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angefangen mit ISO/TC 121 ,Anaesthetic and respiratory
equipment‘. Es folgte die Mitarbeit in der IEC/TC 62D
,Electromedical equipment‘, wo er sowohl fiir die ersten
Fassungen von IEC 60601-2-12/13 verantwortlich zeich-
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Energy Agency‘ in Wien in der Arbeitsgruppe ,Nuclear Incident Management*
tatig.
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Fachbereich Angewandte Naturwissenschaften und Biomedical Engineering
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Sicherheitstechnik, Regulatory Affairs und Bildgebenden Verfahren in der
Medizintechnik zu betreuen. Seit 2012 ist er im Ruhestand, setzt aber die
1996 begonnene Tatigkeit als Berater fiir u.a. Medizinproduktehersteller
fort.
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1996 begonnene Tatigkeit als Berater fiir u.a. Medizinproduktehersteller
fort.
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Dipl.-Ing. Rainer Klatt

Herr Dipl.-Ing. Rainer Klatt verfiigt iiber 25 Jahre Berufs-
erfahrung im Bereich der Medizintechnikbranche sowie
iber vielfdltige Praxiserfahrungen in den Bereichen
Qualitatsmanagement und Regulatory Affairs einschlief3-
lich Aufbau und Pflege von Qualitditsmanagementsyste-
men und Technischen Dokumentationen.

Im Rahmen der Einfiihrung der europdischen Richtlinie
93/42/EWG hat Herr Klatt ein entsprechendes Qualitats-
managementsystem bei einem Hersteller von sterilen Einmalprodukten
implementiert. Im Zuge dessen erfolgte die Umsetzung der fiir die Medizin-
produkte neuen Anforderungen an die CE-Kennzeichnung einschlieBlich der
Anforderungen der damals giiltigen Risikomanagementnorm EN 1441.

Nach mehrjdhriger Tatigkeit als QM-Beauftragter und Sicherheitsbeauftrag-
ter wechselte Herr Klatt zu einer Benannten Stelle fiir Medizinprodukte. Dort
war er ca. 19 Jahre als Leitender Auditor und Fachexperte mit dem Schwer-
punkt auf nichtaktiven Medizinprodukten tatig.

Als Leitender Auditor fiihrte er weltweit eine Vielzahl an Audits gemaf
RL93/42/EWG, ISO 13485 inklusive 1ISO 14971 und auf3ereuropdischen Stan-
dards und Regelwerken wie Taiwan Technical Cooperation Programme (TCP)
und Canadian Medical Device Regulation (CMDR) inkl. Canadian Medical
Device Conformity Assessment System (CMDCAS) durch.

Die Tatigkeit bei der Benannten Stelle umfasste zehn Jahre die Funktion als Direc-
tor Certification Body in der Zertifizierungsstellenleitung. In der Rolle als Direc-
tor Certification Body sowie Manager Training und Qualifikation beschéftigte
er sich u. a. mit der Aufrechterhaltung der Benennung gemafd RL 93/42/EWG
sowie der Erlangung der Benennung gemaf} Verordnung 2017/745.

Mit Einfiihrung der sogenannten Joint Assessments der Europdischen Kommis-
sion begleitete Herr Klatt aktiv die Auditierung der Benannten Stelle gemaf}
RL93/42EWG und die Auditierung im Zuge des Benennungsverfahrens gemas
Verordnung 2017/745 durch die Benennende Behérde (ZLG) sowie durch Ver-
treter der Kommission und weiterer europdischer Benennender Behdrden.

Derzeit ist Herr Klatt als Bereichsleiter Qualitditsmanagement und Regulatory
Affairs bei einem Hersteller von sterilen Medizinprodukten tatig.

Von den Anfdngen des Qualitditsmanagements gemdf EN 46001 und
ISO 13485 sowie der EN 1441 bis hin zur ISO 14971 und zur Verordnung (EU)
2017/745 begleitet Herr Klatt bis heute die Entwicklung der regulatorischen
Anforderungen innerhalb der Medizintechnikbranche.
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Bereits wahrend seines Studiums ,Technisches Gesundheitswesen® mit
Schwerpunkt ,,Qualitdts- und Sicherheitstechnik” lernte Herr Klatt die weite-
ren Buchautoren Herrn Prof. Dr. Ing. Schwanbom und Frau Kiecksee kennen.

Dipl.-Ing. Dorte Kiecksee

Dipl.-Ing. Dorte Kiecksee ist Expertenmitglied im NA 063
DIN-Normenausschuss Medizin (NaMed) NA 063-01-13
AA ,Arbeitsausschuss Qualitdtsmanagement und ent-
sprechende allgemeine Aspekte fiir Medizinprodukte’,
der sich als deutsches Spiegelgremium u. a. auch mit
der Entstehung und weiteren Anpassungen der EN ISO
14971 beschéftigt. Des Weiteren ist sie Expertenmitglied
im internationalen Normengremium ISO TC 210 ,Quality
management and corresponding general aspects for medical devices’. Im
Rahmen dieser internationalen Normenarbeit war sie von Beginn an bei der
Erarbeitung des ISO/TR 20416 ,Medical devices — Post-market surveillance
for manufacturers‘ dabei.

Nach ihrem Studium der Technischen Chemie und nachfolgendem Aufbau-
studium Medizintechnik, mit Schwerpunkt Qualitats- und Sicherheitstechnik,
griindete sie 1996 zusammen mit zwei Professoren, u. a. Dr. Schwanbom und
einer weiteren Absolventin ein Beratungs- und Dienstleistungsunternehmen
mit dem Ziel, Unternehmen sowohl aus dem Bereich Sondermaschinenbau
als auch Medizintechnik bei der Umsetzung von EU-Richtlinien und der Imple-
mentierung von QM-Systemen zu unterstiitzen.

In den nun tber 25 Jahren Tatigkeit in diesem Umfeld hat sie umfangreiche
Praxiserfahrungen in den Anfangen mit der EN 1441 bzw. EN 1050 bis zur
heutigen DIN EN I1SO 14971 bei verschiedensten Unternehmen erworben, von
Ein-Personen-Unternehmen bis hin zu Global Playern. Die Konstellationen rei-
chen von PLM-OEM-Verhdltnissen bis hin zur Begleitung von kompletten Neu-
entwicklungen von Medizinprodukten bei Start-ups und etablierten Unter-
nehmen.

Das bei den Projekten betrachtete Produktspektrum reicht vom Holzmund-
spatel iiber stoffliche Medizinprodukte bis hin zu Implantaten, chirurgischen
Instrumenten, HF-Chirurgiegerdten und Beatmungsgerdten sowie einigen
Produkten aus dem Bereich der In-vitro-Diagnostika.

Bis heute ist sie schwerpunktmdig mit der Erbringung von Beratungsleis-
tungen, Schulungen und Dienstleistungen fiir Unternehmen aus der Medizin-
technik und deren Zulieferern im In- und Ausland im Bereich Qualitdatsmana-
gement und Regulatory Affairs tatig.
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VORWORT

Vorwort

SENECA (Lucius Annaeus S. der Jiingere, 4 v.Chr.—65 n.Chr.) schreibt in den
,Epistulae morales ad Lucilium‘um Jahr 62 n. Chr.:

“Rariores sunt casus, etiam si graves,
naufragium facere, vehiculo averti;
ab homine hominii cotidianum periculum”

»Schiffbruch erleiden, mit dem Wagen stiirzen,
solche Ungliicke sind zwar schwerwiegend,
kommen aber nur selten vor. Vom Menschen droht
dem Menschen taglich Gefahr.”

Verglichen mit den heute gebrduchlichen Begriffsbestimmungen von Risiko,
kann man nur iiber die schlichte treffsichere Eleganz dieser Darstellung stau-
nen. Obwohl alt, bereits eine sehr zutreffende und zugleich zukunftsweisende
Darlegung des Begriffes ,Risiko‘. Die Technik wird benannt, die charakterisie-
renden Groflen identifiziert, ihre Gefahrdung objektiv dargelegt, aber auch
relativiert. Der Ursprung des Risikos als sicherheitsbedrohende Grofie liegt
weder in der Technik noch ist er Schicksal. Der Mensch selbst, sein Denken
und Handeln werden als Ursache, sogar als unbelehrbare sich taglich neu
ergebende Quelle fiir Risiken dargestellt.

Zusammen mit den zwei bekannten Spriichen von Erich Kastner:

,Wird‘s besser? Wird‘s schlimmer?

fragt man alljahrlich.

Seien wir ehrlich: Leben ist immer lebensgefdhrlich.“
[Zum neuen Jahr]

»Schau priifend deckwarts,

die Nahe des moglichen Schadens
liegt nicht in der Schédrfe des Schwerts,
vielmehrin der Dicke des Fadens.“
[Damokles Schwert]

bilden sie eine Art literarische Grundlage fiir das Denken eines Risikomana-
gers. Ob die weiteren Darlegungen in diesem Kommentar zu DIN EN I1SO 14971
sich hieran messen kdnnen, darf jedoch ausdriicklich bezweifelt werden.
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Anleitung zur Benutzung dieses Kommentars

In dem folgenden Text sind die grau unterlegten Abschnitte direkt aus der
Norm entnommene Textabschnitte.

Textabschnitte in kursiv werden fiir Zitate aus den Verordnungen oder ande-
ren Normen verwendet.

Da einige Anhdnge der Norm DINENISO 14971:2020/2022 in die 1SO/
TR 24971:2020 verschoben wurden, wird an entsprechender Stelle darauf
hingewiesen.

Sofern ein Verweis auf die Mitanwendung des ISO/TR 24971 erfolgt, sind
diese Textstellen an der Seite wie folgt markiert:

24971 )

Der Einfachheit halber werden die Verordnungen

- ,Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte* [1] und

- ,Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 tber In-vitro-Diagnostika“ [2]

im Folgenden mit ,MDR* und ,,IVDR* abgekiirzt.

Sofern ein Hinweis zur Anwendung der DIN EN ISO 14971 in Verbindung mit
der MDR/IVDR gegeben wird, sind diese Textstellen an der Seite wie folgt
markiert:

MDR/
IVDR

Zu beachten ist, dass der explizite Verweis der Entsprechung nur auf die
Anforderungen der MDR gegeben wird; die korrekten Entsprechungen mit den
Anforderungen der IVDR kdnnen abweichen, die Anforderungen sind jedoch
ebenfalls in der IVDR vorhanden.




