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KONTEXT

Zahnmediziner werden sich mehr und mehr der potenziellen Gefahr durch die
Verwendung von nicht konformen zahnmedizinischen Produkten vom Grau- und
Schwarzmarkt bewusst. Zahnarzte sind letztendlich verantwortlich fur sichere und
wirksame  Mundgesundheitsversorgung und die Garantie, dass die
zahnmedizinischen Produkte, die sie fur ihre Patienten verwenden, den
professionellen Spezifikationen, internationalen Normen und
Regierungsvorschriften entsprechen.

Zweitklassige zahnmedizinische Produkte, Instrumente und Gerate sind flr
Patienten, Zahnarzte und Anwender potenziell gefahrlich. Produkte, die aul3erhalb
eines zugelassenen Vertriebskanals gehandelt werden, kénnen durch viele Hande
gegangen sein. Sie wurden vielleicht auch nicht zu den angeforderten Bedingungen
gehandhabt und gelagert. Die umgeleiteten Produkte entsprechen vielleicht nicht
mehr den Originalspezifikationen des Herstellers oder den nationalen Vorschriften.
Zum Beispiel kann ein Anbieter Produkte kaufen, die fur einen bestimmten Markt mit
weniger strengen Vorschriften bestimmt sind, und dann das Produkt in ein anderes
Land importieren und aullerhalb der normalen Vertriebskette verkaufen. Der
Hersteller hatte nicht die Absicht, das Produkt in einem anderen Land zu verkaufen.
Das Produkt entspricht dann vielleicht nicht den Vorschriften des Landes, in dem es
jetzt verkauft wird.

Produkte aulerhalb der autorisierten Vertriebskandle kdnnen unzureichend
gelagert, umverpackt oder mit falschen Ablaufdaten neu etikettiert sein. Einige nicht
konforme Produkte auRerhalb der zugelassenen Kanale werden oft lange nach
ihrem reellen Ablaufdatum verkauft und konnen durch unsaubere Handhabung,
Kontamination und chemische Zersetzung und veranderter
physikalischer/mechanischer Eigenschaften schlechte klinische Ergebnisse
hervorrufen. lllegale Kopien der sicherheitsgeprtften Originalprodukte der Hersteller
mit zusatzlich angebrachten Nachahmungsetiketten und falschen Ablaufdaten
entsprechen nicht den internationalen Normen und Vorschriften.

ANWENDUNGSBEREICH

Diese Stellungnahme behandelt die Schlusselthemen bezlglich Herstellung,
Vertrieb, Verkauf und Verwendung von zahnmedizinischen Produkten. Die



Stellungnahme sollte von den nationalen Zahnarzteverbanden, der Dentalindustrie,
Gesetzgebern und Zahnarzten berlcksichtigt werden. Die Stellungnahme
beabsichtigt sicherzustellen, dass zahnmedizinische Produkte fur die
Patientenversorgung sicher sind und den Spezifikationen der Hersteller,
internationalen Normen und staatlichen Vorschriften entsprechen.

DEFINITIONEN

o Der Graumarkt wird manchmal auch ein Parallelmarkt genannt und begunstigt
den Handel mit einer Ware aullerhalb der etablierten Vertriebskanale. Die
Vertriebskanale sind legal, aber vom ursprunglichen Hersteller nicht
beabsichtigt, nicht genehmigt und nicht kontrolliert.

o Der Schwarzmarkt ist ein Markt fur illegale Herstellung, Handel oder Verkauf
eines Produkts."234

o Ein Graumarktprodukt ist ein allgemeiner Begriff, der sich vorherrschend auf
ein Produkt bezieht, das auferhalb der vom Hersteller genehmigten
Vertriebskanale gehandelt oder verkauft wird.

e Ein Schwarzmarktprodukt ist ein illegal hergestelltes, vertriebenes oder
verkauftes Produkt.

o Ein gefalschtes Produkt ist eine falsche Nachahmung eines reellen Produkts
von Wert.

