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Projet de Communiqué de presse

Contrôle et traçabilité des dispositifs médicaux implantables :
Laurette Onkelinx présente les grandes lignes du « Plan Implants » à ses collègues de gouvernement

Le scandale des prothèses mammaires PIP a suscité bon nombre de questions pertinentes et légitimes. 

Pour la ministre des affaires sociales et de la Santé publique, Laurette Onkelinx, il était urgent de revoir et renforcer la règlementation relative au contrôle et au suivi des dispositifs médicaux implantables. 
La présidence belge avait déjà mis ce point à l’ordre du jour des discussions européennes : les agences du médicament et organismes assimilés au niveau européen ont depuis lors déjà renforcé leur collaboration. La Commission européenne a récemment annoncé vouloir avancer sur ce dossier, avec le dépôt d’une proposition de Directive : vu le caractère international du marché des implants, c’est à l’échelon européen que de telles mesures seront encore plus efficaces, comme on le voit par exemple en matière de pharmacovigilance pour les médicaments.

Laurette Onkelinx n’a néanmoins pas souhaité attendre  l’aboutissement de ces travaux pour prendre des mesures en Belgique et a préparé un plan d’action global, en collaboration  avec l’Agence belge des médicaments (AFMPS), le SPF Santé publique, l’INAMI, et les représentants du secteur des dispositifs médicaux implantables.
Les premières actions démarreront dès septembre de cette année et le Plan d’action Implants sera complètement opérationnel en 2016.
Une réforme globale qui va bien au-delà des implants mammaires…

Le Plan Implants est non seulement une réponse aux failles qui sont apparues à l’occasion du scandale PIP, mais aussi un Plan qui apporte une réponse globale, adaptée et efficace, face aux nombreux défis que le développement de ce secteur pose et posera. Il s’agit d’un Plan ambitieux qui prévoit, parmi d’autres mesures, le recrutement de 54 agents supplémentaires et le développement d’un système de traçabilité qui fera de la Belgique l’un des pays les plus avancés en la matière.   

Une réforme largement concertée
La réforme a été élaborée en collaboration avec toutes les administrations concernées (SPF Santé Publique, INAMI, ISP, SPF Economie, etc.) et avec le secteur des dispositifs médicaux. Plusieurs groupes de travail mettront en œuvre le Plan, au sein desquels seront impliqués tous les acteurs de terrain, les associations de patients et les professionnels de la santé. 
Quels sont les implants concernés ?

Tous les implants et prioritairement (liste non exhaustive) : 

· prothèses (hanche, genoux, cheville, disque, etc.)

·  implants mammaires

·  implants cochléaires (surdité)

·  tuteurs coronaires

·  pacemakers

·  valves cardiaques

·  défibrillateurs

·  endoprothèses (stents)

·  cœurs artificiels

·  moniteurs cardiaques

Les 3 piliers de la réforme :
1. Identification et traçabilité 

2. Contrôle 
3. Matériovigilance 
I. IDENTIFICATION ET TRAÇABILITÉ 
Un véritable système de traçabilité de tous les implants sera mis en place en Belgique, depuis leur mise sur le marché jusqu’à leur implantation :
1. Un enregistrement obligatoire des implants, dès leur mise sur le marché.  

Lorsqu’un implant entrera dans le circuit de distribution belge, toutes les données relatives à la qualité, la sécurité et l’efficacité devront être mises à la disposition de l’AFMPS, du SPF Economie et de l’INAMI, de telle sorte que ceux-ci disposent d’informations identiques pour exercer leurs compétences respectives.
Ces données devront être introduites par le distributeur ou le fabricant, qui devra s’être préalablement enregistré dans le système.

(
Avril 2014 : 

Cette obligation ne visera que les implants pour lesquels le système de traçabilité aura déjà été développé (prothèses de hanche et de genoux, tuteurs coronaires, pacemakers, valves cardiaques, prothèses mammaires, etc.) = les implants les plus couramment implantés

(
Avril 2016 : cette obligation visera toute implantation.

