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Luigi Ambrosio, Department of Chemical Science and Materials Technology National Research Council of Italy Rome, Italy, Roadmap in Biomaterials for Health May 21, 2013

Evolution des matériaux

08/04/15 3



Améliorer la performance de nombreux Biomatériaux et dispositifs médicaux par modification de surface:  
nanomatériaux, nano structures, protéines, peptides, ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎΣ Χ

!ƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴŎŜ ŘŜǎ ƳŀǘŞǊƛŀǳȄΧΦ
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Développement de 
matériaux intelligents 
qui participent 
activement à la 
régénération des tissus.

RogérioGaspar, Research Institute for Medicines and Pharmaceutical Sciences Roadmap in Biomaterials for Health May 21, 2013



Holzapfel BM, et al, How smart do biomaterials need to be? A translational science and clinical point of view. Adv Drug Deliv Rev. 2013 Apr;65(4):581 -603. 2012 
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PrJürgen Groll, Lehrstuhlfür Funktionswerkstoffeder Medizinund der Zahnheilkunde, UniversitätWürzbur, workshop: Roadmap in Biomaterials for Health May 21, 2013

Amélioration de la performance des matériauxΧΦ 
Le bio-mimétisme
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Nouvellegénérationde matériauxqui interagissentavecƭΩƻǊƎŀƴƛǎƳŜafinŘΩŀŎŎŞƭŞǊŜǊle
processusde guérisonet de mieux intégrer ƭΩƛƳǇƭŀƴǘau milieu vivant et limiter les
infections.

× Améliorer la cinétique de croissance cellulaire

× Faciliter la différenciation cellulaire

× Favoriser lôadh®sion cellulaire 

× Protéomique cellulaire

× Réaction inflammatoire 

× R®duction de lôinfection 

!ƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴŎŜ ŘŜǎ ƳŀǘŞǊƛŀǳȄΧΦ
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5aΣ a¢L ƻǳ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ Υ ŎƻƳǇƭŜȄŜΧΦ 

Dispositif médical ? 

Médicament ? 

Médicaments de thérapie innovante? 

Agences : Organisme notifié ? 

? ? 

Action principale ?

AMM ? 

Marquage CE ? 

Action accessoire ? 
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ISO 13 485 ? 

BPF ? 



άhƴentend par Dispositif Médical tout instrument, appareil, équipement, matière, produit, à
l'exception des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association,y
comprislesaccessoireset logicielsintervenantdanssonfonctionnement,destinépar le fabricant
à être utilisé chez l'homme à des fins médicaleset dont l'action principale voulue n'est pas
obtenue par desmoyenspharmacologiquesou immunologiquesni par métabolisme,maisdont
la fonction peut être assistéepar de tels moyens. »

Directive 93/42/CE -> Directive 2007/47/CE (Nouvelle Approche)
Code de la Santé Publique, partie V, livre II, titre Ier

Définitions et contexte : les dispositifs médicaux
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ά{Ŝƭƻƴla règle 13 de Directive93/42 : « Règle13 Tousles dispositifsincorporantcommepartie
intégrante une substancequi, si elle est utilisée séparément,peut être considéréecomme un
médicamentau sensde l'article 1er de la directiveƷM5 2001/83/CEƹ et qui est susceptible
d'agirsur le corpsparune actionaccessoireà celledesdispositifsfont partie de la classeIII. »

Directive 93/42/CE -> Directive 2007/47/CE (Nouvelle Approche)

Définitions et contexte : les dispositifs médicaux
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Démontrer que le mode d'action principal du dispositif associé à la substance est réalisé par le 
dispositif, la substance intégrée n'ayant qu'un rôle accessoire (Directive 93/42)

1èreǊŞǇƻƴǎŜ ŘŜ ƭΩ !b{a Υ tǊƻŘǳƛǘ ŀȄŞ 5a όŜƳŀƛƭύ

9ƴ ŎƻƴǘŀŎǘ ŀǾŜŎ ƭΩ!b{a Ǿƛŀ ƭŜ ŦƻǊƳǳƭŀƛǊŜ ƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴ 



Exemple avec le projet TEH Tube
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Porteur de projet : 

Durée : 36 mois

Date de lancement : janvier 2014

Coût du projet : Mϵ

Projet supporté par la Commission Européenne

Partenaires :

Supported by the European Union FP7 Grant Agreement 604049. Copyright © 2014 TEH-TUBE Consortium ςAll rights reserved

Tissue Engineering of the right Heart outflow tract by a 
biofunctionalizedbioresorbablepolymeric valved


