Hygiene

Hygiene — wichtige Anderungen 2019

Ab Mitte 2019 ist es soweit: Die neuen Medizinprodukte-Verordnungen (MDR, IVDR) tre-

ten in Kraft. Diese werden die derzeit glltigen Medizinprodukte-Richtlinien ablésen.

b Mitte diesen Jahres wird die neue EU-Verordnung
Azu Medizinprodukten (Medical Device Regulation,

MDR) die bisherig geltenden Medizinprodukte-
Richtlinien ersetzen. Konkret werden damit abgel6st die
Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte (Medical De-
vice Directive, MDD) sowie die Richtlinie 90/385/EWG Uber
aktive implantierbare Medizinprodukte (Active Implantable
Medical Devices, AIMD).
Allerdings wird die Richtlinie 98/79/EG Uber in-vitro Di-
agnostika (IVD) nicht in die Medical Device Regulation
integriert. Vielmehr wird sie durch eine eigene neue EU-
Verordnung ersetzt, die sogenannte In Vitro Diagnostic
Medical Devices Regulation (IVDR).

Vorschriften aus 1990er Jahren

Dieser gewichtige Schritt ist unter anderem darauf zurtick-
zufuhren, dass die aktuell geltenden Vorschriften aus den
1990er Jahren stammen und daher in technischer und
wissenschaftlicher Sicht nicht mehr den aktuellen Anforde-
rungen des modernen Gesundheitswesens entsprechen.
Beispielsweise ist es nach den aktuellen Vorschriften nicht
immer eindeutig und nachvollziehbar, wer der Hersteller
von in der EU vertriebenen Produkten ist oder wie die Si-
cherheit und Wirksamkeit von einzelnen Produkten einzu-
stufen ist.

Drei Schwerpunkte

Daher liegt der Fokus der neuen Vorschriften insbeson-
dere auf drei Schwerpunkten: Vor dem Inverkehrbringen
liegt das Hauptaugenmerk auf der Konformitat mit den
Anforderungen. Nach dem Inverkehrbringen steht die
Uberwachung im Mittelpunkt und (iber die gesamte Lie-
ferkette hinweg bildet die Ruckverfolgbarkeit von Medi-

| Das Thema Hygiene wird auf eine neue Ebene gehoben.

zinprodukten und In-vitro-Diagnostika das zentrale Ele-
ment.

Vier Risikoklassen

In-vitro-Diagnostika werden, ebenfalls neu, nun in vier Risi-
koklassen eingestuft. Dabei bestimmt der Risikograd eines
Produkts die Auflagen fur Hersteller und Verbraucher, die
Anforderungen an klinische Priifungen und klinische Nach-
weise sowie die Anforderungen an die Markttiberwachung
durch die nationalen Behorden.

Praxen und Labore werden zu Betreibern

Was bedeutet dies aber nun konkret fir eine Zahnarzt-
praxis oder ein Dentallabor? Mit den neuen Vorschriften
werden Praxen und Labore zu Betreibern und gehen eine
Herstellerverpflichtung und -haftung mit ein. Dies hat un-
ter anderem zur Folge, dass ein qualifiziertes Teammitglied
benannt werden muss, welches sich um die Einhaltung der
neuen Vorgaben kimmert und welches mit der Gewahr-
leistung der Konformitat betraut ist. Eine solche Aufgabe
ist in etwa vergleichbar mit der Position und Pflicht eines
Hygiene- oder Datenschutzbeauftragten.

Die Konformitatsbewertung selbst wird, je nach Risikoklas-
se eines Produkts, vom Hersteller oder von einer unabhan-
gigen Organisation, einer sogenannten benannten Stelle,
durchgefihrt. Ebenso wird die Aufbereitung bestimmter
Einmalprodukte zur weiteren Verwendung erméglicht, so-
fern sie die Anforderungen erfullen.

Mit den neuen Vorschriften werden Uberdies die Befugnisse
der benannten Stellen genauer definiert und verstarkt. So
mussen die benannten Stellen verschiedene Gesichtspunkte
bei Produkten mit mittlerem oder hohem Risiko vor dem
Inverkehrbringen zertifizieren und auBerdem die Sicherheit
und Leistung nach dem Inverkehrbringen prufen. Sie erhal-
ten dartber hinaus die Befugnis zu unangekiindigten Kon-
trollen vor Ort sowie zu speziellen Produktpriifungen.

Rechtzeitig informieren

Zweifelsohne werden die neuen Regulatorien weitrei-
chende Auswirkungen auf den Praxisalltag und die Ablaufe
haben. Angesichts dessen heif3t es also erneut, sich frih-
zeitig mit den Anderungen und den neuen Gegebenheiten
vertraut zu machen und die entsprechenden notwendigen
Vorkehrungen zu treffen.
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