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Les dispositifs médicaux
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Equipe pédagogique « DM » à l’ISPB 
- Département de Santé Publique 

• Pr Daniel Hartmann

• Pr Gilles Aulagner

• Xavier Armoiry (PU-PH)

• Claire Gaillard (MCF)

Depuis 2018
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Enseignements / projets d’enseignements 
en rapport avec les DM à l’UCBL1

• ISPB – faculté de pharmacie
– FCB
– UE/UV de DES
– DU orthopédie à l’officine
– …

• ISPB-Polytech : Master IPS parcours ATRDM

• Formations courtes: Risque sanitaire sur le DM, les TROD à 
l’officine

• Licence santé
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Les DM – Au programme

• Quelques chiffres
• Définitions
• Quizz « www.menti.com »
• Les difficultés d’évaluation
• Quelques applications
• Nouveautés règlementaires

– Scandales sanitaires et/ou médiatiques
• Quelques développements d’activités

6

Un secteur dynamique
-

Quelques chiffres
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Marché du DM: 
comparaison internationale

D’après AiM, 2019

8

>500,000 
medical 

technologies 
available in 
health care

European 
medical 

technology 
market = 

€120 billion 
in 2018

Innovation: 
nearly 
14,000 

patent filed 
in 2019

>730,000 
people 
directly 

employed

Europe has 
a positive 

trade 
balance of 

€11.7 billion 
(2018)

95% of 
companies 
are SMEs

>32,000 
medtech

companies
in EU

7.4% of total 
healthcare 

expenditure 
in 2018 

Quelques chiffres sur les dispositifs 
médicaux : données européennes

Source: 



20/01/2021

5

Qui sont les entreprises du DM ?

• 92 % sont des PME

• Plus de 50 % ont une activité R&D

• 13 % ont une activité exclusivement R&D

• 60 % ont une activité de production

• 80 % ont une activité commerciale

Quelques chiffres sur les dispositifs 
médicaux: données françaises

Source:
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Le secteur des dispositifs médicaux: 
dynamisme de la région Auvergne-Rhône-Alpes

Groupe Medtronic (ex SOFRADIM)

10
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L’innovation dans le dispositif médical 
: chiffres des brevets (EPO)

Source: 

12

Les dispositifs médicaux

Quelques définitions
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Une catégorie de technologies de santé 
d’une extrême diversité

« Tout instrument, appareil, équipement, matière, produit « à
l ’exception des produits d ’origine humaine », ou autre article seul ou
en association, y compris les accessoires et logiciels intervenant dans
son fonctionnement, destiné par le fabricant à être utilisé chez
l ’homme à des fins médicales et dont l ’action principale voulue n ’est
pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni
par métabolisme, mais dont la fonction peut être assistée par de tels
moyens »

Définition du dispositif médical

D’après Directive 93-42

14
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« …l ’action principale voulue n ’est pas obtenue par des moyens 
pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, 
mais dont la fonction peut être assistée par de tels moyens »

Exemples:
• les stents actifs ou « drug-eluting stent »

• Les pansement actifs

15

Complexité de classement 
entre médicaments et dispositifs médicaux

Produit (fabricant)
Substance 

pharmacologique
Statut

Hyalgan® (DELBERT)
Acide hyaluronique

Médicament

Juvéderm® (ALLERGAN) DM

Palacos R+G® (HERAEUS)
Gentamicine

DM

Gentamicine (PANPHARMA) Médicament

TachoSil® (TAKEDA)
Thrombine

Médicament

Floseal® (BAXTER) DM

HEPARINE SODIQUE 40UI/2mL

Héparine
DM

HEPARINE SODIQUE 5000UI/1mL Médicament

D’après thèse PharmD. W Steiner 2020 16
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« …destiné par le fabricant à être utilisé chez 
l ’homme à des fins médicales… » 

Définition de la finalité médicale :
1°/ diagnostic, prévention, contrôle, traitement ou atténuation d ’une maladie

