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9.  Theggeg lill-Kummissjoni taghti attenzjoni specifika lill-mutilazzjoni genitali tan-nisa bhala parti minn
strategija generali ghall-glieda kontra l-vjolenza fuq in-nisa, inkluza azzjoni kongunta kontra l-mutilazzjoni
genitali tan-nisa;

10.  Theggeg lill-Kummissjoni li t-tmiem tal-vjolenza kontra n-nisa u l-bniet tqisha bhala prijorita u,
permezz tal-allokazzjoni ta’ rizorsi finanzjarji xierqa, tappogga programmi immirati u innovattivi fi hdan
-Unjoni Ewropea u fpajjizi terzi;

11.  Theggeg lill-Istati Membri jiehdu azzjoni iebsa biex tigi miggielda din il-prattika illegali;

12.  Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex jghaddi din ir-rizoluzzjoni lill-Kunsill, lill-Kummissjoni,
lis-Segretarju Generali tan-NU u lill-Istati Membri.

Protezijiet tas-sider difettuzi maghmulin minn gel tas-silikon manifatturati
mill-kumpanija Franciza PIP

P7_TA(2012)0262

Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tal-14 ta’ Gunju 2012 dwar il-protezijiet tas-sider difettuzi
maghmulin minn gel tas-silikon manifatturati mill-kumpanija Franciza PIP (2012/2621(RSP))

(2013/C 332 E[18)

1I-Parlament Ewropew,

— wara li kkunsidra l-Artikolu 184 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

— wara li kkunsidra l-konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar l-innovazzjoni fis-settur tat-taghmir mediku ();
— wara li kkunsidra d-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta" Gunju 1993 dwar mezzi medici (3),

— wara li kkunsidra d-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE tal-20 ta’ Gunju 1990 dwar l-approssimazzjoni tal-
ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi medici attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem (?),

— wara li kkunsidra d-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998
dwar il-mezzi medic¢i dijanjostici in vitro (¥,

— wara li kkunsidra d-Direttiva 2000/70/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Novembru
2000 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE dwar il-mezzi medici li ghandhom fihom derivattivi
stabbli tad-demm uman jew plazma umana (°),

— wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Xjentifiku dwar Riskji Sanitarji Emergenti u dawk li gew
Identifikati Recentement (SCENIHR) dwar ‘is-sikurezza tal-prodotti tas-silikon manifatturati mill-Kumpa-
nija Poly Implant Prothése’ ppubblikata fl-1 ta’ Frar 2012 (¢),

— wara li kkunsidra I-konkluzjonijiet (7) tal-Konferenza ta’ Livell Gholi dwar is-Sahha dwar l-innovazzjoni
fit-teknologija medika li nzammet fi Brussell fit-22 ta’ Marzu 2011,

— wara li kkunsidra r-rizoluzzjoni tieghu tat-13 ta’ Gunju 2001 dwar il-petizzjonijiet iddikjarati ammis-
sibbli dwar il-protezijiet tas-silikon (Petizzjonijiet Nri 0470/1998 u 0771/1998) (%),
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— wara li kkunsidra r-rizoluzzjoni tieghu tat-2 ta’ Frar 2012 dwar 'Lejn Approc¢ Ewropew Koerenti ghar-

Rimedju Kollettiv' (),

— wara li kkunsidra d-Direttiva 200747 /KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ Settembru 2007

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri
rigward il-mezzi medici attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem, id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE dwar
mezzi medici u Direttiva 98/8/KE dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijocidali (),

— wara li kkunsidra l-mistoqsija tat-18 ta’ April 2012 lill-Kummissjoni dwar il-protezijiet tas-sider difettuzi

maghmulin minn gel tas-silikon manifatturati mill-kumpanija Fran¢iza PIP (0-000101/2012 - B7-
0118/2012),

— wara li kkunsidra I-Artikoli 115(5) u 110(2) tar-Regoli ta’ Procedura tieghu,

A.

