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ARTICLE ADDITIONNEL
APRESL'ARTICLE 12, insérer I'article suivant:

A la deuxiéme phrase du deuxiéme adinéade I’ article L. 1111-23 du code de la santé publique,
aprésle mot : «intérieur », sont insérés les mots : « reportent les dispositifs médicaux implantables
dans e dossier pharmaceutique et ils ».

EXPOSE SOMMAIRE

LesarticlesR. 5212-36 a R. 5212-42 du code de la santé publique (CSP) imposent aux
établissements des regles de tracabilité sanitaire relatives al’ enregistrement, la conservation et la
transmission des données de tragabilité pour certains dispositifs médicaux (DM), dont laliste est
fixée par arrété. 11 s agit essentiellement des dispositifs médicaux implantables (DMI), al’ exception
des ligatures, sutures et dispositifs d’ ostéosynthése.

Ces exigences de tracabilité sanitaire s appliquent d'autant plus aux DMI que leur caractére
implantable engage un profil de risque particulier pour la sécurité des patients.

Toutefois, une instruction de laDGOS du 15 juin 2015 a montré que moins de 50 % des implants
étaient réellement tracés jusqu’ au patient.

Avec cet amendement il Sagit d'inclure les dispositifs médicaux implantables dans le dossier
pharmaceutique des pharmacies a usage intérieur afin d’améliorer la tragabilité de ces produits.
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