2°/ diagnostic, contrôle, traitement, atténuation ou compensation d ’une 
blessure ou d ’un handicap

3°/ étude, remplacement ou modification de l ’anatomie ou d ’un processus 
physiologique

4°/ maîtrise de la conception

18

Nouveau règlement sur les dispositifs médicaux

→ Abroge les direcƟves EU 90/385 et 93/42
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Définition du Dispositif Médical 

« Tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant,
réactif, matière ou autre article, destiné par le fabricant à
être utilisé, seul ou en association, chez l'homme pour l'une
ou plusieurs des fins médicales …
…et dont l'action principale voulue dans ou sur le corps
humain n'est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme,
mais dont la fonction peut être assistée par de tels moyens»

D’après MDR 2017/745

20

Finalités médicales
• Diagnostic, prévention, contrôle, prédiction, pronostic, traitement ou 

atténuation d'une maladie

• Diagnostic, contrôle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap 
ou compensation de ceux-ci

• Investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction 
anatomique ou d'un processus ou état physiologique ou pathologique

• Communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons 
provenant du corps humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus

Autres DMs :
• les dispositifs destinés à la maîtrise / assistance de la conception 
• les produits spécifiquement destinés au nettoyage, à la désinfection ou à la 

stérilisation des dispositifs DM
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Finalités médicales
• Diagnostic, prévention, contrôle, prédiction, pronostic, traitement ou 

atténuation d'une maladie

• Diagnostic, contrôle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap 
ou compensation de ceux-ci

• Investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction 
anatomique ou d'un processus ou état physiologique ou pathologique

• Communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons 
provenant du corps humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus

Autres DMs :
• les dispositifs destinés à la maîtrise / assistance de la conception 
• les produits spécifiquement destinés au nettoyage, à la désinfection ou à la 

stérilisation des dispositifs DM
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Nouvelles finalités médicales

• « prédiction d’une maladie » : 
→ logiciel de prédicƟon d’une maladie
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Nouvelles finalités médicales

• « prédiction d’une maladie » : 
→ logiciel de prédicƟon d’une maladie

24

Dispositifs médicaux
-

Quelques applications et innovations
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De nombreux médicaments ne peuvent être 
administrés qu’avec des dispositifs médicaux

26

Les dispositifs médicaux : un secteur très 
propice aux innovations

Exemples
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Le remplacement chirurgical des valves 
aortiques: 50 ans d’innovation…

D’après Europharmat

La révolution des TAVI
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Interventional Cardiology Review 2018;13(3):145–50
29

30
30

Innovation dans la prise en charge 
des AVC : de la thrombolyse …
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… à la thrombectomie
SOLITAIRE FR, EV3

Castano et al, 
Stroke Aug 2010

Innovations en urologie: prise en charge 
de l’hypertrophie bénigne de la prostate

REZUMUROLIFT

32
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La première application DM 
remboursée 

ASA de niveau III
+6 mois de médiane de survie globale

Innovation en diabétologie

• DBLG1 ™ System – Société Diabeloop : marquage CE nov 2018 !

34
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La téléconsultation AVEC dispositif médical

« consult ’station » (classe IIA)

36

Les dispositifs médicaux
-

Quelques défis 
en matière d’évaluation
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Difficultés à mener des études 
randomisées

• Essais randomisés = gold standard MAIS possibilités de 
frein à leur mise en œuvre

• Difficultés connues: 
– Trouver le bon timing +++
– Problème d’acceptabilité (patient, parfois médecin) 
– Mise en double insu 
– Problème de financement/risque financier
– Risque d’obsolescence de la technique
– …

38D’après Mattha et al, 2017

15 ans d’évolution sur une innovation
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Choix du moment de l’évaluation…

• Pas trop tôt → risque de rejet d’une méthode si geste 
haute technicité
– Peut ne pas refléter les réelles performances des dispositifs médicaux ne 

prenant pas suffisamment en compte l’apprentissage de la technique.  