billi skont il-konstatazzjonijiet tal-awtoritajiet tas-sahha Francizi, manifattur Franciz (Poly Implant Prot-
hese) qed jigi investigat fuq l-uzu frodulenti ta’ materjal ta’ kwalita baxxa (silikon industrijali) li huwa
differenti mill-materjal indikat fid-dokumenti pprezentati ghall-valutazzjoni ta’ konformita (silikon ta’
grad mediku approvat);

billi hemm nuqqas ta’ data kemm klinika kif ukoll epidemjologika fuq ir-riskji potezjali tal-protezijiet
tas-sider manifatturati mill-PIP;

billi ghall-protezijiet tat-tielet generazzjoni fi zmien 10 snin minn meta jiddahhlu fil-gisem hemm rata
ta’ ftuq ta’ 10-15 %;

billi t-testijiet immexxija mill-awtoritajiet Francizi fuq l-integrita fizika ta’ kampjun ta’ protezijiet tas-
sider maghmula mis-silikon tal-PIP indikaw punti debboli fl-istrutturi tal-qoxriet mahduma mill-PIP li
ma nstabux fi protezijiet ohra disponibbli fis-sug;

billi r-Rapport SCENIHR li talbet il-Kummissjoni fil-bidu ta’ Jannar 2012 jenfasizza li hemm certu
thassib dwar il-possibbilta ta’ inflammazzjoni pprovokata minn protezijiet tas-silikon tal-PIP li jkunu
miftugin jew li jkunu jnixxu;

billi n-nuqgas ta’ registrazzjoni ta’ protezijiet tas-sider fil-livell tal-Ewropa kollha jfisser li n-numru totali
ta’ nisa li réevew protezijiet mhuwiex maghruf; billi, madankollu, huwa stmat abbazi tad-data dispo-
nibbli pprovduta mill-Kummissjoni Ewropea li nbieghu madwar 400 000 protezi tas-sider tas-silikon
tal-PIP fid-dinja kollha; billi hafna nisa fir-Renju Unit (40 000), Franza (30 000), Spanja (10 000), il-
Germanja (7 500) u l-Portugall (2 000) ghandhom protezijiet tas-sider tas-silikon tal-PIP;

billi I-pazjenti ghandhom bzonn ikunu jafu li I-protezijiet mhumiex permanenti u jista’ jaghti l-kaz li
jkollhom bzonn jigu sostitwiti jew imnehhija; billi l-pazjenti ghandhom bzonn ukoll jigu mgharrfa
dwar il-kwalita tal-protezijiet u r-riskji potenzjali asso¢jati maghhom;

billi t-traspozizzjoni tal-legizlazzjoni tal-UE dwar il-mezzi medici fil-legizlazzjoni nazzjonali ma ppre-
venietx din il-frodi fil-qasam tas-sahha, li kellha, u se jkompli jkollha, impatt negattiv serju fuq is-sahha
fid-dinja kollha;

billi din il-frodi fil-qasam tas-sahha kixfet nuqqas ta’ funzjonament fil-livell Ewropew u dak nazzjonali,
b'mod partikolari n-nuqqas ta’ kooperazzjoni bejn I-Istati Membri u l-komunita internazzjonali fdak li
ghandu x’jagsam mal-iskambju ta’ informazzjoni u n-notifika tal-effetti avversi, u nuqqas ta’ traccabbilta
tal-materja prima uzata ghall-mezzi medici;

(1) Testi adottati, P7_TA(2012)0021.
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J. billi I-kaz tal-protezijiet tal-PIP, bhall-kaz tal-bdil tal-ghadma tal-genbejn, juri l-falliment tas-sistema
attwali ta’ certifikazzjoni tal-konformitd mar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u tas-sikurezza kif ukoll
tal-kontroll u s-sorveljanza tal-korpi notifikati mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali skont id-Direttiva
dwar il-Mezzi Medici (2007/47/KE);

K. billi x-xewqa li jigi pprovdut access ta’ malajr ghal mezzi medici godda ghall-pazjenti qatt ma ghandha
tichu precedenza fuq il-htiega li tigi zgurata s-sikurezza tal-pazjenti;

