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EUROPAPARLAMENTET 2014 - 2019

Utskottet fér framstéliningar

28.11.2014

MEDDELANDE TILL LEDAMOTERNA

Arende: Framstillning nr 1529/2013, ingiven av M.T.C., spansk medborgare, om byte
av PIP-brostimplantat

1. Sammanfattning av framstillningen

Framstéllningen géller PIP-brostimplantat som opererats in pa tusentals kvinnor 1 Spanien.
Framstéllaren vill ta bort sina implantat men har inte rad, och hon har inte heller rd&d med en
advokat.

2.  Tillatlighet

Framstéllningen forklarades tillatlig den 19 maj 2014. Kommissionen har uppmanats att
lamna upplysningar (artikel 216.6 i arbetsordningen).

3. Kommissionens svar, mottaget den 28 november 2014

Medicintekniska produkters sdkerhet, vilket géller 4ven brostimplantat, har hogsta prioritet for
kommissionen. Denna betydelse betonades kraftigt for EU:s samtliga hdlsoministrar 1
samband med radets ' mote den 20 juni 2014.

Efter avslojandet av bedrigeriet med PIP-brostimplantat tog kommissionen omedelbart en rad
initiativ for att stirka kontrollerna av medicintekniska produkter inom ramen for det géllande
regelverket. P4 kommissionen webbplats” kan man ta del av ett dokument som listar dessa
initiativ och deras resultat. I ett ldngre perspektiv antog kommissionen dessutom den

! Radet (sysselsittning, socialpolitik, hilso- och sjukvard samt konsumentfragor).

* Arbetsdokument frin kommissionens avdelningar Implementation of the Joint Plan for Immediate Actions
under the existing Medical Devices legislation SWD(2014)0195 http://ec.europa.cu/health/medical-
devices/files/swd pip 14 en.pdf
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26 september 2012 tva forslag om att se Gver regelverket for medicintekniska produkter'.
Syftet med dessa forslag ar att avsevirt stirka de bestimmelser som é&r tilldimpliga pa
medicintekniska produkter.

Som en omedelbar reaktion pa skandalen bad kommissionen ockséa vetenskapliga kommittén
for nya och nyligen identifierade hilsorisker om en beddmning av hur undermaliga
PIP-silikonbréstimplantat kan paverka hélsan. Yttrandet publicerades den 1 februari 20127,

Kommissionen bad déirefter denna kommitté att géra en mer ingdende beddmning grundad pé
kompletterande uppgifter och pa undersokningar som gjorts av medlemsstaterna. I sitt
yttrande av den 15 maj 2014° kom kommittén fram till att det for nirvarande inte finns nigra
overtygande medicinska, toxikologiska eller andra uppgifter som motiverar att intakta
PIP-implantat rutinméssigt avldgsnas.

Slutsats

Med avseende pa kraven i framstéllningen méste det betonas att det i artikel 168 1 fordraget
om Europeiska unionens funktionssitt faststélls begransningar av EU:s befogenheter pa
hédlsoomradet. I synnerhet slas det fast i artikeln att unionen, nir den vidtar atgérder, ska
respektera medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hilso- och sjukvardspolitik samt for
att organisera och ge hélso- och sjukvérd. Till foljd av detta dr det varje enskild medlemsstat
som beslutar om erséttning. Enligt information frdn den spanska nationella behoriga
myndigheten skulle vissa kostnader i samband med avldgsnande och byte av implantat kunna
tackas for patienter som behandlas inom det nationella hilso- och sjukvardssystemet. Darfor
bor framstillaren vinda sig till de spanska nationella behoriga myndigheterna* med sina krav.

' COM(2012)0541 och COM(2012)0542 http://ec.curopa.eu/health/medical-
devices/documents/revision/index en.htm

2 http://ec.europa.eu/health/scientific committees/emerging/docs/scenihr o 034.pdf
3 http://ec.europa.eu/health/scientific committees/emerging/docs/scenihr o 043.pdf
* http://ec.europa.eu/health/medical-devices/links/contact points en.htm
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