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Sinnvolle Schnittstellenbildung 
trotz Differenzen?
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Lücken schliessen, Reputationsschäden vermeiden, 

Patienten und Anwender schützen: Ziele des  

Medizinprodukterisikomanagements.

In der Medizintechnikbranche ist 
die präventive Bewältigung von 
Produktqualitätsrisiken schon 

aufgrund möglicher Gefährdun-
gen von Anwendern und Patienten 
von zentraler Bedeutung. Dabei 
sind die qualitätsorientierte Pro-
zessoptimierung sowie die präven-
tive Minderung produktimmanen-
ter Risiken ebenso gängige Mass-
nahmen, wie die ständige Beob-
achtung der auf dem Markt befind-
lichen Produkte auf Basis eines 
vorab geplanten Überwachungs-
prozesses, um mögliche Eskala-
tions- und Schadenspotenziale zu 
beherrschen. Die Folgen eines Pro-
duktqualitätsrisikos reichen je-
doch weiter: 

Realisieren sich Risiken der Pro-
duktsicherheit oder Produktqua-
lität, leidet neben der Kundenak-
zeptanz auch die Reputation ei-

nes Unternehmens, was negative 
Folgen für dessen wirtschaftli-
chen Erfolg mit sich bringt. 

Silodenken erschwert 
Risikoübersicht
Obwohl sie gleichermassen un-
ternehmensrelevant und inhalt-
lich miteinander verwoben sind, 
werden Qualitäts- und Risikothe-
men historisch aufgrund ihrer 
spezifischen regulatorischen An-
forderungen oft im jeweiligen 

Fachressort isoliert bearbeitet. 
Der durch diese fachliche Isolie-
rung möglicherweise unvollstän-
dige Informationsaustausch kann 
zu einer fehlerhaft eingeschätzten 
Risikogesamtsituation des jewei-
ligen Unternehmens und damit 
bei Entscheidungen, die auf Basis 
dieser Informationen gefällt wer-
den, zu ernsthaften wirtschaftli-
chen Problemen führen. Eine 
Schnittstelle zwischen dem Pro-
duktrisikomanagement und dem 
Enterprise Risk Management 
(ERM) vermeidet eine solche pro-
blematische Berichtslücke. 

Analyse der 
unterschiedlichen 
Risikomanagementsysteme 
als Schnittstellengrundlage
Um eine derart universelle 
Schnittstelle zu entwerfen, müs-
sen zunächst die jeweiligen Sys-
temgrundlagen analysiert wer-
den. Hier bietet sich ein Vergleich 

Abb. 1� Zusammenhang ISO 31000 und ISO 14971 im Unternehmen
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des Risikomanagementstandards 
ISO 31000, der als Anleitung zum 
Aufbau eines Risikomanage-
mentsystems branchenübergrei-
fend genutzt werden kann, mit 
der ISO 14971, die spezifische An-
forderungen an das Risikoma-
nagement von Medizinproduk-
ten nach § 3 MPG stellt, an.

Ein Vergleich der Normen zeigt, 
dass schon ihre Verbindlichkeit 
voneinander abweicht. Ist die 
ISO 31000 als allgemeine Anlei-
tung für die Implementierung 
eines ERM gedacht, so wird die 
ISO 14971 seitens der EU als bes-
te Lösung zur Umsetzung der 
Anforderungen aus der Richtli-
nie 93/42/EWG betrachtet. 

Unterschiedliche Ziele und 
Anwendungsbereiche 
Auch Ziel und Anwendung der 
Normen unterscheiden sich. Wäh-
rend die ISO 31000 den Schutz von 
Vermögenswerten zum Ziel hat, ist 
die ISO 14971 als Werkzeug auf die 
Vermeidung von produktinduzier-
ten Schäden an Anwendern, Pati-
enten, Gegenständen und Umwelt 
ausgerichtet. Die ISO 31000 be-
schreibt Anforderungen an ein er-
folgreiches ERM, die Norm wird 
für Unternehmensfunktionen und 
alle denkbaren Risikoarten im in-
ternen und externen Kontext an-
gewendet. Sie befasst sich mit 
grundsätzlichen Zielen zur Erfül-
lung von Kundenbedürfnissen, 
mit Produkten, Dienstleistungen, 
wichtigen Märkten, Zielkunden, 
sowie den dafür benötigten Fähig-
keiten und Ressourcen. Dagegen 
fokussiert die ISO 14971 auf die 
Produkteigenschaften und die 
Prozesse des gesamten Produktle-
benszyklus und betrachtet somit 
ausschliesslich produktorientiert 
Risiken, wie  Risiken des Pro-
duktdesigns oder die Prozessrisi-
ken des Produktlebenszyklus. 

