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9.  wzywa Komisje do poswigcenia szczegdlnej uwagi problemowi okaleczania zenskich narzadéw plcio-
wych w ramach ogdlnej strategii zwalczania przemocy wobec kobiet, wlacznie ze wspdlnym dziataniem na
rzecz zwalczania okaleczania zenskich narzadéw plciowych;

10.  nalega, by Komisja uznala za priorytet polozenie kresu przemocy wobec kobiet i dziewczat oraz by
poprzez przeznaczenie odpowiednich $rodkéw finansowych wspierala ukierunkowane i innowacyjne
programy w UE i w krajach trzecich;

11.  apeluje do panstw czlonkowskich o podjecie zdecydowanych dzialait w celu zwalczania tej niele-
galnej praktyki;

12.  zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania niniejszej rezolucji Radzie, Komisji, Sekreta-
rzowi Generalnemu ONZ oraz paistwom cztonkowskim.

Wadliwe silikonowe implanty piersi wyprodukowane przez francuska firme PIP
P7_TA(2012)0262

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 14 czerwca 2012 r. w sprawie wadliwych implantéw
piersi wypelnionych zelem silikonowym, produkowanych przez francuskie przedsigbiorstwo PIP
(2012/2621(RSP))

(2013/C 332 E/18)

Parlament Europejski,
— uwzgledniajac art. 184 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
— uwzgledniajac konkluzje Rady w sprawie innowacji w sektorze wyrobéw medycznych (1),

— uwzgledniajac dyrektywe Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycz-
nych (%),

— uwzgledniajac dyrektywe Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrob6w medycznych aktywnego osadzania (3),

— uwzgledniajac dyrektywe 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r.
w sprawie wyrob6w medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (¥,

— uwzgledniajac dyrektywe 2000/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 listopada 2000 r.
zmieniajaca dyrektywe Rady 93/42/EWG w odniesieniu do wyrobéw medycznych zawierajacych trwale
pochodne krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego (%),

— uwzgledniajac opublikowang w dniu 1 lutego 2012 r. opini¢ Komitetu Naukowego ds. Pojawiajacych sie
i Nowo Rozpoznanych Zagrozen dla Zdrowia (SCENIHR) w sprawie ,bezpieczenistwa produktéw sili-
konowych wytwarzanych przez przedsigbiorstwo Poly Implant Prothese (PIP)” (%),

— uwzgledniajac konkluzje () z poswigconej zdrowiu konferencji wysokiego szczebla w sprawie innowacji
w technologii medycznej, ktora odbyla si¢ w dniu 22 marca 2011 r. w Brukseli,

— uwzgledniajac swoja rezolucje z dnia 13 czerwca 2001 r. dotyczaca uznanych za dopuszczalne petycji
w sprawie silikonowych implantéw (petycja 0470/1998 i 0771/1998) (%),
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uwzgledniajac swoja rezolucje z dnia 2 lutego 2012 r. pt. ,W strong spdjnego europejskiego podejscia
do zbiorowego dochodzenia roszczen” (1),

uwzgledniajac dyrektywe 2007/47/WE (?) Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r.
zmieniajacg dyrektywe 90/385[EWG w sprawie wyrobow medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe
93/42[EWG w sprawie wyroboéw medycznych i dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu
produktéw biobdjczych.

uwzgledniajac pytanie do Komisji z dnia 18 kwietnia 2012 r. w sprawie wadliwych silikonowych
implantow piersi produkowanych przez francuska firme PIP (0-000101/2012 — B7-0118/2012),

uwzgledniajac art. 115 ust. 5 oraz art. 110 ust. 2 Regulaminu,

majac na uwadze, ze zgodnie z ustaleniami francuskich organéw stuzby zdrowia, wobec wyzej wymie-
nionego francuskiego producenta (Poly Implant Prothése) toczy si¢ dochodzenie w sprawie nieuczci-
wego stosowania niskiej jakosci materialow (silikon przemystowy) zamiast materialu zadeklarowanego
w dokumentach przekazanych w celu oceny zgodnosci (zatwierdzony silikon medyczny);

majac na uwadze niewystarczajace dane kliniczne i epidemiologiczne dotyczace potencjalnych zagrozen
zwigzanych z wszczepionymi implantami piersi przedsigbiorstwa PIP;

