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Un sujet enterre puis deterre |

La faute a la transition écologique en santé

Consultation d’experts

COMMISSION EUROPEENNE Consultation publique
Avis du CSRSEN*

WA

o
Tan

Frpt

Impossible de quantifier le
risque associé a l'vtilisation de
DM retraités

Bruxelled, le 27.8.2010
COM(20K0) 443 final

RAPPORT DE LA COMMISSION AU PARLEMENT EUROPEEN ET AU CONSEIL

Trois risques identifiés :

Rapport sur la problématique du retraitement des dispositifs médicaux dans I'Union 0 y
européenne, établi en application de Particle 12 bis de la directive 93/42/CEE « Subsistance d'une

contamination
« Persistance de produits
*Comité Scientifique des Risques Sanitaires Emergents et Nouveaux chimigues
« Altération des performances

(Texte présentant de I'intérét pour ’'EEE)

Quid des ATNC ?
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Retraitement des DMUU

Autorisé dans UUE par le reglement 2017/45 mais laissé au choix
des etats membres
L’Allemagne, les Pays-Bas et le Portugal autorisent cette pratique en
UE, la Suisse également

La France linterdit : ordonnance du 20 avril 2022 devenue larticle
L5211-3-2 du code de la santé Publique

Experimentation de deux ans inscrite dans le projet de loi de

financement de la sécurité sociale pour 2024 (PLFSS)
Evaluer la faisabilité, identifier le cadre juridique et les pratiques
garantissant la qualité et la sécurité des soins

Attente d'un rapport de la Commission Européenne sur les
conditions de mise en ceuvre du retraitement

Avis inter-académique de novembre 2023
Bilan de U'expérience acquise par les autres
Sortir du « ¢a se fait ailleurs »

Identification de points de vigilance
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Points de vigilance (1)

Eligibilité au retraitement / périmetre
Tout ne peut pas étre retraité (sécurité, faisabilité, rentabilite)
Le retraitement a un codt financier et écologique
Pour retraiter il faut une offre de retraitement !

Capacités techniques a retraiter
Moyens adaptés (investissements)
DMUU complexes = Unités de retraitement industrielles
Capacités hospitalieres insuffisantes a une large échelle

Circuit de retraitement
Ouvert : industriel achete des DMUU usagés aux ETS, les retraite et les
revends a son nom avec le marquage CE sur le marché européen
Fermé : UETS fait retraiter les DMUU usagés par un prestataire qui les
lui retourne avec respect de contraintes techniques et de sécurité

Détermination des responsabilités des intervenants
Qualité et sécurité du processus
La tracabilité
L'information générale des usagers et des patients en particulier
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Points de vigilance (2)

Impact écologique
Pris en compte et correctement évalué
Le retraitement a un impact écologique (transports, énergie,
emballages, déchets...)
Indicateurs a définir, a charge ou a décharge (analyse du cycle de vie,
empreinte carbone éco-toxicité...)

Impact sur les ruptures d’approvisionnement
Les DMUU éligibles au retraitement seraient-ils ceux pour lesquels les
tensions sont les plus importantes ?

Impact médico-économique

Impact securitaire et éthique
Garantir les mémes performances du DMUU retraité

Acceptabilité du retraitement
Transparence = confiance

Autres questions a explorer
Revoir la pertinence de la qualification « usage unique »
Recours au DMR congus a cet effet
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. Transition écologique en santé

= Groupe de travail inter-CPias
- Intégration de la TES dans la prévention du risque infectieux

= Sous-groupe argumentaire
- Fausses bonnes idées
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I'expertise en portage

Accueil Ressources Autodiagnostics Evénements Appuis Bo

Plusieurs pratigues de scins ecorespansables sont dgja en ligne et accessibles sur la plateforme de UAnap

= Réduire les dispositifs médicaux a usage unique avec le badigeon chirurgical

« Perinence des demandes dexamens complementaires en anatomo-cyto-pathologie Pr a ﬁ q ves d es Oin S
« Reéferencement de 2 trousses en simple:emballage au bloc opératcire ,

= TRIMED : TRlons les Médicaments et Evitons les Dechets eco-responsqbles
« Bon usage des ganis a usage umique non steriles au CHU Bordeaux

« Maodification des protocoles de réhydratation au CHU Bordeaux

» Optimisation des arsenaux d'instruments re-sterilisables a [Hopital Cochin

« Disposilifs medicaux reutibsables pour accouchement par voie basse

Et retreuvez d'autres bonnes pratiques sur - https #anap fr/s/bonnes-pratiques-orga
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