Differente 
Integrationspotenziale
Aufgrund der unterschiedlichen 
Fokussierung auf unterneh-

mensbezogene und produktbe-
zogene Themen, ergeben sich 
auch eine unterschiedliche Inte-
grationstiefe und unterschiedli-
che Integrationspotenziale. Wäh-
rend die ISO 31000 als System 
nach dem Top-Down-Prinzip die 
ganze Organisation von oben 
nach unten durchdringen soll, 
entspricht die ISO 14971 als ope-
rativer Prozess dem Bottom-Up-

Prinzip. Die Integration des Pro-
duktrisikomanagements in das 
Qualitätsmanagement ist nach 
Empfehlung der ISO 13485, bei 
Medizinprodukteherstellern 
sinnvoll. Dagegen soll das ERM 
andere Systeme zur umfassen-
den Risikobewältigung zumin-
dest durch Schnittstellen anbin-
den, wenn nicht sogar integrie-
ren. Auch wird im ERM eine zen-
tral koordinierende Abteilung 
empfohlen, die die Rahmenbe-
dingungen, Methoden und Werk-
zeuge des Risikomanagements 
festlegt und die Risikoverant-
wortlichen bei der operativen 
Ausführung des Risikomanage-
mentprozesses unterstützt. (Ab-
bildung 1) Dabei müssen jedoch 
alle am Risikomanagement Be-
teiligten  individuell den gesam-
ten Risikomanagementprozess 
durchlaufen. Das Produktrisiko-
management ist dagegen organi-
satorisch nicht als Abteilung vor-
gesehen, sondern als Prozess in-
nerhalb von Projekten gedacht. 
Je nach Prozessschritt und Pro-
dukt wechselt die Verantwort-
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lichkeit von einer Unterneh-
mensfunktion zur anderen.

Empfehlung vs. Vorgabe 
des Risikomanagement-
prozesses
Die Analyse der jeweiligen Risiko-
managementprozesse zeigt in 
vielen Prozessschritten Unter-
schiede. So gibt die ISO 31000 bei 
der Risikoidentifikation keine 
spezifische Methode vor, sondern 
listet stattdessen gängige Metho-
den in der ISO 31010 auf. Demge-
genüber schreibt die ISO 14971 
unter anderem gezielt die Fehler-
möglichkeits- und Einflussanaly-
se oder die modifizierte Fehler-
baumanalyse vor. Auch ist die Ri-
sikoanalyse in den Normen un-
terschiedlich definiert. In der ISO 
31000 sind dies die Beschreibung 
des Risikos und dessen Ursachen. 
Dagegen wird in der ISO 14971 
die Einschätzung jedes Risikos 
für jede Gefährdungssituation als 
Risikoanalyse verstanden. 

Unterschiedliche Methoden 
der Risikobewertung
Unterschiede zeigen sich auch im 
Prozessschritt der Bewertung 
identifizierter und analysierter Ri-

siken. Im ERM wird die quantita-
tive Bewertung bevorzugt. Be-
rechnet werden potenzielle finan-
zielle Verlustwerte, die in Relation 
zu Planwerten gestellt werden. Im 
Produktrisikomanagement wird 
stattdessen eine anteilig qualitati-
ve Scoring-Methode gewählt, bei 
der aus der Auftrittswahrschein-
lichkeit, des möglichen Schadens
ausmasses und der Entdeckungs-
wahrscheinlichkeit eine Risikop-
rioritätszahl berechnet wird.