ANLEITUNG ZUR BENUTZUNG DIESES KOMMENTARS

Sofern ein Hinweis, eine Anmerkung oder ein praktisches Beispiel durch die
Autoren gegeben wird, sind die Textstellen an der Seite wie folgt markiert:

Hinweis, Anmerkung:

®

Beispiel:

Die Begriffe ,Gefahr’ und ,Gefahrdung* werden in den normativen und regu-
lativen Dokumenten nicht einheitlich verwendet und miissen beim Lesen der
Norm als Synonym verstanden werden. Das hangt damit zusammen, dass der
Begriff ,hazard (Gefahr) in der deutschen Ausgabe der Norm mit Gefdhrdung
ibersetzt wurde. Der Begriff ,Gefahr* ist in der Norm nicht vorhanden, in der
deutschen Fassung der MDR werden sowohl die Begriffe ,Gefahr‘ (25-mal ent-
halten) als auch ,Gefdhrdung’ (11-mal enthalten) verwendet.

Der vorliegende Kommentar gliedert sich in drei Teile, die jeweils fiir sich
unterteilt sind, wobei Teil Il direkt die Kommentierung der Abschnitte der
Norm behandelt und entsprechend den Normabschnitten gegliedert ist, um
einen direkten Bezug zur Norm herzustellen.

Die Teile sind wie folgt benannt:
— Teil | Einfiihrung und Erlduterungen
— Teil Il Kommentierung der Abschnitte der Norm

— Teil Il Risikoanalysemethoden, Hilfestellungen und Hintergriinde zum
Risikomanagement

Im Anschluss an die oben genannten drei Teile befinden sich die in der Kom-
mentierung genannten Anlagen mit Beispielen und weiteren Ausfiihrungen.

Am Ende des Buches sind die Normen abgedruckt.
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1 EINLEITUNG

1 Einleitung

Im Juli 2020 ist die deutsche Fassung der EN 1SO 14971:2019 als DIN EN ISO
14971:2020 erschienen und ersetzte damit die DIN EN I1SO 14971:2013. Aller-
dings fehlten in dieser Ausgabe noch die Anhdnge Z, mit denen die Anwendung
der Norm in Verbindung mit den europdischen Richtlinien bzw. Verordnungen
hergestellt wird.

Diese Liicke konnte erst im April 2022 mit der Neuausgabe der DIN EN ISO
14971:2022 geschlossen werden.

Diese Anhdnge Z wurden auf Basis der geltenden Verordnungen MDR/IVDR
neu erstellt, sodass nun der Zusammenhang zwischen Abschnitten der
DIN EN ISO 14971:2020 und den Verordnungen dargestellt wird. Am normati-
ven Text und den bereits bestehenden Anhdngen A bis C wurde jedoch nichts
gedndert.

Dieser Beuth-Kommentar beschreibt die Anwendung des Risikomanagement-
prozesses auf Basis der DIN EN 1SO 14971:2022 und geht auch auf die Neue-
rungen, die bereits in der DIN EN ISO 14971:2020 gegeniiber der DIN EN ISO
14971:2013 eingefiihrt wurden, ein.

Weiter wird dargelegt, wie die Norm im Rahmen der aktuellen Entwicklungen
der europdischen Regelwerke und Normung angewendet werden kann.

Diese Norm dient auch als Referenzdokument fiir eine Reihe weiterer Normen,
die Sicherheitsaspekte verschiedener Technologien gesondert behandeln
(z. B. DIN EN 60601-1, DIN EN 62366 und DIN EN 62304). Inwieweit diese
durch die Neuerungen betroffen sind, kann in diesem Beuth-Kommentar nicht
behandelt werden.

Durch das Inkrafttreten der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber Medizinprodukte verlor
die Vorgdngernorm EN ISO 14971:2013 ihren Status als harmonisierte Norm
mit Bezug zu der MDR. Gleiches gilt fiir die Verordnung (EU) 2017/746 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Dia-
gnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission (IVDR).

In der MDR und IVDR, verglichen mit den ersetzten Richtlinien fiir Medizin-
produkte, bekam das Qualitdts- und Risikomanagement einen noch héheren
Stellenwert fiir das Inverkehrbringen und Betreiben von sicheren Medizin-
produkten. Dies manifestiert sich vor allem durch die folgenden Erwagungs-
griinde der MDR:
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(32) Um sicherzustellen, dass serienmdfig hergestellte Produkte den
Anforderungen dieser Verordnung jederzeit entsprechen und dass die
Erfahrungen, die im Zuge der Verwendung der hergestellten Produkte
gesammelt werden, in das Herstellungsverfahren einflieBen, sollten
alle Hersteller tber ein Qualitditsmanagementsystem und ein System
zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen verfiigen, das der Risiko-
klasse und der Art des betreffenden Produkts angepasst sein sollte. Zur
Minimierung des Risikos bzw. um Vorkommnisse im Zusammenhang mit
Produkten zu verhindern, sollten die Hersteller des Weiteren ein Risiko-
managementsystem und ein System fiir die Meldung von Vorkommnissen
und Sicherheitskorrekturmainahmen im Feld einrichten.

(33) Das Risikomanagementsystem sollte sorgfiltig mit der klinischen
Bewertung des Produkts abgestimmt und darin beriicksichtigt wer-
den, was auch fiir die klinischen Risiken gilt, denen im Rahmen der
klinischen Priifungen, der klinischen Bewertung und der klinischen
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen nachzugehen ist. Das
Risikomanagement und die Verfahren der klinischen Bewertung sollten
miteinander verkniipft sein und regelmafig aktualisiert werden.

Die IVDR enthdlt den identischen Text in Erwdgungsgriinden 31 und 32.

Die Rolle der Normung wird dabei in dem folgenden Erwdagungsgrund der MDR
dargelegt:

(22) Angesichts der wichtigen Rolle, die der Normung im Bereich der
Medizinprodukte zukommt, sollten die Hersteller die Konformitdat mit
den in dieser Verordnung festgelegten grundlegenden Sicherheits-,
Leistungs- und sonstigen rechtlichen Anforderungen, beispielsweise an
Qualitats- und Risikomanagement, durch Einhaltung der harmonisierten
Normen gemaf der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europdischen
Parlaments und des Rates nachweisen kdnnen.

Die IVDR enthdlt den identischen Text in Erwdgungsgrund 20.

Da eine europdische Rechtsverordnung einen rechtlich gesehen hdhe-
ren Stellenwert als eine Richtlinie einnimmt, wurde die neu erschienene
EN ISO 14971:2019 von den Harmonised Standards (HAS)-Consultants der
EU-Kommission dahingehend kritisch {iberpriift, inwieweit die Norm mit den
Anforderungen der MDR konform ist. Bei der Uberpriifung wurden inhaltliche
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Unterschiede zu den Anforderungen der Verordnungen festgestellt, die so
gravierend sind, dass eine Harmonisierung nicht empfohlen werden konnte.

Im Verlauf der Arbeiten zu diesem Buch hat CEN/CENELEC die Anhdnge ZA und
ZB, die den HAS-Consultants bereits zur Priifung vorgelegen haben, noch-
mals iiberarbeitet und mit der Neuausgabe der Norm EN ISO 14971:2019 +
A11:2021 verdffentlicht. Die deutsche Ubersetzung ist im April 2022 als
DN EN ISO 14971:2022-04 erschienen. Da sich die Harmonisierung auf die
englische Originalfassung bezieht, ist die Norm im Mai 2022 als harmonierte
Norm mit Bezug auf die MDR/IVDR im Amtsblatt der Europdischen Union
erschienen, siehe u. a. fiir die MDR: DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2022/
757 DER KOMMISSION vom 11. Mai 2022 zur Anderung des Durchfiihrungs-
beschlusses (EU) 2021/1182 hinsichtlich harmonisierter Normen fiir Qualitdts-
managementsysteme, Sterilisation und Anwendung des Risikomanagements
auf Medizinprodukte [3].

Die Norm deckt nunmehr, wie in den Anhdangen ZA und ZB dargelegt, die
wesentlichen inhaltlichen Teile des in den MDR/IVDR geforderten Risiko-
managementsystems ab.

Die Anforderungen in den Verordnungen allein sind nicht immer sonderlich
hilfreich fiir die Implementierung und Aufrechterhaltung eines effektiven
organisationsgerechten Risikomanagementsystems und lassen auBerdem viel
Spielraum fiir fantasievolle Ausfiihrungen, wie z. B. eine Risikoanalyse (viel-
leicht) systematisch durchgefiihrt werden sollte — immerhin die Grundlage fiir
ein Risikomanagementsystem. Insofern wird der Beschluss zur Harmonierung
auBerordentlich begriiBt, da ohne die Inhalte der Norm ein funktionierendes
Risikomanagementsystem nicht implementiert und aufrechterhalten werden
kann.

Seitens der europdischen Experten in der Arbeitsgruppe des internationalen
Normungsgremiums 1SO TC 210 wurde bereits bei der Uberarbeitung und
Kommentierung zur neuen Ausgabe der Norm EN ISO 14971:2019 auf die
Problematik der Anwendbarkeit in Europa hingewiesen. Da in einer Norm
zur internationalen Verwendung per se nicht auf jede regionale Gesetzge-
bung eingegangen werden kann, fanden diese Bedenken jedoch international
wenig Beachtung. Damit wird auch die Entscheidung zur Verdffentlichung der
EN ISO 14971:2019 als europdische (nicht harmonisierte) Norm verstand-
licher, da viele Hersteller von Medizinprodukten die regulatorischen Anfor-
derungen der weltweiten Mdrkte bzgl. der Gestaltung und Anwendung eines
Risikomanagements erfiillen miissen — hier wird die 1SO 14971:2019 (ohne
die europdischen Anhdnge ZA und ZB) als der ,Goldstandard‘ angesehen.
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Parallel zur 1SO 14971:2019 wurde auch der ISO/TR 24971 iiberarbeitet.
Viele der informativen Anhdnge in der Vorgdngerversion sind in den 1SO/
TR 24971:2020 ,,Medical Devices — Guidance on the application of ISO 14971
tberfiihrt worden. Im Vorwort der ISO/TR 24971 sind die zwei Hauptdnde-
rungen beschrieben.

The main changes compared to the previous edition are as follows:

— The clauses of ISO/TR 24971:2013 and some informative annexes of
1ISO 14971:2007 are merged, restructured, technically revised, and sup-
plemented with additional guidance.

