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B7-0302/2012
Usneseni Evropského parlamentu o vadnych silikonovych prsnich implantatech od

francouzské spole¢nosti PIP
(2012/2621(RSP))

Evropsky parlament,

s ohledem na ¢lanek 184 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na zavéry Rady o inovacich v odvétvi zdravotnickych prostiedkt (2011/C
202/03),

— s ohledem na smérnici Rady 93/42/EHS ze dne 14. ervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich!,

— s ohledem na smérnici Rady 90/385/EHS o sblizovani pravnich piedpist ¢lenskych stath
tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki?,

— s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998
o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro?,

— s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/70/ES ze dne 16. listopadu
2000, kterou se méni smérnice Rady 93/42/EHS s ohledem na zdravotnické prostiedky
obsahujici stabilni derivaty z lidské krve nebo lidské plazmy*,

— s ohledem na stanovisko Vé&deckého vyboru pro vznikajici a nove zjisténa zdravotni rizika
(SCENIHR) o bezpecnosti silikonovych produkti vyrobenych spole¢nosti Poly Implant
Prothése (PIP), které bylo zvefejnéno dne 1. tnora 20125,

— s ohledem na zavéry® zdravotnické konference na vysoké urovni o inovacich v oblasti
zdravotnickych technologii, kterd se konala dne 22. bfezna 2011 v Bruselu,

— s ohledem na své usneseni ze dne 13. ¢ervna 2001 o peticich o silikonovych implantatech
prohlasenych za pfipustné (petice 470/1998 a 771/1998)7,

— s ohledem na své usneseni ze dne 2. unora 2012 nazvané ,,.Smérem ke koherentnimu
evropskému piistupu ke kolektivnimu odSkodnéni‘,

1UF. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.

2 Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.

3 UK. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1.

4 Ut. vést. L 313, 13.12.2000, s. 22.

3 http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr o 034.pdf

¢ http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/files/exploratory process/hlc_en.pdf
7Ut. vést. C 53 E, 28.2.2002, s. 231.
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s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES!, kterou se méni
smérnice 90/385/EHS o sblizovani pravnich predpisti ¢lenskych statl tykajicich se
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostedkii, smérnice Rady 93/42/EHS

o zdravotnickych prostifedcich a smérnice 98/8/ES o uvadéni biocidnich piipravki na trh,

s ohledem na otazku ze dne 18. dubna 2012 o vadnych silikonovych prsnich implantatech
od francouzské spolecnosti PIP ptedlozenou Komisi (O-000101/2012 — B7-0118/2012),

s ohledem na ¢l. 115 odst. 5 a ¢l. 110 odst. 2 jednaciho tadu,

. vzhledem k tomu, Ze podle zji§téni francouzskych zdravotnickych organt je francouzsky

vyrobce (Poly Implant Protheése — PIP) vySetfovan kvili neopravnénému pouzivani
nekvalitniho materidlu (primyslového silikonu) odliSného od materialu, ktery tento
vyrobce uvadél v dokumentech predkladanych pro ucely posuzovani shody (povoleny
1ékatsky silikon);

. vzhledem k tomu, ze existuje nedostatek klinickych a epidemiologickych udajt

o moznych rizicich prsnich implantatti od spolecnosti PIP;

. vzhledem k tomu, ze u implantatii tieti generace se procento ptipada prasknuti v prabéhu

deseti let od implantace pohybuje v rozmezi 10-15 %;

. vzhledem k tomu, Ze testy provadéné francouzskymi organy, jeZ byly zaméfeny

na celistvost povrchu u vzorku silikonového prsniho implantatu od spole¢nosti PIP,
prokazaly kiehkost obalu implantatu PIP, ktera nebyla u ostatnich komeréné dostupnych
implantath zjisténa;

. vzhledem k tomu, Ze ve zpravé vyboru SCENIHR, kterou si Komise vyZadala za¢atkem

ledna 2012, se zdiraziluje, Ze existuji urcité obavy ohledné moznosti zanctu v disledku
protrzeni silikonového implantatu PIP ¢i uniku gelu z téchto implantati;

