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EU-Richtlinien:
,Pandemie”

Seit Marz 2020 fordert die Corona-Pandemie unglaubliche
Kraftanstrengungen von den dentalen Marktteilnehmernund
allen Branchen. Davon unberiihrt sind die Umsetzungsricht-
linienderEU, diezusatzliche EnergieundKapitalabverlangen.

nbeeindruckt geben sich
die Behdrden, die EU-
Richtlinien mit aller Macht
durchzusetzen. Vor ein
paar Jahren ist es die DSGVO, viel
mehr Sinn ergibt nun die MDR,
Medizinprodukte-Durchfiihrungs-
richtlinie. Allerdings, die MDR ist
kompliziert formuliert, dadurch
schwer zulesenundzu verstehen.

Kostensteigerung

Im Medizinprodukte Journal 4/2020
wird beschrieben, dass mit Geltungs-
beginn auf einen Importeur (Inver-
kehrbringer) auslegungsbediirftige
und weitreichende Aufgaben und
Pflichten zukommen. Details sollen
hier nicht beschrieben werden. Die
Folge ist ein ungeheurer Verwal-
tungs- und Dokumentierungsauf-
wand, der bezogen auf die betroffe-
nen Produkte Milliarden Kosten
bedeutet. Die Medizinproduktpreise
werden zwangslaufig steigen und
damit die gesetzlichen und privaten
Versicherungsbeitrdge, wie zum
Jahreswechsel geschehen.

Auch einfache Produkte, die mit Me-
dizinprodukten in Kontakt kommen,
werden durch die MDR zu Medizin-
produkten. Seit Jahren bewahrte
Zahnersatzreinigungsmittel, die in
Tablettenform, Pulver oder als flis-
sige Konzentrate verdunnt zur selbst-
tatigen Reinigung oder in Ultra-
schallgerdten angewendet werden,
sind pl6tzlich Medizinprodukte. Eti-
ketten, Verpackungen und Beschrei-
bungen missen gedndert und mit
Gefahrstoffkennzeichnungen ver-
sehen werden. Die Herstellungs-
prozesse werden verandert. Das
flihrt zu Kostensteigerung. Nutz-
nieler sind die Benannten Stellen,
die ohne tatsachliche Mehrwerte zu
schaffen hohe Gebihren verlangen.
Die 16-stellige UFI-Nummer (Unique
Formula Identifier) muss in die
ECHA Datenbank (European Che-
micals Agency) und EUDAMED Da-
tenbank (European Databank on
Medical Devices) eingetragen wer-
den. Das ist Kapital- und Margen-
vernichtung und die engmaschige
Uberwachung durch Beharden.
Ein weiteres Beispiel sind die FFP2-
KN95-/MNS-Masken. Wenn im ers-
ten Halbjahr 2020 jede importierte
Maske vom Gesundheitsministe-

rium zu Uberhdhten Preisen ge-
nommen wurde, jagen nun Behor-
den mit ihren Spionen ber Online-
shops und senden diesen Anho-
rungen, in denen sie vermutete
Mangel unterstellen und Geld-
buRen androhen. CE-Zertifizierung,
EU-Konformitat und deutschspra-
chige Gebrauchsanweisungen mit
grafischer Anwendungsdarstel-
lung sollen nachgewiesen werden.
Ansonsten wird Vertriebsverbot
und Rickholung kostenpflichtig
angeordnet. Etliche Anbieter sind
betroffen. Nachzertifizierungen
fur vorhandene Bestande kosten
25T Euro und mehr bei einer
Wartezeit bis zu zehn Wochen bei
den Benannten Stellen TUV und
DEKRA. Konzerne sind mit ihrer
Kapitalkraft und Marketingmacht
dazuin derlLage.

Ist das notwendig?

Diese kritische Betrachtung der
sich ,pandemisch” verbreitenden
EU-Richtlinien soll die Sinnhaftig-
keit nicht infrage stellen. Medizin-
und Arbeitsschutzprodukte beddir-
fen einer detailgenauen gewissen-
haften Kontrolle, insbesondere
dann, wenn diese in den mensch-
lichen Korper eingesetzt oder im-
plantiert werden. Es stellt sich je-
doch die Frage, ob die ungeheure
Aufbldhung an Verwaltung, Behor-
den, Priforganisationen notwen-
dig ist, denn der Mittelstand wird
mit Aufwanden, Kosten, Pflichten
und Haftung konfrontiert, die
zwangslaufig die tatsachlichen
Medizinprodukte und die neu defi-
nierten Medizinprodukte verteu-
ern, auch wenn die Vertraglichkeit
flr Menschen und die Gesundheit
an erster Stelle stehen.
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AOK NORDWEST: uber
120 Millionen Euro fur Zahnersatz

Frauen erhielten 2019 zudem haufiger Zahnersatz als Manner.