majac na uwadze, ze dla implantéw trzeciej generacji w ciggu 10 lat od wszczepienia istnieje 10-15 %
ryzyko pekniecia;

majac na uwadze, ze testy dotyczace prawidtowosci cech fizycznych przeprowadzone przez francuskie
wladze na probcee silikonowych implantéw przedsigbiorstwa PIP wykazaly w ostonkach produktéw PIP
pewne braki, ktére nie wystepuja w innych dostepnych na rynku implantach;

majac na uwadze, ze w sprawozdaniu SCENIHR, o ktére Komisja zwrocila si¢ na poczatku stycznia
2012 r., podkreslono, ze istnieja pewne powody do niepokoju zwigzane z mozliwoscia zapalenia
wywolanego peknigciem silikonowego implantu PIP lub wyciekiem z takiego implantu;

majgc na uwadze, ze implanty nie sg rejestrowane na szczeblu UE, nie jest znana ogdlna liczba kobiet,
ktérym wszczepiono implanty; majac jednak na uwadze, ze na podstawie dostgpnych danych dostar-
czonych przez Komisje Europejskg szacuje sig, ze na $wiecie sprzedano okoto 400 000 silikonowych
implantéw PIP; majac na uwadze, ze wielu kobietom w Zjednoczonym Krélestwie (40 000), Francji
(30 000), Hiszpanii (10 000), Niemczech (7 500) i Portugalii (2 000) wszczepiono silikonowe implanty
PIP;

majac na uwadze, ze pacjentki musza by¢ informowane o tym, ze implanty nie s3 trwale i nalezy je
wymieni¢ lub usunaé; majac na uwadze, ze pacjentki musza by¢ réwniez informowane o jakosci
implantéw oraz o istnieniu potencjalnego ryzyka zwigzanego z ich wszczepieniem;

majgc na uwadze, ze mimo transpozycji do prawa krajowego unijnego ustawodawstwa dotyczacego
wyrobéw medycznych, nie udalo si¢ uniknaé tego oszustwa w sektorze zdrowia publicznego i Ze nadal
bedzie ono mialo powazny negatywny wplyw na zdrowie publiczne na calym $wiecie;

majac na uwadze, ze to oszustwo w sektorze zdrowia ujawnito nieprawidtowosci na szczeblu europej-
skim i krajowym, zwlaszcza brak wspétpracy miedzy panistwami cztonkowskimi oraz spotecznoscia
miedzynarodowa w zakresie przekazywania informacji i powiadamiania o niekorzystnych skutkach,
a takze niedostateczng identyfikowalno$¢ surowcéw uzywanych do produkeji wyrobéw medycznych;

(") Teksty przyjete, P7_TA(2012)0021.
() Dz.U. L 247 z 21.9.2007, s. 21.
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J.  majac na uwadze, Ze sprawa implantow PIP, a takze sprawa protez biodrowych wykazaly braki
w obecnym systemie certyfikacji zgodnosci z zasadniczymi wymogami w zakresie bezpieczeristwa
i ochrony zdrowia oraz w systemie kontroli jednostek notyfikowanych i ich nadzoru ze strony
wla$ciwych organéw krajowych zgodnie z dyrektywa o wyrobach medycznych (2007/47/WE);

K. majac na uwadze, Ze pragnieniec zapewnienia pacjentom latwego dostgpu do nowych wyrobéw
medycznych nigdy nie moze by¢ wazniejsze od potrzeby zapewnienia bezpieczefistwa pacjentow;

L. majac na uwadze, ze w 2012 r. dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych (2007/47/WE) zostanie
poddana przegladowi; majac na uwadze, ze konieczne jest, by wyciagnaé wnioski z opartego na
naduzyciu wprowadzenia do obrotu implantéw PIP, tak by wzmocni¢ nadzér rynkowy, kontrolg
bezpieczenistwa oraz kontrole wprowadzania do obrotu zaréwno na szczeblu krajowym, jak i europej-
skim;

M. majac na uwadze, ze wedlug dostepnych danych wiele implantéw PIP zostalo wyprodukowanych
z silikonu, ktéry nie jest silikonem medycznym i zawiera skladniki, ktére moga ostabi¢ powloke
implantu, w zwiazku z czym silikon wycieknie do tkanek organizmu;