— To facilitate the use of this document, the same structure and numbe-
ring of clauses and subclauses as in 1ISO 14971:2019 is employed. The
informative annexes contain additional guidance on specific aspects of
risk management.

Bei einem ISO/TR handelt es sich um ein Guidance-Dokument zur Informa-
tion und nicht um eine Norm, die zu erfiillende Anforderungen darlegt. Es
handelt sich um einen ,technical report®, der erganzende Informationen und
Anleitungen zur moglichen Umsetzung von Anforderungen aufzeigt.

In einer DIN-Normensitzung zu Beginn des Jahres 2021 wurde erneut vom
Arbeitsausschuss beschlossen, keine Ubersetzung in die deutsche Sprache
vorzunehmen, damit Inhalte dieses ISO/TR nicht in missverstdndlicher Weise
als verpflichtendes Anforderungsdokument fiir z. B. ein Audit verwendet wer-
den.

Auf den ISO/TR 24971 wird in diesem Kommentar zum Risikomanagement
nur dann Bezug genommen, wenn es die Autoren im Kontext fiir hilfreich
erachten.

In der iiberarbeiteten Version dieses Kommentares zum Risikomanagement
wird, soweit von den Autoren als sinnvoll erachtet, auch auf die MDR/IVDR
Bezug genommen.
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2 Die Entstehungsgeschichte der Norm

Die Wurzeln zur heutigen 1SO 14971 lassen sich auf 1993 zuriickdatieren. Als
die sogenannten New-Approach-Richtlinien (Folge des Projektes ,Binnenmarkt
92¢, basierend auf der ,Einheitlichen Europdischen Akte“ vom 01.07.1987
mit dem Ziel der Verwirklichung des Binnenmarktes als ,,Raum ohne Binnen-
grenzen“ fiir die ,vier Freiheiten‘ bis zum 31. Dezember 1992) ausgearbeitet
werden sollten, war die Ausgangslage, dass Medizingerdte in Europa per
Gesetz {iberwiegend als Maschinen behandelt wurden, wobei die Benennung
,Medizingerdt‘ eigentlich willkiirlich war, da es hierfiir keine festgelegte
Begriffsbestimmung, weder national noch europdisch, gab. Lediglich eine
grobe vierteilige Klassifizierung nach Art des Antriebes und Anwendung
am Menschen diente spdter in der Bundesrepublik Deutschland als Unter-
scheidungsmerkmal fiir die Gefdhrlichkeit des Produkts.

Folgerichtig wurden Medizingerdte im damaligen Arbeitsministerium ver-
waltet, das ebenfalls fiir Maschinen und damit verbundene Arbeitsschutz-
belange zustdndig war. Als Rechtsgrundlage diente die damals in der Bundes-
republik Deutschland giiltige MedGV (Medizinische Gerdteverordnung von
1985), mit der auch die Klassifizierung der Medizingerate aktenkundig wurde.
Andere technische Erzeugnisse, z. B. Rontgengerdte, die heute als Medizin-
produkte gelten, wurden durch andere Rechtsgrundlagen verwaltet.

Auch in der EG-Kommission (ab 1993 bis zur Ablésung durch die EU-Kom-
mission in 2009) wurde in der damaligen DG IIl in derselben Abteilung die
Maschinenrichtlinie wie auch die spateren Medizinprodukterichtlinien erar-
beitet. Damals diente die Maschinenrichtlinie, die 1989 in der ersten Fassung
erschien, sogar als Mustervorlage fiir die Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizin-
produkte (MDD).

Im Bereich der Maschinenrichtlinie und den damit verbundenen harmonisier-
ten Normen wurde der, ausgehend von in der englischsprachigen Textversion,
verwendete Begriff ,hazard’ richtigerweise mit der deutschen Entsprechung
,Gefahr* ibersetzt. Beide Begriffe waren in der jeweiligen nationalen Recht-
sprechung definiert, siehe z. B. Amtliche Mitteilungen der Bundesanstalt fiir
Arbeitsschutz Nr. 2 — April 1994 [4].

Im Laufe der Erarbeitung der sogenannten Grundlegenden Anforderungen fiir
Medizinprodukte wurde erkannt, dass es zwischen den beiden Produktkate-
gorien bei der Umsetzung der Gefahrenabwehr einen grundlegenden Unter-
schied gab.
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a) Maschinen retten kein Leben, sie erleichtern das Leben. Im Arbeits-
schutz werden quantitative Werte fiir ein akzeptables Risiko, ausgehend
von umfangreichen statistischen und historischen Daten bezogen auf
das ,,Lebensrisiko“, verwendet — siehe DIN EN ISO 13849-1. Das Ziel der
Gefahrenabwehr ist dann, die von der Maschine emittierten Risiken so weit
herabzusenken, dass sie zuverldssig unter diesen ,,Lebensrisiken* liegen.

b) Medizinprodukte dagegen retten nicht nur, sondern erhalten auch das
Leben. Der Bezug zu dem vorgenannten Lebensrisiko verlor dadurch an
Bedeutung.

Das war einer der Beweggriinde fiir die Erarbeitung der im Jahr 1990 er-
schienenen ersten Fassung von ISO/IEC Guide 51 ,Leitfaden fiir die Auf-
nahme von Sicherheitsaspekten in Normen“. Dieser Leitfaden legte erstmalig
ein allgemein giiltiges Grundgeriist fiir die Risikobegriffe ,hazard, safety and
risk® fest. Der Ausgangspunkt waren die ubiquitar angewandten ,,Allgemeine
Leitsdtze fiir das sicherheitsgerechte Gestalten technischer Erzeugnisse*
DIN 31000/VDE 1000, wovon einige Reste der Inhalte nunmehr in den ,,Grund-
legenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen®“ gemafs Anhang I, Kapi-
tel 1: Allgemeine Anforderungen, Abschnitt 4 der MDR und IVDR zu finden sind.

Unter dem Vorsitz von Peter W. Thompson (der auch maRgeblich bei der Aus-
arbeitung von des ISO/IEC Guide 51 beteiligt war) wurde das Konzept des
ISO/Guide 51 konsequent in den Grundlegenden Anforderungen im Anhang |
der Richtlinie 93/42/EWG umgesetzt und damit der Risikobegriff erstmalig in
einer europdischen Rechtsakte prisentiert. Uber die Diskussionen, die zu die-
sem Ergebnis fiihrten, wurde in 1988 publiziert [5].

In der Richtlinie 93/42/EWG lber Medizinprodukte war — wie in der Maschi-
nenrichtlinie! - vorgesehen, die Risikoanalyse als Vorbemerkung zu den
Grundlegenden Anforderungen einzubinden. Aus nicht nachvollziehbaren
Griinden ging aber das Blatt Papier mit diesen Vorbemerkungen verloren,
und zwar unmittelbar vor der Drucklegung. Nach der Entdeckung dieses Lap-
sus wurde deswegen in den Anhdngen I, 111, und VIl kurz vor der Drucklegung
der Text ,,... und die Ergebnisse der Risikoanalyse“ zu den Dokumentations-
anforderungen handschriftlich — an allen zustdandigen Gremien vorbei — nach-
getragen [6]!

In den neuen EU-Verordnungen MDR [1] und IVDR [2] scheint die Risikoanalyse
ahnlich vergessen zu sein. Erst im ANHANG VII ,,von den Benannten Stellen zu

1 ,Der Hersteller ist verpflichtet, eine Gefahrenanalyse vorzunehmen, um alle mit seiner
Maschine verbundenen Gefahren zu ermitteln; er mu3 die Maschine dann unter Beriick-
sichtigung seiner Analyse entwerfen und bauen.”
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erfiillende Anforderungen®, KAPITEL Il ,,Bewertung der technischen Dokumen-
tation“ steht unter den Dokumentationspflichten erstmalig das Wort Risiko-
analyse geschrieben.

Als die Richtlinie 93/42/EWG Uliber Medizinprodukte mit allen Anforderungen
beziiglich ,Eliminierung oder Minimierung so weit wie moglich“ in Kombina-
tion mit den Anforderungen iiber eine Dokumentation der ,,Ergebnisse der
Risikoanalyse® erschien, war die Verunsicherung unter den Herstellern ver-
standlicherweise grof3. Die wenigsten Medizinproduktehersteller hatten
Erfahrungen mit oder wussten Bescheid {iber Risikoanalysemethoden oder
die Erarbeitung von Risikoanalysen.

Die bekannten Risikoanalyseverfahren Fehlerbaumanalyse (FTA), Fehlermdg-
lichkeits- und Einflussanalyse bzw. HAZOP-Analyse waren entweder sehr auf-
wendig oder passten nicht so recht zum Konzept von ISO/IEC Guide 51.

Aus diesem Grund erwirkte die EG-Kommission ein Mandat (BC/CEN/89/09.40)
fur die Ausarbeitung einer entsprechenden harmonisierten Norm EN 1441
»Medizinprodukte — Risikoanalyse® als eine funktionelle Erganzung auf der
Grundlage des ISO/IEC Guide 51 zu der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG
durch CEN (Comité Européen de Normalisation). Der Co-Autor dieses Kom-
mentares, Dr. Schwanbom, wurde als Vorsitzender der Arbeitsgruppe BTS 3/
WG 1 ,,Risk assessment of medical devices* mit der Aufgabe betraut, sicher-
zustellen, dass die Schnittstellen zu den Anforderungen der Richtlinie 93/42/
EWG {iber Medizinprodukte ausreichend klar und widerspruchsfrei waren.

Das neue Risikoanalyseverfahren fand bald international grofe Beachtung.
Die FDA sah darin grof3e Vorteile, um das umstédndliche Zulassungsverfahren
fiir Medizinprodukte in den USA zu verschlanken. Die FDA konnte aber das
Verfahren nicht umsetzen, da europdische Normen in den USA nicht rechts-
verbindlich sind. 1SO-Normen sind dagegen als ,,recognized international
standards“ wohlgelitten und so wurde die EN 1441:1997 im Eilverfahren
durch eine neu ins Leben berufene Arbeitsgruppe 1ISO TC 210 IEC SC 62 A
JWG 1 ,,Application of Risk Management to Medical Devices” in eine quasi
nur leicht modifizierte internationale Fassung, die ISO 14971-1:1998 ,,Medi-
cal Devices — Risk Management — Part 1: Application of Risk Analysis®, 1:1
umgewandelt. Damit wurde die gewiinschte Rechtsgrundlage fiir die USA
geschaffen.

