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LA CHAMBRE DES REPRESENTANTS,

A. Vu l'absence de données précises sur le nom-
bre de femmes qui se sont fait placer des implants
mammaires et sur le type d'implants placés dans no-
tre pays ;

B. Vu les carences de la recherche actuelle et en-
tre autres, I'absence de données a long terme ;

C. Vu le manque d’informations suffisantes desti-
nées aux clientes potentielles sur la durée de vie, les
qualités et les défauts des différentes espéces d'im-
plants ;

D. Vu larésolution du Parlement européen concer-
nant les implants mammaires (P5-TA(2003)0063),

point 23 :

« [Le Parlement européen] souhaite instamment que
les modalités d’opérations d’'implantations mammaires
soient enregistrées dans I'UE par le biais de registres
nationaux obligatoires des implants mammaires a éta-
blir dans chaque Etat membre; invite les Etats mem-
bres a participer au registre international des implants
mammaires et a assumer les colts découlant de la
participation du pays a ce registre » ;

point 24 :

« [Le Parlement européen] estime que I'existence de
registres nationaux des implants mammaires est es-
sentielle pour la tragabilité, tant pour les fabricants que
pour les patientes (en cas de défaut des implants no-
tamment, il est capital que ceux-ci puissent étre retra-
cés aupres des patientes concernées apres l'interven-
tion); observe que, dans cette démarche, compte doit
étre tenu des dispositions existantes en matiere de pro-
tection de la vie privée par rapport au traitement de
données personnelles et que I'accés aux registres doit
étre restreint et leur contenu faire I'objet d’'un traite-
ment confidentiel » ;

point 25 :

« [Le Parlement européen] suggere que les fabri-
cants ne fournissent que les chirurgiens respectant le
registre européen des implants mammaires ; un or-
gane indépendant de contrble doit y veiller et les résul-
tats du contrdle doivent étre publiés » ;
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De KAMER VAN VOLKSVERTEGENWOORDIGERS,

A. Gelet op het ontbreken van accurate gegevens
over het aantal vrouwen met borstimplantaten en het
type van de verstrekte implantaten in ons land ;

B. Gelet op de tekortkomingen van het huidige on-
derzoek, zoals een gebrek aan langetermijngegevens ;

C. Gelet op het gebrek aan voldoende voorlichting
aan de potentiéle klanten over de levensduur en de
kwaliteiten en gebreken van de verschillende soorten
implantaten ;

D. Gelet op de resolutie van het Europees Parle-
ment betreffende borstimplantaten (P5-TA(2003)0063),

punt 23 :

«[Het Europees Parlement] dringt er op aan dat bij-
zonderheden over het plaatsen van borstimplantaten
in iedere lidstaat verplicht worden opgenomen in een
nationaal borstimplantatenregister; verzoekt de lidsta-
ten deel te nemen aan het internationaal register voor
borstimplantaten en de kosten die verbonden zijn aan
de nationale deelname aan het internationale register,
voor hun rekening te nemen ;

punt 24 :

«[Het Europees Parlement] is van oordeel dat natio-
nale borstimplantatenregisters essentieel zijn voor de
traceerbaarheid, zowel ten aanzien van producenten
als van patiénten (met name in geval van gebreken
van implantaten is het essentieel dat deze na de in-
greep getraceerd kunnen worden bij de betrokken pa-
tiénten); wijst er op dat in deze terdege rekening moet
worden gehouden met bestaande bepalingen tot be-
scherming van de persoonlijke levenssfeer met betrek-
king tot de verwerking van persoonsgegevens; dat de
toegang tot de registers beperkt moet worden en de
inhoud vertrouwelijk moet worden behandeld ;

punt 25 :

«[Het Europees Parlement] stelt voor dat fabrikan-
ten alleen leveren aan chirurgen die de Europese re-
gisters voor borstimplantaten gebruiken en dat een
onafhankelijke controle-instantie hierop toezicht uitoe-
fent en de resultaten van de controle openbaar worden
gemaakt» ;
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E. Vu la 5°® déclaration de consensus de 'TEQUAM
(European Committee on Quality Assurance and
Medical Devices in Plastic Surgery) du 6 juillet 2002,
précisant que :