L. billi d-Direttiva dwar il-Mezzi Medici (2007/47/KE) se tigi riezaminata fl-2012; billi huwa essenzjali li
jintghallmu l-lezzjonijiet mill-ikkummer¢jar frodulenti tal-protezijiet tal-PIP b’tali mod li s-sorveljanza u
l-kontrolli u r-rekwiziti tas-sikurezza ghat-tqeghid ta’ prodotti fis-suq jigu msahha fil-livell nazzjonali u
fil-livell Ewropew;

M. billi d-data disponibbli tindika li hafna protezijiet tal-PIP gew manifatturati minn silikon ta’ grad li
mhuwiex mediku li fih komponenti li jistghu jdghajfu l-qoxra tal-protezijiet u jinfirxu fit-tessuti tal-
gisem;

1. Jinnota li ghadd ta’ Stati Membri taw parir lill-pazjenti biex jikkonsultaw lill-kirurgu taghhom, jew
irrakkomandaw lill-pazjenti li jfittxu li bhala prekawzjoni jitnehhewlhom il-protezijiet tas-sider maghmula
mill-PIP;

2. Jinnota, madankollu, li jezistu inugwaljanti bejn I-Istati Membri peress li xi whud taw lic-¢ittadini
taghhom parir konfliggenti dwar x'azzjoni ghandhom jiehdu, fatt li holoq konfuzjoni fost il-pazjenti;

3. Jistieden lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri jsahhu l-kooperazzjoni taghhom fi hdan il-qafas guridiku
ezistenti, b'mod partikolari fl-ogsma tas-sorveljanza tas-suq, il-vigilanza u l-ispezzjoni, u jaghmlu I-kontrolli
aktar stretti, bil-ghan li jipprovdu garanzija ahjar tas-sikurezza tal-pazjenti, specjalment dawk li huma esposti
ghal mezzi medici bllivell ta’ riskju gholi;

4. Jenfasizza li wara li jwettqu valutazzjoni, l-Istati Membri ghandhom jinformaw immedjatament lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bil-mizuri li jkunu ttiechdu, jew li qed jigu kkunsidrati, sabiex tigi
minimizzata l-possibbilta li tali in¢identi jergghu jsehhu;

5. Jistieden lill-Kummissjoni tizviluppa qafas guridiku xieraq biex tigi ggarantita s-sikurezza tal-protezijiet
tas-sider u tat-teknologija medika b’'mod generali;

6.  Jitlob li jigu introdotti u implimentati mizuri specifi¢i essenzjali u immedjati fuq il-bazi tal-legizlazzjoni
li hemm fis-sehh dwar il-mezzi medici, mahsuba b'mod partikolari sabiex:

— jigu msahha l-kontrolli fuq il-mezzi medici li diga jinsabu fis-suq, inkluzi dawk li juzaw kampjuni;

— jigi zgurat li, fil-kuntest tal-valutazzjonijiet tal-konformita, il-korpi notifikati kollha jaghmlu uzu shih tas-
setghat taghhom biex iwettqu spezzjonijiet ghal gharrieda frekwenti (tal-inqas darba fis-sena) tal-katina
kollha tal-provvista u tal-operazzjonijiet ta’ certi fornituri, b'mod partikolari I-fornituri tal-mezzi medici
assocjati mal-akbar riskji u dawk li fir-rigward taghhom ir-rapporti tal-utenti jindikaw li l-ghadd ta’
incidenti qed jikber.

