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Brostimplantatskandalen: en mojlighet till
strangare regler

Skarpta regler for brostimplantat foreslogs i ett utskottsmote om PIP-skandalen den
24 januari. Ledamoterna efterlyste bland annat strangare overvakning och battre
sparbarhet. Europaparlamentet arbetar sedan 20 ar tillbaka for effektivare regler
for brostimplantat. Brittiska S&D-ledamoten Catherine Stihler som ansvarade for ett
betankande 2003 sager att EU maste agera gemensamt for att ta itu med problemet.

Nastan 500 000 kvinnor, framst utanfér EU, kan bara pa brdstimplantat fran det franska
foretaget PIP (Poly Implant Prothése) som innehaller en billigare typ av silikon som kan vara
skadlig.

Catherine Stihler forklarar att "for tillfallet &ar det regler om medicinteknisk utrustning som
tacker brostimplantat". | folkhalsoutskottets mote den 24 januari informerade kommissionen
om ett "stresstest" och att en dversyn av reglerna vantas i mars.

- Jag ar ngjd att kommissionen hanterar detta seridést och snabbt, sdger Linda McAvan
(S&D, Storbritannien) som tagit initiativ till en "muntlig fraga" om arendet. Hon tillagger
att manga kvinnor ar osakra pa om det finns en risk med deras implantat och namner
produktidentifiering som ett satt for effektiv sparbarhet i framtiden.

Linda McAvan sager ocksa att det kravs battre samarbete inom EU och internationellt. FDA,
den amerikanska livsmedels- och lakemedelsmyndigheten, identifierade for flera ar sedan
problem som endast nyligen kommit till kdAnnedom.

Skarp lagstiftningen

For Catherine Stihler kan PIP bli en méjlighet att inféra strangare regler, men hon tillagger
att "mycket mer kan goras, det ska finnas ett register sa att manniskor kan fa tillgang till
information om vilka implantat som har anvands sa att de som drabbats av PIP-skandalen
kan vidta atgarder".

- Det ska finnas ett forsakringssystem som tacker privata vardgivare och implantattillverkare
for att undvika vad som sker nu, sager Stihler.

Enligt Stihler ar det en fraga om ansvar: foretaget som tillverkat de skadliga implantaten vill
inte tdcka kostnaderna for nya implantat. Darfor behdvs ett system i framtiden som tacker
privata vardgivare.

Hon har bett det danska ordférandeskapet i ministerradet att ta upp fragan nasta gang EU-
landernas halsoministrar mots.

- Det kravs en gemensam insats pa EU-niva for att ta itu med skandalen.

Manga kvinnor vet inte att implantat ska bytas ut, de har inte en livslang hallbarhet, Stihler
poangterar att det ar viktigt att patienter far ratt information.
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