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« Kick-OoFF » DVS DM

- 1- Qui sommes-nous ?

2- La filiere du Dispositif Médical.

3- Le DVS Dispositifs Médicaux.

4- Les 3 premiers chantiers du DVS DM.

Comment participer ?
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QuI SOMMES-NOUS : AVIESAN

QvVviesan

alliance nationale
pour les sciences de la vie et de la sante B el Recherche pour [Energie
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QuI SOMMES-NOUS : AVIESAN
2009
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QuI SOMMES-NOUS : AVIESAN
9 Instituts Thématiques Multi-Organismes (ITMOs)

Technologies
pour la santé

\

‘ leuroscience

sciences
cognitives,
neurologie,
psychiatrie

Physiopathologie
métabolisme,
nutrition

mmunologie,
inflammation,
infectiologie
et
icrobiologie
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QuUI SOMMES NOUS : AVIESAN
9 Instituts Théas aismes (ITMOs)

Santé
publique

y 4 \

Le Consortium de Valorisation Thématigue (CVT Aviesan) est une
structure de coordination des actions de valorisation des membres
d’Aviesan.
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QuI SOMMES-NOUS : LE CVT

Au vu des
) Au vu des
compétences besoins
et du du
patrimoine Pl Au vu des . i
o . tissu industriel
des membres initiatives et outils

de I'écosysteme d’innovation

4

Domaine de Valorisation M
Stratégique (DVS)
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QuI SOMMES-NOUS : LES DVS

Pour chaque DVS validé, mise en place d’un comité de domaine :
[ 1 ou 2 établissement(s) }

porteur(s)

' —w

Comité de domaine

[ SATTs } .

J/'

4\[ Instituts J
Carnot

7 1 \\[ Péles de J
compétitivité

[ Membres }
d’Aviesan [ Cliniciens } [ APHP J

[ Industriels

* Des entités autonomes,

* Sous la responsabilité d’un responsable coordinateur d’un établissement,

 Associant industriels, membres d’Aviesan, poles de compétitivités, SATT...
volontaires,

* Animé, dans la durée, par un chef de projet recruté sur fonds CVT + budget
associée.
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QuI SOMMES-NOUS : LES DVS

LS Transfert] " Melina Pocard |
() Innovation thérapeutique en cancérologie

institutCurie

|

Inserm|[ZSE . . .
. §2 Innovation en vaccinologie

Alice Rochard

J

Institut Pasteur

' Pauline Solignac }

Biomarqueurs et tests compagnons

Inserm{IZASEN @

Institut Pasteur

= " Peggy Baudouin-Cornu |
Dispositifs médicaux

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE P DE PARIS

" Flavie Pouillot |

[“s_e’“‘h m Biomarqueurs en neurologie et psychiatrie
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« Kick-OoFF » DVS DM

1- Qui sommes-nous ?

‘ 2- La filiere du Dispositif Médical.

3- Le DVS Dispositifs Médicaux.

4- Les 3 premiers chantiers du DVS DM.

Comment participer ?
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LES DISPOSITIFS MEDICAUX

Est considéré comme dispositif médical : tout instrument, appareil, équipement,
logiciel, matiere ou autre article, utilisé seul ou en association, y compris le logiciel
destiné par le fabricant a étre utilisé spécifiquement a des fins diagnostique et/ou
thérapeutique, et nécessaire au bon fonctionnement de celui-ci.

