MARKT | INTERVIEW

Am 25. Mai 2017 trat die europaische Medizinprodukte-Verord-
nung 2017/745 (MDR) in Kraft, welche Auswirkungen auf den
weltweit zweitgroBten Markt fir Medizinprodukte hat. Allen
Herstellern von Medizinprodukten wurde eine Ubergangsfrist
gewahrt. Diese neuen Vorschriften werden bedeutende Anderun-
gen mit sich bringen, wie Hersteller die CE-Kennzeichnung erhal-
ten und den Zugang zum europdischen Markt aufrechterhalten.
Das Ziel dieser neuen Vorschriften wird es sein, die Sicherheit und
Wirksamkeit der in ganz Europa verkauften Medizinprodukte zu
gewadhrleisten. Im Gesprach gibt Kerstin Klein, CEO der iMDPC
GmbH, Einblicke, wie sich diese Vorschriften auf die tagliche
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klinische Praxis und die Patienten auswirken werden.

MDR und ihre Auswirkungen
aut die tagliche Praxis

Frau Klein, wie sind Sie zu dieser
regulatorischen Expertise gekommen?
Ich bin seit iber 25 Jahren als Inge-
nieurin fiir Medizinprodukte tatig und
habe in dieser Zeit umfangreiche Erfah-
rungen im Qualitdtsmanagement und
in requlatorischen Angelegenheiten fiir
Medizinprodukte gesammelt. Davon
war ich 19 Jahre Direktorin fir Quali-
tatsmanagement und regulatorische
Angelegenheiten flr ein fihrendes US-
amerikanisches Orthopadieunternehmen.

,Die Verordnung schafft
ein robustes, transparentes,
vorhersehbares und
nachhaltiges Regelwerk
fur die Hersteller von
Medizinprodukten, um ein
hohes Maf3 an Gesundheit
und Sicherheit zu
gewabhrleisten[...].”

Dartiber hinaus war ich drei Jahre als
Senior Consultant bei einer der fiihren-
den deutschen Beratungsfirmen tatig,
wo ich mich auf internationale Registrie-
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rungen, Qualitdtsmanagementsysteme
und Schulungen fiir Notified Bodies
konzentrierte. Ich habe mich entschie-
den, all diese Erfahrungen in mein ei-
genes Unternehmen einzubringen. Seit
einigen Jahren helfe ich kleinen und
mittelstdndischen Medizintechnikunter-
nehmen, sich mit den komplexen und
sehr wichtigen rechtlichen Anforderun-
gen im Bereich Regulatory und Quali-
tatsmanagement zurechtzufinden.

Kénnen Sie den Lesern erkléren, was
die MDR ist und was es mit der Zahn-
arztpraxis zu tun hat?

MDR ist ein Akronym, das fiir die euro-
paische Medizinprodukte-Verordnung
2017/745 steht. Die MDR trat am
25. Mai 2017 mit einer urspringli-
chen Ubergangsfrist von drei Jahren
bis zum 26. Mai 2020 in Kraft. Diese
Ubergangszeit wurde aufgrund der
COVID-19-Pandemie auf den 26. Mai
2021 verschoben. Diese neuen Rege-
lungen legen einheitliche Standards in
allen europdischen Mitgliedsstaaten
fest, mit dem Ziel, hohe Qualitéts- und
Sicherheitsstandards fiir Medizinpro-
dukte zu gewahrleisten, die in Europa
hergestellt oder nach Europa geliefert

werden. Die Ubertragung von behordli-
chen Bescheinigungen ohne ordnungs-
gemaBen Nachweis der Sicherheit und
Langzeitleistung wird in der EU nicht
zuldssig sein. Dariiber hinaus werden
die fiir die Ausstellung von Zertifizie-
rungen zustandigen Notified Bodies
strenger ausgewdhlt und missen ein
langwieriges  Benennungsverfahren
durchlaufen. Alle Medizinprodukte, die
derzeit in der Europdischen Union ver-
wendet und verkauft werden, missen
den neuen Vorschriften entsprechen,
um weiterhin in Europa Anwendung zu
finden. Viele derzeitige Hersteller von
Medizinprodukten erfiillen die neuen
MDR-Normen derzeit noch nicht.

Was sind die wichtigsten Aspekte
der neuen MDR und welche Auswir-
kungen hat sie auf die Hersteller von
Zahnimplantaten?

