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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (prEN ISO 13485:2014) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 210 „Quality 
management and corresponding general aspects for medical devices“ (Sekretariat: ANSI) in Zusammenarbeit 
mit dem Technischen Komitee CEN/CLC/TC 3 „Qualitätsmanagement und entsprechende allgemeine 
Aspekte für Medizinprodukte“ (Sekretariat: NEN) unter Beteiligung deutscher Experten erarbeitet. Im 
DIN Deutsches Institut für Normung e. V. war hierfür im Normenausschuss Medizin (NAMed) der 
Arbeitsausschuss NA 063-01-13 AA „Qualitätsmanagement und entsprechende allgemeine Aspekte für 
Medizinprodukte“ zuständig. 

Für die im Inhalt zitierte Internationale Norm wird im Folgenden auf die entsprechende Deutsche Norm 
hingewiesen: 

ISO 9000 siehe DIN EN ISO 9000 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN ISO 13485:2012-11 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) das Dokument wurde auf Basis der Neuausgabe der ISO 9001:2008 angepasst; 

b) Abschnitt 3 wurde überarbeitet und neue Begriffe wurden eingefügt; 

c) 7.3.7 wurde wesentlich erweitert; 

d) das Risikomanagement ist wesentlich erweitert worden und umfasst praktisch alle Prozesse des 
Qualitätsmanagementsystems; 

e) Anhang A wurde überarbeitet (früher Anhang B) und dokumentiert nun die Gleichheiten und Unterschiede 
zwischen Abschnitten und Unterabschnitten dieser Internationalen Norm und der ISO 9001:2008; 

f) Anhang B wurde überarbeitet (früher Anhang A) und dokumentiert nun die Gleichheiten und Unterschiede 
zwischen Abschnitten und Unterabschnitten dieser Internationalen Norm und der vorherigen Ausgabe 
ISO 13485:2003; 

g) Anhänge ZA, ZB und ZC wurden aktualisiert. 

Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN EN ISO 9005, Qualitätsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe 
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