
Was erfahrene MedTech-Qualitätsmanager nach ISO 13485 und MDR 
noch lernen können 

Wer neu im Qualitätsmanagement von Medizinprodukten arbeitet, muss zunächst die regula-
torischen Grundlagen verstehen. 

• ISO 13485. 
• MDR. 
• Risikomanagement. 
• CAPA. 
• PMS. 
• Design Control. 
• Lieferantensteuerung. 
• Audits. 
• Validierung. 

Für erfahrene Qualitätsmanager verändert sich die Herausforderung jedoch. 

• Die Normforderungen sind bekannt. 
• Die Prozesse existieren. 
• Audits wurden vielfach erlebt. 
• CAPAs wurden bearbeitet und Managementbewertungen durchgeführt. 

Dann stellt sich eine andere Frage: Was kommt nach der Normkenntnis? 

Die entscheidenden Probleme liegen häufig nicht mehr in fehlenden Verfahren. Sie entstehen 
an den Schnittstellen. 

• Warum liefern PMS-Daten kein frühes Signal? 
• Warum schließen mehrere CAPAs scheinbar unterschiedliche Probleme, obwohl die-

selbe systemische Ursache dahinterliegt? 
• Warum zeigen Audits keine Auffälligkeiten, obwohl Mitarbeiter Prozesse regelmäßig 

umgehen? 
• Warum ist ein Lieferant formal qualifiziert, verursacht aber kontinuierlich Probleme? 
• Warum ist eine Designakte vollständig, während wesentliche Entwicklungsentschei-

dungen unter Zeitdruck getroffen wurden? 

Auf dieser Ebene reicht es nicht mehr, einzelne Normforderungen zu kennen. Qualitätsmana-
ger müssen das QMS als Gesamtsystem verstehen. 

• Sie müssen Wechselwirkungen erkennen. 
• Widersprüche bewerten. 
• Daten miteinander verbinden. 
• Und unterscheiden können, ob ein Problem lokal oder systemisch ist. 

Damit verändert sich die Rolle des Qualitätsmanagements. Aus dem Verwalter von Compli-
ance wird ein Gestalter von Systemwirksamkeit. Normkenntnis bleibt unverzichtbar. Aber sie 
wird zur Grundlage für eine weitergehende Kompetenz: die Fähigkeit, ein reguliertes Quali-
tätsmanagementsystem unter realen Bedingungen zu beurteilen und weiterzuentwickeln. 



Genau auf dieser Ebene setzt die European Quality Management License – Medical De-
vices (EQML MD) an. 

Sie richtet sich nicht an Einsteiger, die ISO 13485 erstmals kennenlernen möchten. 

Sie richtet sich an Menschen, die verstehen wollen, warum ein formal korrektes QMS 
trotzdem Schwächen entwickeln kann – und wie daraus ein tatsächlich wirksames Sys-
tem wird. 


