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Texte

L'enregistrement prospectif des implants quels qu'ils soient, dans une base de données va devenir une obligation Iégale.

En matiere de prothéses mammaires c’est la Société Australienne des Chirurgiens Plasticiens qui a était la premiére a créer son propre registre
suite a la crise des prothéses PIP en France en 2010.

Devant le succes de ce fichier avec I'adhésion de 90 % des chirurgiens australiens, a été lancé un programme international ICOBRA (L’International
Collaborative of Breast Registry Activities).

Plusieurs pays ont ensuite suivi le pas dont la France mais le registre a pris du retard dans son déploiement en raison de problemes de
confidentialité des données médicales.

Ce registre est enfin opérationnel depuis cet été, développé par la Fédération des Sociétés médicales (FSM), il est la propriété des Chirurgiens a
travers les sociétés savantes du Conseil national Professionnel (CNP) de chirurgie plastique.

Il a pour but de réaliser un enregistrement continu de toutes les prothéses mammaires implantées en France, de réaliser une matériovigilance en
temps réel et de déclarer les événements indésirables directement a I’ANSM en version dématérialisée. Ce registre est en lien direct avec celui des
autres pays du réseau ICOBRA ce qui permet d'étendre les informations a tous les pays impliqués (Royaume Uni, Hollande, Suede, Allemagne, Italie,
Australie, Nouvelle Zélande, Canada, Etats Unis ...)

Suite aux différentes affaires sur les prothéses mammaires ce registre va offrir une réponse fiable et efficace de suivi des femmes implantées, mais
également d’analyser mondialement les événements indésirables.

Pour que ce registre soit représentatif de la chirurgie en France nous avons besoin de I'adhésion massive des chirurgiens plasticiens et
gynécologues sénologues ainsi que de leurs sociétés savantes.