« Ein nicht konformes Produkt ist ein allgemeiner Begriff fur ein Schwarzmarkt-
oder Graumarktprodukt, das den lokalen, nationalen oder internationalen
Vorschriften nicht entspricht. Es kann sich um eine Falschung oder ein illegal
hergestelltes, vertriebenes oder verkauftes Produkt handeln.

GRUNDSATZE

Die FDI unterstiutzt die angemessene Verwendung sicherer und wirksamer
zahnmedizinischer Produkte in der Mundgesundheitsversorgung. Die Hilfe bei der
Sicherstellung von Patienten- und Zahnarztsicherheit verringert Risiken, verbessert
Ergebnisse in der Mundgesundheit und verstarkt noch die Wichtigkeit, Produkte zu
kaufen, die den Normen und Vorschriften anerkannter Vertriebshandler und
Lieferanten entsprechen. Der Verkauf oder Kauf von Produkten auf dem Graumarkt
ist nicht unbedingt illegal, aber Zahnarzte und Patienten bekommen nicht unbedingt
die Ware, fur die sie bezahlt haben. Die FDI macht sich auch Gedanken daruber,
dass Personen, die nicht die korrekte Zulassung zur Auslbung des Zahnarztberufs
besitzen, professionelle zahnmedizinische Produkte von Lieferanten auf dem
Graumarkt, nicht konformen Markt, Schwarzmarkt und Falschungsmarkt und/oder
im Internet zur illegalen Ausubung des Zahnarztberufs erwerben konnen.

STELLUNGNAHME

Die FDI sensibilisiert dringend alle Zahnarzte und Angehorige der
zahnmedizinischen Berufe fur die Risiken, die sie bei Erwerb nicht konformer
Produkte eingehen. Die FDI empfiehlt Folgendes:

e Zulassungsbehdrden sollten Politiken zum Erwerb zahnmedizinischer
Produkte entwickeln und implementieren, um sicherzustellen, dass
professionelle Artikel zur zahnmedizinischen Versorgung den gesetzlichen
Vorschriften entsprechen und nur zugelassenen Zahnarzten und/oder
Zahnpraxen vorbehalten sind.

o Hersteller sollten mit Interessenvertretern der Industrie zusammenarbeiten,



um die Integritat der Lieferkette zu zertifizieren. Hierzu gehort die korrekte
Kennzeichnung der Produkte.

« Hersteller sollten Politiken unterstitzen, um den Verkauf und Vertrieb nicht
konformer Produkte oder Graumarktprodukte zu bekampfen, mit dem Ziel, die
Patientensicherheit zu schitzen.

o Nationale Zahnarzteverbande, Hersteller und Regulierungsbehdrden sollten
dabei helfen, professionelle Schulungen fur Zahnarzte, Angehérige des
Zahnarztberufs und Interessenvertreter zu den Risiken und Problemen bei
dem Erwerb nicht konformer zahnmedizinischer Produkte auf dem Graumarkt
zu koordinieren.

e Zahnarzte und alle verantwortlichen Parteien sollten nur zugelassene und
konforme zahnmedizinische Produkte verwenden, die den Spezifikationen der
Hersteller und internationalen zahnarztlichen Normen entsprechen.

e Zahnarzte sollten davon Abstand nehmen, nicht konforme Produkte zu
erwerben.

e Zahnarzte sollten verdachtiges Material, Instrumente und Gerate den
entsprechenden Zulassungsbehorden und Fachbehorden rechtzeitig melden.

SCHLUSSELWORTER
Falschungen, Patientensicherheit, Standards

DISCLAIMER

Die Informationen in dieser Stellungnahme basieren jeweils auf dem aktuellen
wissenschaftlichen Kenntnisstand. Sie konnen so ausgelegt werden, dass sie
existierende kulturelle Sensibilitadten und soziobkonomische Zwange widerspiegeln.
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