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Figura 1. Esempi di dispositivi medici.
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Ameéliorer la performance de nombreux Biomatériaux et dispositéggicauxpar modification de surface

nanomatériaux, nano structures, protéines, peptide§,SRA Ol YSy Giax X

» Développementde
materiaux intelligents
qui participent
activement a la
régenération des tissus
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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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Amelioration de la performance des matériadxad
Le biemimétisme
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x  Améliorer la cinétique de croissance cellulaire
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Médicament ?

Dispositif medical ? Médicaments de thérapie innovante?
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Définitions et contexte : les dispositifs médicaqx

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

& h ¥ntend par Dispositif Médical tout instrument, appareil, équipement, matiere, produit, a
I'exception des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association,y
comprisles accessoiregt logicielsintervenantdanssonfonctionnement,destinépar le fabricant
a étre utilisé chezl'homme a des fins médicaleset dont |'action principale voulue n'est pas
obtenue par des moyenspharmacologiquesou immunologiguesni par métabolisme,mais dont
la fonction peut étre assistéepar de tels moyens »
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Définitions et contexte : les dispositifsiedicaux

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

& { S fa#gle 13 de Directive93/42 : « Régle13 Tousles dispositifsincorporantcomme partie

intégrante une substancequi, si elle est utilisee séparément,peut étre considéréecomme un

médicamentau sensde l'article ler de la directive 3 M5 200V 83/CE§ et qui est susceptible
d'agirsurle corpspar une action accessoirei celledesdispositifsfont partie de la classdll. »
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Démontrer que le mode d'action principal du dispositif associé a la substance est réalisé p
dispositif, la substance intégrée n‘ayant qu'un rbéle accessoire (Directive 93/42)

r
08/04/15 MEDI'NOV

CONNECTION 2015 10



S~

4£/11
LR

RESCOLL F

Exemple avec le projet TEH Tube

Supported by the European Union FP7 Grant Agreement 604049. Copyright © 20TWBEHK onsortiumAll rights reserved

Tissue Engineering of the right Heart outflow tract by a
biofunctionalizedbioresorbablepolymericvalved

Porteur de projet 73T € BE"HHA

Durée :36 mois

Date de lancement : janvier 2014
Codt du projet Me

Projet supporté par la Commission Européenne

s s3s Helmholtz-Zentrum

STATICE : 111 Geesthacht e

e uropean Research Application Managers
RESCOLL Zentrum fiir Material- und Kiistenforschung
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