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Neue europaische Medizinprodukteverordnung tritt in Kraft

Bereits zum 26. Mai 2020 sollte nach einer dreijahrigen Ubergangszeit die neue europaische Medical Device Regulation
(MDR) in Kraft treten und das bisherige Medizinproduktegesetz (MPG) und die Richtlinie 93/42/ EWG ablésen. Am 25. Marz
2020 hatte die EU allerdings (coronabedingt) entschieden, den Beginn der Gliltigkeit um ein weiteres Jahr zu verschieben.

Mit der Verordnung wird die Herstel-
lung bzw. Verarbeitung von Medizin-
produkten neu geregelt.

Als Zahnérzte sind Sie grundsatzlich
betroffen, da Sie mit oder ohne eige-
nem Praxislabor bzw. einer CEREC®-
Fertigung (chairside) bei der Herstellung
und Verarbeitung von Zahnersatz,
Kronen, Briicken, kieferorthopadischen
Geréten und Provisorien unter die Ver-
ordnung fallen. Im Gegensatz zu indus-
triell hergestellten Medizinprodukten
(Serienfertigung, u.a. mit CE-Prifzei-
chen) gelten die in Zahnarztpraxen
bearbeiteten Medizinprodukte in der
Regel als Sonderanfertigungen. Aber
auch Sonderanfertigungen sind Medi-
zinprodukte und fallen damit unter die
Regelungen der MDR!

Dies gilt Gbrigens auch fur gewerblich
hergestellten Zahnersatz jeglicher Art,
der Uber zahntechnische Labore herge-
stellt und angepasst wird. Beim Zukauf
von Leistungen massen Sie Uberprifen,
ob ein bestellter Zahnersatz konform zu
den MDR-Regeln gefertigt wurde.
Zahnarztpraxen sind keine Hersteller
von Medizinprodukten, wenn bereits im
Verkehr befindliche Medizinprodukte
nur angepasst und montiert werden.
Doch gilt es, hier genauer zu unter-
scheiden. MaBnahmen, wie Provisorien
oder Erweiterungen eines bestehenden
Zahnersatzes, fallen demnach unter die
MDR, wenngleich nur mit geringerem
Umfang in Bezug auf die damit verbun-
dene Chargendokumentation.
Unterfltterungen und das Anpassen
festsitzender kieferorthopéadischer
Geréte fallen in der Regel nicht unter
die MDR, sofern nicht mit zusatzlichen
Kunststoffen gearbeitet wird oder
Schienen selbst hergestellt werden.

Die Fertigung von Modellen, Bissnah-
men oder individuellen Abformloffeln

zahlt nicht zur Herstellung von Medi-
zinprodukten. Diese gelten lediglich als
Zwischenschritte im Herstellungsprozess
und sind daher selbst keine eigenstandi-
gen Medizinprodukte.

Ein Medizinprodukt gilt als Sonderan-
fertigung, wenn es eigens fir einen
namentlich genannten Patienten ange-
fertigt wird. Auch CAD/CAM-gefertigte
Produkte fallen unter den Bereich Son-
deranfertigungen.

Wer nach dem 26. Mai 2021 in seinem
Betrieb die Anforderungen der neuen
europaischen Medizinproduktever-
ordnung nicht umgesetzt hat, ist zum
Herstellen und Inverkehrbringen von
Zahnersatz nicht mehr berechtigt.

Wasist bei der Umsetzung der
Anforderungen der neuen MDR
konkret zu beachten?

- Aufbewahrungspflichten —> verlan-
gern sich auf mindestens zehn und bei
implantierbaren Produkten sogar auf
15 Jahre ab Inverkehrbringen des letz-
ten Produkts

- Risikomanagementsystem —> be-
schreiben, einrichten, dokumentieren,
anwenden und aufrechterhalten

- Klinische Bewertung und eine klini-
sche Nachbeobachtung der Medizin-
produkte nach dem Inverkehrbringen
sind durchzufihren.

- Verantwortliche Person fir die Ein-
haltung der Regulierungsvorschriften
ist zu benennen, ggf. zu schulen. Es
ist ein System zur Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen einzurichten
und auf dem neuesten Stand zu halten.

- Ebenso ist ein System fiir die Auf-
zeichnung und Meldung von Vor-
kommnissen zu etablieren (siehe
Praxisstandardarbeitsanweisungen).

- Verpflichtung zur Sicherstellung der
Chargenriickverfolgbarkeit mit kon-
kreter Erfassung aller im Medizinpro-
dukt verbleibenden Stoffe sowie einer
systematischen Erfassung samtlicher
Chargen unter Zuordnung zur jeweili-
gen Patientenarbeit

- und nicht zuletzt eine neu geforderte
Konformitatserklarung.

Im Ergebnis bleibt festzuhalten: Das
Thema ist komplex. Nahezu jeder
Zahnarztist in Teilen davon betroffen.
Informieren Sie sich zur neuen MDR und
richten Sie ein fir Sie praktikables Kon-
trollsystem gemaB der MDR ein. Zurzeit
gibt es unterschiedlichste Anbieter von
MDR-Softwarelésungen und Fortbil-
dungen, die Sie in Ihrer taglichen Arbeit
untersttzen wollen.

Die Fortbildungsakademie bietet ei-
nen Online-Kurs zu diesem Thema an:
Thema: Die europaische Medizin-
produkteverordnung (MDR) -

das neue Gesetz ab Mai 2021
Termin: Mittwoch, 02.06.2021
14:00-17:00 Uhr

Referentin: RA Judith Behra, Berlin
(Geschaftsfuhrerin der Mitteldeut-
schen Zahntechniker-Innung)
Gebiihr: 65 EUR

Anmeldung bitte schriftlich:
www.zahnarzte-in-sachsen.de
E-Mail: fortbildung@Izk-sachsen.de
per Fax: 03518066106

Ihre Kammer halt fir Sie Unterlagen,

Checklisten und

Vordrucke bereit:
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