1.  zwraca uwage na fakt, ze wicle panstw czlonkowskich poradzito pacjentkom konsultacje z chirurgiem
lub zalecito, jako $rodek ostroznosci, by pacjentki staraly si¢ o usuniecie silikonowych implantéw PIP;

2. zauwaza jednak, ze miedzy pacjentkami w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich zaistnialy
nieréwnosci, jako ze niektére paristwa czlonkowskie udzielity swoim obywatelom sprzecznych porad,
jakie dzialania majg oni podjaé, co doprowadzito do dezorientacji pacjentek;

3. wzywa panstwa czlonkowskie do wzmocnienia wspélpracy w istniejgcych ramach prawnych,
zwlaszcza w obszarach nadzoru, obserwadji i inspekeji rynku oraz do zaostrzenia kontroli, z mysla o lepszej
gwarancji bezpieczefistwa pacjentdw, zwlaszcza tych korzystajacych z wyrobéw medycznych wysokiego

ryzyka;

4. podkresla, ze po przeprowadzeniu oceny pafstwa czlonkowskie musza bezzwlocznie informowaé
Komisj¢ i pozostale panstwa czlonkowskie o podjetych lub rozwazanych s$rodkach majacych na celu
zminimalizowanie ryzyka powtdrzenia si¢ tego typu incydentéw;

5. wzywa Komisje do opracowania odpowiednich ram prawnych w celu zagwarantowania bezpieczen-
stwa implantow piersi i technologii medycznej w ogdlnosci;

6. wzywa do wprowadzenia i stosowania konkretnych, zasadniczych i bezposrednich $rodkéw opieraja-
cych si¢ o aktualne przepisy dotyczace wyrobéw medycznych, przy czym Srodki te mialyby w szczegélnosci
na celu:

— wzmocnienie kontroli wyrobéw medycznych juz obecnych na rynku, w tym kontroli w formie préb
losowych;

— zagwarantowanie, by w kontekscie oceny zgodnosci wszystkie jednostki notyfikowane w pelni wyko-
rzystywaly przyznane im uprawnienia do przeprowadzania czestych (przynajmniej raz w roku) i nieza-
powiedzianych kontroli w calym fancuchu dostaw i u niektérych dostawcéw, zwlaszcza u dostawcow
wyrob6w medycznych najwickszego ryzyka oraz wyrobdéw, w przypadku stosowania ktérych zgodnie
z doniesieniami uzytkownikéw zauwaza si¢ tendencje do wigkszej liczby probleméw;

— zaostrzenie kryteriéw akredytacji i oceny dla notyfikowanych jednostek — ze szczegblnym uwzglednie-
niem udokumentowanych kompetencji pelnoetatowego personelu, wykorzystywania personelu zatrud-
nianego na umowe czasowa oraz przejrzystosci dzialania i zadan jednostek notyfikowanych — oraz
ustanowienie ogdlnounijnego zarzadzania kwalifikacjami jednostek kwalifikowanych, ich pracownikéw,
audytoréw i ekspertow;

— nasilenie nadzoru rynkowego ze strony organdéw krajowych i dzielenie si¢ w wigkszym stopniu przez te
organy informacjami w celu monitorowania niekorzystnych skutkéw wywolanych przez wyroby
medyczne oraz wycofywania takich wyrobow z rynku, zeby zagwarantowac lepsza identyfikowalnosé
wyrobéw medycznych, a takze skuteczniejsze dzialania nastepcze w zwigzku z kontrolg wprowadzania
ich do obroty;
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— poprawg nadzoru sprawowanego przez organy krajowe nad jednostkami notyfikowanymi oraz zapew-
nienie spéjnosci miedzy panstwami cztonkowskimi;

— zachgcanie do innowacji w technologiach medycznych, gdyz ma to kluczowe znaczenie dla stawienia
czola obecnym i przyszlym wyzwaniom zwiazanym ze zdrowiem;

— nalozenie na producentéw wyrobéw medycznych obowiazku natychmiastowego powiadamiania odpo-
wiednich organéw krajowych o jakimkolwiek zakazie, ograniczeniu lub toczacym si¢ postgpowaniu
sagdowym w jednym lub w kilku pafistwach cztonkowskich;

