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B7-0302/2012
Entschlieffung des Européiischen Parlaments zu mangelhaften mit Silikongel gefiillten

Brustimplantaten der franzosischen Firma PIP
(2012/2621(RSP))

Das Europdische Parlament,

unter Hinweis auf Artikel 184 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Européischen
Union,

— unter Hinweis auf die Schlussfolgerungen des Rates zur Innovation im Sektor der
Medizinprodukte (2011/C 202/03),

— unter Hinweis auf die Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber
Medizinprodukte!,

— unter Hinweis auf die Richtlinie 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber aktive implantierbare medizinische Gerite?,

— unter Hinweis auf die Richtlinie 98/79/EG des Europidischen Parlaments und des Rates
vom 27. Oktober 1998 tiber In-vitro-Diagnostika?,

— unter Hinweis auf die Richtlinie 2000/70/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. November 2000 zur Anderung der Richtlinie 93/42/EWG des Rates hinsichtlich
Medizinprodukten, die stabile Derivate aus menschlichem Blut oder Blutplasma
enthalten?,

— unter Hinweis auf das Gutachten des Wissenschaftlichen Ausschusses ,,Neu auftretende
und neu identifizierte Gesundheitsrisiken* (SCENIHR) zur Sicherheit von mit Silikon
gefiillten Brustimplantaten der Firma PIP (Poly Implant Prothése)’, das am
1. Februar 2012 vorgelegt wurde,

— unter Hinweis auf die Schlussfolgerungen® der Hochrangigen Konferenz zum Thema
Innovation in der Medizintechnik vom 22. Mérz 2011 in Briissel,

— unter Hinweis auf seine EntschlieBung vom 13. Juni 2001 zu den fiir zuldssig erklérten
Petitionen betreffend Silikonimplantate (Petitionen 0470/1998 und 0771/1998)’,

— unter Hinweis auf seine EntschlieBung vom 2. Februar 2012 zu dem Thema ,,Kollektiver

U'ABL L 169 vom 12.7.1993, S. 1.

2 ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17.

3 ABL L 331 vom 7.12.1998, S. 1.

4 ABL L 313 vom 13.12.2000, S. 22.

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

6 http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/files/exploratory process/hlc_en.pdf
7 ABL. C 53 E vom 28.2.2002, S. 231.
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Rechtsschutz: Hin zu einem kohédrenten europdischen Ansatz

— unter Hinweis auf die Richtlinie 2007/47/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
zur Anderung der Richtlinien 90/385/EG des Rates zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare medizinische Gerite
und 93/42/EWG des Rates iiber Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG iiber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten?,

— 1n Kenntnis der Anfrage vom 18. April 2012 an die Kommission betreffend mangelhafte,
mit Silikongel gefiillte Brustimplantate der franzdsischen Firma PIP (O-000101/2012 —
B7-0118/2012),

— gestiitzt auf Artikel 115 Absatz 5 und Artikel 110 Absatz 2 seiner Geschiftsordnung,

A. in der Erwédgung, dass nach Erkenntnissen der franzdsischen Gesundheitsbehdrden
Ermittlungen gegen einen franzodsischen Hersteller (Poly Implant Prothese) aufgrund des
Verdachts der missbrauchlichen Verwendung minderwertigen Materials (Industriesilikon)
anstelle des Materials laufen, das er in der fiir die Konformititsbewertung eingereichten
Dokumentation angegeben hatte (zugelassenes medizinisches Silikon);

B. in der Erwégung, dass weder klinische noch epidemiologische Daten iiber die potenziellen
Risiken von PIP-Brustimplantaten vorliegen;

C. in der Erwégung, dass 1015 % der Implantate der dritten Generation innerhalb von zehn
Jahren nach der Implantation reifen;

D. in der Erwdgung, dass von den franzdsischen Behorden durchgefiihrte Produktpriifungen
an einer Stichprobe von PIP-Silikonimplantaten ergaben, dass die von PIP hergestellten
Hiillen Schwichen aufweisen, die bei anderen im Handel erhéltlichen Implantaten nicht
auftreten;

