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Texte de la question

Mme Michele Tabarot attire I'attention de Mme la ministre des affaires sociales et de la santé sur le colt de
I'explantation de prothéses mammaires pour les victimes du scandale des implants PIP. Le nombre de femmes
concernées est estimé entre 30 000 et 50 000 en France. Les associations constituées pour défendre les droits
des victimes se font I'écho de plusieurs difficultés importantes liées au colt de |'opération d'explantation et de
remplacement. Déja confrontées a un désarroi important, les femmes concernées exposent gu'elles font
fréquemment face a des pratiques et ‘agressives' de la part de chirurgiens qui pratiquent des dépassements
d'honoraires et se livrent parfois a des réflexions désobligeantes. Certaines sont dés lors contraintes d'effectuer
un long déplacement pour trouver un médecin pratiquant un tarif abordable, avec la tentation de se rendre &
I'étranger, vers certaines destinations qui pratiquent le et 'tourisme esthétique'. Aussi, elle souhaiterait connaitre
les préconisations qu'elle entend mettre en ceuvre pour renforcer l'information des victimes, lutter contre les
pratigues agressives ou dégradantes et mieux accompagner les personnes qui n‘ont pas les moyens financier
pour supporter le colt de I'opération, a travers la mise en place d'un Fonds d'urgence ou de soutien réclamé par
les associations.

Texte de la réponse

La réglementation européenne en matiére de dispositifs médicaux est actuellement en cours de révision. Cette
révision doit apporter des réponses concretes aux points faibles identifiés dans la réglementation actuelle, en
particulier suite a I'affaire des protheses mammaires frauduleuses commercialisées par la société Poly Implant
Prothéses (PIP). Fin 2011, I'affaire des prothéses mammaires frauduleuses commercialisées par la société PIP
a permis de mettre en lumiére des insuffisances dans I'encadrement des dispositifs médicaux. Cette affaire a
connu un retentissement important aussi bien au niveau national que communautaire. Un « stress test », basé
sur cette affaire, a notamment été effectué par la Commission européenne afin d'orienter sa future proposition
de réglement révisant les textes communautaires. La proposition de réglement relatif aux dispositifs médicaux a
été adoptée le 26 septembre 2012 par le college des commissaires européens. Cette proposition va maintenant
étre discutée au Parlement européen et au Conseil de I'Union européenne. Cette proposition vise notamment a
renforcer les exigences, les obligations et I'encadrement des organismes notifiés, en charge de I'évaluation de la
conformité des dispositifs médicaux, et a harmoniser leurs pratiques. lls auront notamment I'obligation de
procéder a des inspections inopinées dans les locaux des fabricants. Par ailleurs, cette proposition renforce les
exigences en matiere d'investigations cliniques pour les dispositifs médicaux implantables et ceux de classe I,
réorganise la matériovigilance et propose des modalités de partage d'information entre les états membres au
travers notamment de la base de données européenne EUDAMED. Afin d'améliorer la tracabilité des dispositifs
médicaux, la proposition prévoit la mise en place d'un identifiant unique, qui concernera en priorité les dispositifs
médicaux implantables, ainsi que la remise au patient d'une « carte d'implant », comportant des informations
relatives a l'identification du dispositif, aux précautions a prendre ou encore a leur durée de vie. Au-dela de ces
points d'amélioration, la France souhaite que soit mis en place une évaluation scientifique renforcée et
indépendante pour les dispositifs médicaux implantables de classe Il les plus a risques. Au niveau national, le
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renforcement du dispositif de surveillance et de contréle du marché de ces dispositifs médicaux passe par
I'accroissement des inspections et des activités de vigilances réalisées par I'agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM). Enfin, un travail de refonte du systéme national des vigilances a
été engagé afin de permettre notamment une déclaration simple, accessible et rapide des effets indésirables par
les professionnels de santé et par les patients.
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