— lepsze funkcjonowanie systemu czuwania nad bezpieczenstwem wyrobéw medycznych, np. poprzez
ulatwianie i aktywne zachecanie pacjentow, stowarzyszen i grup pacjentéw oraz pracownikow sluzby
zdrowia do zglaszania wlasciwym organom wszelkich niepozadanych zdarzen i niekorzystnych skut-
kéw, unikajac przy tym nadmiernej biurokracji, poprzez regularne udostepnianie jednostkom notyfiko-
wanym sprawozdan na temat niepozadanych zdarzen oraz poprzez stworzenie scentralizowanej proce-
dury gromadzenia informacji o dzialaniach niepozadanych i wycofywania wyrobéw z rynku, a takze
rozpatrywania zgloszen w tej sprawie;

— opracowanie $rodkéw gwarantujacych — przy zachowaniu ochrony danych - identyfikowalnosé
wyrobéw medycznych oraz dlugofalowe monitorowanie ich bezpieczefistwa i efektywnosci, takich jak
system niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych, rejestr implantéw oraz spis cech charakterystycz-
nych poszczegdlnych wyrobéw medycznych;

— ulatwienie zglaszania organom krajowym niekorzystnych skutkow przez stowarzyszenia pacjentéw
i pracownikéw stuzby zdrowia;

— utworzenie jednej wspdlnej europejskiej bazy danych gromadzacej informacje dotyczace dostepnych na
rynku wyrobéw medycznych, rejestrowania transakcji gospodarczych, programéw czuwania i nadzoru
rynkowego, badan klinicznych, jednostek notyfikowanych i wydanych certyfikatéw WE;

7. wzywa Komisje do przejScia na system wydawania zezwolenl przed wprowadzeniem na rynek niekto-
rych kategorii wyrobéw medycznych, w tym przynajmniej wyrobéw medycznych z klas 1Ib i III;

8. wzywa do wprowadzenia paszportéw — o ile takowe jeszcze nie istniejg na szczeblu krajowym -
implantéw dla ich posiadaczy, w ktérych maja by¢ wyszczeglnione: niepowtarzalny kod produktowy
implantu, cechy charakterystyczne implantu i potencjalne niekorzystne skutki, a takze ostrzezenie przez
potencjalnym ryzykiem dla zdrowia oraz $rodki higieny zwiazane z implantem do stosowania w czasie
pooperacyjnym; paszport musialby zosta¢ podpisany przez chirurga i pacjenta, a takze stanowilby wazny
dokument potwierdzajacy zgode¢ na przeprowadzenie operacji;

9.  zaleca, aby szpitale zachowywaly elektroniczng wersje paszportu na przysztos¢, zwracajac uwage, ze
elektroniczng wersje mozna fatwo przekaza¢ na zadanie pacjenta do nowego miejsca opieki w tym samym
lub innym kraju;

10.  wzywa panstwa czlonkowskie do bardziej skutecznego szerzenia wiedzy na temat potencjalnego
ryzyka zwigzanego z zabiegami chirurgii estetycznej oraz do lepszego prawnego uregulowania kwestii
reklam chirurgii kosmetycznej, aby zapewni¢, ze pacjenci beda w pelni $wiadomi zaréwno ryzyka, jak
i korzysci; stwierdza, ze aby moc lepiej oceni¢ to ryzyko, kobiety powinny zdawal sobie sprawe, zZe
implanty piersi trzeba po pewnym czasie wymienié, przy czym okres ten rézni si¢ w indywidualnych

przypadkach;

11.  uznaje, Ze pacjentki, ktorym juz wszczepiono implanty piersi, moga potrzebowa¢ informacji retro-
spektywnych, porady, kontroli medycznej oraz doradztwa, a takze badan kontrolnych w celu zdiagnozo-
wania ewentualnego peknigcia kapsularnego wewnetrznej i zewnetrznej czesci implantu;

12.  podkresla, ze nalezy dopracowaé procedury testowania i normy dotyczace implantoéw piersi w celu
lepszego zrozumienia interakcji materiatu ostonki implantu z Zelem wypelniajagcym implant oraz z otacza-
jacymi plynami ustrojowymi, a takze zywotno$ci i wytrzymatosci ostonki oraz calego implantu; uwaza, ze
nalezy w wigkszym stopniu zacheca¢ do prowadzenia badan nad nieniszczacymi metodami testowania
implant6w;
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13.  pilnie zaleca, by szczegbltowe dane dotyczace operacji wszczepiania implantéw piersi byly w UE
rejestrowane w obowigzkowych krajowych rejestrach implantéw piersi w kazdym panstwie cztonkowskim;
podkresla, ze z obowiazkowym rejestrem wiazaloby si¢ nalozenie na wszystkie kliniki obowiazku sprawoz-
dawczodci, zwraca jednak uwage, ze umieszczenie w rejestrze danych osobowych pacjentéw wymagatoby
ich zgody; proponuje, by takie krajowe rejestry byly ze soba powiazane i umozliwialy w razie potrzeby
wymiang informacji, np. w przypadku wykrycia istotnych wad w implantach;

