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Pres de 4.000 incidents liés a des implants signalés en Belgique

En Belgique, 3.798 incidents liés
i tous les types d'implants médi-
caux (prothéses de hanche, de
genou, implants mammaires,
pacemakers, leatilles intraocu-
laires,..) ont été recensés entre
2013 et juillet 2018.

Clest ce qu'il ressont d’'une nouvelle
enquéte dmplant Filess du Consor-
tium international des journalistes
d'investigation (ICI]), pilotée en Bel-
gique par Le Soir, Knack et De Tijd.
Le nombre de signalements ne fait
par ailleurs quaugmenter, passant
de530en 20133 772 'an dernier, Ces
données ont été synthétisées a la de-
mande des journalistes par 'Agence

fédérale des médicaments et des
produits de santé {AFMPS), indique
lundi Le Seir, alors qu'il n'existait
jusqu'ici aucun recensement.

«Ces incidents ne sont pas rendus
publics par UAFMPS de peur deffrayer
les patients. Ce nombre d'incidents est
pourtant largement sous-estimén, se-
lon Le Soir, «Pour linstant, on estime
qu'on a entre 10 et 20% des incidents
qui son! rupportése, précisait di-
manche Hugues Malonne, l'un des
directeurs généraux de 'AFMPS.

Aux Etats-Unis, 1,7 million de
blessés et preés de 83.000 morts en
lien avec la pose d’un implant ont
été enregistrés sur les 10 derniéres
années, indique U'ICI] aprés avoir

analysé les rapports d’incidents pu-
bli¢s par autorité de controle ameé-
ricaine {la FDA).

En Belgique, des chiffres sont
vonnus concernant le nombre d'im-
plants posés chaque année. Par
exemple, en 2017, 29.262 poses de
prothéses de hanche ont été recen-
sées, ce qui représente un Belge sur

400, dinsi que 8.911 placements de
pacemakers, et plus de 126.000 im-
plants oculaires. La méme année,
I'Inami a déboursé 526,2 millions
d'euros pour rembourser ces im-
plants {+35% par rapport i 2010).
5i de nombreux incidents parmi
les 4.000signalés en Belgique entre
2013 et 2018 sont bénins, 72 font état

dudécés du patient, sans toutefois
pouvoir affirmer que le décés est di-
rectement lié 3 un dysfonctionne-
ment. LAgence affirme seulement
dans trois cas qu'il est shautement
vraisemblables que I'implant soit res-
ponsable,

«CAFMPS travetille déjt deputs dews
ans & lu mise en ceuvre de fo nouvelle ié-
gislation européenne qui conduira & un
renforcement de lu protection des pa-
tents, Cette séourité du patient est notre
objectif principals, souligne Xavier De
Cuyper, administrateur général de

I'Agence. «Les dispositifs médicoux,
dont entre autres les implants, aident
chaque jour de trés nombreuses person-
nes & mener une vie saine et de gualité,

{-..) CARMPS s'efforce de maintenir la
qualité et sécurité des dispositifs méds-
caux. Chaque incident est un incident
de trop. Malheureusement, le risque
zéro i'existe pasy, poursuit-il.

La législation européenne sur le
contrdle de la qualité des implants
médicaux a é1é renforeée I'an der-
nier, et il revient aux Etats membres
de la mettre en a:uvre 3u mieux, a
réagi la Commission européenne.
«La mise en ceuvre est cruciale, Les Etats
menibres, les producteurs et les profes-
stonnels de la médecine vont tous de-
vuir mettre en wtivre des normes de sé-
curité et de qualité renforcées, et faire
preuve de plus de transparences, a in-
diqué l'exécutif européen.  BELGA




