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Près de 4000 incidents liés àdes implants signalés en Belgique
En Belgique, 3.798 incidents liés
à tous les types d'implants médi-
caux (prothèses de hanche, de
genou, implalll::i mammaires,
paœmaken, lentilles intraocu-
laires •.• ) ont été recensés entre
2013 et juillet 2018.

C'est ce qu'il ressort d'une nouvelle
enquête ..Implant Fiieslldu Consor-
tium intemational desjoumalistes
d'investigation ([a)), pilotée en Bel-
gique par LeSoir, Knack et De Tijd.
Le nombre de signalements ne fait
par ailleurs qu'augmenter, passant
de 530 en 2013 àm l'an dernier. Ces
données ont été syntbétisées à la de-
mande des journalistes p<lrl'Agence

fédérale de, médicamenrs et des
produits de ,an lé (AfMPS), indique
lundi le Soir, alors qu'il n'existait
jusqu'ici aucun recensement.

«Ces incidents ne sont pas rendus
publics par I~ depeur d'effrayer
lespatients. Ce nombre d'incidents est
pourtant largement sous-estim"., se-
lon le Soir. «l'our/'instant, on estime
qu'on a entre 10 et :;w% des incidents
qui sont rapportés», précisait di-
manche Hugues Malonne, l'un des
directeurs généraux de I:.\FMPS.

Aux Etals-Unis, 1,7 million de
blessés et près de 83.000 morts en
lien avec la pose d'un implant ont
été enregistrés sur les 10 demiêres
années, indique l'ICIj après avoir

analysé les rapports d'incidents pu-
bliés par l'autorité de contrôle amé-
ricaine (la IDA).

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

400, ainsi que 8.911 placements de
pace/ffilkers, et plus de u6.ooo im-
plants oculaires. La même année,
l'lnami a déboursé 526,2 millions
d'euros pour rembourser ces im-
plants (+ 35%par rapport à 2010).

Si de nombreux incidents parmi
les 4-000 signalés en Belgique entre
2013 et 2018 sont bénins, 72 font état

du décès du patient, sans toutefois
pouvoir affirmer que le décès est di-
rectement lié à un dysfonctionne-
ment. L'Agence affirme seulement
dans trois ras qu'il est .hautermmt
vraisemblable» que l'implant soil res-
ponsable.

"Ü\FMP5 travaille déjà depuis de1lX
ausà la mise en œuvre de la nouvl'frl' lé-
!,eisration europ;!l.'1l/l{' qui conduim à un
renforcement de laprolectirm des pa-
lieJlts. Cette sécurit" dll patient est notre
objectif principal., souligne XavierDe
Cuyper, administrateur général de

l'Agence. «Les dispositifs mMicaux,
dont entre autres les implants, aident
(haque jour de très IlQmbreus<'S~fl-
nes à ml.'1ler unevie saineet de qua lit••.
( .. .) 0\FMPSs'efforre de maintenir la
C]flU/il"el séruritli des dispasitifs médi-
caux. Chaque incident est un incident
de trop. Malheureusement, le ri,que
léro n'existe pas», poursuiHl

La législalion europ<'enne sur le
eontrôl", de la qualité d",s implants
médicaux a été renfoffée l'an der-
nier, et il revient aux États membres
de la mettre en œuvre au mieux, a
réagi la Commission européenne.
.La mise en œuvre est en/ciale. Le, États
membres, les proc/tICteurset lesprofes-
sionnels de la mMeciue vont tous de-
voir mettre en œuvre des nomles de sé-
curité et de qualité renforcées, et foire
preuve de plu, de transparence/!, a in-
diqué l'exécutif européen. BaGA
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