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ARTICLE 20

Apresladeuxieme phrase del’alinéa 7, insérer la phrase suivante :

« Ces données peuvent également étre utilisées a des fins d’ études, auquel cas elles sont
anonymisées. »

EXPOSE SOMMAIRE

L es personnes souffrant de déficiences auditives peuvent étre affectées a différents degrés de
handicap, allant d'une surdité [égere qui entraine une géne lors de la participation aux conversations,
aune surdité profonde qui empéche complétement la personne d'entendre la parole. |l n'‘existe
aucune étude épidémiol ogique récente permettant de déterminer le nombre de personnes atteintes
des différentes formes de surdité.

Dans la prise en charge des surdités, le non-usage d' un dispositif médical, notamment numeérique,
comme une prothése auditive, peut révéler un besoin mal identifié, un degré de surdité mal
diagnostiqué, ou I’ utilisation d’ un appareil inadapté ou mal réglé.

En attendant des données épidémi ol ogiques précises produites par les pouvoirs publics, cet
amendement propose d'inclure, dans le nouveau dispositif de contrdle et de surveillance des
dispositifs médicaux numériques, la possibilité d'utiliser ces données anonymisees pour des études,
notamment épidémiologiques, afin daméliorer I'efficacité des politiques de santé et la qualité des
soins.
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