E. in der Erwégung, dass in dem von der Kommission Anfang Januar 2012 in Auftrag
gegebenen SCENIHR-Bericht betont wird, dass Bedenken beziiglich moglicher
Entziindungen infolge gerissener oder ausgelaufener PIP-Silikonimplantate bestehen;

F. in der Erwédgung, dass Brustimplantate in der Européischen Union nicht registriert
werden, so dass die Gesamtzahl der Frauen mit Implantaten nicht bekannt ist; in der
Erwigung, dass die Zahl der weltweit verkauften mit Silikon gefiillten Brustimplantate
der Firma PIP jedoch auf der Grundlage der von der Kommission vorgelegten Angaben
auf etwa 400 000 geschitzt wird; in der Erwagung, dass viele Frauen im Vereinigten
Kénigreich (40 000), in Frankreich (30 000), Spanien (10 000), Deutschland (7 500) und
Portugal (2 000) Silikon-Brustimplantate der Firma PIP erhalten haben;

G. in der Erwégung, dass sich die Patientinnen dariiber bewusst sein miissen, dass Implantate
nicht dauerhaft sind und unter Umstinden ersetzt oder entfernt werden miissen; in der
Erwdgung, dass die Patientinnen auch iiber die Qualitit des Implantats und die damit

12011/2089 (INI).
2 ABL. L 247 vom 21.9.2007, S. 21.
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verbundenen potenziellen Risiken aufgekldrt werden miissen;

. in der Erwigung, dass die Umsetzung der EU-Rechtsvorschriften {iber Medizinprodukte
in nationales Recht diese Betrugsfille im Gesundheitswesen nicht verhindern konnte, was
weltweit zu schwerwiegenden negativen Gesundheitsauswirkungen fithren wird bzw.
bereits gefiihrt hat;

in der Erwdgung, dass diese Betrugsfille ein Versagen auf europdischer und nationaler
Ebene aufgezeigt haben, insbesondere die fehlende Zusammenarbeit zwischen
Mitgliedstaaten und der internationalen Gemeinschaft in Bezug auf den
Informationsaustausch und die Meldung unerwiinschter Auswirkungen sowie die
mangelhafte Riickverfolgbarkeit von Rohstoffen, die fiir die Herstellung von
Medizinprodukten verwendet werden;

in der Erwdgung, dass der Fall der PIP-Implantate sowie der Fall der Hiiftimplantate das
Scheitern des derzeitigen Systems zur Zertifizierung der Erfiillung der wesentlichen
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen und auch der Kontrolle und Uberwachung der
benannten Stellen durch die nationalen zustéindigen Stellen gemil3 der Medizinprodukte-
Richtlinie 2007/47/EG verdeutlicht haben;

. in der Erwdgung, dass die notwendige Gewéhrleistung der Patientensicherheit niemals
vernachlissigt werden darf, um dem Wunsch nach raschem Zugang zu neuen
Medizinprodukten fiir Patienten nachzukommen,

. in der Erwégung, dass die Medizinprodukte-Richtlinie 2007/47/EG im Jahr 2012
iiberarbeitet wird; in der Erwdgung, dass unbedingt die Lehren aus der betriigerischen
Vermarktung der PIP-Implantate gezogen werden miissen und die Uberwachung und
Sicherheitskontrollen sowie die Anforderungen fiir das Inverkehrbringen von
Erzeugnissen auf nationaler und europiischer Ebene verschirft werden miissen;

. in der Erwédgung, dass den vorliegenden Daten zufolge viele PIP-Implantate aus nicht-
medizinischem Silikon hergestellt wurden, das Bestandteile enthélt, die die Implantathiille
angreifen und sich im Kdrpergewebe ablagern;

stellt fest, dass einige Mitgliedstaaten den Patientinnen empfohlen haben, ihren Chirurgen
zu konsultieren oder ihr von der Firma PIP hergestelltes Brustimplantat vorbeugend
entfernen zu lassen,;

stellt jedoch fest, dass die einzelnen Mitgliedstaaten unterschiedlich vorgehen und manche
Staaten ihren Biirgerinnen widerspriichliche Empfehlungen zur weiteren Vorgehensweise
erteilt und damit Verwirrung unter den Patientinnen hervorgerufen haben;

fordert die Kommission und die Mitgliedstaaten auf, die Zusammenarbeit innerhalb des
bestehenden Rechtsrahmens, insbesondere hinsichtlich der Marktiiberwachung, der
Vigilanz und der Kontrolle, zu verstirken, um strenger zu kontrollieren und so die
Sicherheit der Patienten — insbesondere jener Patienten, die ein Medizinprodukt mit einem
hohen Risiko verwenden — besser gewéhrleisten zu konnen;