14.  pilnie zaleca przeglad dyrektywy o wyrobach medycznych w celu stworzenia mozliwosci wykrywania
i minimalizowania ryzyka oszustwa, zwracajac szczeg6lng uwage na przepisy dotyczace nadzoru rynko-
wego, systemu czuwania oraz funkcjonowania i zadan jednostek notyfikowanych, tak aby uniknaé powté-
rzenia si¢ przypadku przedsigbiorstwa PIP;

15. wzywa Komisje do rozwazenia mozliwoSci opracowania skutecznego systemu $ledzenia wyrobow
medycznych stosowanych jako implanty, zwlaszcza w odniesieniu do najbardziej niebezpiecznych wyrobéw
medycznych, takich jak wyroby z klasy III;

16. wzywa Komisje do rozwazenia nastepujacych aspektéw w ramach zblizajacego si¢ przegladu usta-
wodawstwa dotyczacego wyrobéw medycznych: koniecznosci skladania wniosku o zezwolenie na obrét
niebezpiecznymi wyrobami medycznymi, zgodnego z wymogami dotyczacymi produktéw leczniczych lub
zblizonego do tych wymogdw, stosowania obowigzkowych i niezapowiedzianych kontroli, koniecznosci
zwigkszonej identyfikowalnosci wszczepionych wyrob6w medycznych, koniecznosci lepszej koordynacji
miedzy pafstwami czlonkowskimi w przypadku powiadamiania o powaznych skutkach ubocznych lub
szkodach wywolanych przez wyroby medyczne i ostrzegania przed nimi, surowszych kontroli jednostek
notyfikowanych oraz dodatkowego testowania préobek produktéw juz obecnych na rynku;

17.  ponadto wzywa Komisj¢ do rozwazenia w ramach zblizajacego si¢ przegladu ustawodawstwa doty-
czacego wyrobéw medycznych konieczno$ci przeprowadzania stosownych testéw na ludziach w fazie
badan klinicznych, zwlaszcza w odniesieniu do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, zanim zostang
one wprowadzone na rynek;

18.  wzywa panstwa czlonkowskie do przeprowadzania przynajmniej raz w roku gruntownych i nieza-
powiedzianych kontroli wyrobéw medycznych niosacych najwicksze ryzyko oraz wyrobéw, w przypadku
ktérych — zgodnie z informacjami otrzymanymi od uzytkownikéw — ro$nie liczba niepozadanych zdarzen;

19.  domaga si¢ od panstw czlonkowskich nakladania kar w przypadku uchybien;

20. uwaza, ze oszustwo to jest kolejnym dowodem na to, ze konieczne jest wprowadzenie systemu
zbiorowego dochodzenia roszczen w celu udzielania wsparcia konsumentom i pacjentom w ich staraniach
o uzyskanie odszkodowania, jak podkreslono w swojej wyzej wymienionej rezolucji z dnia 2 lutego
2012 r;

21.  wzywa panstwa czlonkowskie do gromadzenia sprawozdan z niepozadanych zdarzen i innych
danych regulacyjnych w scentralizowanej bazie danych, zgodnie z wymogiem wprowadzonym w dyrektywie
dotyczacej wyrobéw medycznych, tak aby umozliwi¢ bardziej skuteczng obserwacje i ochrong zdrowia;

22.  wzywa Komisje do nalozenia wymogu odpowiedniej oceny toksykologicznej wszystkich wyrobéw
medycznych oraz do zaproponowania stopniowego wycofywania substancji rakotwérczych, mutagennych
lub toksycznych dla rozrodczosci nalezacych do kategorii 1A lub 1B, chyba ze substancje zastgpcze nie s3
dostepne;

23.  zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania niniejszej rezolucji Radzie, Komisji oraz
parlamentom panistw cztonkowskich.
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