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Le cadre particulier des NS

Dispositifs médicaux afssaps ~\

Des produits extrémement variés

Une industrie tres diversifiée

Une réglementation européenne relativement récente
Afssaps non impliqué dans marquage CE

Afssaps en charge autorisation des essais cliniqgues, de la

surveillance du marché et de la vigilance

Nécessité
d’identifier et de
suivrel’innovation :
Création dela
Cedllule Nouveaux
Dispositifs en 2006
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Processus en vue de

I’accompagnement de . ‘{
I’innovation d’un DM &

Céellule nouveaux dispositifs

(ou Référent innovation)

Pas
Vellle sur Rencontre avec d’ Accompagnement

I’ innovation
T |e Porteur de
A ccompagnement

porteur de projet Projet
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Velille sur I'innovation -
Organisation

afssaps

Articles
de presse

Velille externalisée a
la documentation

Internet (sites Articles scientifiques =
institutionnels, des sociétés publications soumises a comité
savantes, des fabricants, ...) delecture, classification par
Tmpact Tactor

, Rapports
scientifiques,
Theses

Essais Enregistrements DM (classes |,
cliniques communications I1b/111) et
DMDIV

Réseaux d’ experts Afssaps (CNM, SCT, Vem;é;ﬁ:;' He
experts rapporteurs, réseaux pharmaciens —
hospitaliers, ingénieurs biomédicaux, et
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Outils rencontres Porteur de N

Projet afssaps ~\
- N
[
Porteur
- > .
de projet
@ )w
- Afssaps
® Fiche score > P
® [Fiche de suivi Y,
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Rencontres porteur de projet : NG

objectifs afssaps 7\

® Connaitre le dispositif

® Répondre aux questions du porteur de projet
et s’assurer qu’il a identifie le bon cadre
reglementaire et ses obligations

® Caracteriser I'innovation d’un point de vue
technologique et d’un point de vue clinique

® Identifier les eventuels nouveaux risques
Induits par I'innovation

® Determiner si le dispositif présente un intereéet
majeur en sante publique

® Proposer le cas écheant un accompagnement
de I'innovation
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Résumeé des caractéristiques

du dispositif (RCD) afssaps 7\

® Qutil principal des rencontres
fabricants

® Deéfinition :
e Véritable carte d’identité du dispositif

reprenant tous les éléments du marquage
CE (a renseigner également, méme
partiellement, pour des DM non encore
marqués CE dans le cadre des rencontres
: forme une base d’échanges).

® Contenu:

e Informations administratives et générales

e Informations techniques et pré-cliniques

e Informations cliniques
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Echelle des degrés de N

nouveauteé

Fiche dea degrés de nouveauté d'un dispositif medical

card for a medical device
Nouveauté & dominante
Innovation where the dominant is :

incramental™

Nouveauti substantiells Incrémenta E_!:'
Substantial novelty

Modarate novelty 2

. ; - [3)
Nouveautéd modérée Incrémentate™’
Incremeantal’™

i (5
Houveauté inexistante ou I'I'Ill'li':l.lr&'l'JI
Lacking or minor nnu’ef!}r"ﬂ

(1) Technologie de rupture : Dispositif
bouleversant les technologies existantes
dans le domaine de la santé, et qui pourrait
les remplacer définitivement

(2) Impact clinique fort : Dispositif
présentant un intérét majeur de santeée
publique

afssaps ~\

.":l
ciinical impact'

Un des principaux outils de
décision d’accompagnement

Une échelle de 0 a5

e Sur deux axes :
- Innovation technologique
- Impact Clinique

Discuté avec le porteur de
projet lors de la rencontre
(DM non marqué CE)
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Exemple NS

afssaps ~\

® Valve en forme de parapluie mise en place par un bronchoscope dans les voies respiratoires
pour le traitement de pathologies pulmonaires aigués ou chroniques, notamment les

emphysemes pulmonaires ou les fuites d'air

ig, hile trapped air and

ons are allowed to pass

e Dominante technique : principe d’'une valve est connu mais valve spécifique en forme de
parapluie implantable dans les voies respiratoires et s'adaptant aux mouvements de la

respiration. Elle peut étre retirée a I'aide d'une pince a biopsie pulmonaire. Incrémentation

technique.

e Dominante clinique : Pose par endoscopie beaucoup moins invalidante que les alternatives
chirurgicales (chirurgie de réduction du volume, transplantation pulmonaire). De plus, elle est
réversible. Les traitements médicamenteux, quand ils sont efficaces, sont donnés a vie,

I'emphyséme étant une pathologie chronique. Impact clinique fort.