. betont, dass die Mitgliedstaaten nach Durchfiihrung einer Bewertung umgehend die
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Kommission und die anderen Mitgliedstaaten {iber die MaBBnahmen informieren miissen,
die sie getroffen haben bzw. zu treffen beabsichtigen, damit sich solche Vorfille
moglichst nicht wiederholen;

5. fordert die Kommission auf, einen angemessenen Rechtsrahmen auszuarbeiten, der die
Unbedenklichkeit von Brustimplantaten und von Medizintechnik im Allgemeinen
gewdhrleistet;

6. fordert die sofortige Einfithrung und Umsetzung grundlegender und gezielter
Sofortmalnahmen nach Maf3gabe der gegenwértigen Rechtsvorschriften fiir
Medizinprodukte, die insbesondere darauf abzielen,

— die Kontrolle von bereits auf dem Markt befindlichen Medizinprodukten — auch in
Form von Stichproben — zu verschérfen;

— sicherzustellen, dass alle benannten Stellen im Rahmen der Konformititsbewertung
ihre Befugnisse voll ausschopfen und hiufig (mindestens einmal jdhrlich)
unangekiindigte Kontrollen in der gesamten Versorgungskette und bei bestimmten
Lieferanten durchfiihren, insbesondere bei Lieferanten von Medizinprodukten mit dem
hochsten Risiko sowie denjenigen, flir deren Erzeugnisse in Benutzerberichten
zunehmend Zwischenfille gemeldet werden;

— die Kriterien fiir die Zulassung und Bewertung von benannten Stellen zu verschirfen —
insbesondere im Hinblick auf die nachgewiesene Qualifikation der
Vollzeitbeschiftigten und den Riickgriff auf Auftragnehmer sowie auf die Transparenz
in Bezug auf die Arbeitsweise und die Aufgaben — und ein europaweites
Qualifizierungsmanagementsystem fiir benannte Stellen, deren Personal, Priifer und
Sachverstindige einzufiihren;

— die Marktiiberwachung durch die nationalen Behdrden sowie den
Informationsaustausch zwischen diesen Stellen zu verscharfen, um die unerwiinschten
Auswirkungen von Medizinprodukten und die Riicknahme solcher Produkte vom
Markt zu iiberwachen, damit eine bessere Riickverfolgbarkeit von Medizinprodukten
und eine bessere Nachbereitung von MaBinahmen zur Kontrolle ihrer Vermarktung
gewihrleistet ist;

— die Uberwachung der benannten Stellen durch nationale Behdrden zu verbessern und
die Kohérenz zwischen den einzelnen Mitgliedstaaten zu gewdhrleisten;

— Innovationen in der Medizintechnik zu férdern, da sie fiir die Bemiihungen zur
Bewiltigung der Gesundheitsprobleme der Gegenwart und Zukunft von wesentlicher
Bedeutung sind;

— die Hersteller von Medizinprodukten zu verpflichten, die zustdndigen nationalen
Behorde umgehend von jedem Verbot, jeder Einschriankung bzw. jedem in einem oder
in mehreren Mitgliedstaaten laufenden Gerichtsverfahren in Kenntnis zu setzen;

— die Funktionsweise des Vigilanzsystems flir Medizinprodukte zu verbessern, indem
beispielsweise Patienten, Patientenvereinigungen, Patientengruppen und Angehorige
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10.

