Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42/EC:

Confartigianato del Veneto richiama i Parlamentari Europei a ripristinare il testo proposto dalla Commissione

Terremo in bocca protesi dentali per decenni senza sapere dove e da chi sono state fatte, né quali materiali sono stati usati.

La salute di noi tutti dipende dal loro buon funzionamento, ma non sapremo se esse rispettano i requisiti di sicurezza dettati dalla direttiva sui dispositivi medici.

Rifletti.

Tieni presenti queste valutazioni quando domani, 29 marzo 2007, esprimerai il tuo voto contro i diritti e la sicurezza dei pazienti / consumatori europei, approvando gli emendamenti nn. 23 (all’articolo 4.2) e 129 (all’allegato VIII, parte 2.1.) della bozza di direttiva sui dispositivi medici.

Con le modifiche che si vogliono introdurre, il paziente non riceverà la dichiarazione di conformità e, se la richiederà esplicitamente, si renderà conto che le informazioni fornite saranno comunque incomplete. Infatti, la dichiarazione riporterà soltanto il nome del fornitore, che potrà anche essere semplicemente quello dell'importatore. Nel caso di importazioni, nessuna ulteriore informazione sarà fornita circa il reale luogo di produzione.

Con il presente si invita a votare a favore della trasparenza e della sicurezza, respingendo quindi gli le modifiche n. 23 e n. 129, ripristinando il testo iniziale proposto dalla Commissione, ovvero: 

Articolo 4.2:

“- i dispositivi su misura possano essere immessi in commercio e messi in servizio qualora rispondano alle condizioni prescritte dal combinato disposto dell'articolo 11 e dell'allegato VIII; i dispositivi delle classi IIa, IIb e III sono muniti della dichiarazione di cui all'allegato VIII, che deve essere fornita al paziente interessato” 

Allegato VIII, Sezione 2.1.:

“-nome e l’indirizzo del fabbricante e di ogni ulteriore luogo di lavorazione”

Per comodità si riporta la versione in lingua inglese:

Commission proposal:

Article 4.2: 

“— custom-made devices being placed on the market and put into service if they meet the conditions laid down in Article 11 in combination with Annex VIII; Class IIa, IIb and III devices shall be accompanied by the statement referred to in Annex

VIII, which shall be provided to the named patient.”

Annex VIII, section 2.1.

“— the name and address of the manufacturer and any additional manufacturing site,”