Das Ziel des vorgenannten neuartigen Risikoanalyseverfahrens war, eine sys-
tematische und effiziente Einbindung des anerkannten Standes der Sicher-
heitstechnik bereits in den frithen Phasen einer Produktentwicklung (Richt-
linientext: ,in der Auslegung®) zu ermoglichen. Die Zielsetzung der ,New
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Approach*-Richtlinien war urspriinglich nur, die Randbedingung fiir ein har-
monisiertes Inverkehrbringen von sicheren und zweckdienlichen Produkten
auf Basis des Stands der Technik festzulegen. Nach langen Diskussionen
konnte die Kommission {iberzeugt werden, dass der Stand der Technik zum
Zeitpunkt der ,Konzeption‘ und nicht des ,Inverkehrbringens‘ mafigebend
sein sollte.

Nach kurzer Zeit erkannte die FDA, dass ohne die ergdanzenden Inhalte der
Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte diese ISO-Norm nicht sehr hilf-
reich war, aufBerdem fehlte eine Schnittstelle zu 21 CFR Part 820, da — wie
bereits ausgefiihrt — die EN 1441 exakt auf die Belange der Richtlinie 93/42/
EWG uber Medizinprodukte zugeschnitten war und dem Dreistufenmodell ,,First
minimize, then evaluate and finally judge (on acceptability)“ angepasst war.
Nebenbei sei bemerkt, dass ,,judge on acceptability” abschlieRend erst gemaf
der Medizinprodukterichtlinie im Anhang X ,Klinische Bewertung* geregelt
wurde. Diese etwas in Vergessenheit geratene Funktion des Anhangs X wurde
erst mit der Novellierung der Medizinprodukterichtlinie im Jahr 2007 klar-
gestellt. Eine direkte Entsprechung hierfiir gibt es in der FDA 21 CFR ff nicht.

Kurz davor, im Jahr 1996, erschien die erste Fassung der ISO 13485 ,,Medizin-
produkte — Qualitditsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatori-
sche Zwecke®, die sich als eine geeignete Mustervorlage fiir ein Normungs-
vorhaben iiber ein allumfassendes Risikomanagement von Medizinprodukten
erwies und eine zweckmafige Anpassung an die FDA-Regularien erlauben
wiirde.

So wurde bereits vor der Verabschiedung von 1SO 14971-1 mit den Arbeiten
von I1SO 14971 ,,Medical devices — Application of risk management to medi-
cal devices“ in einer gemeinsamen Arbeitsgruppe JWG1 von I1SO TC 210 und
IEC 62D begonnen. Die Arbeiten wurden unter Zeitdruck in grofier Eile durch-
gefiihrt. So erschien bereits im Jahr 2000 die erste Fassung der ISO 14971.

Durch den Einfluss von neu hinzugekommenen Mitgliedern aus dem IEC-
Bereich, die in der Mehrzahl von den fritheren Arbeiten und Erkenntnissen
im CEN entkoppelt waren, wurde die Norm zum Teil quasi neu erfunden. Das
ALARP-Konzept (As Low As Reasonable Practicable) wurde massiv propagiert
und die durch ISO/IEC Guide 51 eingefiihrten Begriffshestimmungen teilweise
neu interpretiert.

Zum Beispiel war der Begriff ,hazard‘ (potential source of harm) Gegen-
stand verwirrender Interpretationen. Zwischen ,cause‘ und ,source‘ gibt es
im Englischen einen subtilen, aber fiir die Risikoanalyse wichtigen Unter-
schied. Der fiihrte dazu, dass die beispielhaft im informativen Anhang zur

10
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ersten Version der Norm dargelegten Schadensquellen und -ursachen zum
Teil unsystematisch gegliedert waren und die effiziente Anwendung des im
Abschnitt 4 der Norm dargelegten Risikoanalyseverfahrens erschwerten.
Erstaunlicherweise kannten auch viele der Experten nicht den Unterschied
zwischen ,fault‘ und ,failure‘, obwohl diese Begriffe z. B. in dem Bereich der
Sicherheit von Maschinen klar definiert waren.

Im Bewusstsein dessen wurde sehr bald darauf mit der notwendigen Revision
der Norm begonnen.

Da viele der IEC-Experten in neue Normungsprojekte, wie IEC 62366 fiir die
Gebrauchstauglichkeit und IEC 62304 Medizingerdte-Software, letztere als
Ersatz fiir die IEC 60601-1-4, gewechselt hatten, konnten in dem neu formier-
ten Expertengremium viele Fehler und Missverstandnisse beseitigt werden
und in 2007 erschien die ,,Second Edition“ in einer fiir die Anforderungen der
Medizinprodukterichtlinien und Belange der 21 CFR 820 der FDA brauchbaren
Form.

Bemaingeln kann man hier nur die Qualitit der deutschen Ubersetzung, ins-
besondere der informativen Anhdange und Gefahrenbegriffe, die nach wie
vor im Widerspruch zu den in den Richtlinien und mit der deutschen Recht-
sprechung konformen Ubersetzungen stehen. Aber da Englisch inzwischen
eine Art ,lingua franca‘ in Deutschland geworden ist, darf man sich auch auf
den englischen Originaltext beziehen und versteht, was eigentlich gemeint
sein sollte. Siehe hierzu auch die Anmerkungen im Anhang M Glossar.

Bei der 5-jdhrigen Umfrage wurde die ISO 14971:2007 bestatigt und eine
Uberarbeitung abgelehnt. In der dritten Auflage EN 1SO 14971:2012 wurde
der Text also unverdndert iibernommen, was aber die EU-Kommission dazu
brachte, die Anhdnge ZA, ZB und ZC, die den Kontext zu den Anforderungen
der Richtlinie herstellen sollten, unter den Eindriicken des PIP-Skandals in
20102 neu zu iiberarbeiten. Die darin enthaltenen Vorgaben aus der EU-Kom-
mission waren nicht nur fiir die deutschen Hersteller und Zertifizierer sehr
befremdlich.

Zum Beispiel wurde postuliert, dass ein Warnhinweis in der Gebrauchs-
information keine risikomindernde Malnahme sein darf, ganz im Gegensatz
zur deutschen Rechtsprechung basierend auf dem BGB.

2 Dassdie Firma Poly Implant Prothése (PIP) jahrelang Brustimplantate aus billigem Industrie-
silikon vertrieben hatte, wurde von der Benannten Stelle TUV Rheinland nicht entdeckt. Es
fehlte an forensischer Akribie.

11
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Weiter sollte das Risiko so weit wie nur irgendwie erreichbar gemindert wer-
den - ohne Riicksicht auf die dabei entstehenden Kosten oder darauf, ob die
Produkte dann noch anwenderfreundlich sind. Damit wurde das ALARP-Prin-
zip quasi verteufelt und durch ein missverstandenes ALARA-Prinzip (As Low
As Reasonably Achievable) ersetzt.

Anmerkung zum ALARA-/ALARP-Prinzip:

Dies hatte im Verlauf der letzten fiinf Jahre zur Folge, dass einige Benannte
Stellen die von Herstellern gewdhlte farbliche Darstellung der Risiko-
bewertungsmatrix mit griinen, gelben und roten Bereichen nicht mehr akzep-
tierten; insbesondere wurde der gelbe Bereich in der Risikobewertungsmatrix
nicht mehr akzeptiert und in der Risikopolitik wurden oftmals das Prinzip
und der Begriff ,ALARA‘ gefordert. Insbesondere die Loschung des gelben
Bereiches in der Matrix hat zu Verstandnisschwierigkeiten bei den Herstellern
gefiihrt. Wie sonst kann ein Hersteller bei der Marktbeobachtung gezielt das
Auftreten von vertretbaren Restrisiken beobachten und was sollte sonst in
der Klinischen Bewertung auf das Risiko-Nutzen-Verhdltnis bewertet werden?

Aus diesem Grund stimmte der Arbeitsausschuss im DIN mit ,nein‘ gegen die
Veroffentlichung von ENISO 14971:2012. Dieses Vorgehen ermdoglichte es,
den Widerspruch in einem nationalen Vorwort zur Ausgabe DIN EN ISO 14971:
2013 zu begriinden (Schwanbom, E.: ,,Stellungnahme zu den Anhdngen ZA
der DIN EN ISO 14971:2012%, Medizinproduktejournal, 20 Jahrg. Heft 4, 2013,
S.261[7]).

Auch seit der letzten Ausgabe dieses Buches wird nach wie vor viel iiber die
Anwendung dieser Begriffe diskutiert, siehe hierzu Anhang J im Buch.

Der ndachsten Umfrage innerhalb der ISO- und IEC-Gremien, ob die ISO 14971:
2012 iiberarbeitet werden sollte, wurde zugestimmt. Insbesondere die
unklare Verkniipfung zwischen dem mandatorischen Teil und den informati-
ven Anhdngen der Norm wurde kritisiert, so wie der Wunsch nach besseren
Schnittstellen zur Nutzen-Risiko-Analyse des Medizinprodukts gedufiert. In
der ISO 14971 wird immer ein Bezug zu einer Nutzen-Risiko-Analyse genom-
men. Wie diese Nutzen-Risiko-Analyse durchgefiihrt werden sollte, wurde
allerdings bereits in der Einleitung der alten, wie auch der aktuellen Norm
ausfiihrlich begriindet ausgeklammert. Zu dieser Thematik gibt aktuell
jedoch der ISO/TR 24971 in Abschnitt 7.4 Benefit-risk analysis Hilfestellung.

Mit der Veroffentlichung der Ausgabe der DIN ENISO 14971:2020 wird die
vorherige Ausgabe DIN EN ISO 14971:2013 ersetzt. Die neuen Verordnungen
»Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 iiber Medizinprodukte“ und die ,\Verordnung (EU) 2017/746 des

12
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Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Dia-
gnostika“ haben aber Inhalte aus dieser Version iibernommen und mit eige-
nen regulatorischen Anforderungen ergdnzt. Wie im Teil I, Kapitel 1 dieses
Kommentares dargelegt, hat das zu einer Art Konfliktsituation zwischen der
ISO 14971:2019 und der MDR/IVDR gefiihrt, unbeachtet dessen, dass die
weltweite Akzeptanz der Norm nach wie vor unangetastet ist.

