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Le cadre particulier des 
Dispositifs médicaux

• Des produits extrêmement variés
• Une industrie très diversifiée
• Une réglementation européenne relativement récente
• Afssaps non impliqué dans marquage CE
• Afssaps en charge autorisation des essais cliniques, de la 

surveillance du marché et de la vigilance  

Nécessité
d’identifier et de 

suivre l’innovation :
Création de la 

Cellule Nouveaux 
Dispositifs en 2006
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Processus en vue de 
l’accompagnement de 
l’innovation d’un DM

Veille sur
l’innovation 

ou demande du 
porteur de projet

Rencontre avec 
le Porteur de 

Projet Accompagnement

Evaluation Afssaps
(Degré de nouveauté / risques)

Documents supports
(formulaire demande, 
Résumé caractéristique du 
dispositif…)

Pas 
d’Accompagnement

Cellule nouveaux dispositifs

(ou Référent innovation)

Différente formes 
possibles 

en fonction du projet et de 
son état d’avancement
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Source 
d’informations

Articles scientifiques = 
publications soumises à comité

de lecture, classification par 
impact factor

Internet (sites 
institutionnels, des sociétés 
savantes, des fabricants, …)

, Rapports 
scientifiques, 

Thèses

Veille externalisée à
la documentation

Articles 
de presse

Sociétés 
savantes

Brevets

Essais 
cliniques

Enregistrements DM (classes I, 
communications IIb/III) et 

DMDIV

Normes Réglementatio
n

Congrès, 
forums, 
tables rondes

Veille spécifique 
DEDIM

Réseaux d’experts Afssaps (CNM, SCT, 
experts rapporteurs, réseaux pharmaciens 
hospitaliers, ingénieurs biomédicaux, et 

biologistes)

Veille sur l’innovation -
Organisation

• Surveiller 
l’environnement 
scientifique et 
technologique
• Collecter, 
organiser, analyser 
et diffuser les 
informations
• Anticiper les 
évolutions et 
détecter 
l’innovation
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Outils rencontres Porteur de 
Projet

• Formulaire de demande
• Résumé des caractéristiques
du dispositif (RCD)
• Présentation et dossier 
de synthèse

• CR de réunion 

• Fiche score

• Fiche de suivi

Porteur

de projet

Afssaps
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Rencontres porteur de projet : 
objectifs

• Connaitre le dispositif
• Répondre aux questions du porteur de projet 

et s’assurer qu’il a identifié le bon cadre 
réglementaire et ses obligations

• Caractériser l’innovation d’un point de vue 
technologique et d’un point de vue clinique

• Identifier les éventuels nouveaux risques 
induits par l’innovation

• Déterminer si le dispositif présente un intérêt 
majeur en santé publique

• Proposer le cas échéant un accompagnement 
de l’innovation
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Résumé des caractéristiques 
du dispositif (RCD)

• Outil principal des rencontres 
fabricants

• Définition : 

• Véritable carte d’identité du dispositif 

reprenant tous les éléments du marquage 

CE (à renseigner également, même 

partiellement, pour des DM non encore 

marqués CE dans le cadre des rencontres 

: forme une base d’échanges).

• Contenu :

• Informations administratives et générales

• Informations techniques et pré-cliniques

• Informations cliniques
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Echelle des degrés de 
nouveauté

• Un des principaux outils de 
décision d’accompagnement

• Une échelle de 0 à 5 

• Sur deux axes : 

• Innovation technologique

• Impact Clinique

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

(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 intérêt majeur de santé
publique
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Exemple

• Valve en forme de parapluie mise en place par un bronchoscope dans les voies respiratoires 

pour le traitement de pathologies pulmonaires aiguës ou chroniques, notamment les 

emphysèmes pulmonaires ou les fuites d'air

• 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 être retirée à l'aide d'une pince à biopsie pulmonaire. Incrémentation 

technique. 

• 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 à vie, 

l'emphysème étant une pathologie chronique. Impact clinique fort. 

• Degré de nouveauté : 4 (Innovation)
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Fiche score DM
Dossier de conception

• Renseignée par 
l’Afssaps sur la base de 
la discussion avec le 
porteur de projet, des 
recherches de l’Afssaps 
et des documents 
présentés par le porteur 
de projet.

• Synthèse de l’état 
d’avancement du 
projet, de l’intérêt de 
l’innovation et des 
risques associés au 
nouveau dispositif
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Fiche de suivi DM

• Validation de 
l’accompagnement 
(si applicable)

• Diffusion interne 
des informations

• Suivi des actions 
d’accompagnement
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Accompagnement

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

• Suivi pas à pas du développement du dispositif lors de réunions régulières 
particulièrement pour des produits de santé innovants présentant des 
nouveaux modes d’action et des nouveaux risques pour la santé humaine

• Nanoparticules actives contre les cellules cancéreuses : identification d’un 

nouveau risque : les nanotechnologies

• Cœur entièrement 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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72 entreprises rencontrées

31 entreprises accompagnées
(accompagnements ponctuels ou réguliers)
Dont 23 pour une innovation de degré 4 et 8 de degré 5

Bilan sur les dispositifs 
innovants depuis juin 2006

43%

57%
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Merci pour votre attention
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