e Degré de nouveauté : 4 (Innovation)
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Fiche score DM

Dossier de conception

Scores

afssaps ~\

Description

Scores attribués

Dossier de
conception

Renseignée par

Données réglementaires

Mon conformité majeure =9
Maon conformité mineure = 5
Conforme = 1

Sélectionner le type de
conformité

I’Afssaps sur la base de
la discussion avec le
porteur de projet, des

Inforrnations préclinigues

Absentes = 18
Incomplétes = 14
Complétes = 1

Sélectionner fa qualité
des donndes

Infarmations clinigues

Absentes = 27
Incomplétes =21
Complétes =1

Sélectionner la qualité
des données

Scores

Tatal (3 & 54)

NHote 3 (entre 6 et

100%)

Description

recherches de I’Afssaps
et des documents
présentés par le porteur

Intérét de
I'innovation

Degré de nouveauts

d5 : Innovation majeure = 11
d4 : Innovation =9
d3 : Mouveauté substantielle =7
d2 : Mouveauté moyenne =5
d1: Mouveauté mineurs = 3
dD : Mouveauté inexistante = 1

Sélectionner le degre
de nouvesuté

de projet.

Synthese de I’'état
d’avancement du
projet, de I'intérét de
I’innovation et des
risgues associés au

Domaines thérapeutiques

Supérieura5 =49
Entre 1et5=5
1 domaine = 1

Selectionner le normbre
de domaine

FPopulation cible (estimée)
touchée par le theme

Grand public =9
Professionnel de santé avec des
dispositifs de forte utilisation =5
Professionnel de santé avec des
dispositifs de faible utilisation =1

Sélectionner fz type de
population

Alternatives

Aucune alternative =9
Une seule alternative thors D
analogue) =5
Autres situations = 1

Sélectionner le normbra
d'atternatives

Impact sur les pratiques
clinigues

Fot=8
Moyen=5
Mul ou faible =1

Sélactionner e type
dimpact

Scores

Total (5 & 47)

Mote T {entre TT et
100%)

Description

nouveau dispositif

Risyjues associés

Type de risgue

Risgue non identifié = 9
Rizque identifié =5
Sans risgue = 1

Sélectionner le type de
Haque

Gravité du risque

Critique = 15
Sévere =9
Moyen =5
Mineur = 1

Sélectionner la gravité
du Hsque

Total (2 & 24)

Note 2 {entre § et

100%)
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Fiche de suivi DM

Mom du fabricant Pays du fabricant Nom du dispositif :
Descriptif du dispositil ©
Code GMDN Intitulé G
Disposit! marqué CE 7 [ ea [ nen Organisme notifié
Indication(s)
DM de classs [ Clna O i Clm CloMia
DM DIV de 1A catio (] Autotest Ol Liste A [ ListeB
Source ] Staff bl [] Autre, préciser :
Scores CHD
Daossier de conception
Intérét de l'innovation | risques associés

Degré de nouveaute : bé moyenne
| i

(15 innevation majeurs
Le cas échéant, en quol ce disposity est-l innovant 7

Ma 518 d'un accompagnement de lnnova
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Accompaghement N

afssaps ~\

® Conseils scientifiques et réglementaires au cours des réunions avec les
porteurs de projets (# consulting)

® Suivi pas a pas du developpement du dispositif lors de réunions réegulieres
particulierement pour des produits de santé innovants présentant des
nouveaux modes d’action et des nouveaux risques pour la santé humaine

e Nanoparticules actives contre les cellules cancéreuses : identification d’un
nouveau risque : les nanotechnologies

e Cceur entierement artificiel : anticipation d’une autorisation d’essai clinique

® Rédaction de courriers d’appui

® Diffusion des informations vers d’autres administrations de la santé (si
accord du porteur de projet)
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Bilan sur les dispositifs N

INnnovants depuis juin 2006 afssaps ~\

72 entreprisesrencontrées

\r
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afssaps ~\

Merci pour votre attention

14 19 Novembre 2008 : 2eme Rencontre avec les PME innovant dans le domaine de la santé



	Nouveaux dispositifs médicaux et accompagnement de l’innovation
	Le cadre particulier des Dispositifs médicaux
	Processus en vue de l’accompagnement de l’innovation d’un DM
	Veille sur l’innovation - Organisation
	Outils rencontres Porteur de Projet
	Rencontres porteur de projet : objectifs
	Résumé des caractéristiques du dispositif (RCD)
	Echelle des degrés de nouveauté
	Exemple
	Fiche score DM�Dossier de conception 
	Fiche de suivi DM
	Accompagnement
	Bilan sur les dispositifs innovants depuis juin 2006