— jigu msahha l-kriterji ghall-akkreditazzjoni u l-valutazzjoni tal-korpi notifikati — b'enfasi partikolari fuq il-
kompetenza murija tal-istaff impjegat full-time, l-uzu ta’ rizorsi kutrattwali, u t-trasparenza fir-rigward
tal-funzjonament u l-kompiti taghhom — u tigi stabbilita sistema ta’ gestjoni tal-kwalifiki fl-UE kollha
ghall-korpi notifikati, l-istaff, l-awdituri u l-esperti taghhom;

— jigu msahha s-sorveljanza tas-suq mill-awtoritajiet nazzjonali u l-iskambju tal-informazzjoni bejniethom
biex jimmonitorjaw l-effetti avversi tal-mezzi medici u l-irtirar ta’ tali mezzi mis-suq, bil-ghan li jigga-
rantixxu traccabilita ahjar tal-mezzi medic¢i u segwitu ahjar tal-mizuri mahsuba biex jikkontrollaw il-
kummerdjalizzazzjoni taghhom;
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— tittejjeb is-supervizjoni mill-awtoritajiet nazzjonali tal-entitajiet notifikati u tigi zgurata l-konsistenza fl-
Istati Membri kollha;

— tigi mhegga l-innovazzjoni fit-teknologija medika, peress li l-innovazzjoni hija kru¢jali ghall-isforzi
sabiex jigu meghluba l-isfidi tas-sahha tal-lum u t'ghada;

— jigi impost fuq il-produtturi tal-mezzi medici l-obbligu li jinformaw immdejatament lill-awtorita nazz-
jonali kompetenti bi kwalunkwe projbizzjoni, restrizzjoni jew azzjoni guridika fis-sehh fi Stat Membru
wiehed jew aktar;

— jittejjeb il-funzjonament tas-sistema ta’ vigilanza ghall-mezzi medici, perezempju billi l-pazjenti, l-assoc-
jazzjonijiet tal-pazjenti, il-gruppi tal-pazjenti u l-professjonisti tal-kura tas-sahha jigu ffacilitati u inko-
raggiti b’'mod attiv biex jirrapportaw kull avveniment avvers u l-effetti ta’ hsara kollha lill-awtoritajiet
kompetenti, minghajn ma jigu mxekkla minn burokrazija eccessiva, billi jinghata lill-korpi notifikati
access sistematiku ghar-rapporti ta’ avvenimenti avversi u billi tigi stabbilita procedura centralizzata
ghall-gbir u t-trattament tan-notifiki dwar l-effetti avversi u dwar l-irtirar ta’ mezzi mis-sug;

— jigu stabbiliti strumenti li, filwaqt li jipprovdu protezzjoni tad-data, jizguraw it-traccabbilta tal-mezzi
medici kif ukoll il-monitoragg taghhom fit-tul tas-sikurezza u I-prestazzjoni taghhom, bhalma huma
sistema ta’ Identifikazzjoni ta’ Mezzi Unika’, registru tal-protezijiet u sommarju tal-karatteristici tal-
prodotti ghal kull mezz mediku;

— tigi ffacilitata n-notifika tal-awtoritajiet nazzjonali mill-assocjazzjonijiet tal-pazjenti u l-professjonisti fil-
gasam tas-sahha dwar l-effetti avversi;

— tigi stabbilita bazi ta’ data Ewropea unika li tighor flimkien l-informazzjoni dwar il-mezzi medici li jkunu
disponibbli fis-suq, ir-registrazzjoni tal-operazzjonijiet ekonomici, l-inizjattivi ta'vigilanza u ta’ sorvel-
janza tas-suq, l-investigazzjonijiet klinic¢i, il-korpi notifikati u ¢-certifikati tal-KE li jkunu nhargu;

7. Jistieden lill-Kummissjoni tghaddi ghal sistema ta” awtorizzazzjoni qabel il-kummer¢jalizzazzjoni ghal
certi kategoriji ta’ mezzi medici, inkluzi, tal-angas, il-mezzi medici tal-klassi IIb u III;

8. Jitlob ghall-introduzzjoni — fejn mhux diga jezisti fil-livell nazzjonali — ta’ passaport tar-ricevitur ta’
protezi li jkun jispecifika l-kodici tal-prodott uniku tal-protezi, il-karatteristici spe¢jali tieghu u l-effetti
avversi potenzjali tieghu, u li jkun fih twissija tar-riskji potenzjali tas-sahha u l-mizuri tal-kura ta’ segwitu
ghal wara l-operazzjoni assocjati mal-protezi; il-passaport ikollu jigi ffirmat mill-kirurgu u l-pazjenta, u jkun
validu bhala forma ta’ kunsens ghall-operazzjoni;

