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Lagumrakstu komiteja

28.11.2014

PAZINOJUMS KOMITEJAS LOCEKLIEM

Temats: Luagumraksts Nr. 1529/2013, ko iesniedza Spanijas valstspiederiga M. 7. C.,
par PIP kruSu implantu aizvietoSanu

1. Lugumraksta kopsavilkums

Lugumraksta iesniedzgja pauz bazas par PIP krtusu implanta veidu, ko ievietojuSas tikstoSiem
sievieSu Spanija. Lugumraksta iesniedz€ja vé€las, lai implanti tiktu iznpemti, tacu nevar to
atlauties, tapat sieviete nevar atlauties apmaksat jurista pakalpojumus.

2. Piepemamiba

Atzits par pienemamu 2014. gada 19. maija. Komisijai pieprasita informacija saskana ar
Reglamenta 216. panta 6. punktu.

3. Komisijas atbilde, kas sanemta 2014. gada 28. novembr1

Medicinisko iericu, tostarp kriiSu implantu, droSiba ir Eiropas Komisijas augstaka prioritate.
Sis svarigums ticis atkartoti uzsvérts visiem ES veselibas ministriem EPSCO padomes'
sanaksme, kas norisindgjas 2014. gada 20. jinija.

Péc PIP krapniecibas atklasanas Komisija nekavgjoties uzsaka vairakas iniciativas, kuru
meérkis bija stiprinat medicinisko iericu kontroli pasreizgja tiesiska regul&juma ietvaros.
Dokuments, kura aprakstitas §1s iniciativas un to rezultati, ir pieejams Eiropas Komisijas

! Nodarbinatibas, socialas politikas, veselibas un patérétaju tiesibu aizsardzibas padome.
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timekla vietng'. Turklat ilgaka termina perspektiva Komisija 2012. gada 26. septembri
pienéma divus priekslikumus parskatit normativo reguléjumu, kas attiecas uz mediciniskajam
iericem’. So priekslikumu mérkis ir ievérojami pastiprinat mediciniskajam iericém
piem&rojamos noteikumus.

Komisija, reaggjot uzreiz péc skandala, ari lidza Iesp&ama un jaunatklata veselibas
apdraud€juma zinatniskajai komitejai (SCENIHR) sniegt novertejumu par bojato PIP silikona
kriidu implantu iesp&jamo ietekmi uz veselibu. Atzinumu publicgja 2012. gada 1. februar?.

Komisija péc tam lidza SCENIHR sniegt padzilinataku noveért€jumu, pamatojoties uz papildu
datiem un uz dalibvalstu veikto izpéti. Sava 2014. gada 15. maija* atzinuma SCENIHR
secinaja, ka: ,,Pasreiz nav parliecinosu medicinisko, toksikologisko vai citu datu, lai pamatotu
nebojatu PIP implantu masveida iznemsanu.”

Secinajums

Attieciba uz S$aja lugumraksta minétajiem lugumiem jauzsver, ka Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu 168. panta noteikti Eiropas Savienibas kompetences ierobeZojumi
veselibas joma. Jo 1pasi tas paredz, ka Savienibas riciba respekté dalibvalstu atbildibu par
savas veselibas politikas noteikSanu un veselibas apriipes pakalpojumu un mediciniskas
apriipes organizéSanu un sniegSanu. Tadgjadi katra dalibvalsts lemj par kompensacijas
jautdjumiem. Saskana ar informaciju, kas sapemta no Spanijas valsts kompetentas iestades,
konkrétas izmaksas saistiba ar eksplantaciju un atkartotu implantaciju attiecigos apstaklos
varétu segt tadiem pacientiem, kuru arstéSana tiek nodroSinata valsts veselibas apriipes
sistémas ietvaros. Tadgjadi lagumraksta iesniedz&as ligumi jaadres€ Spanijas valsts
kompetentajam iestadém’.

! Dienestu darba dokuments ,, Tada kopiga plana steno$ana, kas attiecas uz tiilitgjiem pasakumiem esogo ar
mediciniskajam ieric@m saisttto tiesibu aktu ietvaros” SWD(2014)0195 final 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.

> COM(2012)0541 final un COM(2012)0542 final 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.cu/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.eu/health/medical-devices/links/contact points en.htm.
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