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EINLEITUNG

Der Council of European Dentists (CED) ist die Standesvertretung der Zahnarzteschaft in der EU. Er
vertritt 32 nationale Zahnarztverbande mit tiber 320.000 praktizierenden Zahnéarzten. Er wurde 1961
gegrundet, um die Europaische Kommission bei Angelegenheiten, die den zahnarztlichen Berufs-
stand betreffen, zu beraten und setzt sich fur die Forderung eines hohen Niveaus der Zahn- und
Mundgesundheit und eine effektive, auf die Patientensicherheit ausgerichtete und evidenzbasierte
berufliche Praxis in Europa ein.

UBERARBEITUNG DES RECHTSRAHEMENS FUR MEDIZINPRODUKTE

Dem CED ist die Absicht der Europaischen Kommission bekannt, 2012 einen formlichen Vorschlag
fur eine grundlegende Uberarbeitung der Medizinprodukterichtlinien (Richtlinie 90/385/EWG, Richtli-
nie 93/42/EWG und Richtlinie 98/79/EWG) vorzulegen. Dieser Initiative messen wir grol3e Bedeutung
bei.

Der CED hat in den Jahren 2009-2010 an dem Erkundungsverfahren Uber die Zukunft der Medizinp-
rodukteindustrie sowie 2011 an der hochrangig besetzten Konferenz zum Thema ,Erforschung inno-
vativer Gesundheitsversorgung — die Rolle der medizintechnologischen Innovation und der Recht-
setzung" teilgenommen. Wir freuen uns darauf, weitere Beitrdge zu dem Uberarbeitungsverfahren zu
leisten, unter anderem im Rahmen unserer Teilnahme an der Medical Devices Expert Group (MDEG,
Expertengruppe fiir Medizinprodukte).

Der CED unterstiitzt die Uberarbeitung des EU-Rechtsrahmens fiir Medizinprodukte und ist der Auf-
fassung, dass die Anderungen insbesondere auf eine Erhohung der Patientensicherheit und der
Qualitat der auf dem EU-Markt verfigbaren Medizinprodukte abzielen sollte. Die Mitgliedsverbande
des CED sind insbesondere besorgt tiber die potenziellen Gefahren im Zusammenhang mit der Aus-
lagerung der Produktion von Medizinprodukten, insbesondere Zahnprothesen, haufig in Niedriglohn-
lander und vertritt die Auffassung, dass angemessene Vorkehrungen getroffen werden sollten, um
die Sicherheit und Qualitat dieser Medizinprodukte sicherzustellen.

In dem vorliegenden Dokument wird die allgemeine Strategie des CED in Bezug auf die Uberarbei-
tung der Medizinprodukterichtlinien dargelegt. Unsere Vorschlage werden mit dem Fortschreiten des
Uberarbeitungsverfahrens erarbeitet.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Der CED unterstitzt die Klarstellung der Definition der Begriffe "Sonderanfertigungen”, "Hersteller",
"Inverkehrbringen”, "Inbetriebnahme" sowie "Bevollmachtigter”, insbesondere in Bezug auf Zahnpro-
thesen (Artikel 1 der Richtlinie 93/42/EWG). Die derzeitigen Definitionen gestatten es Importeuren,
geringfiigige Anpassungen an auf3erhalb der EU gefertigten Medizinprodukten vorzunehmen, sich
selbst als Hersteller zu bezeichnen und die Geréte als in der EU hergestellt zu vermarkten, was zu
Fehlinformationen der Anwender von Medizinprodukten und der Patienten fiihrt.

ERKLARUNG ZU PRODUKTEN FUR BESONDERE ZWECKE

Der CED verlangt strengere Anforderungen in Bezug auf die Information der Patienten und Endan-
wender von Medizinprodukten Uber die Herkunft von Medizinprodukte, insbesondere Zahnprothesen.
Dies konnte durch folgende Anderung von Anhang VIII der Richtlinie 93/442/EWGG (Erklarung zu
Produkten fur besondere Zwecke) erreicht werden:

- die Anderung von Punkt 1 von Anhang VIII: Bei Sonderanfertigungen oder fiir klinische Priifun-
gen bestimmten Gerédten hat der Hersteller oder sein Bevollméachtigter die Erklarung geman

Anhang 2 auszustellen und den Endanwendern zusammen mit dem Geréat vorzulegen.
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- die Aufnahme der folgenden Angabe in die Erklérung, die von dem Hersteller oder seinem Be-
vollméachtigten fiur Sonderanfertigungen auszustellen ist: "im Fall der Auslagerung in Nicht-EU-
Lander, der Name und die Anschrift aller Fertigungsstétten des Medizinproduktes einschliel3lich
aller Betriebsstatten von Unterauftragnehmern, wo das Produkt oder Teile davon hergestellt
werden" (Punkt 2.1 von Anhang VIII), und

- die Anderung von Punkt 3 von Anhang VIII: Der Hersteller verpflichtet sich ferner, folgende Un-
terlagen fir die zustdndigen nationalen Behorden bereitzuhalten und den Endanwender vorzu-
legen:"

/| UNIQUE DEVICE IDENTIFICATION (UDI-KENNZEICHNUNG)

€)

Der CED unterstitzt vom Grundsatz her die Absicht der Européaischen Kommission, die Transparenz
und Ruckverfolgbarkeit von Medizinprodukten auf dem EU-Markt zu verbessern. Eine der Vorge-
hensweisen, die im Zusammenhang mit diesem Ziel in Erwagung gezogen wird, ist die Einfihrung
eines EU-weiten Unique-Device-ldentification-System (UDI, einheitliches Kennzeichnungssystem fiir
Medizinprodukte).

Der CED hebt hervor, dass Initiativen wie das UDI einer sorgféltigen Evaluierung bedirfen, da sie
moglicherweise nicht fir alle Arten von Medizinprodukten und in allen Bereichen der medizinischen
Versorgung angemessen sind. Insbesondere vertritt der CED die Auffassung, dass die UDI-
Kennzeichnung die Riickverfolgbarkeit von Sonderanfertigungen, die bereits einem bestimmten Pa-
tienten zugeordnet sind, nicht verbessern wiirde. Dariiber hinaus kdnnte die UDI-Kennzeichnung zu
unverhaltnismaRig hohen Kosten fir Endanwender in primararztlichen, Einzel- und Kleinpraxen fih-
ren, dem Umfeld also, in dem die europaischen Zahnérzte mehrheitlich tatig sind. Daher spricht sich
der CED dafur aus, bei der mdglichen UDI-Kennzeichnungspflicht Ausnahmen in Erwagung zu zie-
hen.
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Einstimmig von der CED-Vollversammlung am 27. Mai 2011 angenommen