9.  Jirrakkomanda li l-isptarijiet ghandhom izommu verzjoni elettronika tal-passaport ghar-referenza
futura, filwaqt li jinnota li verzjoni elettronika tista’ facilment tintbaghat fuq talba ta’ pazjenta lil facilita
¢dida tal-kura, kemm jekk fl-istess pajjiz u kemm jekk fpajjiz differenti;

10.  Jistieden lill-Istati Membri jqajmu kuxjenza b'mod aktar effikaci dwar ir-riskji potenzjali li hemm
marbuta mal-kirurgija kozmetika, u jirregolaw ahjar ir-reklamar tal-kirurgija kozmetika bil-ghan li jigi zgurat
li l-pazjenti jkunu konxji ghalkollox kemm tar-riskji kif ukoll tal-benefic¢ji; jenfasizza li n-nisa ghandhom
jintghamlu konxji tal-fatt I-protezijiet tas-sider ikollhom bzonn jigu sostitwiti wara perjodu ta’ zmien li jvarja
minn persuna ghal ohra, sabiex ikunu jistghu jivvalutaw ir-riskji b'mod aktar effettiv;

11.  Jirrikonoxxi I-fatt li I-pazjenti li diga r¢evew protezijiet tas-sider jista’ jkun li jkollhom bzonn infor-
mazzjoni, pariri, supervizjoni medika u counselling retrospettivi, kif ukoll skrining intiz sabiex jigi deter-
minat jekk kienx hemm ftuq intrakapsulari jew extrakapsulari;

12.  Jenfasizza li I-proceduri ta’ ttestjar u l-istandards ghall-protezijiet tas-sider ghandhom jigu rraffinati
sabiex tkun tista’ tigi mifhuma ahjar l-interazzjoni tal-materjal tal-materjal tal-qoxra mal-gel li jimla l-protezi
u I-fluwidi tal-gisem ta’ madwar il-protezi, kif ukoll ir-rezistenza ghall-uzu u ghall-ftuq tal-qoxra u l-protezi
kollha kemm hi; igis li ghandhom isiru aktar proposti ghal ricerka sabiex jigu zviluppati metodi mhux
distruttivi tal-ittestjar tal-protezijiet;
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13.  Jirrakkomanda b'mod urgenti li d-dettalji tal-operazzjonijiet tal-protezijiet tal-sider jigu rregistrati fl-
UE fis-sura ta’ Registru Nazzjonali tal-Protezijiet tas-Sider obbligatorju fkull Stat Membru; jenfasizza l-fatt li
registru obbligatorju jaghmel ir-rappurtar mandatorju ghall-klini¢i kollha, imma jishaq li l-inkluzjoni tad-
dettalji personali ta’ pazjenta ghandha tigi soggetta ghall-kunsens taghha; jirrakkomanda li dawn ir-registri
nazzjonali jkunu interkonnessi u jippermettu l-iskambju ta’ informazzjoni fejn mehtieg, perezempju fil-
kazijiet fejn jigu osservati difetti sinifikanti fil-protezijiet;

14.  Jirrakkomanda b'urgenza li ssir revizjoni tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medici bil-ghan li tigi introdotta
l-kapacita li jigi identifikat u minimizzat ir-riskju ta’ frodi, filwaqt li tinghata attenzjoni partikolari fuq id-
dispozizzjonijiet li jirrigwardaw is-sorveljanza tas-suq, il-vigilanza, u I-funzjonament u l-kompiti tal-korpi
notifikati, halli jigi evitat li jirrepeti ruhu l-kaz tal-PIP;