11.

der Gesundheitsberufe aktiv aufgefordert werden, unerwiinschte und schidliche
Auswirkungen der zustdndigen Behorde zu melden, ohne dass ihnen dadurch ein
iiberméBiger biirokratischer Aufwand entsteht, und indem den benannten Stellen
systematisch Zugriff auf Berichte liber unerwiinschte Auswirkungen gewéhrt und ein
zentralisiertes Verfahren fiir die Sammlung und Behandlung von Meldungen iiber
unerwiinschte Auswirkungen und die Riicknahme von Medizinprodukten vom Markt
eingerichtet wird,

— Instrumente einzufiihren, die unter Achtung des Datenschutzes die Riickverfolgbarkeit
von Medizinprodukten sowie deren langfristige Uberwachung im Hinblick auf ihre
Sicherheit und Leistung gewihrleisten, wie etwa einheitliche
Produktidentifizierungssysteme und Implantatregister sowie eine Zusammenfassung
der Produkteigenschaften fiir jedes Medizinprodukt;

— die Meldung von unerwiinschten Auswirkungen durch Patientenorganisationen und
Angehorige der Gesundheitsberufe an die nationalen Behorden zu erleichtern;

— eine einheitliche europdische Datenbank einzurichten, in der Informationen iiber die
auf dem Markt befindlichen Medizinprodukte, die Registrierung der wirtschaftlichen
Aktivititen, Initiativen zur Vigilanz und zur Uberwachung des Marktes, die klinischen
Erprobungen, die benannten Stellen und die ausgestellten CE-Qualititszeichen
gesammelt werden;

fordert die Kommission auf, fiir bestimmte Kategorien von Medizinprodukten —
zumindest bei den Medizinprodukten der Klasse IIb und III — auf das System einer
Zulassung vor dem Inverkehrbringen umzustellen;

fordert die Einfiihrung eines Ausweises fiir Implantatempfanger — sofern er auf nationaler
Ebene nicht bereits existiert —, in dem der eindeutige Produktcode des Implantats, seine
besonderen Eigenschaften und mdglichen unerwiinschten Auswirkungen angegeben
werden und der eine Warnung in Bezug auf die potenziellen Gesundheitsgefahren und die
BetreuungsmafBnahmen nach der Operation enthilt; stellt fest, dass dieser Ausweis vom
Chirurgen und vom Patienten unterzeichnet werden und als Zustimmung zur Operation
gelten wiirde;

empfiehlt Krankenhdusern die Aufbewahrung einer elektronischen Fassung des
Ausweises fiir spatere Datenabfragen und weist darauf hin, dass eine elektronische
Fassung auf Antrag des Patienten leicht einer anderen Betreuungseinrichtung im In- oder
Ausland iibermittelt werden kann;

fordert die Mitgliedstaaten auf, die Biirger stirker fiir die potenziellen Risiken im
Zusammenhang mit Schonheitsoperationen zu sensibilisieren und die Werbung fiir
Schonheitsoperationen besser zu regulieren, damit sich die Patienten sowohl der Gefahren
als auch der Vorteile bewusst sind; betont, dass Frauen darauf hingewiesen werden
miissen, dass Brustimplantate nach einem bestimmten Zeitraum, der von Person zu Person
unterschiedlich sein kann, ersetzt werden miissen, damit sie die Risiken besser abschitzen
konnen;

rdumt ein, dass Patientinnen, die bereits ein Brustimplantat erhalten haben, im Nachhinein
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Informationen, Beratung, medizinische Uberwachung und medizinischen Beistand sowie
Kontrolluntersuchungen in Bezug auf intra- oder extrakapsulédre Briiche bendtigen
konnten;

betont, dass die Priifverfahren und -standards fiir Brustimplantate verfeinert werden
sollten, um die Wechselwirkungen zwischen dem Hiillenmaterial und dem Fiillgel und
den umgebenden Korperfliissigkeiten und die Materialermiidung und Rissfestigkeit der
Hiille und des gesamten Implantats genauer zu erforschen; ist der Ansicht, dass vermehrt
Forschungsanregungen fiir zerstérungsfreie Implantatpriifungsmethoden entwickelt
werden miissen;

empfiehlt dringend, dass die Details von Brustimplantat-Operationen in der EU in einem
verpflichtend in jedem Mitgliedstaat zu fithrenden nationalen Brustimplantatregister
aufgezeichnet werden; betont, dass alle Kliniken verpflichtend Meldung an das
obligatorische Register erstatten miissten, betont jedoch, dass die Aufnahme der
personenbezogenen Angaben zu den Patientinnen deren Zustimmung erfordert;
empfiehlt, dass diese nationalen Register miteinander verbunden werden und
gegebenenfalls einen Austausch von Informationen ermoglichen, zum Beispiel, wenn
gravierende Méngel bei Implantaten festgestellt werden,;