– Une évaluation défavorable peut davantage refléter une technique mal 
maitrisée qu’une réelle inefficacité de la technique

40

Un monde opérateur
dépendant
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Ne pas faire des évaluations trop tôt: 
problématique de la courbe d’apprentissage

42

Choix du moment de l’évaluation…

• Pas trop tard → risque de difficultés d’inclusion
 si technologie largement répandue  difficile de faire 
adhérer les médecins à une d’étude 

• technique déjà utilisée souvent empiriquement considérée 
comme efficace

 nécessité que l’évaluation ait lieu avant diffusion large 
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Randomisation 

• Capitale pour des essais cliniques de qualité 

• Randomisation centralisée  

• Mais difficile à mettre en place  

• Refus des patients d’être randomisés quand tout invasif vs non invasif

• Modalités d’évaluation de l’effet: 
– Ouvert
– Simple aveugle (simple insu)
– Double aveugle (double insu)

→ Difficultés parƟculières pour les disposiƟfs médicaux

44

Méthodologie en aveugle?
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Les dispositifs médicaux
-

Nouveautés règlementaires

46

Pourquoi de nouvelles 
dispositions réglementaires ?
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Enjeux de santé publique et de sécurité sanitaire

• Un marché sous surveillance par l’ANSM

• MAIS très difficile à contrôler du fait de la multiplicité des produits

• Quelques scandales retentissants

47

Développement clinique du DM : entre théorie et pratique

48

D’après HAS
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Développement clinique du DM : entre théorie et pratique

49

D’après HAS

Développement clinique du DM : entre théorie et pratique

50

D’après HAS
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Nouveau règlement sur les dispositifs médicaux

51

52

Classification des DM
• Encore 4 classes selon destination et durée mais des 

règles de classification durcies

• La classification a un impact sur la procédure d’évaluation 
de la conformité 

• 18 règles de classification avec Dir 93/42

• Avec nouveau règlement: règles plus nombreuses (n=22) 
et plus strictes
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Les organismes notifiés : 
pourquoi des changements importants ?

• Activité et contrôle des organismes notifiés sérieusement 
mis en cause avec l’affaire PIP

• La directive 93/42 n’imposait pas :
– Des inspections inopinées
– De contrôler les dispositifs 
– D’examiner les documents commerciaux du laboratoire

54

Les organismes notifiés 
avec le nouveau règlement

• Un chapitre entier sur les ON

• Renforcement important du rôle et du 
contrôle des ON

• Les ON deviennent des « entités de police »

• De nombreuses exigences à satisfaire
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Exemple de qualification ON

56

Evolution des organismes notifiés avec 
le nouveau règlement

• 80 ON en 2012, après réforme de 2013 → 56 
(dont 1 en France / 11 en Allemagne)

• Avec le nouveau règlement : des baisses à prévoir

• Des conséquences importantes sur l’accès au 
marché
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Nouvelles obligations générales 
pour les fabricants et mandataires: 

avoir un responsable des affaires réglementaires
• Tâches : 

– 1) vérification de la conformité des lots de DM avant leur libération
– 2) maintien à jour de la documentation technique et de la déclaration 

de conformité 
– 3) respect des obligations en matière de surveillance et de vigilance

• Qualification de responsable des affaires réglementaires :
– Une formation universitaire en droit, médecine, pharmacie, ingénierie 

ou autre discipline scientifique 
+ 
– expérience professionnelle d’un an dans le domaine de la 

réglementation ou de la gestion de la qualité des dispositifs médicaux

→ Master IPS parcours ATRDM (UCBL1)

58

L’évaluation clinique des DM : 
ce que dit le nouveau règlement UE 2017/745

• Réaffirme que la démonstration de la conformité avec les 
exigences générales en matière de sécurité et de 
performances comprend une évaluation clinique, fondée 
sur des données apportant une preuve clinique (clinical
evidence) suffisante (en quantité et en qualité), le niveau 
de preuve devant être approprié aux caractéristiques et à 
la destination du dispositif

• La notion d’équivalence devra être démontrée de manière 
plus stricte et devenir l’exception pour les DM de classe III
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Quelques incertitudes sur l’évaluation clinique 

• Que veut dire « bénéfice clinique » ?