2. Une délivrance contrôlée des implants  

Dès octobre 2013, un véritable circuit légal de délivrance sera instauré, qui passera obligatoirement par les pharmacies (officines ou hospitalières). 

La pharmacie, par laquelle l’implant devra obligatoirement transiter
, lorsqu’elle délivrera un implant, devra sélectionner l’implant qu’elle délivre (il sera déjà préalablement encodé dans le système au moment de la mise sur le marché), indiquer le professionnel auquel il délivre (le professionnel sera déjà dans le système via le cadastre des professionnels), et le distributeur qui l’a fourni (il sera déjà préalablement encodé dans le système). 
Aucune carte implant ne pourra être fournie au patient si l’implant n’a pas été acheté via le circuit des pharmacies ( sécurité supplémentaire pour éviter la fraude.
3. Un enregistrement obligatoire par le prestataire de soins à chaque pose d’implant

Au plus tard dès avril 2014, les professionnels de la Santé devront obligatoirement enregistrer toute pose d’implants dans le système.

4. Délivrance obligatoire d’une « carte implant » au patient  

Dès avril 2014, le système traçabilité génèrera une carte implant (ou certificat implant) que le professionnel devra obligatoirement remettre au patient. Elle fournira au patient toutes les informations utiles : type d’implant, localisation, date d’implantation, durée de vie et date prévue du retrait, numéro de lot, pharmacie ayant délivré le dispositif, etc. 

· La carte implant sera la garantie pour le patient que l’implant a respecté le circuit légal. Il s’agit d’un véritable outil au service de l’information du patient et de la transparence et un véritable gage de qualité.

Il sera en effet impossible de délivrer cette carte si le circuit légal de délivrance n’a pas été respecté (recours à un distributeur enregistré, utilisation d’un implant dont la mise sur le marché à été notifiée à l’Agence, transit via une pharmacie/officine, etc.). L’implant ne pourra provenir d’un circuit de distribution parallèle / frauduleux.  

Ce que cela changera concrètement :

· information centralisée des implants présents sur notre territoire ( en cas de problème, on saura à tout moment où se trouvent les implants concernés et avertir immédiatement  les professionnels et patients concernés
· impossible pour un médecin de poser un implant qui n’a pas de marquage CE valide et impossible pour un distributeur de vendre directement à  prestataire de soins : la vente en pharmacie est une garantie supplémentaire de contrôle et de sécurité
· avec sa « carte implant » le patient a la garantie que son implant a suivi le circuit légal et sait exactement ce qui lui a été implanté

II. CONTROLE
1. Organisation de contrôles renforcés : mise en place dès septembre 2012.

Ces contrôles concernent : 

· les distributeurs et fabricants : de septembre 2012 à janvier 2013, les distributeurs de dispositifs médicaux implantables seront contrôlés prioritairement.
· les cliniques privées et hôpitaux : des premiers contrôles seront réalisés dès novembre 2012 et seront encore renforcés en 2013.

2. Dès 2013, le service de contrôle - qui sera progressivement (recrutements étalés sur 3 ans) renforcé de 41 ETP supplémentaires (30 inspecteurs, 10 gestionnaires, 1 appui administratif) - travaillera également :

· au contrôle du paiement effectif des redevances,

· à la lutte contre la fraude dans le secteur, en collaboration avec la douane, la police, etc.

· au contrôle des dossiers techniques et des protocoles cliniques soumis dans le cadre des études cliniques, avant et après la mise sur le marché,
· au contrôle des organismes notifiés (2 en Belgique : SGS et APRAGAZ) qui délivrent la certification CE,
· un contrôle spécifique sera également réalisé sur le respect des règles relatives à la publicité des dispositifs médicaux.
( le service juridique sera renforcé pour assurer le suivi des infractions constatées.
III. MATERIOVIGILANCE

1. Mise en place de points de contact « matériovigilance » (PCM) et d’une procédure obligatoire pour la notification des risques incidents
Chaque acteur délivrant ou mettant à disposition un dispositif médical devra disposer d’un point de contact responsable de l’information montante et descendante. Le PCM sera  responsable de la gestion de tous les aspects relatifs à la matériovigilance.
· dès janvier 2013 : les hôpitaux et les distributeurs, sur base volontaire. 

