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OZNAMENIE POSLANCOM

Vec: Peticia ¢. 1529/2013, ktoru predklada M. T. C., Spanielska Statna
prislusnicka, o nahrade prsnikovych implantatov PIP

1.  Zhrnutie obsahu peticie

Peticia sa tyka prsnikovych implantatov typu PIP, ktoré boli implantované tisickam Zien v
Spanielsku. Predkladatel’ka peticie si praje, aby jej boli implantaty odstranené, ale nemoéze si
to dovolit. Rovnako si neméze dovolit’ zaplatit’ pravnika.

2.  Pripustnost’

Peticia bola uznana ako pripustna 19. maja 2014. Parlament poziadal Komisiu o poskytnutie
informdcii (¢lanok 216 ods. 6 rokovacieho poriadku).

3. Odpoved Komisie (dorucena 28. novembra 2014)

Bezpe€nost’ zdravotnickych pomocok vratane prsnikovych implantatov je pre Eurdpsku
komisiu najvyS$Sou prioritou. To bolo dorazne pripomenuté vSetkym ministrom zdravotnictva
EU pri prileZitosti zasadnutia Rady EPSCO', ktoré sa uskutoénilo 20. juna 2014.

Po objave podvodu spolo¢nosti PIP zacala Komisia okamzite niekol’ko iniciativ zameranych
na posilnenie kontroly zdravotnickych pomdcok v ramci platného pradvneho ramca.
Dokument s opisom tychto iniciativ a ich vysledky st k dispozicii na internetovej stranke
Eurdpskej komisie®>. Okrem toho z dlhodobejsej perspektivy prijala Komisia 26. septembra

! Rada pre zamestnanost’, socialnu politiku, zdravie a spotrebitel'ské zaleZitosti.
? Pracovny dokument titvarov Komisie: Vykonavanie spolo¢ného planu pre okamzité opatrenia podl'a
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2012 dva navrhy na reviziu regulaéného ramca, ktorym sa riadi zdravotnicke pomdcky'.
Ciel'om tychto navrhov je vyrazne posilnit’ pravidla tykajlce sa zdravotnickych pomocok.

V ramci okamzitej reakcie na Skandal Komisia poziadala Vedecky vybor pre vznikajlice a
novoidentifikované zdravotné rizika (SCENIHR) o posudenie moznych zdravotnych ucinkov,
ktoré mozu mat’ chybné silikonové prsnikové implantaty PIP. Stanovisko bolo zverejnené 1.
februdra 20127,

Komisia nasledne poziadala SCENIHR o ddkladnejSie posudenie na zéklade d’al§ich udajov a
o vySetrovanie, ktoré mali vykonat’ ¢lenské §tity. Vo svojom stanovisku z 15. maja 2014’
dosiel vybor SCENIHR k tomuto zaveru: ,,V siucasnej dobe neexistujui presvedcivé lekarske,
toxikologické ani iné udaje, ktoré by opodstatiiovali bezné odstraniovanie neporusenych
implantatov PIP.*

Zaver

Pokial’ ide o Ziadosti predlozené v peticii, treba zdoraznit’, ze ¢lanok 168 Zmluvy o fungovani
Europskej tnie stanovuje obmedzenie pravomoci Eurdpskej unie v oblasti zdravia.
Konkrétne sa v fiom uvadza, Ze pri ¢innosti Unie sa respektuje zodpovednost &lenskych
Statov za vymedzenie ich zdravotnej politiky, za organizaciu a poskytovanie zdravotnickych
sluzieb a zdravotnej starostlivosti. Preto o otdazke odskodnenia rozhoduje kazdy Clensky Stat.
Podl'a informacii ziskanych od prislu§ného Spanielskeho narodného organu by mohli byt za
ur¢itych podmienok uhradené niektoré naklady spojené s explantdciou a reimplantaciou v
pripade pacientok lieCenych v rdmci narodného systému zdravotnej starostlivosti. Preto by sa
mala pﬁedkladatel’ka peticie obratit’ so svojimi poziadavkami na prislu§né Spanielske narodné
organy .

existujucich pravnych predpisov o zdravotnickych pomockach a nadvézujice kroky, SWD(2014)195 final.
HYPERLINK "http://ec.europa.cu/health/medical-devices/files/swd_pip 14 en.pdf"
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/swd pip 14 en.pdf

' COM(2012)541 final a COM(2012)542 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.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr o 043.pdf"
http://ec.europa.ecu/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

PE544.235v01-00 2/2 CM\1042172SK.doc