In der aktuell neu verdffentlichten Ausgabe der DIN EN I1SO 14971:2022 sind
zur Klarstellung des Bezuges zu den Anforderungen des Risikomanagements,
wie in der MDR/IVDR dargelegt, entsprechende Annexe ZA und ZB eingefiihrt
worden.

Die Anwendung der ISO 14971 ist heute fiir Hersteller von Medizinprodukten
quasi ein Muss. Die enge Verbindung mit den Anforderungen der MDR/IVDR
sowie die Einbindung der ISO 14971 in die seit Langem harmonisierte Quali-
tdtsmanagementnorm EN I1SO 13485 (Abschnitt 7.1), die bei verschiedensten
internationalen Zulassungsverfahren Anwendung findet (z. B. MDSAP: Medi-
cal Device Single Audit Program), lassen dem Hersteller kaum noch Spiel-
raum, diese Norm nicht anzuwenden.

13
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3  Erlauterung — Was ist normativ und was
bedeutet informativ?

Die ISO-Normen bedienen sich eines vorgegebenen Formates mit einem nor-
mativen und einem informativen Teil.

Der normative Teil enthdlt die mandatorischen ,shall“-Anforderungen, die
— wenn relevant - zwingend einzuhalten sind. In diesem Teil gibt es auch
»Sshould“-Anforderungen, die lediglich Empfehlungen beschreiben und daher
grundsatzlich unverbindlich sind.

Die in dem normativen Teil aufgefiihrten Anmerkungen haben keinen ver-
bindlichen Charakter. Anmerkungen diirfen keine Anforderungen enthalten,
sie dienen lediglich als Erlduterung und enthalten meistens Beispiele bzw.
Moglichkeiten. Deswegen haben sie auch den geringsten Stellenwert.

Die informativen Anhdnge enthalten ebenfalls keine verbindlichen Anforde-
rungen. Sie sollen Begriindungen, Beispiele oder Klarstellungen aufzeigen
und diirfen den Anforderungen im normativen Teil weder widersprechen noch
diese ergdnzen. Optimal gestaltet konnen sie als Schulungsunterlagen die-
nen. Die Interpretation der informativen Inhalte als verbindlich stellt einen
inhaltlichen technischen Fehler dar, der durch Unwissenheit in obigem Sach-
verhalt in der Praxis recht haufig vorkommt.

Diese Grundregeln der Normung zum Stellenwert des informativen Anhangs
[8] wurden durch die Einfiihrung des Anhangs ZA mit der Statusangabe ,Infor-
mativ‘ durch die EU-Kommission infrage gestellt.

Weiter gilt es, zu bedenken, dass Normen sogenannte Konsensus-Doku-
mente sind. Notwendige Anforderungen, bei denen keine einheitliche von
allen Interessenvertretern getragene Meinung herrscht, werden oftmals aus-
geklammert, um eine weitestmogliche Akzeptanz der Norm zu sichern. Dar-
aus folgt, dass viele Normen Anforderungsliicken enthalten. Je nach Sach-
lage kann der ,Convenor‘ zustimmen, dass in einem informativen Anhang
die dem Dissens zugrunde liegenden Meinungen und nicht abgestimmten
Anforderungen dargelegt werden, z. B. um der Offentlichkeit eine Mdglich-
keit zur Teilnahme an einer zukiinftigen Meinungsbildung zu geben. Dadurch
geben viele Anhdnge Raum fiir beliebige Interpretationen.
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4  Grundprinzipien der Risikoanalyse(n) bis hin zum
Risikomanagement

Die ,historischen‘ Normen EN 1050:1997 ,,Sicherheit von Maschinen — Leit-
sdtze zur Risikobeurteilung® und EN 1441:1998 ,,Medizinprodukte — Risiko-
analyse“ fiihrten ein neuartiges Risikoanalyseverfahren ein, das als Grundlage
dienen sollte, die bewadhrten Grundsdtze der Sicherheitstechnik zielgerichtet
und effizient so frith wie moglich in die Entwicklungsprozesse einzubinden.

Die alten bekannten Grundsétze der Sicherheitstechnik, die z. B. in DIN 31000/
VDE 1000/3.79 ,,Allgemeine Leitsdtze fiir das sicherheitsgerechte Gestalten
technischer Erzeugnisse®, enthielten in der damaligen Fassung die folgenden
Leitsdtze, die hier zitiert sind:

4.1.1 Unmittelbare Sicherheitstechnik
Technische Erzeugnisse sollen so gestaltet werden, dass keine Gefahren
vorhanden sind.

— 4.1.2 Mittelbare Sicherheitstechnik
Ist eine Losung nach Abschnitt 4.1.1 nicht oder nicht vollstandig moglich,
sollen besondere sicherheitstechnische Mittel (siehe Abschnitt 5.16)
Verwendung finden.

— 4.1.3 Hinweisende Sicherheitstechnik
Filhren MaBnahmen der unmittelbaren oder mittelbaren Sicherheits-
technik nicht oder nicht vollstandig zum Ziel, muf3 angegeben werden,
unter welchen Bedingungen eine gefahrlose Verwendung maglich ist.

— 5.16 Wirksamkeit besonderer sicherheitstechnischer Mittel
Die Wirksamkeit besonderer sicherheitstechnischer Mittel soll fiir die
vorbestimmte Aufgabe zwangldufig sein, d. h., es darf nicht leicht mog-
lich sein, sie unwirksam zu machen.

Diese Anforderungen sind in dhnlicher Form auch in der Grundlegenden MDR/
Sicherheits- und Leistungsanforderung Nummer 4 der Verordnung (EU) 2017/ \IVDR
745 tiber Medizinprodukte und Verordnung (EU) 2017/746 iiber In-vitro-Diag-
nostika weiter enthalten.

Die DIN EN ISO 14971 iibernahm dieses Risikoanalyseverfahren in der Form
einer Grundlegenden Risikoanalyse, mit der die im Produkt innewohnenden,
d. h. damit direkt verbundenen oder integrierten potenziellen Schadens-
quellen und deren entsprechenden Schadensfolgen in einem ,Worst-Case‘-
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Szenario, wo die Schadensquellen ihre zerstorende Kraft voll entfalten kénn-
ten, identifiziert werden.

Als erster Schritt im Risikomanagementprozess ldsst sich hieraus das
sogenannte Grundrisiko oder ,Worst-Case‘-Risiko, wie in Abbildung 1 sche-
matisch gezeigt, einschdtzen.

Direkte Gefahren/Schadens-
quellen ('Gefahrdungen'):

¢ Physikalische Energien

* Gefahrstoffe

s Elektrischer Strom

¢ Mikroorganismen

=P 1= Exponierung

!

Gefahrdung
('Gefahrdungssituation’)

Ereignisfall durch Stérung oder
=P 2 Verlust von Funktionen fur die
Zweckerfiillung u/o den Schutz

I

Folge mit Schadens-
schwere S

* Kérperliche Verletzbarkeit
« Gesellschaftliche Faktoren

|

S
L » RISIK“ Abbildung 1: Beziehung
zwischen einer Gefahr/
P=P1&P2 » Schadensquelle, ihrer Folge
und Risiken
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Das Analyseverfahren basiert auf der These, dass ein Schaden nur dann ent-
stehen kann, wenn ein verletzbares Objekt oder eine verletzbare Person in
den Wirkungsbereich einer Schadensquelle (z. B. ionisierende Strahlung,
Magnetfelder) oder in direkten Kontakt mit der Schadensquelle (z. B. Hitze,
Toxine, elektrischer Strom) durch eine ,Gefahr bringende Bewegung*‘ oder
,Gefahr bringende Funktion® gebracht wird (Exponierung).

Ein Beispiel zur Verdeutlichung: Ein mit Netzspannung 230 V betriebenes
Gerdt stellt eine Gefahr (potenzielle Schadensquelle) fiir Personen, Sachen
oder Umwelt dar. In direktem Kontakt mit 230V/50Hz Wechselstrom kann eine
Person todliche Herzschaden bekommen. Dies trafe aber nur fiir die Personen
zu, die das Gerdt handhaben, denn erst wenn es eingeschaltet ist, stellt es
eine Gefdhrdung dar, d. h., die Gefahr ist immer prdasent und stellt eine mani-
feste Bedrohung dar. Ob es dann zu einem Schaden kommt, ist von weiteren
Ursachen, z. B. Isolationsfehler oder unsachgeméafe Handhabung, abhdngig.

Die Gefdhrdung sollte mit dem Begriff ,Risiko‘ ndher beschrieben bzw. quanti-
fiziert werden. Umgekehrt sagt man auch, dass das Risiko die Gefahrdungs-
lage umschreibt.

Es kann vorkommen, dass einige Schadensquellen (,Gefdhrdungen) derart
mit dem Produkt funktional verbunden sind, dass der Faktor ,,Exponierung*
(der Gefahr ausgesetzt sein) iiberfliissig erscheint. Vermutlich ist das darauf
zuriickzufiihren, dass der Begriff ,Gefahrdungssituation‘ einen hohen Stellen-
wert in der Norm erhalten hat und in der Praxis quasi als identisch mit der
Gefahr verstanden wird. Dies ist wichtig, zu beriicksichtigen, um sich in der
Norm ohne Widerspriiche zu den EU-Verordnungen zurechtzufinden (siehe
dazu auch Teil 2 im Buch zu Abschnitt 3 der Norm).

In einer entsprechenden Grundlegenden Risikoanalyse werden funktional
mit dem Produkt verbundene Patientenrisiken als ,Grundrisiko/Worst-Case-
Risiko‘, wie im Teil 2 des Buches zu Abschnitt 7.1 der Norm beschrieben,
ermittelt. Im ndchsten Schritt kann der Entwickler ausgehend von dem
,Grundrisiko/Worst-Case-Risiko‘ nun Vorgaben fiir die Sicherheitstechnik zur
Minderung des Grundrisikos herleiten, d. h. die erforderlichen Schutzmaf-
nahmen spezifizieren, in der Norm als ,Risikobeherrschungsmalnahmen*
benannt.

