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Verldngerte Ubergangsfrist jetzt nutzen

Praxis & Team I

Neue europdische Medizinprodukte-Verordnung

Ende Mai dieses Jahres sollte die Ubergangsfrist fur die Ein-
flhrung der neuen EU-Verordnung tiber Medizinprodukte, die
Medical Device Regulation (MDR), enden. Doch im Mérz hat die
Europdische Kommission verktindet, dass die uneingeschrénkte
Geltung der MDR um ein Jahr auf den 26. Mai 2021 verschoben
wird. Zwar gibt es bereits jetzt Stimmen, die auch diese Verschie-
bung fur zu kurzfristig halten und einen weiteren Aufschub for-
dern, aber schlussendlich diirfte die Verordnung fir unsere Zahn-
arztpraxen keine entscheidenden Verdnderungen bringen.

Die MDR I6st das bisherige Medizinproduktegesetz (MPG) und die
Richtlinie 93/42/ EWG ab. Mit der Verordnung wird die Herstel-
lung bzw. die Verarbeitung von Medizinprodukten geregelt. Auch
wir Zahnérzte sind mit der Herstellung und Verarbeitung von Zahn-
ersatz, Provisorien, Kronen, Briicken und kieferorthopéadischen Ge-
réten beschéftigt und folglich von dieser Verordnung betroffen.

Im Gegensatz zu industriell hergestellten Medizinprodukten han-
delt es sich aber bei den von uns angewandten Techniken in der
Regel um Sonderanfertigungen und diese wirden dann nur in
der zweitniedrigsten Risikoklasse (IIb) eingeordnet werden. Das
gilt tbrigens auch fur gewerblich hergestellten Zahnersatz jeglicher
Art, womit die Angst der gewerblichen zahntechnischen Labore vor
groRen Anderungen durch die MDR eher unberechtigt sein dirf-
te. Fakt aber bleibt: Wer die Anforderungen der neuen MDR nach
dem 26. Mai 2021 in seinem Betrieb nicht umgesetzt hat, wird
nicht mehr berechtigt sein, Zahnersatz herzustellen und in Verkehr
zu bringen. Also treffen Sie rechtzeitig die notwendigen Mal3nah-
men, bei denen wir Sie gerne unterstttzen.

Die MDR im Detail

Schauen wir uns die einzelnen, kontrovers diskutierten Kritik-
punkte in der neuen MDR genauer an und beurteilen, was das
fur die Umsetzung der Anforderungen der MDR in der einzelnen
Zahnarztpraxis bedeutet:

- Die Aufbewahrungspflichten verldngem sich auf mindestens
10 und bei implantierbaren Produkten sogar auf 15 Jahre ab In-
verkehrbringen des letzten Produkts. Dies ist neu und man muss
darauf achten, dass man hier eine Ausgewogenheit zwischen
Datenschutz und Dokumentationspflicht einhalten kann.

Die Praxis muss ein Risikomanagementsystem beschreiben,
einrichten, dokumentieren, anwenden und aufrechterhalten.
Das ist nicht neu und sollte damit bereits in jeder Berliner Zahn-
arztpraxis vorhanden sein.

Die Zahnarztpraxis muss eine Klinische Bewertung und eine
Klinische Nachbeobachtung seiner Medizinprodukte nach dem
Inverkehrbringen durchftihren. Hier kénnen die Praxissoftware
und das Zahndrztliche Qualitdtsmanagement-System (ZQMS)
sehr hilfreiche Unterstiitzung geben.

Es ist eine fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften
verantwortliche Person zu benennen, ggf. zu schulen, ein
System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen einzu-
richten und auf dem neuesten Stand zu halten. Ebenso ist ein
System fur die Aufzeichnung und Meldung von Vorkommnis-
sen zu etablieren. Diese Angaben beschreiben Sie bitte in den
Standard-Arbeitsanweisungen fir lhre Praxis und ordnen diese
in Ihr ZQMS ein.

Die Verpflichtung zur Sicherstellung der Chargenriickverfolgbar-
keit erfordert nicht nur eine konkrete Erfassung aller im Medizin-
produkt verbleibenden Stoffe, sondern auch eine systematische
Erfassung sémtlicher Chargen unter Zuordnung zu der jeweiligen
Patientenarbeit. Dies ist fir die Praxis vermutlich mit dem grél3-
ten Aufwand verbunden, aber wenn man die zu verarbeitenden
Medizinprodukte katalogisiert und in das ZQMS einpflegt, ist es
nur eine einmalige FleiBarbeit.

Zuletzt bleibt als neuer Punkt, dass die geforderte Konformi-
tatserklarung angepasst wird. Wie Sie das gewdhrleisten, be-
richten wir thnen in einer der nédchsten MBZ-Ausgaben und in
lhrem ZQMS.

ZQMS regelmifig pflegen

Fazit: Zahnérzte bringen in der Regel keine Medizinprodukte, son-
dern lediglich Sonderanfertigungen in Verkehr. Also hatte der Ver-
ordnungsgeber wieder einmal die grolen Medizinprodukte im
Visier und nimmt die Probleme fur die Zahnarztpraxen als Kollate-
ralschaden billigend in Kauf.

Bitte beachten Sie noch folgenden Rat: Zurzeit gibt es unterschied-
lichste Anbieter von teuren MDR-Softwareldsungen und Fortbil-
dungen, die Sie in lhrer téglichen Arbeit unterstiitzen wollen, die
Sie aber allesamt nicht benétigen, wenn Sie lhr ZQMS regelmaRig
pflegen.
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