In Westfalen-Lippe erhielten im
Jahr 2019 dber 20 Prozent mehr
Frauen als Manner Zahnersatz. Das
geht aus einer aktuellen Auswer-
tung der AOK NORDWEST hervor.
Fir Kronen, Briicken oder Prothe-
sen zahlte allein die AOK NORDWEST
fur ihre Versicherten in Westfalen-
Lippe tber 120 Millionen Euro, acht
Prozent mehr als noch ein Jahr
zuvor. Insgesamt erhielten rund
234.000 AOK-Versicherte Zahn-
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ersatzleistungen, davon Uber
127.600 Frauen. Fir ihren gesetz-
lichen Eigenanteil zahlten die
AOK-Versicherten in 2019 insge-
samt fast 96 Millionen Euro.

Der Festzuschuss der Kranken-
kasse kann durch eine lickenlos
dokumentierte Vorsorge im Bonus-
heft erhdht werden.

Quelle: AOK NORDWEST

Sechste Deutsche
Mundgesundheitsstudie gestartet

Zahnfehlstellungen und Kieferanomalien bei Kindern zunachst im Fokus.

Der Startschuss fir die groRte
Mundgesundheitsstudie im deutsch-
sprachigen Raum ist gefallen — die
,Sechste Deutsche Mundgesund-
heitsstudie (DMS 6) — Deutsch-
land auf den Zahn gefiihlt’, heillt es
seit Januar. Dabei wird die Mund-
gesundheit ausgewahlter Bilirge-
rinnen und Burger in der ganzen
Bundesrepublik systematisch be-
urteilt. Pandemiebedingt findet die
aktuelle Untersuchung unter Ein-
haltung strengster HygienemaR-
nahmen statt.

Die wissenschaftliche Studie zur
reprasentativen Erforschung der
Mundgesundheit verschiedener

Altersgruppen der Bevdlkerung
findet bereits seit 1989 etwa alle
acht Jahre statt. Das Institut der
Deutschen Zahnérzte (IDZ) leitet
die Deutschen Mundgesundheits-
studien.

Kieferorthopadisches Modul

Die DMS 6 setzt sich aus mehreren
Modulen zusammen, die fiir den
Zeitraum 2021 bis 2023 geplant
sind. Im diesjahrigen Modul liegt der
Fokus auf der Kieferorthopadie: Bei
8- und 9-jahrigen Kindern sollen die
Mundgesundheit sowie Zahnfehl-
stellungen und Kieferanomalien
ermittelt werden, um daraus den

kieferorthopadischen Versorgungs-
bedarf abzuleiten. Dieses kiefer-
orthopadische Modul wurde von der
Deutschen Gesellschaft fir Kiefer-
orthopédie (DGKFO) in Auftrag ge-
geben. Finanziert wird es entspre-
chend auch mafigeblich von der
DGKFO. Die Kassenzahnarztliche
Bundesvereinigung (KZBV) und die
Bundeszahnarztekammer (BZAK)
leisten hierzu ebenfalls jeweils
einen Beitrag. Die Firma Kantar or-
ganisiert den diesjahrigen Studien-
teilund fihrtihn operativ durch.

Quelle: KZBV, BZAK und IDZ

VDZI-Ehrenprasident Lutz Wolf verstorben

Der Verband Deutscher Zahntech-
niker-Innungen (VDZI) trauert um
Lutz Wolf, der im Alter von 77 Jah-
ren verstorben ist. Mit Lutz Wolf
verliert der VDZI einen heraus-
ragenden Vertreter des Verbandes,
der sich in einer berufspolitisch
schwierigen Zeit wie kein anderer
an prominenter Stelle fiir die Inte-
ressen der zahntechnischen Meis-

3. Juni 1943 —20. Januar 2021

terbetriebe eingesetzt hat und fir
faire wirtschaftliche Rahmenbe-
dingungen mit grofer Uberzeu-
gungskraft eingetreten ist. Von
1997 bis 2005 war der Osnabriicker
Zahntechnikermeister Wolf Prasi-
dent des VDZI. 2005 wurde er von
den Delegierten einstimmig zum
Ehrenprasidenten des Verbandes
gewabhlt.

Das Ziel: moderne
Zahnersatzversorgung

Sechs flir das Zahntechniker-Hand-
werk bedeutsame Gesetzgebungs-
verfahren fielen in die Amtszeit von
Lutz Wolf als VDZI-Prasident. Er hat
flr das Zahntechniker-Handwerk
inmitten dieses Reformstakkatos
mit Preisabsenkungen und schwie-
rigsten Reformexperimenten, wie
die erste und spater zweite Einfiih-
rung des Festzuschusssystems,
fur die Interessen der Zahntechni-
ker mit aller Leidenschaft gekampft.
Ein gesellschaftspolitisches Ziel
hat ihn dabei geleitet: die Sicherung
einer modernen Zahnersatzversor-
gung, die allen Bevolkerungsschich-
ten auf einem hohen und qualitats-
gesicherten Niveau mdglich sein
soll. Die Starkung der qualitats-
orientierten Zusammenarbeit der
fachlichen Experten, das heilt der
Zahnarzte und der Zahntechniker-
meister in einer wohnortnahen
Systempartnerschaft, hat Lutz Wolf
hierfir immer als zentrale Voraus-
setzung gesehen.

Quelle: VDZI
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The first thermoelastic blank for Dental

” Begeistern auch Sie Ihre Behandler und
Patienten mit dem spannungsfreien Tragekomfort
einer thermoelastischen Schiene.[l
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