empfiehlt nachdriicklich eine Uberarbeitung der Medizinprodukte-Richtlinie, um
Kapazititen fiir die Aufdeckung von Betrugsféllen und die Minimierung des
Betrugsrisikos zu schaffen, insbesondere im Hinblick auf die Bestimmungen zur
Marktiiberwachung, zur Vigilanz sowie zur Funktionsweise und zu den Aufgaben der
benannten Stellen, damit sich ein Betrugsfall wie der von PIP nicht wiederholt;

fordert die Kommission auf, die Einrichtung eines wirksamen Systems zur
Riickverfolgung von Medizinprodukten, die als Implantate dienen, in Erwdgung zu
ziehen, insbesondere fiir die mit dem gréften Risiko behafteten Medizinprodukte wie jene
der Klasse III;

fordert die Kommission auf, bei der bevorstehenden Uberpriifung der Rechtsvorschriften
tiber Medizinprodukte folgende Aspekte zu priifen: verpflichtender Zulassungsantrag fiir
mit einem Risiko behaftete Medizinprodukte entsprechend den Anforderungen fiir
Arzneimittel oder analog dazu; verpflichtende unangekiindigte Kontrollen; bessere
Riickverfolgbarkeit von medizinischen Implantaten; engere Abstimmung zwischen den
Mitgliedstaaten beim Berichtswesen und bei den Warnhinweisen in Bezug auf
schwerwiegende Nebenwirkungen oder Schidigungen durch Medizinprodukte;
verbesserte Kontrollen der benannten Stellen und zusitzliche Stichprobenpriifungen an
bereits auf dem Markt befindlichen Produkten;

fordert die Kommission auf, bei der bevorstehenden Uberarbeitung der Rechtsvorschriften
zu Medizinprodukten auBBerdem zu priifen, ob wéhrend der klinischen Priifungen,
insbesondere fiir medizinische Implantate, vor der Marktzulassung auch angemessene
Versuche am Menschen durchgefiihrt werden sollten;

fordert die Mitgliedstaaten auf, zumindest einmal jéhrlich griindliche, unangekiindigte
Kontrollen an den Medizinprodukten mit dem hdchsten Risiko und an Medizinprodukten
durchzufiihren, fiir die in Benutzerberichten zunehmend schiadliche Auswirkungen
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19.

20.

21.

22.

23.

gemeldet werden;
fordert die Mitgliedstaaten auf, im Falle der Nichteinhaltung Sanktionen zu verhédngen;

ist der Ansicht, dass dieser Betrugsfall einmal mehr verdeutlicht, dass ein System des
kollektiven Rechtsschutzes eingerichtet werden muss, um die Forderungen von
Verbrauchern und Patienten nach einer Entschiddigung zu unterstiitzen, wie bereits in
seiner EntschlieBung vom 2. Februar 2012 zu dem Thema ,,Kollektiver Rechtsschutz: Hin
zu einem kohérenten europdischen Ansatz*“! betont wurde;

fordert die Mitgliedstaaten auf, ihre Berichte liber unerwiinschte Auswirkungen und
andere Regulierungsdaten in der zentralen Datenbank zu sammeln, so wie es in der
Medizinprodukte-Richtlinie gefordert wird, um eine wirksamere Vigilanz und einen
effizienteren Gesundheitsschutz zu ermdéglichen;

fordert die Kommission auf, eine angemessene toxikologische Einschidtzung zur Auflage
fiir alle Medizinprodukte zu machen und vorzuschlagen, dass alle krebserregenden,
erbgutverdndernden und reproduktionstoxischen Substanzen der Kategorie 1A oder 1B
schrittweise vom Markt genommen werden, sofern es Alternativen fiir sie gibt;

beauftragt seinen Présidenten, diese EntschlieBung dem Rat, der Kommission und den
Parlamenten der Mitgliedstaaten zu tibermitteln.

12011/2089 (INT).
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