Fontos-e a betegek biztonsaga az Europai Parlamentnek?

Miibizonylatot (tanusitvanyt) kell kiadni, valamennyi gyarto esetében a betegek
részére.

Az FEPPD (Flggetlen Fogtechnikusok és Labortulajdonosok Eurdpai
Szovetsége) azzal fordult az Eurdpai Parlamenthez, hogy helyezze vissza Ujra a
betegek informaldsara és biztonsdgara vonatkozd szabdlyokat a ,,Gyogyaszati
eszkozok iranyelv” feliilvizsgalatanak alapjaul szolgald szovegbe, melyrdl az
Eurdpai Parlament plenéris tlésen készul szavazni. Az FEPPD ugy latja, hogy a
kompromisszumos széveg sulyosan veszélyeztetheti a betegeknek nyudjtandd
informacidknak mind a mennyiségét, mind a mindségét olyan fontos
tényezOkkel kapcsolatosan, mint a biztonsagi konformitds ¢és a gyartokra
vonatkozo adatok.

Az iranyelv szerint valamennyi rendelésre gyartott egyedi gyogyaszati eszkozt
csak akkor lehet piacra vinni, Uzembe helyezni, ha az szamos biztonsagi
feltetelnek megfelel, valamint mellékelnek hozzd egy mibizonylatot,
tandsitvanyt. Mind az eredeti bizottsagi javaslat, mind a Parlament
Kornyezetvedelmi Bizottsaga altal korabban jovahagyott szovegvaltozat eldirta,
hogy ennek a bizonylatnak egy példanyat at kell adni a beteg részére. Sajnos ezt
az el6irast torolheti az Eurdpai Parlament plenaris iilése. Az FEPPD erdsen
kritizalja ezt az utolsd pillanatban tortént mddositast, mely kivette ezt a nagyon
fontos passzust és azzal fordult az eurdpai parlamenti képvisel6khoz, hogy e
hatranyos modositas elutasitasaval timogassak a betegek informacids jogait.

,Bz a legutébbi valtozds a javaslatot szinte teljesen irrelevanssa
jelentéktelenitette. Az a kifejezés, hogy ’elérhet6 kell, hogy legyen a bizonylat
egéeszen bizonyosan nem tudja elérni azt a kivant celt, hogy a betegek szdmara
atlathato legyen az egész folyamat. Az eurdpai betegek igen er6sen megbiznak a
gyogyaszati fogaszati eszk6zok miikodésében és mindségében”, mondta Jiirgen
Schwichtenberg, az FEPPD elnoke. ,Irrealis és felel6tlen dolog limitalni a
betegeknek az ilyen tipusu eszkozokrdl nyujtott informaciok mennyis€gét.
Példaul egy mufogsort tobb évtizedre tesznek be egy paciens szajaba — mind a
jozan ¢ész, mind a beteg alapvetd jogai azt kivanjak meg, hogy a beteg tudhassa,
hogy hol, ki készitette azt, milyen anyagokbol, és hogy vajon teljes mértékben
megfelel-e a biztonsagi szabvanyoknak”, magyarazta az eurdpai szovetség
elndke.

A rendelésre gyartott egyedi gyogyaszati eszkdzOket olyan szakemberek
készitik, akik pontos biztonsagos eszkozoket készitenek, a legkorszeriibb
technika alapjan, a legkorszeriibb anyagokkal, amelyek a célnak a legjobban
megfelelnek. Atlathatdsag kezdve a gyartotol az eszkozt felirdig az egyetlen



modja annak, hogy biztositva legyen a jo informéaciok alapjan meghozott déntes
¢s a nyomonkdvethetdség.

Az FEPPD kitart amellett is, hogy sziikség van a mibizonylat hatokdrének
szélesiteésére. A jelenlegi iranyelv szerint a bizonylat csak egy gyarté nevét fogja
mutatni, aki nem feltétlentl az eredeti gyarto lesz, példaul importalt gyogyaszati
eszkoz esetén. Az FEPPD arra kérte az Eurdpai Parlamentet, hogy tartsa meg a
Kornyezetvédelmi Bizottsag vélemeényét, és tegye vildgossa, hogy valamennyi
gyartd6 Uzem nevét fel kell tintetni a bizonylaton, amennyiben tdbb cég is
bekapcsolodott az eszkdz gyartasaba.

A betegek biztonsdga, az atlathatésag és a nyomonkovethetdség mind-mind
elékeld helyen vannak az EU célkitlizéseiben, emellett az Europai Bizottsag
hamarosan megjelenteti a betegek jogaival és informalasukkal kapcsolatos
javaslatait. Az FEPPD arra szolitja fel az Europai Parlamentet, hogy jelen
esetben is ezt az iranyvonalat kdvesse és szavazzon az atlathatdsagra és a
biztonsagra.