. vzhledem k tomu, Ze v disledku nedostatecné registrace prsnich implantatt

na celoevropské urovni neni znam celkovy pocet Zen s implantaty; vzhledem k tomu,

ze se na zakladé dostupnych udajl, které poskytla Evropska komise, odhaduje, Ze na svéteé
bylo celkem prodano kolem 400 000 silikonovych prsnich implantatli spolecnosti PIP;
vzhledem k tomu, Ze silikonové prsni implantaty spolecnosti PIP obdrzelo mnoho zen

ve Velké Britanii (40 000), Francii (30 000), Spanélsku (10 000), v Némecku (7 500)

a v Portugalsku (2 000);

. vzhledem k tomu, Ze je tfeba, aby pacientky véd¢€ly, Ze implantaty nejsou trvalé a miize

vzniknout potfeba je nahradit ¢i odstranit; vzhledem k tomu, Ze pacientky museji byt
rovnéz informovany o kvalit¢ implantatli a o moznych rizicich, ktera jsou s nimi spojena;

. vzhledem k tomu, Ze provedeni pravnich piedpisit EU o zdravotnickych prostedcich

do vnitrostatnich pravnich ptedpisli nezabranilo tomuto podvodu ohrozujicimu zdravi,
ktery ma a nadale bude mit zdvaZzny negativni dopad na zdravi v mezinarodnim méfitku;

1 UF. vést. L 247, 21.9.2007, s. 21.
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vzhledem k tomu, Ze tento podvod ohrozujici zdravi odhalil selhani na evropské

1 vnitrostatni irovni, predevsim pokud jde o nedostatek spoluprace mezi ¢lenskymi staty
a mezinarodnim spolecenstvim, co se tyce vymény informaci a oznamovani nezddoucich
ucinki, a nedostate¢nou moznost zpétného vysledovani surovin pouzivanych

ve zdravotnickych prostiedcich;

vzhledem k tomu, Ze ptipad implantati PIP, stejn¢ jako piipad kycelnich implantatd,
prokazal selhdni stavajiciho systému osvédcovani o plnéni zakladnich zdravotnich

a bezpecnostnich pozadavki, jakoz i selhani pfisluSnych vnitrostatnich organt, pokud jde
o jejich kontroly ozndmenych subjektii a dohled nad témito subjekty podle smérnice

o zdravotnickych prostfedcich (2007/47/ES);

. vzhledem k tomu, Ze touha poskytnout pacientlim rychly pfistup k novym zdravotnickym
prostiedkiim musi byt vzdy aZ na druhém misté za prioritou spocivajici v zajiSténi
bezpecnosti pacientl;

. vzhledem k tomu, Ze smérnice o zdravotnickych prosttedcich (2007/47/ES) bude v roce
2012 ptezkoumana; vzhledem k tomu, Ze je zasadni, abychom se z podvodného uvedeni
implantath spolecnosti PIP na trh poucili a aby byl zptisnén dohled, bezpe¢nostni kontroly
a pozadavky na uvadéni vyrobkul na trh na vnitrostatni i evropské trovni,

. vzhledem k tomu, Ze z dostupnych udaji vyplyva, Ze mnoho implantati PIP bylo
vyrobeno z nelékatského silikonu, jenz obsahuje slozky, které mohou oslabit obal
implantétu a rozsifit se do télesnych tkani;

konstatuje, Ze n€kolik €lenskych statli doporucilo pacientkam, aby se poradily se svym
chirurgem ¢i aby si preventivné nechaly prsni implantaty od firmy PIP odstranit;

poznamenava vsak, ze mezi Clenskymi staty existuji rozdily, jelikoz nékteré staty vydaly
rozpornd doporuceni ohledné toho, jak se pacientky maji zachovat, coz je zmatlo;

