Question d’actualité de Sénatrice Vanessa Matz 
à Madame la Ministre Laurette Onkelinx
concernant les prothèses mammaires PIP
Madame la Ministre,

Voilà déjà quelques semaines que l’on en parle, mais le dossier des prothèses mammaires défectueuses issues de la société PIP ne cesse de s’amplifier et de se complexifier, tant en France que chez nous (mais également aux Pays-Bas et à Chypre). 

En Belgique, l’Agence fédérale des Médicaments et des Produits de Santé (AFMPS) estime à 674 au moins le nombre de prothèses ayant été implantées chez des patientes belges. Par ailleurs, toujours selon l’AFMPS, quatre incidents ont été recensés et une patiente a informé l’Agence de sa volonté de procéder à une explantation préventive. 
Face aux risques de rupture, suintement et inflammation des prothèses, les recommandations formulées par l’Agence sont de renforcer le suivi médical habituel des patientes concernées, voire d’envisager le retrait des implants si une modification de la forme et de la consistance du sein était constatée.
Vous avez annoncé, Madame la Ministre, vouloir lancer un plan d’actions en la matière ayant pour but une meilleure identification et un meilleur contrôle des dispositifs médicaux implantables, par le biais, notamment, d’une obligation d’enregistrement des dispositifs implantés chez un patient. Ce plan d’actions devait être discuté ce mardi 10 janvier avec les différents acteurs concernés (SPF Santé publique, INAMI, KCE, AFMPS, Société royale de chirurgie plastique). 

Dès lors, Madame la Ministre, voici mes questions :

· Tout d’abord, comment se fait-il que l’AFMPS, qui était au courant de la défectuosité des prothèses PIP depuis début 2010 (puisqu’en avril 2010, l’Agence demandait aux secteurs hospitalier, pharmaceutique et tous ceux concernés de ne plus délivrer ni utiliser les implants mammaires) n’ait pas pris de mesures radicales afin d’éviter au maximum la situation que nous connaissons aujourd’hui ?

· Ensuite, quelle est la situation en Belgique ? A-t-elle évolué ? Avez-vous connaissance de nouveaux éléments, concernant notamment l’implantation de ces prothèses chez des hommes ?
· Concernant les opérations de retrait de ces prothèses par des patients inquiets, vous avez annoncé qu’elles seraient entièrement remboursées. Considérez-vous que c’est effectivement à la sécurité sociale de prendre en charge ces coûts ? Comptez-vous déposer un recours auprès des firmes incriminées afin de demander réparation financière ?

· Enfin, pouvez-vous nous dire ce qui est ressorti de la première réunion concernant le plan d’action, qui s’est tenue ce mardi ? Quelles sont les grandes lignes qui se sont dégagées et quelles sont les échéances fixées pour les mettre en œuvre ?
Je vous remercie pour vos réponses.
Vanessa Matz
Sénatrice cdH