· dès octobre 2013 : obligation pour tous les acteurs de désigner leur PM.
( Pour assurer la matériovigilance, les PCM disposeront de procédures standardisées 
     obligatoires pour l’évaluation et la notification des risques et incidents.
2. Optimalisation de la gestion des rapports d’incidents 

Dès mars 2013, 3 agents supplémentaires seront recrutés à l’agence des médicaments afin d’améliorer gestion des rapports d’incidents. 

INFORMATION – COMMUNICATION - FORMATION
1. Une attention particulière sera apportée à l’information donnée au patient avant implantation
Le contenu précis de cette information sera défini pour mars 2013, en concertation avec les associations de patients. Le but est que le patient dispose d’une information complète, compréhensible et systématique, qui mette en avant les avantages, les risques, les indications et contre-indications. 

2. L’information/formation/sensibilisation des acteurs sera renforcée via : 

· des campagnes ciblées,

· des cycles de conférence auprès des associations professionnelles, facultés universitaires, etc.,
· et aussi un renforcement de la communication entre l’Agence et les associations professionnelles, facultés universitaires, etc.,

Un plan de communication pour les années 2013 et 2014, et le cycle de conférences 2013, seront finalisés pour le 31 janvier 2013. 

3. Un guide des dispositifs médicaux régulièrement mis à jour sera publié dès mars 2014, afin de garantir que chaque acteur disposera d’une information optimale sur ses obligations. 

4. Une plus grande sensibilisation des acteurs à la matériovigilance et aux obligations y relatives sera organisée. Une newsletter matériovigilance trimestrielle sera mise sur pied dès janvier 2013. La première communication thématique portera sur l’obligation de notification d’incidents. 

5. Les inspecteurs disposeront d’une formation continue dès mars 2013.
LE PLAN IMPLANTS EN CHIFFRES
À l’horizon 2015, le département « dispositifs médicaux » de l’Agence des Médicaments comptera 54 ETP supplémentaires, dont 41 seront affectés au contrôle. 

Coût de la mise en place du système de traçabilité : 6,3 millions d’EUR, répartis sur 4 ans, entre 2013 et 2016.
Coût en année pleine : 7,5 millions d’EUR (personnel et maintenance du système de traçabilité). 

· la réforme est budgétairement  neutre car entièrement financée par le secteur des dispositifs médicaux, via une augmentation de la redevance perçue sur leur chiffre d’affaire.
CHIFFRES 2011 en ce qui concerne les Implants remboursés
Orthopédie et traumatologie 

(prothèses de hanche, genou, épaule, cheville, matériel d’ostéosynthèse, etc.) 

· 832.067 pièces remboursées donc implantées

Parfois on implante toutes les pièces relatives à un implant (la prothèse, une tige, ses vis, etc.), parfois, on remplace une seule pièce dans le corps du patient. 

Cas spécifique des prothèses de hanche :
· 24.661 patients ont été implantés 

· au total, 178.000 pièces, soit environ 7 pièces par patient  

· à nouveau, tantôt on place une prothèse et tous ses éléments, tantôt on en remplace certains éléments. 

Chiffres concernant d’autres implants remboursés :

· les stents coronaires : 21.996 implantations

· les pacemakers : 11.441 implantations [nouveau + remplacements], 

· les valves cardiaques : 5.093 implantations

· les défibrillateurs : 1.860 implantations

· les endoprothèses : 1.190 implantations

· les cœurs artificiels : 41 implantations

· les moniteurs cardiaques : 230 implantations

· les implants cochléaires : 239 implantations

· les implants mammaires (pour raisons médicales) : 1.604 implantations 
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� Sauf exceptions : implants dentaires, implants ophtalmologiques





