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Von Michael Westphal

Die europäische Medizinprodukteverord-
nung, die ab 26. Mai 2021 in allen EU-Mit-
gliedsstaaten verbindlich gilt, verschärft die 
Anforderungen an das Inverkehrbringen von 
Medizinprodukten und deren anschließende 
Überwachung. Vorrangig betroffen sind in-
dustrielle Hersteller von Medizinprodukten. 
Aber auch Dentallabore und Zahnarztpra-
xen mit Eigenlabor sind als sogenannte 
Sonderanfertiger künftig weitreichenden 
Neuregelungen unterworfen. Praxen ohne 
Eigenlabor sind als sogenannte Inverkehr-
bringer ebenso in vielen Fällen von Regle-
mentierungen betroffen.

Die Verordnung (Medical Device Regulation 
– MDR) gilt für alle Hersteller und Sonderan-
fertiger von Medizinprodukten, die ihr Produkt 

auf dem europäischen Markt anbieten wollen. 
Darüber hinaus richtet sie sich an Inverkehr-
bringer und Betreiber von Medizinprodukten.

Medizinprodukte  
in der Zahnarztpraxis

Ein Medizinprodukt ist ein Instrument, Appa-
rat, Gerät, Material oder anderer Gegenstand, 
der dem Hersteller zufolge für Menschen be-
stimmt ist und einen medizinischen Zweck 
erfüllen soll. Medizinische Zwecke sind bei-
spielsweise die Diagnose- und Prognose-
stellung sowie Maßnahmen zur Prävention, 
Behandlung oder Linderung von Krankheiten, 
Verletzungen oder Behinderungen. Ebenfalls 
Medizinprodukte sind Produkte, die für die 
Reinigung, Sterilisation oder Desinfektion 
anderer Medizinprodukte bestimmt sind.

Zahnärzte kommen mit Medizinprodukten 
unterschiedlicher Klassen in Berührung. Dies 
können insbesondere zahnärztliche Instru-
mente und Gerätschaften, Füllwerkstoffe, Kro-
nen, herausnehmbarer oder fester Zahnersatz, 
Stifte, Schienen, Zahnspangen und sonstige 
kieferorthopädische Geräte oder CAD/CAM-
gefertigter Zahnersatz sein.

Als Hersteller eines Medizinprodukts gilt je-
de natürliche oder juristische Person, die ein 
Produkt neu herstellt, entwickelt, aufbereitet 
und das Produkt unter eigenem Namen oder 
eigener Marke vertreibt. Als Hersteller gilt al-
so derjenige, der die Verantwortung für die 
Übereinstimmung des Endproduktes mit den 
Anforderungen der MDR übernimmt. Die An-
forderungen beziehen sich auf den Material-
einsatz, die Fertigungsschritte und auf die zeit-
liche Phase nach Fertigstellung des Produkts.

Mit Dokumentation auf 
MDR-konformem Stand

Zahnärzte, die im eigenen Labor Sonderanfer-
tigungen herstellen, sind fortan verpflichtet, 
ein der Verordnung konformes Risikomanage-
ment und Qualitätsmanagement zu pflegen. 
Viele Thüringer Praxen nutzen bereits ein 
QM-System, welches mit wenigen zusätz-
lichen Formularen und Dokumenten auf ei-
nen MDR-konformen Stand gebracht werden 
kann. Neu ist die Marktbeobachtung nach dem 
Inverkehrbringen von Medizinprodukten: Zwar 
wird sie rein faktisch momentan auch schon 
durchgeführt, jedoch ist nun deren Dokumen-
tation entsprechend anzupassen.

In den folgenden Ausgaben des tzb und über 
ihr Internet-Portal wird die Landeszahnärzte-
kammer Thüringen weiter informieren und die 
notwendigen Schritte erläutern.

