
MOTIVATION UND NUTZEN 
  Mit der ISO 13485 steht ein internationaler Stan- 

 dard für den Nachweis eines wirksamen Qualitätsmanage-

mentsystems für Medizinprodukte herstellende Unternehmen zur 

Verfügung. Dieser betrifft alle Unternehmen in der Lieferkette bzw. 

der Inverkehrbringung von Produkten, die durch die einschlägigen 

EU-Verordnungen für Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika 

geregelt sind.

Die ISO 13485 ist damit eine wichtige Norm zur Umsetzung der 

Systemanforderungen entsprechend den Verordnungen in Europa 

(MDR, IVDR). Eine Zertifizierung nach dieser Norm ist daher für 

Wirtschaftsakteur*innen der Medizinproduktebranche in Europa, 

aber auch international wesentlich.

Der Standard legt Anforderungen für alle Arten von Medizinpro-

dukten, zu denen auch Dienstleistungen und Software zählt, fest. 

Darunter fallen sterile und unsterile Medizinprodukte, invasive und 

nicht invasive Medizinprodukte, aktive und nichtaktive Medizinpro-

dukte bis hin zu aktiv-implantierbaren Medizinprodukten.

Im Rahmen der in Europa geforderten Konformitätsbewertungs-

verfahren muss für die Zulassung von Medizinprodukten deren 

Sicherheit und Funktionalität nachgewiesen werden.

Bei Konformitätsbewertungen in Europa nach MDR und IVDR, je-

weils Artikel 10, ist der Nachweis eines Qualitätsmanagementsys-

tems eine wichtige Voraussetzung zur Erlangung der Zulassung 

und damit zur Berechtigung, Medizinprodukte in Europa verkau-

fen bzw. in Verkehr bringen zu dürfen (CE-Kennzeichnung). Nach-

dem die Verordnungen bei einigen Systemanforderungen keine 

näheren Angaben zur Umsetzung beinhalten, muss hier in der 

Praxis nach wie vor auf die ISO 13485 zurückgegriffen werden.

Die ISO 13485 hat einige übereinstimmende Merkmale mit ande-

ren Managementsystemen, speziell mit der ISO 9001, wobei ein 

Schwerpunkt bei der Einhaltung qualitätsrelevanter Gesetze in der 

Installation eines Risikomanagements nach ISO 14971 liegt.

Die Vorteile für Unternehmen sind, neben den Zulassungsaspek-

ten, die Transparenz der eigenen Leistung, die Vorgehensweise 

nach definierten Prozessen und eine Sensibilisierung der Orga-

nisation in Bezug auf gesetzliche Änderungen. Weiters können 

durch effektives Risikomanagement Maßnahmen zur Minimierung 

von Risiken im Zusammenhang mit den betroffenen Produkten 

definiert und somit kontrolliert werden. 

ZIELE
 � Sicherung von Qualität, Transparenz und Sicherheit

 � Erkennen von Unternehmens- und Produktrisiken

 � Wichtige Voraussetzung für die Zulassung von Medizinproduk-

ten

ZIELGRUPPE
Alle Organisationen, die Medizinprodukte entwickeln, herstellen und 

in Verkehr bringen sowie alle Organisationen, die Zulieferfirmen oder 

Dienstleistungserbringer*innen solcher Organisationen sind.

KRITERIEN
Die Anwendung der ISO 13485 ist insbesondere für Organisationen 

gedacht, die ein zielgerichtetes, schlüssigeres und stärker integ-

riertes Managementsystem anstreben, wobei die Organisation alle 

anwendbaren und rechtlichen Anforderungen, die mit der Produkt-

sicherheit zusammenhängen, mit ihrem Managementsystem für Me-

dizinprodukte erfüllt. Neben den Kriterien für die ISO 9001 müssen 
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QUALITY AUSTRIA – WER WIR SIND
Wir sind die führende österreichische Instanz für das Integrierte 

Managementsystem – aufbauend auf Qualitäts-, Umwelt-, Sicher-

heits- und Gesundheitsschutzmanagement sowie zum Thema Un-

ternehmensqualität. Unsere Kernbereiche sind System- und Pro-

duktzertifizierung sowie Trainings und Personenzertifizierung. Wir 

sind sowohl für die System-, Produkt- als auch für die Personen-

zertifizierung beim Bundesministerium für Digitalisierung und Wirt-

schaftsstandort (BMDW) akkreditiert und verfügen über zahlreiche 

internationale Zulassungen. Außerdem vergeben wir gemeinsam 

mit dem BMDW den Staatspreis Unternehmensqualität und ver-

leihen das Austria Gütezeichen.

Neben der Veranstaltung diverser Fachforen (z. B. zum Thema 

Nachhaltigkeit, Lebensmittel und Gesundheit) und Konferenzen ge-

ben wir auch zahlreiche Publikationen heraus und arbeiten aktiv in 

Normungsgremien und internationalen Netzwerken (EOQ, IQNET, 

EFQM etc.) mit. Weltweit kooperieren wir mit rund 50 Organisatio-

nen und sichern so die Vermittlung von globalem Know-how.

Mit über 1.000 Auditor*innen, Trainer*innen, Assessor*innen und 

Fachexpert*innen stellen wir die erfolgreiche Umsetzung von Nor-

men, inkl. branchen- und produktspezifischem Wissen mit hohem 

Praxisbezug, in den Organisationen sicher. Über 10.000 Kund*in-

nen in knapp 30 Ländern und mehr als 6.000 Trainingsteilneh-

mende im Jahr profitieren von der langjährigen Expertise unseres 

Unternehmens. Wir passen das Angebot an unsere Kund*innen an 

und unterstützen bei der konzentrierten Ausrichtung auf langfristige 

Ziele!
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Headquarters
Zelinkagasse 10/3
1010 Wien, Austria
Tel.: +43 1 274 87 47 
Fax: +43 1 274 87 47-100

Customer Service Center
Am Winterhafen 1/1
4020 Linz, Austria
Tel.: +43 732 34 23 22 
Fax: +43 732 34 23 23

Quality Austria 
Trainings, Zertifizierungs und Begutachtungs GmbH

office@qualityaustria.comwww.qualityaustria.com

Vorgaben zum Risikomanagement erfüllt werden. Weiters sind 

spezielle Anforderungen für sterile Medizinprodukte und für aktiv-

implantierbare Medizinprodukte einzuhalten. Interne und externe 

Audits sollen dabei unterstützen.

ANDERE RELEVANTE NORMEN
ISO 9001, ISO 14971

Ing. Ingrid Blaimauer

Produktmanagerin Medizinprodukte 
(QMD Services GmbH für Quality Austria)

ingrid.blaimauer@qualityaustria.com
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