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Texte de la question

Mme Nadia Ramassamy interroge Mme la ministre des solidarités et de la santé sur le manque de données sur
les accidents médicaux liés aux dispositifs médicaux implantables. La lutte contre l'iatrogénése est un des
grands défis du systéme de santé francais. Si de nombreux progrés ont été réalisés concernant la
pharmacovigilance et la lutte contre les infections nosocomiales, la France souffre encore d'un manque
important de transparence et de données sur le sujet. Il n'existe aucune base de données fiables sur les
événements iatrogénes graves, comme aux Etats-Unis. La récente enquéte du Monde, sur les « Implant files »,
semble montrer le déficit important d'information concernant les dispositifs médicaux, qui bénéficient d'un régime
d'autorisation de mise sur le marché pourtant bien moins regardant que les médicaments. Certaines sociétés
savantes, particulierement en chirurgie, ont développé des outils d'analyses de leurs pratiques et des
évenements indésirables associés aux soins en découlant, par exemple la société francaise de chirurgie
thoracique et cardio-vasculaire (SFCTCV) avec les programmes EPITHOR et EPICARD. Ces systémes sont de
grandes réussites, ayant fait I'objet de nombreuses publications internationales. Ainsi, elle lui demande comment
accéder aux données précises sur les accidents liés aux dispositifs médicaux implantables. Elle lui demande
également s'il est possible de développer des programmes d'analyse des événements indésirables associés aux
soins a plus grande échelle et de les intégrer aux outils d'évaluation de la qualité.
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