Versorgungsgradfeststellung
Zahnärztliche Versorgung in Thüringen Stand: 02.12.2020

Kieferorthopädische Versorgung in Thüringen        Stand: 02.12.2020

Planungs-
bereich

Erfurt, Stadt
Gera, Stadt
Jena, Stadt
Suhl, Stadt
Weimar, Stadt
Eisenach
Eichsfeld
Nordhausen
Wartburgkreis
Unstrut-Hain.-Kreis
Kyffhäuserkreis
Schmalk.-Meiningen
Gotha
Sömmerda
Hildburghausen
Ilm-Kreis
Weimarer Land
Sonneberg
Saalf.-Rudolstadt
Saale-Holzl.-Kreis
Saale-Orla-Kreis
Greiz
Altenburger Land

Bedarf bei
Versorgungs-

grad 100%

167,2
72,8
87,0
21,9
38,8
25,1
59,5
49,7
70,8
60,9
44,2
74,4
80,3
41,3
37,6
63,2
48,9
34,4
61,4
49,4
47,8
58,0
53,2

Vertrags-
zahnärzte

166,00
63,00
81,50
29,00
43,00
28,00
63,50
55,00
69,50
66,50
48,00
81,00
90,50
42,50
33,00
59,00
36,50
39,00
56,50
44,00
48,00
61,00
50,50

Angestellte 
Zahnärzte

27,50
13,50
20,75
9,25

14,50
4,75

16,00
8,00
6,00
5,50
4,00
6,75

12,00
6,25
4,00
6,25
6,50
4,00

13,25
13,50
4,75
7,75
6,50

Insgesamt

194,5
76,5

102,3
38,3
57,5
32,8
80,1
63,0
75,5
72,0
52,0
87,8

102,5
48,8
37,0
65,3
43,0
43,0
69,8
57,5
52,8
68,8
57,0

Kfo-
Anrechnung
Zahnärzte

2,45
0,10
1,99
0,57
0,13
3,20
3,63
0,52
2,58
0,41
0,04
3,23
1,12
0,08
0,10
0,09
0,12
0,00
0,46
0,34
0,00
0,70
0,56

Insgesamt

192,05
76,40

100,26
37,68
57,37
29,55
76,51
62,48
72,92
71,59
51,96
84,52

101,38
48,67
36,90
65,16
42,88
43,00
69,29
57,16
52,75
68,05
56,44

Versorgungs-
grad in %

114,9
105,0
115,3
172,0
147,8
117,5
128,5
125,8
103,0
117,7
117,6
113,7
126,2
117,8
98,1

103,0
87,7

125,2
112,8
115,8
110,3
117,4
106,1

PB-Nr.

16051
16052
16053
16054
16055
16056
16061
16062
16063
16064
16065
16066
16067
16068
16069
16070
16071
16072
16073
16074
16075
16076
16077

Planungs-
bereich

Erfurt, Stadt
Gera, Stadt
Jena, Stadt
Suhl, Stadt
Weimar, Stadt
Eisenach
Eichsfeld
Nordhausen
Wartburgkreis
Unstrut-Hain.-Kreis
Kyffhäuserkr.
Schmalk.-Meiningen
Gotha
Sömmerda
Hildburghausen
Ilm-Kreis
Weimarer Land
Sonneberg
Saalf.-Rudolstadt
Saale-Holzl.-Kreis
Saale-Orla-Kreis
Greiz
Altenburger Land

Einwohner
0-18 J. /
Dez 19

33.979
13.532
17.389
4.563

10.714
6.528

17.258
12.644
18.142
16.614
10.737
18.210
20.844
11.029
9.378

15.868
13.884
7.825

14.439
12.795
11.897
13.831
12.365

Bedarf bei
Versorgungs-

grad 100%

8,49
3,38
4,35
1,14
2,68
1,63
4,31
3,16
4,54
4,15
2,68
4,55
5,21
2,76
2,34
3,97
3,47
1,96
3,61
3,20
2,97
3,46
3,09

Vertrags-
zahnärzte
+ Ermä.