• Le fabricant doit « justifier le niveau de preuve de ses 
données cliniques ». 

• Notion de « Données cliniques suffisantes »

→ Risque de disparité d’appréciaƟon entre fabricants et 
organismes notifiés +++

Processus de « scrutiny »

• Article 106 du MDR (art 46 du IVDR) 
la Commission Européenne doit créer des 
groupes d'experts pour soutenir l’évaluation 
scientifique des DM et des DMDIV

• Processus: cible certains DM à haut risque
• Classe III implantable
• Class IIb actif destinés à administrer des 

médicaments dans l'organisme et/ou à les 
en retirer

• Groupes d'experts désignés en août 2020
• 12 panels essentiellement thématiques
• 205 experts nommés + un pool central de 130 

experts
• Rôle : avis technique, contre-expertise des 

évaluations faites par les ON

60
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Autres impacts attendus du 
nouveau règlement

• Amélioration des conditions de traçabilité par l’IUD

• Amélioration de l’information des utilisateurs par EUDAMED

• Risque de disparition de certains dispositifs médicaux

• Une plus grande convergence entre les exigences sur les 
médicaments et les dispositifs médicaux

61

Quelques travaux 
de recherche personnels

Evaluation médico-économique

62
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Une préoccupation croissante du coût des technologies 
de santé: exemples sur les dispositifs médicaux

 Des coûts et chiffres d’affaire souvent supérieur à ceux des médicaments

63

Evaluation médico-économique des 
technologies de santé  confrontation 

des coûts et des conséquences

Choix

Produit A

Produit B

Coûts A

Coûts B

 Coûts

Conséquences cliniques
Produit A 

Conséquences cliniques
Produit B 

64
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Tiges rachidiennes à croissance magnétique  
(MAGEC™, Ellipse Technologies, DB2C) 

Prise en charge des scolioses infantiles et juvéniles sévères 
par tiges de croissance magnétiques

Tige MAGEC™

Télécommande pour allongement externe de la tige

Abkarnia et al. Spine. 2012;37(13):1109-14
Cheung et al. Lancet. 2012;379(9830):1967-74 
Dannawi et al. Bone Joint J. 2013;95-B(1):75-80 

65

Comparaison des coûts cumulés

66

Tiges 
magnétiques

Tiges 
classiques
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La thrombectomie post-AVC : 
aspects médico-économiques

SOLITAIRE FR, EV3

Castano et al, 
Stroke Aug 2010

Etude médico-économique de la thrombectomie mécanique

Stratégie
Total coûts

(€)
Δ coûts

(€)
Année de vie 

ajustée à la qualité
Différentiel

ICER
(€/QALY 

gagné)

Analyse de référence, point de vue sociétal

Thrombolyse seule 127 503 - 5,27 - -

Thrombectomie 123 629 -3 874 5,98 0,73 -5 400

Analyse en scénario, point de vue de l’Assurance Maladie

Thrombolyse seule 48 795 - 5,27 - -

Thrombectomie 52 311 3 516 5,98 0,71 4 901

D’après thèse PharmD M Barral et S Boudour, 2017

68
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Etude coût-efficacité du traitement du glioblastome 
nouvellement diagnostiqué par technique d'application 

de champs électriques de basse intensité

• Evaluation du nouveau dispositif NovoTTF OPTUNE ® dans le GBM

69

Perturbe l’alignement des dipôles + Diélectrophorèse

Détermination du « juste prix »

70
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Conclusions/ Perspectives

Le dispositif médical: un secteur 
d’avenir pour le pharmacien ?

72

Les dispositifs médicaux – de nombreux 
débouchés dans les métiers de la pharmacie

• Un champ de produits de santé avec de nombreuses implications ou 
débouchés dans les métiers de la pharmacie 
– Officine

– Industrie

– Hôpital

– Agence de Santé