vyzyva Komisi a Clenské staty, aby v rdmci stavajiciho pravniho ramce prohloubily svou
spolupréci, zejména v oblasti dohledu nad trhem a ostrazitosti a pfi inspekcich, a aby
zptisnily kontroly s cilem poskytnout lepsi zaruky bezpecnosti pacientll, zejména téch,

u nichz se pouZzivaji zdravotnické prostfedky s vysokym rizikem;

zduraznuje, ze Clenské staty museji poté, co provedou posouzeni, neprodlené informovat
Komisi a ostatni ¢lenské staty o opatienich, ktera byla u€inéna nebo jsou planovana
s cilem minimalizovat riziko, ze by se podobné¢ piipady mohly opakovat;

vyzyva Komisi, aby vytvofila nleZity pravni rdmec pro zajiSténi bezpecnosti prsnich
implantatl a zdravotnickych technologii obecn¢;

pozaduje zavedeni a provedeni zdsadnich a okamzitych zvlastnich opatieni na zékladé
stavajicich pravnich ptedpisii v oblasti zdravotnickych prostiedk, a to zejména s cilem:

— posilit kontroly zdravotnickych prosttedkd, které jsou jiz na trhu, a to véetné kontrol,
pfi nichz se testuji vzorky;
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— zajistit, aby veskeré oznamené subjekty v souvislosti s posuzovanim shody pln¢
vyuzivaly svych pravomoci k provadéni Castych (pfinejmensim kazdorocnich)
neohlaSenych inspekcei celého dodavatelského fetézce a Cinnosti nékterych dodavateld,
zejména dodavatelt zdravotnickych prostfedkll, s nimiZ jsou spojena nejvyssi rizika,

a prostfedkd, u nichz podle zprav od uzivatelti dochazi k nartstu poctu jejich
nezadoucich uéinki;

— zpftisnit kritéria pro akreditaci a posuzovani oznamenych subjektii — se zvlastnim
diirazem na prokdzané schopnosti zaméstnancti pracujicich na plny uvazek,
na vyuzivani smluvnich zdroji a na transparentnost, pokud jde o fungovani a ukoly
oznamenych subjektli — a zavést celoevropsky systém fizeni schvalovani ozndmenych
subjekti, jejich zaméstnanci, auditort a experti;

— posilit dohled vnitrostatnich organt nad trhem a jejich vyménu informaci mezi nimi
s cilem monitorovat neptiznivé G¢inky zdravotnickych prostfedki a stahovani téchto
prostiedkil z trhu, aby byla zaru¢ena lepsi moznost zpétného vysledovani
zdravotnickych prostfedki a lepsi nasledné sledovani opatteni na kontrolu jejich
uvadéni na trh;

— zlepsit dohled vykonavany vnitrostatnimi orgdny nad oznamenymi subjekty a zajistit
jednotnost tohoto postupu ve vSech Clenskych statech;

— podporovat inovace v oblasti zdravotnickych technologii, jelikoZ inovace maji zasadni
vyznam pro piekonani vyzev v oblasti zdravotnictvi dnes 1 v budoucnosti;

— pozadovat po vyrobcich zdravotnickych prosttedka, aby svému piislusnému
vnitrostatnimu organu neprodlené oznamili jakykoli zakaz, omezeni ¢i pravni opatfeni
probihajici v jednom nebo vice ¢lenskych statech;

— zlepsit fungovani systému vigilance v oblasti zdravotnickych prostiedki naptiklad
tim, Ze se pacientim, sdruzenim a skupinam pacientti a zdravotnickym pracovnikim
usnadni a poskytne aktivni podpora k tomu, aby vyskyt nezadoucich a skodlivych
ucincich hlasili ptislusnym organtim, aniZ by jim v tom branila neimérna byrokraticka
zatéz, dale tim, Ze se oznamenym subjektim poskytne systematicky pfistup k hlaSenim
o nezddoucich ucincich, a také vytvofenim centralizovaného postupu
pro shromazd’ovani a vyfizovani hlaSeni o nezddoucich Ucincich a o stahovani
prostiedki z trhu;

