ihr Unternehmen in diesem Bereich tatig sein, missen
Sie die Umstellung lhrer Zertifikate auf die neue Norm veran-
lassen.

Dabei ist zu beachten, dass die Umstellungsfrist dieser Zerti-
fikate am 26. Mai 2024 endet.

Ein Audit zur neuen Normversion ist die Voraussetzung fir
die Ausstellung von Zertifikaten auf der Grundlage der DIN
EN ISO 13485:2021-12.

Auch die Gltigkeit lhres Zertifikates muss auf das Ende der
Ubergangsfrist begrenzt werden, wenn Zertifizierungen oder
Rezertifizierungen noch auf der bisherigen Normgrundlage
erfolgen.

Hintergriinde zur neuen Norm DIN EN ISO 13485:2021

Bestimmte Unternehmen sind verpflichtet, ihre Fahigkeit zur
Bereitstellung von Medizinprodukten und den dazugeho-
renden Dienstleistungen darzulegen. Genau daraus besteht
die Anforderung der Norm DIN EN ISO 13485:2021 an ein
QM-System fiir solche Unternehmen. Diese soll gewahrlei-
sten, dass die anwendbaren regulatorischen Anforderungen
sowie die Kunden-Anforderungen permanent erfillt werden
kénnen.

Nachdem die Verordnungen (EU) 2017/745 und 2017/746
Uber Medizinprodukte beziehungsweise In-vitro-Diagnostika
in Kraft getreten waren, wurde es unbedingt notwendig, die
europdischen Anhdnge Z zu ersetzen, die den Zusammen-
hang zwischen den Abschnitten der Norm und den EU-Richt-
linien 90/385/EWG, 93/42/EWG bzw. 98/79/EG darstellten.

Die Anhange Z wurden auf Basis der geltenden EU-Verord-
nungen Uber o. g. Medizin- und Diagnoseprodukte neu er-
stellt, sodass nun der Zusammenhang zwischen Abschnit-
ten der Norm und den Verordnungen (EU) 2017/745 und
2017/746 Uber diese dargestellt wird.

Und wenn Sie es ganz genau wissen wollen ...

Die Neuausgabe der DIN EN ISO 13485 wurde vom Tech-
nischen Komitee CEN/CLC/JTC 3 ,Qualitdtsmanagement
und entsprechende allgemeine Aspekte flir Medizinprodukte”
erstellt. Auch deutsche Experten waren daran beteiligt. Das

zustandige nationale Gremium ist der Arbeitsausschuss NA
063-01-13 AA ,Qualitdtsmanagement und entsprechende
allgemeine Aspekte flir Medizinprodukte® im DIN-Normen-
ausschuss Medizin (NAMed).

Diese Norm ersetzt die DIN EN ISO 13485 Berichtigung
1:2017-07, DIN EN ISO 13485:2016-08. (N&heres sehen Sie
unten im Anderungsvermerk.)

Mit den Durchflihrungsbeschlissen (EU) 2022/6 und 2022/15
vom 4./6. Januar 2022 erfolgte die Harmonisierung der neu-
en Version der Norm flir die Verordnungen (EU) 2017/45 und
2017/746.

Anderungsvermerk

folgende Anderungen wurden gegeniiber DIN EN ISO
13485:2016-08 und DIN EN ISO 13485 Berichtigung
1:2017-07 vorgenommen:

a) Berichtigung 1:2017-07 wurde in das Dokument ein-
gearbeitet;

b) Anhange ZA, ZB und ZC wurden ersetzt durch die
neuen informativen Anhénge ZA und ZB, die den Zu-
sammenhang zwischen Inhalten der Norm EN ISO
13485:2016 und den grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen der Verordnungen (EU)
2017/745 und 2017/746 Uber Medizinprodukte bzw.
In-vitro-Diagnostika darstellen;

c) Ubersetzung des letzten Satzes im Anwendungsbe-
reich wurde sprachlich korrigiert;

d) in 3.15, Anmerkung 1 zum Begriff wurde ,,viele Uberge-
ordnete Produktkategorien® ersetzt durch ,vier Uberge-
ordnete Produktkategorien®;

e) ,Beféhigung des Personals“ im gesamten Dokument
als ,Kompetenz des Personals” vereinheitlicht;

f) Dokument redaktionell Uberarbeitet.

Haben Sie Fragen?

Wir unterstlitzen Sie gerne dabei, indem wir Sie beraten,
Ihre Fragen beantworten, Hilfestellung bei diversen Themen
anbieten und lhnen eine Dokumentationsplattform zur Verfu-
gung stellen.

Fragen Sie unverbindlich an — wir freuen uns auf Sie!
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