Die Verordnung schafft ein robustes,
transparentes, vorhersehbares und
nachhaltiges Regelwerk fiir die Her-
steller von Medizinprodukten, um ein
hohes MaB3 an Gesundheit und Sicher-
heit zu gewahrleisten, indem die Vor-
schriften fir klinische Daten und klini-
sche Studien zu den Produkten sowie
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»Zahnarzte und insbesondere ihre Patienten erhalten
einen besseren Einblick in potenzielle Probleme und Risiken
von Medizinprodukten. Informationen aus EUDAMED
kénnten genutzt werden, um die Patienteninformation
vor der Implantation zu unterstttzen.”

die Pflicht zur Sammlung von Daten
iber den tatséachlichen Gebrauch ihrer
Produkte verscharft werden. Die Rlick-
verfolgbarkeit der Produkte muss Giber
die gesamte Lieferkette vom Hersteller
bis zum Endverbraucher sichergestellt
sein. Darliber hinaus muss den Patien-
ten ein , Implantatpass” zur Verfligung
gestellt werden, der Informationen
iber die implantierten Medizinpro-
dukte enthdlt. Dies betrifft insbeson-
dere die folgenden Punkte: Der ge-
samte Produktlebenszyklus unterliegt
der Zertifizierung zur Berechtigung
der CE-Kennzeichnung mit strengeren
Kriterien flir klinische Studien vor der
Markteinfiihrung. Es wird verbesserte
Anforderungen an die Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen und die
klinische Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen (PMCF) geben. Die
Benannten Stellen werden strengeren

Kriterien unterliegen und infolgedes-
sen strenger prifen. Auch die Europa-
ische Datenbank flir Medizinprodukte
(EUDAMED) wird von den Herstellern
verlangen, detailliertere  Informatio-
nen (ber die Leistung ihrer Produkte
bereitzustellen — diese Daten werden
fiir Zahndrzte und die Offentlichkeit
zuganglich sein.

Wie wirken sich diese Vorschriften
auf Implantationspraxen aus? Was
sollten Zahnérzte beachten?

Neben den strengeren Anforderungen
an die klinische Forschung vor der Zer-
tifizierung gibt es auch Anforderungen
an die klinische Nachsorge nach dem
Inverkehrbringen. Diese missen die
Wirksamkeit des betreffenden Medi-
zinprodukts nachweisen. Forschungs-
ergebnisse und klinische Nachfolge-
untersuchungen werden nicht mehr

von einer Produktmarke zur anderen
Ubertragbar sein. Das bedeutet, dass
fur Produkte, die sich auf Forschungs-
daten stiitzen, die nicht spezifisch fir
diese Produkte sind, eigene Daten vor-
gelegt werden miissen, um konform zu
bleiben. Dies konnte dazu fiihren, dass
eine Reihe der derzeitigen Hersteller
den Verkauf in der Européischen Union
einstellen. Ein wichtiger Teil der neuen
Vorschriften ist die EUDAMED, die zur
Uberwachung der Sicherheit und Leis-
tung von Geraten im Rahmen der Ver-
ordnung (ber Medizinprodukte (MDR
2017/745) und der Verordnung dber
In-vitro-Diagnostika (IVDR 2017/746)
verwendet wird. Diese Datenbank wird
zur weiteren Transparenz zwischen Re-
gulierungsbehorden, Herstellern, Zahn-
arzten und ihren Patienten beitragen,
da sie allen diesen Interessengruppen
den Zugang zu Informationen ber die
Leistung von Medizinprodukten er-
mdglicht. Zahnarzte und insbesondere
ihre Patienten erhalten einen besseren
Einblick in potenzielle Probleme und Ri-
siken von Medizinprodukten. Informa-
tionen aus EUDAMED konnten genutzt
werden, um die Patienteninformation
vor der Implantation zu unterst(itzen.
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Welche Malnahmen sollte ein Zahn-
arzt fiir Zahnimplantate ergreifen, um
sicherzustellen, dass seine Produkt-
anbieter MDR-konform sind?

