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SCHRIFTLICHE ANFRAGE E-1749/02
von Ian Paisley (NI)
an die Kommission

Betrifft:Kriterien für die Bewertung von Medizinprodukten

1. Welche Kriterien werden bei der Bewertung künstlicher Medizinprodukte (d.h. Herzklappen) 
verwendet, die in den USA oder außerhalb der EU für die Verwendung innerhalb der EU hergestellt 
werden?

2. Weshalb sollten diese Medizinprodukte vor ihrer Genehmigung in den USA oder dem 
Herkunfts-/Herstellungsland in der EU verwendet werden?

3. Welche Analysen/Tests wurden im Falle der St. Jude-Medical-Klappe „Masters Series“ vor 
der Genehmigung zu ihrer Verwendung in der EU durchgeführt?

4. Weshalb wurde dieses Produkt über 1 Jahr lang in Europa akzeptiert und genehmigt, bevor 
seine Genehmigung durch die Nahrungs- und Arzneimittelbehörde (FDA) in den USA erfolgte?

5. Wenn man bedenkt, dass EU-Bürger nicht in der Lage sind, Schadensersatz mit 
Strafcharakter zu beantragen, welche Maßnahmen können getroffen werden, um zu gewährleisten, 
dass diese Bürger nicht als Versuchskaninchen missbraucht werden, und als billige Testpersonen für 
diese „Prototypen“ herhalten müssen?