Massnahmen zwischen 
Auswahl und Determination
Zur Risikobewältigung müssen 
Massnahmen ausgewählt und 
beurteilt werden. Die ISO 31000 
gibt dabei keine Bewältigungs-
massnahmen vor. Der Risikoma-
nager kann zwischen verschiede-
nen Mitigationswegen wählen. 
Dagegen determiniert die ISO 
14971 mögliche Massnahmen 
zur Minderung der Risiken, wie 
zum Beispiel integrierte Design-
sicherheit. Eine  Überprüfung der 
Massnahmenwirksamkeit ist in 
beiden Normen Pflicht. Effizienz-
betrachtungen erfolgen jedoch 
ebenfalls unterschiedlich. Die 
ISO 31000 vergleicht Massnah-

menkosten mit dem Nutzen aus 
dem Nichteintreten des Risikos, 
die ISO 14971 vergleicht den me-
dizinischen Nutzen für den Pati-
enten, unter den verschiedensten 
Aspekten  wie Recht, Politik, Öko-
nomie oder Technik, mit dem Ri-
siko der Produktanwendung. 

Feste Intervalle  und 
situationsbedingter Aktionen
Auch die Gegenüberstellung des  
Prozess- und Berichterstattungs-
turnus der Normen ist wichtig. 
Während die ISO 31000 – ausser-
halb dringender Ad-hoc-Risiko-
meldungen – regelmässige Inter-
valle der Risikoidentifikation und 

-überprüfung nahelegt, erfolgt der 
Produktrisikomanagementprozess 
anlassbezogen, wenn z. B. durch 
Beobachtung des Marktes oder der 
Gesetzgebung die Notwendigkeit 
einer Veränderung des Produktes 
besteht. Aufgrund gesetzlicher Vor-
gaben zum Lagebericht (DRS 20) 
erfolgt die externe Berichterstat-
tung des ERMs regelmässig im 
Chancen- und Risikobericht des 
Lageberichtes. Das Produktrisiko-
management berichtet dagegen 
nur extern über (realisierte) Pro-
duktrisiken, wenn die Meldung ei-
nes Vorkommnisses an die für Me-
dizinprodukte zuständige Behörde 
(BfArM) erforderlich wird. Eine 
kontinuierliche Verbesserung des 
ERM erfolgt nach ISO 31000 pro-
zessorientiert, bei der ISO 14971 
jedoch produktorientiert. 

Schnittstelle trotz aller 
Unterschiede sinnvoll
Der Vergleich der beiden Nor-
men zeigt Differenzen. Dennoch 
besteht aufgrund der Generik der 
ISO 31000 Raum für eine Schnitt-
stelle zwischen dem darin be-
schriebenen ERM und dem Pro-
duktrisikomanagement nach 
ISO 14971. Diese besteht vor al-
lem im Austausch von Risikoin-
formationen aus dem Produktri-
sikomanagement, die zusätzlich 
monetär bewertet werden. Lü-
cken in der Risikoidentifikation 
können so geschlossen und un-
ternehmensübergreifende Mass-
nahmen gezielter und frühzeiti-
ger durchgeführt werden.� ■

Begriffsdefinitionen (Orientierung von ISO 31000  
und ISO 14971)
Speziell auch in den Begriffsdefinitionen spiegelt sich die Unterschiedlichkeit 
der Normen wieder. Zum Beispiel wird der Begriff «Risiko» in den ISO-Normen 
in Abhängigkeit ihrer Betrachtungsweise definiert und charakterisiert. Auch 
der Begriff «Schaden» bedeutet in den Normen nicht das Gleiche: 

Nach ISO 31000 wird dieser als wirtschaftlicher Verlust für das Unternehmen 
verstanden und nicht wie in der ISO 14971 als Verletzung der menschlichen 
Gesundheit oder Gefährdung der Umwelt. Deshalb geht mit der Begriffsdefinition 
eine eigentliche Konnotation der Risikobeherrschung einher. Nach ISO 14971 ist 
ein Risiko beherrschbar, diese Sichtweise existiert in der ISO 31000 nicht.

Abb. 2� Vergleich der Normen
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