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Targy: M. T. C. spanyol allampolgar altal benyujtott 1529/2013. sz. peticiéo a PIP
mellimplantatumok cseréjérol

1. A peticio osszefoglalasa

A peticid a PIP cég egy bizonyos tipusu mellimplantadtumardl szol, amelyet tobb ezer nd
mellébe iiltettek be Spanyolorszdgban. A peticid benyujtoja azt szeretné, ha eltavolitandk
implantatumait, megfizetni ezt azonban nem tudja, valamint tigyvédre sincs pénze.

2.  Elfogadhatosag

Elfogadhatonak nyilvanitva: 2014. méjus 19. T4jékoztatas kérése a Bizottsagtol (az eljarasi
szabalyzat 216. cikkének (6) bekezdése szerint) megtortént.

3. A Bizottsagtol kapott valasz: 2014. november 28.

Az orvostechnikai eszkdzok, igy a mellimplantadtumok biztonsdgossaga az Europai Bizottsag
legmagasabb prioritassal bir tigyei kozé tartozik. Az EPSCO Tanacs' 2014. junius 20-1 iilése
alkalmabdl tjra felhivtak erre minden unids egészségiigyi miniszter figyelmét.
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A PIP altal elkovetett csalas felismerését kdvetden a Bizottsag azonnal kezdeményezéseket
inditott, amely célja az orvostechnikai eszkozoknek a jelenlegi jogi keretek kozott vald
ellendrzésének megerdsitése volt. Az e kezdeményezéseket, illetve azok eredményeit
felvazold dokumentum elérhetd az Eurdpai Bizottsag internetes oldalan'. Tovabbé a Bizottsag
korabban, 2012. szeptember 26-an elfogadott két, az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
szabalyozési keretet feliilvizsgalo javaslatot’. E javaslatok célja az orvostechnikai eszkozokre
alkalmazand6 szabalyok jelentds megerdsitése.

A botranyra adott azonnali valaszként a Bizottsag kérte az 0j és ujonnan feltart egészségiigyi
kockéazatok tudomanyos bizottsagat (SCENIHR), hogy értékelje a hibas PIP szilikon
mellimplantatumok egészségre gyakorolt lehetséges hatasat. A véleményt 2012. februar 1-jén
tették kozzé’.

A Bizottsag végiil kérte az SCENIHR-t, hogy tovabbi adatok és a tagallamok 4ltal elvégzett
vizsgalatok alapjan alaposabb értékelést készitsen. 2014. majus 15-i véleményében® az
SCENIHR a kovetkezd megallapitasra jutott: ,Jelenleg nem dll rendelkezésre meggyozo
orvosi, toxikologiai vagy egyéb adat, amely indokoltta tenné a sértetlen PIP implantatumok
rutinszerti eltavolitdsat.”

Osszegzés

A peticioban foglalt kérelmekkel kapcsolatban hangstilyozand6, hogy az Eurdpai Unid
mitkodésérol szolo szerzddés 168. cikke korlatozasokat tartalmaz az Eurdpai Unidnak az
egészségligy teriiletére kiterjedd hataskorével kapcsolatban. E cikk mindenekel6tt eldirja,
hogy az Unio tevékenységének tiszteletben kell tartania a tagallamoknak az egészségligyi
politikajuk meghatarozasara, valamint az egészségligyi szolgaltatasok és az orvosi ellatas
megszervezésére €s biztositdsdra vonatkozd hataskorét. Ennek kovetkezményeképpen a
kompenzécio kérdésérdl a tagallamok hoznak dontést. Az illetékes spanyol nemzeti hatdsagtol
kapott tajékoztatds alapjan az implantatumok eltavolitasaval ¢és Ujboli  Dbeiiltetésével
kapcsolatban  felmeriild koltségek  bizonyos esetben megtéritheték a nemzeti
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illetékes spanyol nemzeti hatosagokhoz’ kell elkiildenie kérelmeit.

', Az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo hatalyos jogszabalyok alapjan megteendé azonnali intézkedésekre
iranyul6 k6z0s terv végrehajtasa” cimii, SWD(2014)0195 szamu szolgalati munkadokumentum HYPERLINK
"http://ec.europa.cu/health/medical-devices/files/swd_pip 14 en.pdf" http://ec.europa.cu/health/medical-
devices/files/swd pip 14 en.pdf

2 COM(2012)0541 és COM(2012)0542 HYPERLINK "http://ec.europa.eu/health/medical-
devices/documents/revision/index_en.htm" http://ec.europa.eu/health/medical-
devices/documents/revision/index_en.htm

> HYPERLINK "http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr o 034.pdf."
http://ec.europa.eu/health/scientific committees/emerging/docs/scenihr o 034.pdf.

* HYPERLINK "http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr o 043.pdf."
http://ec.europa.eu/health/scientific committees/emerging/docs/scenihr o 043.pdf.

> HYPERLINK "http://ec.europa.eu/health/medical-devices/links/contact_points_en.htm"
http://ec.europa.ecu/health/medical-devices/links/contact points en.htm
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