— vytvofit nastroje, které zajisti ochranu udajli a zarovenh moznost zpétného vysledovani
zdravotnickych prostredk, jakoz i dlouhodobé sledovani jejich bezpec¢nosti a vykonu,
jako naptiklad jedine¢ny identifika¢ni systém zdravotnickych prostredkd, rejstiik
implantat a souhrn tdajti o jednotlivych zdravotnickych prostiedcich;

— usnadnit sdruZenim pacientli a zdravotnickym pracovnikiim hlaSeni nezddoucich
ucinkd vnitrostatnim organtim;
— zavést jednotnou evropskou databazi, v niZ by se shromazd’ovaly informace tykajici se

zdravotnickych prostfedkii na trhu, zdznamii hospodarskych operaci, iniciativ v oblasti
ostrazitosti a dozoru nad trhem, provadéni klinickych zkouSek, ozndmenych subjekt
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14.

15.

a vydanych certifikati ES;

vyzyva Komisi, aby v piipad¢ urcitych kategorii zdravotnickych prostiedki, pfinejmensim
v ptipad¢ zdravotnickych prostfedkt ttidy IIb a III, piesla na systém jejich povolovani
pfed uvedenim na trh;

zada zavedeni priikazu ptijemce implantatti — v ptipad¢, ze takovy priikkaz na vnitrostatni
urovni jesté neexistuje —, v némz bude uveden specificky vyrobni kod implantétu, jeho
zvlastni charakteristiky a potencialni nezadouci G€inky a varovani, pokud jde o pfipadna
rizika pro zdravi, a opatieni postoperativni péce spojend s danym implantatem; prilkkaz by
musel byt podepsan chirurgem i pacientem a platil by jako dokument uvadéjici souhlas

s operaci;

doporucuje, aby si zdravotnicka zatizeni uchovavala elektronickou podobu tohoto prikazu
pro ucely budouciho vyuziti, a pfipomind, Ze tuto elektronickou podobu dokumentu Ize na
zadost pacienta snadno pieposlat novému zdravotnickému zatizeni v tomtéz staté ¢i v jiné
zemi,

vyzyva Clenské staty, aby u¢innéji zvySovaly povédomi o piipadnych rizicich plastické
chirurgie a aby lépe regulovaly reklamu na plastickou chirurgii s cilem zajistit, aby

si pacienti byli pln€ védomi jak jejich vyhod, tak i rizik; zdlraziiuje, Ze Zeny by mély byt
upozorilovany, Ze prsni implantaty se museji po uplynuti urcitého obdobi, které se

u riiznych osob 1i$i, vymenit, coZ by zenam umoznilo 1épe zvaZit rizika;

pfipousti, Ze pacientky, které jiz prsni implantaty obdrZely, mohou zpétné potfebovat
informace, poradenstvi, 1ékafsky dohled a konzultace a rovnéz screening, pokud jde
o vznik prasklin uvnitf ¢i mimo pouzdro implantétu;

zduraziiuje, ze je zapotiebi zdokonalit postupy testovani a normy pro prsni implantaty

s cilem ziskat dal$i poznatky o interakci mezi obalovym materidlem a gelem, ktery tvofi
napln, s okolnimi télnimi tekutinami, a o tnavé materidlu a odolnosti obalu i celého
implantatu vici protrzeni; domniva se, Ze by mélo byt predloZeno vice ndvrhi na vyuziti
vyzkumu s cilem vyvinout nedestruktivni metody testovani implantati;

naléhavé doporucuje, aby podrobné informace o operacich prsnich implantat byly v EU
zaznamenavany ve form¢ povinného narodniho registru prsnich implantatti v kazdém
¢lenském state; zdlraziuje, Ze povinny registr by ucinil podavani zprav zdvaznym