« EQUAM believes that national and international
registries of breast implants are crucial to obtain infor-
mation on short- and long-term complications and risks,
and for post-implantation surveillance. Principles of
confidentiality and the safeguarding of the privacy of
both patients and surgeons must be maintained for such
a registry to be successful. EQUAM upholds the
necessity for national breast implant registries, which
may serve as a foundation for the International Breast
Implant Registry (IBIR), applying a universal form
[Addendum Il]. The IBIR will serve to reassure patients,
surgeons, health authorities and the general public of
the commitment to safety on the part of the plastic
surgery community in the implementation of medical
devices and technologies used in plastic surgery. » ;

[traduction :«EQUAM estime que I'établissement de
registres nationaux et internationaux des implants mam-
maires constitue un élément essentiel de la collecte
d’informations sur les complications a court et a long
terme ainsi que sur les risques qui y sont liés, de méme
que pour le contrdle post-implantatoire. 1l convient,
afin que ledit enregistrement de données réussisse,
de continuer a veiller a I'observation des principes de
confidentialité et de respect de la vie privée des pa-
tients et des chirurgiens. EQUAM confirme la néces-
sité d’'établir des registres nationaux des implants mam-
maires, ceux-ci pouvant étre a la base du Registre
international des implants mammaires (RIIM) moyen-
nant l'utilisation d’'un formulaire universel (annexe ).
Le RIIM permettra de réitérer, envers les patients, les
chirurgiens, les autorités sanitaires et le grand public,
'engagement en matiere de sécurité pris par les pro-
fessionnels de la chirurgie plastique en ce qui con-
cerne la mise en ceuvre d’accessoires et de technolo-
gies médicales dans le domaine de ladite chirurgie.»].

DEMANDE AU GOUVERNEMENT

1. de prendre les mesures nécessaires en vue de
I'établissement d’un registre national des implants mam-
maires en Belgique ;

2. de veiller a ce que la Belgique participe au re-
gistre international des implants mammaires.
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E. Gelet op de 5% Consensusverklaring van
EQUAM (The European Committee on Quality
Assurance and Medical Devices in Plastic Surgery)
van 6 juli 2002 die het volgende stelt :

«EQUAM believes that national and international
registries of breast implants are crucial to obtain
information on short- an long-term complications and
risks, and for post-implantation surveillance. Principles
of confidentiality and the safeguarding of the privacy of
both patients and surgeons must be maintained for such
a registry to be successful. EQUAM upholds the
necessity for national breast implant registries, which
may serve as a foundation for the International Breast
Implant Registry (IBIR), applying a universal form
(Addendum Il). The IBIR will serve to reassure patients,
surgeons, health authorities and the general public of
the commitment to safety on the part of the plastic
surgery community in the implementation of medical
devices and technologies used in plastic surgery» ;

[vertaling :«<EQUAM is van mening dat de oprichting
van nationale en internationale registers voor
borstimplantaten een wezenlijk onderdeel vormt van
de informatiegaring over de verwikkelingen op korte
en op lange termijn en over de daaraan verbonden risi-
co’s, alsook van de controle na de implantatie. Om de
registratie van die gegevens te doen slagen, moet men
toezien op de naleving van de beginselen van
vertrouwelijkheid en respect voor de privacy van de
patiénten en de chirurgen. EQUAM bevestigt de nood-
zaak om nationale registers voor borstimplantaten op
te richten, aangezien zij — bij gebruik van een univer-
seel formulier (bijlage Il) - aan de basis kunnen liggen
van de uitbouw van het Internationaal Register voor
Borstimplantaten (IRB). Het IRB zal de beroepsmensen
uit de sector van de plastische chirurgie in staat stel-
len hun engagement inzake de veiligheid van de
implantaten nogmaals te benadrukken ten aanzien van
de patiénten, de chirurgen, de gezondheidsautoriteiten
en het publiek, meer bepaald inzake het gebruik van
medische accessoires en technologieén in de
voormelde tak van de chirurgie.»].

VRAAGT DE REGERING
1. de nodige maatregelen te nemen met het oog op
het oprichten van een nationaal borstimplantaten-

register in Belgié ;

2. ervoor te zorgen dat Belgié participeert aan het
internationaal register van borstimplantaten.
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