Um eine allumfassende Sicherheit und Zuverlassigkeit des Produkts fiir seine
Anwendung iiber den Lebenszyklus in der vorgesehenen Umgebung sicherzu-
stellen, miissen weitere indirekte Schadensquellen, die ebenfalls zu einem
Risiko fiir einen Patientenschaden fiihren kdnnen, beriicksichtigt werden.
Dazu gehdren u. a. Umwelteinfliisse wie auch menschliche Faktoren, die zu

17



TEIL] EINFUHRUNG UND ERLAUTERUNGEN

Produktfehlern und/oder Funktionsfehlern/-ausféllen fiihren, die schlussend-
lich wieder in einem Patientenrisiko enden.

mpr)\ Wie diese sekunddren Schadenquellen auf die Exponierung und die Auf-

IVDR /" tretenswahrscheinlichkeit eines Ereignisfalles einwirken, ist in Abbildung 2
schematisch dargestellt. Die Aufgabe eines Risikomanagementsystems,
wovon in der MDR und der IVDR im Anhang | Grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderungen — Kapitel 1 Allgemeine Anforderungen schon im ers-
ten Abschnitt gesprochen wird, ist es, entsprechende Verfahren und Prozesse
tiber den gesamten Lebenszyklus zu implementieren, um den Auswirkungen
dieser Schadensquellen entgegenzuwirken.

Direkte Gefahren/Schadens- Indirekte Schadens-

quellen ('Gefahrdungen’): quellen:

« Physikalische Energien + Hohere Gewalt

* Gefahrstoffe « Extreme Umwelteinflusse

+ Elektrischer Strom o Unerwartete / Ub Rige

« Mikroorganismen Storung aus dem Umfeld

| = Menschliche Unzulanglichkeit
('Human factor")
<—P1—< Exponierung }4—
Ungeeignete Mittelbereit-stellung
oder unzureichende Vorgaben
Gefahrdung (Spezifikationen)
‘ (‘'Geféhrdungssituation') ‘
| Fertigungs-, Prozess- Auslegungsfehler
Ereignisfall durch Stérung oder HigviatngsTelcE (desiProdukts)
|¢—P2— Verlust von Funktionen fur die o8
Zweckerfillung u/o den Schutz
l Merkmalsfehler

Folge mit Schadens-

schwere S v A 4 v
« Korperliche Verletzbarkeit _.| Kompowngsfemer
» Gesellschaftliche Faktoren et (el eor)

l A 4 Y
Funktionsfehler Fehifunktion
2 1
> RISIK =
<
P=P1&P2 ©E_ SCHWANBOM / Liibeck / 2011_2021

Abbildung 2: Einwirkung indirekter Schadenquellen auf das Risiko

Aus Abbildung 2 ldasst sich unschwer erkennen, dass eine sichere Produkt-
auslegung allein auf Basis der Grundlegenden Risikoanalyse, die in der
DIN EN ISO 14971 in den Abschnitten 5 bis 7 dargelegt ist, nicht moglich
ist. So konnen Benutzungsfehler und Fehlfunktionen zwar grob betrachtet
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werden, jedoch nicht vollumfanglich. Hier kommen die klassischen Risiko-
analyseverfahren, z. B. HAZOP, FMEA oder auch FTA, zum Einsatz, mit denen
die Ursachen und deren Auswirkungen fiir sicherheitsrelevante und/oder kri-
tische Funktionsfehler und Fehlfunktionen identifiziert werden kénnen. Damit
kénnen die ergdnzenden erforderlichen sicherheitstechnischen Mafinahmen
bestimmt und das resultierende Restrisiko einschlief3lich der Grenzen fiir z. B.
die Belastbarkeit in der Anwendung des Produktes eingeschdtzt werden.

Wichtig ist aber, dass diese Verfahren die Ergebnisse der im Abschnitt 5 der
Norm dargelegten Risikoanalyse systematisch verwerten und dass durch-
gehend Bezug darauf genommen wird. Das verlangen sowohl der Gesetzgeber
wie auch die Behorden, vor allem um Riickrufe begriindet, systematisch und
mit nachhaltigem Ergebnis durchfiihren zu kdonnen. In der Norm (Abschnitt 4.5
Risikomanagementakte) wird hierauf explizit hingewiesen.

Je komplexer die funktionale Struktur des Produktes und je héher die Anzahl
der verwendeten Technologien werden, umso schwieriger und umfang-
reicher wird dieser Schritt. Unter Beriicksichtigung der moglichen sekunda-
ren Schadensquellen bei den {iblichen Anwendungsbereichen eines Medizin-
produkts erkennt man, weshalb sowohl die Norm wie auch die MDR/IVDR
diesen so zentral wichtigen Schritt nur mit skizzenhaften Uberschriften
behandeln. Im Teil Il im Buch wird nach der Kommentierung der Abschnitte
der Norm ndher auf die zielgerichtete Anwendung der klassischen Risiko-
analyseverfahren eingegangen.
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NATIONALES VORWORT

Nationales Vorwort

Im nationalen Vorwort liegt der Schwerpunkt auf der Auflistung der Anderun-
gen und Ergdanzungen im Haupttext der Norm im Vergleich zu der vorherigen
Normausgabe.

In der aktuellen Fassung der EN 1SO 14971:2019 + A11:2021 (DIN EN I1SO 14971:
2022-04) wurden die Anhdnge ZA und ZB und damit ein Bezug zu den Ver-
ordnungen MDR/IVDR hergestellt.

Ein Ziel der Uberarbeitung der EN ISO 14971:2012 war auch, die Norm an die
Anforderungen der bevorstehenden MDR/IVDR anzupassen. Dieser Umstand
gab Anlass zu Einwdnden von den Gutachtern (HAS-Consultants) der EU-Kom-
mission. Zum Beispiel wurden Abweichungen in den Begriffsbestimmungen
zwischen der Norm und der MDR/IVDR sowie die Festlegung des Anwendungs-
bereiches grundsdtzlich kritisiert. Das war auch der Grund, weshalb die
Anhdnge ZA und ZB in der Ausgabe EN ISO 14971:2019 noch fehlten.

Inhaltlich haben sich die Anforderungen an ein Risikomanagementsystem
gegeniiber der ENISO 14971:2019 nicht gedndert.

Das nationale Vorwort in der aktuellen Ausgabe der Norm DIN EN ISO 14971:
2022-04 beschreibt die Anderungen gegeniiber der vorherigen Aus-
gabe DINENISO 14971:2020-07. Um Anwendern, die bereits ein Risiko-
managementsystem implementiert haben, einen vollstindigen Uberblick zu
den Anderungen gegeniiber der Ausgabe der DIN EN ISO 14971:2013-04 zu
geben, werden an dieser Stelle sowohl das nationale Vorwort der aktuellen
Ausgabe als auch die Beschreibungen aus dem nationalen Vorwort der Aus-
gabe DINEN ISO 14971:2020-07 abgedruckt, da darin explizit auf die Ande-
rungen gegeniiber der Ausgabe DIN EN ISO 14971:2013 eingegangen wird.

An dieser Stelle sei auch auf das Vorwort hingewiesen, in dem die wesent-
lichen Anderungen der dritten Ausgabe der 1ISO 14971:2019 im Vergleich zur
zweiten Ausgabe der 1SO 14971:2007 beschrieben werden.

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 14971:2019 + A11:2021) wurde vom Technischen
Komitee CEN/CLC/JTC 3 ,Qualitditsmanagement und entsprechende all-
gemeine Aspekte fiir Medizinprodukte® erarbeitet, dessen Sekretariat von
NEN (Niederlande) gehalten wird.
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Das zustdndige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-01-
13 AA ,,Qualitdtsmanagement und entsprechende allgemeine Aspekte fiir
Medizinprodukte“ im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Dieses Dokument enthilt die Anderung A11, angenommen von CEN am
27. Oktober 2021. Anfang und Ende der durch die Anderung eingefiigten
oder gednderten Texte sind jeweils durch Anderungsmarken
angegeben.

Aufgrund der durch die COVID-19-Pandemie verursachten Krisensituation
betrachtet der DIN-Arbeitsausschuss die Eilbediirftigkeit der Einhaltung
der Ubernahmefrist und der Anwendung der DIN ENISO 14971:2022-04
zum Zeitpunkt der Verabschiedung mit Augenmaf3, insbesondere da die
Ziele des Dokuments sich gegeniiber der Vorgangernorm nicht verandert
haben.

Es wird darauf hingewiesen, dass insbesondere durch die in 7.4 beschrie-
bene Nutzen-Risiko-Analyse und die in Abschnitt 8 beschriebene Bewertung
des Gesamtrestrisikos der Organisation Mdoglichkeiten gegeben werden,
angemessen mit ihren Produkten auf sich dandernde Anforderungen oder
Rahmenbedingungen zu reagieren.

Die Ubersetzung der in diesem Dokument enthaltenen Verbformen ent-
spricht DIN 820-2:2020-03, Tabellen 3 bis 6 (ISO/IEC Direktiven Teil 2:
2018, modifiziert). Danach gilt:

- ,muss/miissen® und ,ist zu/sind zu“ (im Englischen: ,shall“) driickt
eine Anforderung aus;

- ,sollte/sollten” (im Englischen: ,,should®) driickt eine Empfehlung aus;
- ,darf/diirfen“ (im Englischen: ,,may“) driickt eine Zuldssigkeit aus;

- ,kann/konnen* (im Englischen: ,,can®) driickt eine Moglichkeit oder ein
Vermdgen aus.

Dariiber hinaus wurden der Erstellung von DIN ENISO 14971 folgende
Ubersetzungen zugrunde gelegt:

— In diesem Dokument wird der Begriff ,use‘ mit ,Gebrauch‘ libersetzt,
wenn der gesamte Lebenszyklus des Medizinproduktes betroffen ist,
und mit ,Anwendung‘, wenn die Umsetzung der Zweckbestimmung
gemeint ist.
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— In diesem Dokument wurden die Begriffe ,acceptable‘ und ,acceptance’
mit ,akzeptabel‘ bzw. ,Akzeptanz‘ iibersetzt, wenn es um die Bewertung
eines Risikos geht; die Begriffe wurden, in Anlehnung an die Verordnung
(EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte, mit ,vertretbar® bzw. ,Vertretbar-
keit‘ tibersetzt, wenn das Ergebnis einer Abwagung von Nutzen zu Risiko
gemeint ist.

— In diesem Dokument wurden die Begriffe ,design and development‘ mit
,Entwicklung* ibersetzt, siehe auch DIN EN ISO 13485.

Im Text des Dokuments wurden an geeigneter Stelle hierzu nationale Fuf-
noten aufgenommen.