pro vSechna zdravotnickd zatizeni, avSak zdlraziiuje, Ze pacienti by méli pravo ud¢lit
souhlas s uvedenim svych osobnich udajli; doporucuje, aby tyto narodni registry byly
propojené a v ptipad¢ potieby umozilovaly vyménu informaci, naptiklad v ptipadech, kdy
se u implantatl zjisti zdvazné nedostatky;

naléhavé doporucuje revizi smernice o zdravotnickych prostiedcich s cilem vytvofit
moznost pro zjiStovani a minimalizaci rizika podvodu, pfi¢emz zvlastni pozornost by se
m¢éla vénovat ustanovenim tykajicim se dozoru nad trhem, ostrazitosti a fungovani a ukold
oznamenych subjektil, aby se zabranilo opakovani ptipadu spojeného se spolecnosti PIP;

vyzyva Komisi, aby zvazila moznost vytvoreni u¢inného systému pro zpétné sledovani
zdravotnickych prostfedki, které jsou pouZzivany jako implantaty, zejména
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vyzyva Komisi, aby pii nadchézejici revizi pravnich predpisti v oblasti zdravotnickych
prostiedkll zohlednila potiebu schvalovéani zZadosti o uvedeni na trh v pfipadé
nebezpecnych zdravotnickych prosttedk, jez by bylo v souladu s pozadavky na Ié€iva ¢i
jim bylo podobné; vyuzivani povinnych neohlaSenych kontrol; potiebu zvySené moZnost
zpétného vysledovani implantovanych zdravotnickych prosttedki; potiebu vétsi
koordinace mezi ¢lenskymi staty, pokud jde o hlaSeni vyskytu zavaznych vedlejSich
uc¢inki zdravotnickych prostfedki ¢i a ijmy na zdravi, kterou zptsobily, ¢i o vydavani
prislusnych varovani; zptisnéni kontrol ozndmenych subjekt a dodate¢né testovani
vzorki produkti, které jsou jiz na trhu;

vyzyva Komisi, aby pfi nadchazejici revizi pravnich pfedpisti v oblasti zdravotnickych
prostiedkil zohlednila také potfebu provadét nalezité klinické zkousky zdravotnickych
prostiedkil, zeyména implantabilnich zdravotnickych prostredki, na lidech, a to pted jejich
uvedenim na trh;

naléhavé vyzyva Clenské staty, aby pfinejmenSim kazdoro¢né provadély diukladné
neohlasené kontroly zdravotnickych prostfedki, s nimiz jsou spojena nejvyssi rizika,
a prostfedka, u nichz podle zprav od uzivateli dochdzi k nartstu po¢tu nezadoucich
ucink;

naléhavé vyzyva Clenské staty, aby v piipad€ nedodrzovani pravnich predpisi ukladaly
pokuty;

domniva se, ze zminény podvod je dalSim dikazem toho, Ze je zapotiebi vytvorit systém
kolektivniho od$kodnéni s cilem pomoci spotiebitelim a pacientlim ziskat kompenzaci,
jak je zdiraznéno v usneseni Evropského parlamentu ze dne 2. inora 2012 nazvaném

ree].

»Smeérem k soudrznému evropskému pfistupu ke kolektivnimu odSkodnéni*!;

vyzyva Clenské staty, aby shromazd’ovaly hlédSeni o nezadoucich ucincich a jiné regulacni
udaje v ustfedni databazi, jak pozaduje smérnice o zdravotnickych prostfedcich, s cilem
zajistit uCinngj$i ostrazitost a opatfeni na ochranu zdravi;

vyzyvéa Komisi, aby pozadovala piislusné toxikologické posouzeni veskerych
zdravotnickych prosttedki a aby navrhla postupné ukonceni pouzivani latek, jez jsou
karcinogenni, mutagenni ¢i toxické pro reprodukci (kategorie 1A ¢i 1B), ledaze by nebyly
k dispozici Zadné nahradni latky;

povetuje svého predsedu, aby predal toto usneseni Rad¢, Komisi a parlamentim
¢lenskych stata.

12011/2089(INT).
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