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Pressemeldung

Medizinprodukterichtilinie: Ist Patientensicherheit wirklich die Prioritat
des EU-Parlaments?

Briissel, 27. Mirz 2007. UEAPME, der europiische KMU- und Handwerksverband, ruft das Européische
Parlament kurz vor der Abstimmung der Medizinprodukterichtlinie am Donnerstag auf, Regelungen zur
Patienteninformation wieder einzubauen. Der Kompromisstext von Rat und Parlament stellt die Information,
die Patienten zu wichtigen Themen, wie etwa dem jeweiligen Hersteller erhalten sollen, in Frage.

Nach der Richtlinie miissen alle Medizinprodukte, die auf den Markt kommen, eine Reihe von
Sicherheitsbedingungen erfiillen. AuBerdem mull ihnen eine Konformititserklarung beiliegen. Der
Kommissionsentwurf sah vor, dass diese Erkldrung an den Patienten ausgehéndigt warden muf3. Leider ist es
vorgesehen, diese Formulierung bei der Abstimmung am Donnerstag zu streichen. UEAPME kritisiert die
last-minute-Anderungsantriige, die dazu fiihren, diesen wichtigen Abschnitt zu streichen und fordert alle
Abgeordneten auf, sich fiir eine wirkliche Patienteninformation einzusetzen, indem sie dagegenstimmen.

“Europdische Patienten vertrauen auf das Funktionieren und die Qualitit von Medizinprodukten, wie
Zahnersatz oder anderen Prothesen, orthopddischen Schuhen oder Horgerdten®, sagte Oliver Loebel,
UEAPME-Director fiir Branchenpolitik und Koordinator des UEAPME Gesundheitsforums. “Es ist
unrealistisch und unverantwortlich die Patienteninformation iiber solche Produkte zu beschrdnken. Ein
Zahnersatz ist etwa Jahrzehnte lang im Mund eines Patienten — es versteht sich von selbst und ist ein
Grundrecht des Patienten zu erfahren, wer diesen Zahnersatz hergestellt hat, welche Materialien verwendet
wurden und ob dies mit den Sicherheitsstandards iibereinstimmt. *

UEAPME forderr auch den Inhalt dieser Erklarung auszuweiten. Nach der giiltigen Richtlinie gibt diese
Erkldrung nur den Herstellernamen an, der bei Importen nicht der tatsdchliche Hersteller ist. UEAPME
fordert das Europdische Parlament auf, im Ausschufl fiir Umwelt und Gesundheit klarzustellen, dass alle
Betriebe einer Herstellungskette ausdriicklich genannt werden miissen.

“Transparenz, Riickverfolgbarkeit und Patientensicherheit stehen ganz oben auf der Tagesordnung der EU
und die EU-Kommission wird in Kiirze einen Vorschlag zur Patienteninformation veroffentlichen. Wir
fordern das Europdische Parlament auf, derselben Linie zu folgen und fiir Patientensicherheit zu stimmen *,
schloB Loebel.

ANMERKUNG DES HERAUSGEBERS: UEAPME ist die Arbeitgeberorganisation, die die Interessen des Handwerks und der KMU aus
der EU und aus den Kandidatenléandern auf europaischer Ebene vertritt. UEAPME zahlt 81 Mitgliedsorganisationen und vertritt insgesamt
mehr als 11 Millionen Unternehmen mit ungefahr 50 Millionen Beschéftigten in Europa. UEAPME ist europaischer Sozialpartner.
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