Die Begriffsbestimmungen in den geltenden regulatorischen Anforderun-
gen unterscheiden sich von Land zu Land und Region zu Region. Daher
konnen die Definitionen in diesem Dokument sich im Wortlaut von denen
in den Europdischen Verordnungen unterscheiden. Zur Anwendung in Hin-
blick auf die Unterstiitzung von europdischen Anforderungen haben die
Definition in den Europdischen Verordnungen fiir Medizinprodukte und /n-
vitro-Diagnostika Vorrang.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

IEC 60601-1 siehe DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1)

IEC 62366-1:2015 siehe DINEN 62366-1 (VDE 0750-241-1):2017-07
ISO 9000:2015 sieche DINENISO 9000:2015-11

ISO 10993-1 siehe DIN ENISO 10993-1

ISO 13485:2016 sieche DINENISO 13485:2016-08

ISO 14155 sieche DINENISO 14155

ISO 18113-1:2009 sieche DINENISO 18113-1:2013-01

ISO 20916 siehe DINENISO 20916

ISO 31000 siehe DINISO 31000

ISO/IEC Guide 51:2014 siehe DIN 820-12:2014-06

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kdnnen iiber die Internet-
seiten von DIN (www.din.de) durch eine Suche nach der Dokumenten-
nummer aufgerufen werden.
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Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 14971:2020-07 wurden folgende Anderungen vor-
genommen:

a) die informativen Anhange ZA und ZB, die den Zusammenhang zwischen
Inhalten von EN ISO 14971:2019 und den grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen der Verordnungen (EU) 2017/745 und
2017/746 uber Medizinprodukte bzw. In-vitro-Diagnostika darstellen,
wurden erganzt;

b) die Ubersetzungen der Begriffe wurde, wo zutreffend, an die Ubersetzung
in DIN EN ISO 13485:2021 bzw. DIN EN ISO 20417:2021 angepasst;

c) Dokument redaktionell iiberarbeitet.

Friihere Ausgaben

DIN EN 1441: 1998-01

DIN EN I1SO 14971: 2001-03, 2007-07, 2009-10, 2013-04, 2020-07
DIN EN ISO 14971/A1: 2003-10

DIN EN ISO 14971 Berichtigung 1: 2007-10

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 14971:2013-04 wurden folgende Anderungen vor-
genommen:

a) In Ubereinstimmung mit den ISO/IEC-Direktiven, Teil 2, wurde ein Ab-
schnitt 2 ,,Normative Verweisungen“ aufgenommen;

b) Begriffsbestimmungen wurden aktualisiert und ergédnzt;

¢) der Nutzen, der aus der Anwendung eines Medizinproduktes resultiert,
wurde starker beriicksichtigt;

d) bei der Begriffsbestimmung von Nutzen-Risiko-Verhdltnis wurde die
Terminologie einiger Rechtsvorschriften beriicksichtigt;

e) es wurde dargestellt, dass der Prozess nach I1SO 14971 fiir das Manage-
ment von Risiken verwendet werden kann, die mit Medizinprodukten
verbunden sind, einschlief3lich Risiken, die sich auf Datensicherheit und
Systemsicherheit beziehen;
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f) es wurde festgelegt, dass das Verfahren fiir die Bewertung des gesam-
ten Restrisikos und die Kriterien fiir seine Akzeptanz in einem Risiko-
managementplan definiert sein miissen;

g) Anforderungen an die Offenlegung der Restrisiken wurden iiberarbeitet;

h) Anforderungen an den Risikomanagementplan und den Risiko-
managementbericht wurden tiberarbeitet;

i) Festlegungen, die Informationen zur Produktion und zu den Phasen, die
der Produktion nachgelagert sind, betreffen, wurden klargestellt und
neu strukturiert;

j) verschiedene informative Anhdange wurden in den Leitfaden ISO/TR
24971 verschoben;

k) der Zusammenhang zwischen Abschnitten der zweiten Ausgabe der
Norm und den Abschnitten dieses Entwurfs wurde in Anhang B dar-
gestellt;

) die Norm wurde redaktionell iiberarbeitet.
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Europdisches Vorwort der DIN EN 1SO 14971:2022

Die neue Einfiihrung eines europdischen Vorwortes begriindet sich rein for-
mal durch Vorgaben von CEN/CENELEC. In dem europdischen Vorwort wird auf
die Anderung A11 und den Zusammenhang mit den Anhéngen ZA und ZB ein-
gegangen.

Vorwort

Im Vorwort liegt der Schwerpunkt auf der Auflistung der Anderungen und
Ergdnzungen im Haupttext der Norm im Vergleich zu der vorherigen Version.
Ein Ziel dieser Uberarbeitung war auch, die Norm an die Anforderungen der
bevorstehenden MDR/IVDR anzupassen. Die Ergebnisse gaben jedoch Anlass
zu Einwdnden von den Gutachtern (HAS-Consultants) der EU-Kommission.
Zum Beispiel wurden Abweichungen in den Begriffsbestimmungen zwischen
der Norm und der MDR/IVDR sowie die Festlegung des Anwendungsbereiches
grundsatzlich kritisiert.

Des Weiteren ist die Originalversion in englischer Sprache in einigen Punk-
ten interpretationsbediirftig, wenigstens fiir diejenige, die die Entstehungs-
geschichte der Norm nicht miterlebt haben. Daraus begriindeten sich nicht
nur weitere Einspriiche der HAS-Consultants, sondern auch die FuBnoten zur
Ubersetzung in dem nationalen Vorwort. Diese stellen die Ubertragung der
zum Teil mehrdeutigen englischsprachigen Begriffe in die deutschsprachige
Version klar. Zum Beispiel wurde bei der Ubersetzung in die nationale Norm
daher Wert darauf gelegt, zwischen der Anwendung der Begriffe ,vertretbar/
JVertretbarkeit‘ und ,akzeptabel‘/,Akzeptanz‘ (im Englischen nur ,acceptable/
acceptance) zu trennen, auch um eine gewisse Anpassung an die deutsche
Version der MDR/IVDR zu gewdhren.

Einleitung

Die Einleitung begriindet die Notwendigkeit der Norm, legt in verstandlichen
Sdtzen den Inhalt dar und erkldrt einige besondere Bedingungen, die bei der
Ausarbeitung der Norm besondere Beachtung fanden. Gegeniiber der vor-
herigen Fassung sind die Anderungen eher belletristischer Natur mit einer
Ausnahme, dass der mit der Zweckbestimmung verbundene Nutzen explizit
hervorgehoben wird.
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Die in diesem Dokument enthaltenen Anforderungen stellen den Herstel-
lern einen Rahmen zur Verfiigung, innerhalb dessen Erfahrung, Verstand-
nis und Urteilsvermdgen zum Management der mit dem Gebrauch von
Medizinprodukten verbundenen Risiken systematisch eingesetzt werden.

Dieses Dokument wurde spezifisch fiir Hersteller von Medizinprodukten
entwickelt, auf Grundlage festgelegter Prinzipien des Risikomanagements,
die tiber viele Jahre entwickelt wurden. Dieses Dokument kdnnte als Leit-
faden bei der Entwicklung und Aufrechterhaltung eines Risikomanagement-
Prozesses fiir andere Produkte angewendet werden, die in einigen Recht-
sprechungen nicht notwendigerweise als Medizinprodukte gelten, sowie
fur Lieferanten und andere Parteien, die am Lebenszyklus eines Medizin-
produkts Anteil haben.

Dieses Dokument behandelt Prozesse zum Management von Risiken im
Zusammenhang mit Medizinprodukten. Risiken kénnen sich auf Verletzung
beziehen, nicht nur des Patienten, sondern auch des Anwenders und ande-
rer Personen. Risiken konnen sich auch auf Schadigung von Eigentum (zum
Beispiel an Gegenstanden, Daten, anderen Ausriistungen) oder der Umwelt
beziehen.

Das Risikomanagement ist ein komplexes Thema, weil jeder Beteiligte der
Akzeptanz von Risiken im Verhdltnis zum absehbaren Nutzen einen unter-
schiedlichen Wert beimessen kann. Die Begriffe des Risikomanagements
sind besonders wichtig im Hinblick auf Medizinprodukte wegen der Vielfalt
der Beteiligten einschliefilich medizinischem Fachpersonal, Organisatio-
nen des Gesundheitswesens, Regierungsstellen, Industrie, Patienten und
Offentlichkeit.

Dieser Teil der Einleitung wurde gegeniiber der Ausgabe DIN EN ISO 14971:
2013 leicht gedndert. Worte wurden getauscht von ,Verfahren‘ zu ,Prozes-
sen‘, aber auch ,Norm‘ zu ,Dokument‘. Des Weiteren wurde unter ,Eigentum‘
,Daten‘ hinzugefiigt und der Satz ,,die den Verlust oder einen Schaden an
ihrerseits anerkannten Werten verursachen kénnen* gestrichen. Die Nutzen-
Risiko-Abwdgung wird explizit eingefiihrt und das Verstandnis von den
Begriffen begriindet hervorgehoben. Die Einleitung begriindet weiterhin eine
Besonderheit im Risikomanagement von Medizinprodukten.

Generell ist hier zu bemerken, dass die Norm explizit auch von Zulieferern
der Medizinproduktehersteller oder anderen am Lebenszyklus eines Medizin-
produkts Beteiligten angewendet werden kann.
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Des Weiteren wird schon an dieser Stelle darauf hingewiesen, dass es beim
Risikomanagementprozess nicht nur um die Sicherheit von Patienten, son-
dern auch von anderen Personen oder der Umwelt geht.

Alle interessierten Parteien miissen verstehen, dass die Anwendung eines
Medizinprodukts ein inhdrentes Ausmaf3 eines Risikos mit sich bringt, auch
nachdem die Risiken auf einen akzeptablen Bereich gemindert wurden. Es
ist hinlanglich bekannt, dass im Kontext eines klinischen Verfahrens einige
Restrisiken bestehen bleiben. Die Akzeptanz eines Risikos fiir eine interes-
sierte Partei wird durch die oben aufgefiihrten Hauptbestandteile und die
Wahrnehmung des Risikos und des Nutzens durch die interessierte Par-
tei beeinflusst. Die Wahrnehmung durch die jeweilige interessierte Partei
kann in Abhdngigkeit von deren kulturellem Hintergrund, vom soziodko-
nomischen Hintergrund und Bildungsstand der betreffenden Gesellschaft
und vom tatsdchlichen und empfundenen Gesundheitszustand des Patien-
ten unterschiedlich sein. Die Art und Weise, wie ein Risiko wahrgenommen
wird, beriicksichtigt auch andere Faktoren, zum Beispiel, ob die Exposition
gegeniiber einer Gefdhrdung oder einer Gefdhrdungssituation unabsicht-
lich, vermeidbar, von Menschen verursacht, auf Nachldssigkeit zuriickzu-
fiihren, aus einer schlecht verstandenen Ursache entstanden oder in Rich-
tung einer verletzlichen Gruppe innerhalb der Gesellschaft wirksam zu
sein scheint.

