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Texte de la question

M. Pierre Morel-A-L'Huissier attire I'attention de Mme la ministre de la santé et des sports sur les applications
possibles des matériaux poreux congus par un chimiste. Ces matériaux permettraient, notamment grace a des
nanoparticules, d'injecter des doses de médicaments correspondant a 5 a 15 jours de chimiothérapie par
intraveineuse et de les acheminer jusqu'aux organes cibles ou ils seraient distribués progressivement. Il lui
demande si I'on peut escompter des résultats rapides sur la question.

Texte de la réponse

Les recherches du chimiste cité dans la question portent sur des matériaux poreux capables notamment
d'encapsuler des médicaments destinés a étre progressivement diffusés dans l'organisme. Selon I'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS), il apparait que ces recherches n'ont pas eu
pour le moment d'applications thérapeutiques, que ce soit en termes de demande d'autorisation d'essais
cliniques (art. L. 1121-1 et suivants du code de la santé publique), de surveillance du marché des dispositifs
médicaux (DM) portant le marquage CE, de demande d'autorisation de mise sur le marché (AMM) de
médicaments ou en matiére d'accompagnement de l'innovation thérapeutique. Un tel vecteur de diffusion
pourrait relever a terme, soit du cadre réglementaire des DM, soit de celui des médicaments. Selon la directive
93/42/CEE modifiée relative aux dispositifs médicaux, un DM est un instrument, appareil, équipement ou encore
un logiciel destiné, par son fabricant, a étre utilisé chez 'homme a des fins, notamment, de diagnostic, de
prévention, de contrble, de traitement, d'atténuation d'une maladie ou d'une blessure. L'action principale d'un
dispositif médical n'est pas obtenue par des moyens pharmacologique ou immunologigue ni par métabolisme,
elle est essentiellement mécanique. Dans ce cadre, les matériaux poreux seraient qualifiés de DM s'ils sont
commercialisés seuls, sans le médicament qu'ils sont chargés de diffuser. Dans le cas, plus probable d'un point
de vue technique, ou ces matériaux seraient commercialisés avec la dose de médicament intégré, ceux-cCi
reléveraient certainement de la qualification de médicament en vertu de l'article L. 51 11-1 du code de la santé
publique. En tout état de cause, le développement d'éventuels produits de santé liés a ces recherches devra
faire I'objet pour chacun d'entre eux d'une phase complete de développement clinique et non clinique, avant une
éventuelle utilisation thérapeutique. Il semble & I'heure actuelle que ces recherches n'aient pas abouti a I'un de
ces différents stades de développement et soient, par ailleurs, susceptibles de trouver a s'appliquer dans
d'autres domaines que les traitements thérapeutiques. Leurs débouchés demeurent donc entourés de fortes
incertitudes. Néanmoins, I'AFSSAPS se tient a la disposition d'éventuels promoteurs de produits de santé issus
de ces recherches, par le biais de son dispositif d'accompagnement de 'innovation mis en place en 2008.
L'accompagnement de l'innovation est destiné a tous les porteurs de projet ayant en développement un produit
de santé innovant, qui entre dans le cadre de 'AMM (médicament), les préparations cellulaires et géniques ou
du marquage CE (DM).
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