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Comunicacion de la Comision Europea sobre las medidas nacionales
relativas a los implantes mamarios

En el ano 1998, el Parlamento Europeo encarg6 a un grupo de cientificos un estudio
sobre los "riesgos para la salud causados por implantes de silicona, con especial
atencion a los implantes mamarios".

Posteriormente, la Comision, el Parlamento Europeo y las autoridades nacionales
se han manifestado a favor de una politica de ambito comunitario que permita
mantener el marco juridico actual introduciendo, no obstante, medidas especificas
de caracter urgente para incrementar y mejorar la informacion proporcionada a las
pacientes, el seguimiento y la supervision posterior, el control y el aseguramiento
de la calidad, asi como la investigacion basica.

Incluimos en el presente Boletin "Europa al dia" una comunicacion de la Comision
Europea que aporta medidas tanto a nivel comunitario como nacional en el que se
abordan los siguientes temas:

e La aplicacion de la directiva 93/42/CE relativa a los productos sanitarios, a los
implantes mamarios.

e El contenido del consentimiento informado del paciente.

e Investigacion, desarrollo e innovacion.

e Seguimiento de las medidas politicas.

La comunicacion incluye también un anexo en el que se especifican los requisitos
esenciales de seguridad y sistemas de evaluaciéon de la conformidad de la directiva
93/42/CE, sobre los productos sanitarios, en relacion con los implantes mamarios.
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