Diese Anderungen gehen alle Zahn-
arzte etwas an, denn die Vorschriften
sollen sicherstellen, dass nur qualitativ
hochwertige, ausreichend erforschte
und sorgfaltig Uberwachte Medizin-
produkte auf dem europaischen Markt
verkauft werden. Leider gibt es keinen
spezifischen Indikator daflir, ob ein
Medizinprodukt nach der neuen MDR
zertifiziert ist. Im Allgemeinen miissen
Zahnimplantate jedoch ein CE-Zeichen
mit einer vierstelligen Nummer (lden-
tifikation der Benannten Stelle) auf
der Kennzeichnung aufweisen. Das
CE-Kennzeichen kennzeichnet die Kon-
formitdt mit einer europdischen Richtli-
nie oder Verordnung. Benannte Stellen,
die staatlich autorisierte Stellen sind,
fuhren — abhangig von der Risikoklasse
der Medizinprodukte — Priifungen und
Bewertungen im Rahmen der vom
Hersteller durchzufiihrenden Konformi-
tatsbewertung durch und bescheinigen
deren Richtigkeit nach einheitlichen
BewertungsmaBstaben. Ich komme auf
das urspriingliche Ziel der neuen MDR
zuriick, namlich eine hohe Produktqua-
litdt sowie ein hohes MaB an Sicherheit
flr unsere Patienten zu gewahrleisten.
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Der Vorteil von Patent™

Der Rand der Krone zum Implantatzement ist
bei geringem Entziindungsniveau reinigbar.

Zirkoniumdioxid ist korrosionsbhestandig,
zeigt weniger Plaqueanhaftung, was es
hoch biokompatibel macht.

Der modifizierbare Stift ahmt eine traditionelle
Kronen- und Briickenpraparation nach.

Weichgewebeheilung unterstiitzt eine
gesunde biologische Breite.

Die raue Oberflache ist hydrophil und
unterstiitzt den Kontakt zwischen hohem

Knochen und Implantat.

Die Patienten werden direkten Zugang
zu den Leistungsdaten der Produkte
haben, und als solche sollten die Zahn-
arzte, die diese Produkte anbieten, da-
rauf achten, dass die von ihnen ausge-
wahlten Produkte MDR-konform sind.
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Sind alle derzeitigen Anbieter von
Zahnimplantaten MDR-konform?

Es ist flir mich derzeit unméglich zu
wissen, welche Dentalimplantather-
steller MDR-konform sind und welche
nicht. Klar ist, dass nicht alle Dental-
implantathersteller, die derzeit in der EU
verkaufen, Gber eine eigene klinische
Forschung vor der Zertifizierung ver-
fligen, und dariiber hinaus verfligen
einige nicht (ber einen geeigneten
Prozess fir die klinische Nachbeobach-
tung nach dem Inverkehrbringen. Dies
ist der Hauptgrund, warum Organisa-
tionen, wie meine eigene, sehr gefragt
sind, um Herstellern bei der Organisa-
tion dessen zu helfen, was nétig ist,
um konform zu werden. Ich berate das
Zircon Medical-Team (Patent™ Dental
Implant System), da es mit groBer
Sorgfalt daran gearbeitet hat, alle An-

forderungen vor der Frist im Mai 2021
zu erfiillen. Sie haben in dieser Hinsicht
einige einzigartige Vorteile, da sie Cber
eine eigene klinische Marktforschung
Uber die bestehende Technologie ver-
flgen, die sie in Europa verkaufen. Die
Ergebnisse dieser Studien waren ausge-
zeichnet und zeigen hohe Erfolgsraten
sowie anekdotische Beweise fir ihre
Qualitat."? Wir arbeiten auch gemein-
sam an der Ausarbeitung der Nachbe-
obachtung nach dem Inverkehrbringen
mit einer Reihe von Fallberichten, wel-
che die klinische Leistung der Produkte
in den letzten acht Jahren belegen. Ich
bin (berzeugt, dass die Zircon Medical
Management AG und ihr Patent™
Implantat System zu den Herstellern
und Medizinprodukten gehdren, die
unter dem neuen regulatorischen Um-
feld der EU nach MDR 2021 weiterhin
erfolgreich sein werden.

Vielen Dank fiir das Gesprach, Frau
Klein.

Kerstin Klein

iMDPC GmbH

Am Freizeitzentrum 23
78194 Immendingen
www.imdpc-klein.com
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Die Kollagen-Expertise von Geistlich

Fiir jede Indikation
das richtige Produkt
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Mehr tiber die Verwendung von Geistlich Produkten mit
Blutkonzentrat erfahren Sie in unserem Flyer:

|| Biologisierung mit Eigenblutkonzentrat - Mythos oder Magie?

Geistlich Biomaterials Vertriebsgesellschaft mbH
Schneidweg 5 | 76534 Baden-Baden

Tel. 07223 9624-0 | Fax 07223 9624-10
info@geistlich.de | www.geistlich.de
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