15.  Jistieden lill-Kummissjoni tqis il-possibbilta li tigi stabbilita sistema efficjenti ta’ traccar tal-mezzi
medici uzati bhala protezijiet, b'mod partikolari ghall-mezzi medici l-aktar perikoluzi bhall-mezzi li jaqghu
fil-klassi III;

16.  Jistieden lill-Kummissjoni tqis l-aspetti li gejjin fir-riezami li se jsir dalwaqt tal-legizlazzjoni dwar il-
mezzi medici; il-htiega li jkun hemm talba ta’ awtorizzazzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni ghall-mezzi medici
perikoluzi li tkun tikkonforma mar-rekwiziti ghall-prodotti medic¢inali, jew li tkun simili ghalihom; l-uzu ta’
spezzjonijiet ghal gharrieda mandatorji; il-htiega li jkun hemm aktar traccabilita tal-mezzi medic¢i imdahhla
fil-gisem; il-htiega li jkun hemm aktar koordinament bejn I-Istati Membri meta jigu ghar-rappurtar dwar I-
effetti sekondarji serji jew il-hsara kkawzata mill-mezzi medici, u t-twissijiet dwar dawn l-effetti sekondarji u
l-hsara; kontroll imsahhah tal-korpi notifikati; u ttestjar addizzjonali tal-kampjuni tal-prodotti li diga jinsabu
fis-sug;

17.  Jistieden lill-Kummissjoni tqis ukoll, fir-riezami li dalwaqt isir tal-legizlazzjoni dwar il-mezzi medici,
il-bzonn i jsir ittestjar adegwat fuq il-bniedem matul l-investigazzjonijiet klinic¢i, b'mod partikolari fir-
rigward tal-mezzi medici li jistghu jiddahhlu fil-gisem, qgabel ma jitqieghdu fis-suq;

18.  Theggeg lill-Istati Membri jwettqu, tal-anqas darba fis-sena, permezz ta’ spezzjonijiet ghal gharrieda ta’
dawk il-mezzi medici li huma asso¢jati mal-akbar riskji u ta’ dawk il-mezzi i fir-rigward taghhom ir-rapporti
tal-utenti jindikaw li 1-ghadd ta’ incidenti qed jizdied;

19.  Theggeg lill-Istati Membri japplikaw pieni fil-kaz ta’ nuqqas ta’ konformita;

20. Iqis li din il-frodi tkompli taghti prova aktar tal-bzonn li jkun hemm sistema ta’ rimedju kollettiv
mahsuba sabiex tghin lill-konsumaturi u lill-pazjenti jiksbu kumpens, kif inhu enfasizzat mir-rizoluzzjoni
hawn fuq imsemmija tat-2 ta’ Frar 2012;

21.  Jistieden lill-Istati Membri jigbru r-rapporti taghhom dwar l-in¢identi avversi u data regolatorja ohra
go bazi ta’ data centralizzata, kif mehtieg mid-Direttiva dwar il-Mezzi Medici, sabiex ikun jista’ jkun hemm
mizuri ta’ vigilanza u ta’ protezzjoni tas-sahha aktar effikaci;

22, Jistieden lill-Kummissjoni tirrikjedi valutazzjonijiet tossikologi¢i adegwati tal-mezzi medici kollha, u
tipproponi li l-uzu ta’ sustanzi li huma karcinogenici, mutagenici jew tossic¢i ghar-riproduzzjoni (kategorija
1A jew 1B) jinqatghu gradwalment, hlief jekk ma hemmx sostituti disponibbli;

23.  Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex jghaddi din ir-rizoluzzjoni lill-Kunsill, lill-Kummissjoni u
lill-parlamenti tal-Istati Membri.



	Proteżijiet tas-sider difettużi magħmulin minn ġel tas-silikon manifatturati mill-kumpanija Franċiża PIP P7_TA(2012)0262 Riżoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tal-14 ta' Ġunju 2012 dwar il-proteżijiet tas-sider difettużi magħmulin minn ġel tas-silikon manifatturati mill-kumpanija Franċiża PIP (2012/2621(RSP)) (2013/C 332 E/18)