7,0
5,0
4,0
2,5
3,0
1,0
1,0
3,0
2,0
3,0
1,0
5,0
3,0
2,0
2,0
3,5
3,0
0,0
3,0
1,0
2,0
4,0
1,0

Angestellte 
Zahnärzte

1,00
2,00
2,00
0,50
1,00
0,00
0,00
0,00
1,00
0,00
0,00
1,00
0,75
0,00
0,00
1,50
0,00
0,00
1,00
0,00
0,00
0,00
0,00

Insgesamt

8,00
7,00
6,00
3,00
4,00
1,00
1,00
3,00
3,00
3,00
1,00
6,00
3,75
2,00
2,00
5,00
3,00
0,00
4,00
1,00
2,00
4,00
1,00

Kfo-
Anrechnung
Zahnärzte

2,45
0,10
1,99
0,57
0,13
3,20
3,63
0,52
2,58
0,41
0,04
3,23
1,12
0,08
0,10
0,09
0,12
0,00
0,46
0,34
0,00
0,70
0,56

Insgesamt

10,45
7,10
7,99
3,57
4,13
4,20
4,63
3,52
5,58
3,41
1,04
9,23
4,87
2,08
2,10
5,09
3,12
0,00
4,46
1,34
2,00
4,70
1,56

Versorgungs-
grad in %

122,98
209,95
183,80
313,34
154,21
257,33
107,22
111,36
122,99
81,98
38,84

202,78
93,51
75,49
89,57

128,24
89,80
0,00

123,44
41,76
67,29

136,03
50,59

PB-Nr.

16051
16052
16053
16054
16055
16056
16061
16062
16063
16064
16065
16066
16067
16068
16069
16070
16071
16072
16073
16074
16075
16076
16077

Einwohner
Dez 19

213.981 
93.125 

111.343 
36.789 
65.228 
42.250 

100.006 
83.416 

118.974 
102.232 
74.212 

124.916 
134.908 
69.427 
63.197 

106.249 
82.156 
57.717 

103.199 
82.950 
80.312 
97.398 
89.393 

Zu Risiko- und Qualitätsmanagement verpflichtet
Anforderungen der neuen EU-Medizinprodukteverordnung an Zahnarztpraxen (Teil 1)

Digitale Berufskunde-Vorlesungen  
für Zahnmedizin-Studenten der Universität Jena

Zur Vorstellung der zahnärztlichen Selbstverwaltung hat sich der gemeinsame Berufskundetag 
von Landeszahnärztekammer und Kassenzahnärztlicher Vereinigung für Zahnmedizin-Stu-
denten des fünften Studienjahres an der Universiät Jena seit einigen Jahren etabliert. Die Kon-
taktbeschränkungen dieses Wintersemesters machten ein persönliches Zusammentreffen des 
zahnärztlichen Nachwuchses mit Vertretern beider Körperschaften in der Kammerverwaltung 
allerdings unmöglich. Also weichen Kammer und KZV wöchentlich abwechselnd ins Internet 
aus, um den angehenden Zahnmedizinern die Attraktivität Thüringens für Niederlassung, An-
stellung und Weiterbildung aufzuzeigen sowie für einen Berufseinstieg im Freistaat zu werben.

Mit über 40 interessierten Teilnehmerinnen und Teilnehmern fand die erste von insgesamt 
acht virtuellen Vorlesungen am 19. Februar 2021 auch im Netz regen Anklang. Kammerprä-
sident Dr. Christian Junge und Dr. Steffen Klockmann, Vorstandsreferent für Zahnärztliches 
Berufsleben, präsentierten dabei die Arbeit und Aufgabenbereiche der Kammer.  Begleitet durch 
PD Dr. Florentine Jahn reichten die Themen der anschließenden Fragerunde von Übernahme-
möglichkeiten bestehender Praxen bis zur Doppelapprobation für Zahnärzte und Ärzte.	 LZKTh

Im Gespräch mit Jenaer Studierenden (v. l.): Kammerpräsident Dr. Christian Junge und  
Dr. Steffen Klockmann, Vorstandsreferent für Zahnärztliches Berufsleben und Kreisstellen

Information und Online-Kurs:
www.lzkth.de/de/eu-mdr
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