Viele Faktoren, wie die individuelle Situation bzw. sozio-6konomische Stand-
ortfaktoren, beeinflussen die Wahrnehmung und Akzeptanz von Risiken. Ein
Produkt, das in einer Ultima-Ratio-Situation eingesetzt werden soll, z. B.
ein Defibrillator, kann nicht mit den gleichen Mafistaben bemessen werden
wie ein Produkt, das eher fiir Zwecke der kosmetischen Chirurgie eingesetzt
wird. Die Vertretbarkeit eines Medizinproduktes, d. h. das Verhdltnis Nutzen
zu Risiko, hat mit dem Absolutwert des mit dem Produkt verbundenen Risi-
kos keinen direkten Bezug. Die Vertretbarkeit eines Risikos entstammt einem
anderen Prozess als die Akzeptanz eines Risikos.

Der Hersteller, als eine der interessierten Parteien, vermindert Risiken
und beurteilt die Sicherheit eines Medizinprodukts, einschliefilich der
Akzeptanz von Restrisiken. Der Hersteller beriicksichtigt den allgemein
anerkannten Stand der Technik, um die Eignung eines in Verkehr zu brin-
genden Medizinprodukts fiir dessen Zweckbestimmung zu bestimmen. Die-
ses Dokument legt einen Prozess fest, anhand dessen der Hersteller eines
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Medizinprodukts mit diesem Medizinprodukt verbundene Gefdhrdungen
feststellen, die mit diesen Gefdhrdungen verbundenen Risiken einschdtzen
und bewerten, diese Risiken beherrschen und die Wirksamkeit der Maf3-
nahmen zur Risikobeherrschung iiber den gesamten Lebenszyklus des
Medizinprodukts iiberwachen kann.

Die Entscheidung, ein Medizinprodukt im Rahmen eines bestimmten
klinischen Verfahrens anzuwenden, erfordert die Abwdgung der Rest-
risiken gegen den voraussichtlichen Nutzen des Verfahrens. Solche Ent-
scheidungen sind nicht Teil des Anwendungsbereichs dieses Dokuments
und beriicksichtigen die Zweckbestimmung, die Umstdande der Anwendung,
die mit dem Medizinprodukt verbundenen Leistungsmerkmale und Risiken
ebenso wie die Risiken und den Nutzen, die mit dem klinischen Verfahren
verbunden sind. Einige dieser Entscheidungen kdnnen nur durch quali-
fiziertes medizinisches Fachpersonal erfolgen, das den Gesundheits-
zustand des einzelnen Patienten oder die eigene Meinung des Patienten
kennt.

Fiir jedes betrachtete Medizinprodukt konnten andere Normen oder Vor-
schriften besondere Methoden zum Risikomanagement fordern. In diesen
Fallen ist es notwendig, auch die Anforderungen aus diesen Dokumenten
einzuhalten.

Der letzte Absatz weist auf den Stellenwert von Normen wie ISO 10993-1 oder
auch IEC 60601-1 und weiterer Normen hin, die ebenfalls Anforderungen und
auch Herangehensweisen an spezifische Aspekte des Risikomanagements
enthalten.

Die in diesem Dokument verwendeten Verbformen stimmen mit der Ver-
wendung nach ISO/IEC Direktiven, Teil 2:2018, Abschnitt 7, iiberein. Fiir die
Anwendung dieses Dokuments:

— bedeutet das Modalverb ,,muss/miissen® und ,ist zu/sind zu“ (en:
shall), dass die Ubereinstimmung mit einer Anforderung oder einer Prii-
fung fiir die Ubereinstimmung mit diesem Dokument erforderlich ist;

- bedeutet das Modalverb ,sollte/sollten”, dass die Ubereinstimmung
mit einer Anforderung oder einer Priifung empfohlen wird, aber fiir die
Ubereinstimmung mit diesem Dokument nicht unbedingt erforderlich
ist;
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— wird das Modalverb ,darf/diirfen“ verwendet, um eine Zuldssigkeit
zu beschreiben (z. B. eine zuldssige Art, Ubereinstimmung mit einer
Anforderung oder einer Priifung zu erzielen);

- wird das Modalverb ,kann/kdonnen“ verwendet, um eine Maoglichkeit
oder ein Vermdgen auszudriicken; und

— wird das Modalverb ,,muss/miissen“ (en: must) verwendet, um eine von
auBBen auferlegte Beschrankung auszudriicken, die keine Anforderung
des Dokuments darstellt.

Auch die Erlauterungen zu den Verben sind seit der Ausgabe DIN EN ISO 14971:
2020 neu und werden vermutlich besonders auch von Benannten Stellen zu
beriicksichtigen sein. Die Einhaltung dieses Abschnitts wird nicht iiberprift.
Trotzdem kdnnen Ausziige aus der Einleitung in einem Vorspann zu eventuel-
len internen Verfahrensanweisungen durchaus erfolgreich verwendet werden.
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1  Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Terminologie, Grundsdtze und einen Prozess fiir
das Risikomanagement von Medizinprodukten fest, eingeschlossen Soft-
ware als Medizinprodukt und In-vitro-Diagnostika. Der in diesem Dokument
beschriebene Prozess dient dazu, Hersteller von Medizinprodukten dabei
zu unterstiitzen, die mit dem Medizinprodukt verbundenen Gefdhrdungen
zu identifizieren, die damit verbundenen Risiken einzuschdtzen und zu
bewerten, diese Risiken zu beherrschen und die Wirksamkeit von Maf-
nahmen zur Risikobeherrschung zu iiberwachen.

Die Anforderungen dieses Dokuments sind anzuwenden fiir alle Pha-
sen des Lebenszyklus eines Medizinprodukts. Der in diesem Dokument
beschriebene Prozess ist anzuwenden fiir Risiken in Verbindung mit einem
Medizinprodukt, wie Risiken beziiglich Biokompatibilitat, Daten- und
Systemsicherheit, Elektrizitat, sich bewegenden Teilen, Strahlung und Ge-
brauchstauglichkeit.

Der in diesem Dokument beschriebene Prozess kann auch auf Produkte
angewendet werden, die in einigen Zustdndigkeitsbereichen nicht not-
wendigerweise als Medizinprodukte gelten, und er kann auch durch andere
am Lebenszyklus eines Medizinprodukts Beteiligte angewendet werden.

Dieses Dokument ist nicht anzuwenden fiir:

— Entscheidungen zur Anwendung eines Medizinprodukts im Zusammen-
hang mit einem bestimmten klinischen Verfahren; oder

— Management von Geschaftsrisiken.

In der aktuellen Ausgabe ist der Anwendungsbereich erweitert dargestellt.
Es wird klargestellt, dass die Norm auch fiir Software als Medizinprodukt
zusatzlich fiir Daten- und Systemsicherheit angewendet werden kann. Ins-
gesamt wurde auch der Umfang der Produkte, fiir die die Norm angewendet
werden kann, erweitert.

(...) kann auch auf Produkte angewendet werden, die in einigen Zustdndig-
keitsbereichen nicht notwendigerweise als Medizinprodukte gelten, und er
kann auch durch andere am Lebenszyklus eines Medizinprodukts Beteiligte
angewendet werden.
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Diese Erweiterung des Anwendungsbereiches auf , andere Produkte“ hatte
u. a. zu der ersten negativen Stellungnahme und der Ablehnung einer Harmo-
nisierung durch den HAS-Consultant gefiihrt.

Dieses Dokument fordert von Herstellern die Festlegung objektiver Krite-
rien fiir die Akzeptanz von Risiko, aber es legt keine akzeptablen Risiko-
bereiche fest.

Risikomanagement kann ein Bestandteil eines Qualitditsmanagement-
systems sein. Dieses Dokument fordert jedoch nicht, dass der Hersteller
tiber ein Qualitatsmanagementsystem verfiigt.

ANMERKUNG Ein Anwendungsleitfaden fiir dieses Dokument kann ISO/TR 24971
[9] entnommen werden.

Die Norm macht hier eine sehr feinsinnige Trennung zwischen Kriterien fiir
die Akzeptanz von Risiken und akzeptablen Risikobereichen. Die Kriterien
miissen vom Hersteller festgelegt werden, jedoch enthdlt sich die Norm ver-
standlicherweise von Festlegungen zu akzeptablen Risikobereichen. Es ist
bemerkenswert, dass in diesem Abschnitt nur Risiken angesprochen wer-
den und nicht das Risiko-Nutzen-Verhaltnis. Es ist anzunehmen, dass bei der
deutschen Ubersetzung eine engere Auslegung des Begriffes ,acceptance’ in
Ubereinstimmung mit der MDR gewihlt wurde.

@ Hinweis: In diesem Anwendungsbereich wird erstmals auf den ISO/TR 24971
als Leitfaden zur Anwendung verwiesen, in den diverse Anhdnge der
DIN EN ISO 14971:2013 iiberfiihrt wurden.

mpr)\ Erlduterung zur Anwendung der Norm im regulatorischen Kontext mit den Ver-
IVDR /" ordnungen zu Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika

Es ist sowohl fiir Hersteller als auch Benannte Stellen und Behdrden wich-
tig, zu verstehen, dass mit der Einfiihrung der Verordnungen (EU) 2017/745
tiber Medizinprodukte (MDR) und Verordnung (EU) 2017/746 iiber In-vitro-
Diagnostika (IVDR) die Einfiihrung eines Risikomanagementsystems nunmehr
gesetzlich verpflichtend und unabhangig von der Klassifizierung des Medizin-
produkts/In-Vitro-Diagnostikum ist.

Im Gegensatz zu den bisherigen Vorgaben an die Implementierung eines
Risikomanagementsystems durch die Richtlinie 93/42/EWG {iber Medizin-
produkte bzw. Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika ist die Ein-
fiihrung eines Risikomanagementsystems durch die neuen Verordnungen (EU)
2017/745 liber Medizinprodukte und Verordnung (EU) 2017/746 uber In-vitro-

34



