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L’évaluation clinique a posteriori de la mise sur le marché

Ø Une théorie : 1925, Otto Overbeck publie « Une 
nouvelle théorie électrique de la vie. »

Ø Une technologie : Il conçoit une machine 
d’électrothérapie portable 

Ø Un usage : le désir de rajeunir
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Une réclame des années 1930 présentant l'appareil à rajeunir.
Crédit photo: Collection particulière in L’Express

Ø « Il utilise les nombreux ressorts de la vente à 
distance, avec un modernisme intuitif. Chaque 
réclame comporte un bon de commande en 
pied de page. [...] Il va jusqu'à mettre en avant 
le soutien de médecins connus et ajoute leurs 
avis dithyrambiques. Enfin, le procédé de 
rajeunissement est breveté dans le monde 
entier, gage inébranlable de sérieux. »

Ø Devant les plaintes de médecins et de 
patients, la British Medical Association finit par 
se saisir du dossier du Rejuvenator en 1927. 
Elle achète un coffret et fait pratiquer des tests 
par des ingénieurs et des médecins. Leur 
rapport souligne l'innocuité de l'appareil. Il 
délivre un courant de trop faible portée pour 
avoir le moindre effet néfaste.

Le Rejuvenator d'Otto Overbeck



• Une exigence d’évaluation clinique quelque soit la classe du 
dispositif, et cela depuis … la directive 93/42/CEE.

• Le marquage « CE » n'est pas une autorisation de mise sur le 
marché. Il est délivré par le fabricant lui-même (auto-certification) 
ou un prestataire privé (organisme notifié).

• Le marquage CE signifie que le produit respecte la législation 
européenne en conformité aux exigences essentielles qui le 
concerne.

• Le marquage « CE » est obligatoire pour tous les produits couverts 
par un texte réglementaire européen (directives ou règlements) : 
machines, matériel électrique, jouets, bateaux de plaisance etc. et 
dispositifs médicaux
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L’évaluation clinique a priori de la mise sur le marché





Quels tests ?
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https://youtu.be/UTFX9PqDVhk

QUELLE EST LA FONCTION REVENDIQUÉE ?



Concept
Produit

Un nouveau dispositif de 
prélèvement du sang

Des tests d’analyses 
multiples

Un mode de lecture au 
berceau

IDÉE
Améliorer le 
dépistage à la 
naissance

Test sur 
carton buvard

U.S. Air Force photo/Staff Sgt Eric T. Sheler

BSIP/CHASSENET / BSIP

Retour d’Expérience : moderniser le test de Guthrie
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Un besoin prioritaire : Réduire la douleur
du nouveau-né au moment du geste

Parfois on se trompe dans l'analyse d'un événement 

parce qu'on est resté figé 

dans le seul point de vue qui nous semble évident.  

Bernard Werber
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Concept
Produit

Un nouveau 
dispositif de 

prélèvement de 
sang
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Données 
cliniques 

nécessaires

Ø A quelle profondeur piquer ?
Ø Quelle densité pour le réseau    

d’aiguille ?
Ø Quelle taille pour les conduits ?

CdC
Maquette

• Etude observationnelle
• Comité Protection des Personnes
• Autorisation ANSM

?

BIBLIO -
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Proto
types

Tests

Concept
Produit

Un nouveau 
dispositif de 

prélèvement de 
sang
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Données 
cliniques 

nécessaires

Ø Récupère-t-on du sang ?
Ø Quelle quantité peut-on récupérer ?
Ø Quelles lésions sur la zone de 
prélèvement?

?

?

?Prototype
Fonctionnel

Tests 

Effet Fakir
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Tests

Ø Comment recueillir le sang 
en toute sécurité ?
Ø Quelle ergonomie ?

Conception
des 

ancillaires
Tests + Tests 
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Démonstrateur

Ø Obtient-on la quantité de sang nécessaire ?
Ø Diminue-t-on la douleur ?
Ø Occasionne-t-on une lésion locale?

Données 
cliniques 

nécessaires

Etude interventionnelle de phase précoce
• Comité Protection des Personnes
• Autorisation ANSM

14Convention CPP Montpellier 20 Juin 2019



ETUDE CLINIQUE DE VALIDATION D’UNE AIGUILLE PLANE NON DOULOUREUSE POUR LES
PRÉLÈVEMENTS SANGUINS DE DÉPISTAGE À LA NAISSANCE

PROTOCOLE SÉQUENTIEL ADAPTATIF POUR LE PROTOTYPE

Ø Groupe Contrôle : utilisation de la lancette (technique 
actuelle), modèle commercialisé, chez 20 nouveau-nés

Ø Groupe A : utilisation du prototype d’aiguille plane 
intradermique (P1), chez 20 nouveau-nés

Ø Groupe B : utilisation du prototype d’aiguille plane 
intradermique (P2), chez 20 nouveau-nés

Ø Groupe C : utilisation du prototype d’aiguille plane 
intradermique (P3), chez 20 nouveau-nés



MISE AU POINT D’UN PRODUIT LACTÉ POUR LA SUPPLÉANCE À LA MODIFICATION DE LA SALIVE DES
PATIENTS SOUFFRANT DE XÉROSTOMIE OCCASIONNÉE PAR UN TRAITEMENT MÉDICAMENTEUX.

PROTOCOLE SÉQUENTIEL ADAPTATIF POUR LE PROTOTYPE

Groupe final
n = 30

Randomisation

Aequasyal : 14 jours

Lactoxeros: 14 jours

Wash out : 3 jours

Lactoxeros : 14 jours

Aequasyal : 14 jours

Wash out : 3 jours

Groupe 1
n = 5

Produit : 14 
jours

Non satisfaisant

Modification du 
produit

Satisfaisant

Groupe 2
n = 5

Produit : 14 
jours

Non satisfaisant

Modification du 
produit

Groupe 3
n = 5

Produit : 14 
jours

Non satisfaisant

ARRET
D’ETUDE

Satisfaisant

Satisfaisant



The ITECH model of Idea-to-Market process 

Industrializatio
n
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Besoin

Preuve de 
Concept

Prototype
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Produit
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Remboursement
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Financier

Etude observationnelle
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Place of clinical studies on the ITECH model
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De la maquette… … aux prototypes… … vers le démonstrateur

Exemple : développement d’un dispositif médical d’aide à la 
ventilation manuelle (Département des Urgences Besançon & Inserm CIC 1431)
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