Le dispositif médical est destiné par le fabricant a étre utilisé chez I'homme a des

fins de :

 diagnostic, prévention, controle, traitement ou d'atténuation d'une maladie,

 diagnostic, contrble, traitement, d'atténuation ou de compensation d'une
blessure ou d'un handicap,

e d'étude ou de remplacement ou modification de I'anatomie ou d'un processus
physiologique,

*  maitrise de la conception,

et dont |'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 étre assistée par de tels moyens; (directive européenne 93/42/CEE)

http://ansm.sante.fr/Glossaire/




LES DISPOSITIFS MEDICAUX
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http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Goldkrone3.jpg
http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Phonak_Versata.jpg
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http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Disposable_nitrile_glove.jpg
http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Various_scalpels.png
http://commons.wikimedia.org/wiki/File:AFO.JPG

DM : DE LA RECHERCHE A LA DISTRIBUTION

Recherche Industrie Prescripteur/ Financeur | |
académique : Utilisateur : : time
| | | C € | | )
PhaseA | PhaseB ' PhaseC | PhaseD ' PhaseE | PhaseF | PhaseG
(Fundamental: Product Proof of Regulatory i Clinical i Reimbur- E Marketing
Resealll ' //development concept approval |// acceptance | sement
Proofof || Validation of [| Preclinical || Safetyand | Efficac i Cost- | Post-market
principle ||  function || validation [| feasibility | ; | effectiveness ||| surveillance
E i i Clinical trial i Clinical trial i Clinical trial E Clinical trial
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DM : DE LA RECHERCHE A LA DISTRIBUTION

du Transfert de Technologies
I T

B Association !

INSTITUTS
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Financeur i i

i i i time
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DM : DE LA RECHERCHE A LA DISTRIBUTION

Recherche Industrie Prescripteur/
académique Utilisateur

i i i i time
1 1 1 1 1 1 )
Phase A Phase B Phase C Phase D Phase E Phase F Phase G
(Fundamental: Product Proof of Regulatory i Clinical i Reimbur- i Marketing
Researtl ' //development concept approval |// acceptance | sement |
Recherche Recherche | | |
académique académique - Industrie | |
i i i i Recherche
i i i i académique

Prescripteur/  Industrie Prescripteur/
Utilisateur Utilisateur
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DM : IDENTIFIER LES VERROUS POUR POUVOIR AGIR

6 Quelles
Alliances ?

Industrie

Parcours réglementaire

Transfert difficile a appréhender
public/privé Quel(s) modele(s)
économique(s) ?

Prescripteur/
Utilisateur

Recherche
académique

6 Transversalités Pertinence ? Acceptabilité 6
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DisPosITIFS MEDICAUX : ETuDE PIPAME (2011)
2011 : « Etude PIPAME »

Liberté « Egalité « Fraternité ‘
REPUBLIQUE FRANCAISE E:m
Iy o Dispositifs médicaux :
s s diagnostic et potentialités
de développement
de la filiere frangaise dans
A la concurrence internationale

Péle interministériel de prospective et d'anticipation
des mutations économiques

oges  PROSPECTIVE
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DisPosITIFS MEDICAUX : ETuDE PIPAME (2011)

Figure 18 : Synthése des indicateurs mesurés pour la France

5 3+ Marche / Balance [— 2 +
—— Accessibilité commerciale e M—

*Marché de 19 Mds€ « Balance commerciale déficitaire
« Marché mature : population
importante et vieillissante

« Barriéres a I’entrée non négligeables
+ Réglementation européenne
+ Diminution des dépenses de santé

(- 35 +
— t : — Tissu industriel
S,

*+ 1079 entreprises dont 94 % de moins
de 250 salaries

+ Importations depuis les Etats-Unis,
le Royaume-Uni et 'Allemagne
(matériel a usage unique a faible valeur
ajoutée)

+ Exportation vers I’Allemagne, le
Royaume-Uni et le Japon

Positionnement {' 4 +)
produit )

- «  Production de produits a forte valeur
© 64857 salaries ajoutée et a fort taux de croissance

« CAde 15,7 Mds€ » Implants non actifs

. Majorité des ventes réalisée par les » Aides techniques — Orthopedie et
filiales des groupes internationaux prodmtg d? ARSI R R
tels que Johnson&Johnson, GE | Bl R

éléctromécaniques
Healthcare, Becton Dickinson . == q
» Diagnostic in vitro

Source : Analyse Développement & Conseil, 201 1.

PIPAME .

Péle interministériel de prospective et d'anticipation
des mutations économiques
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DisPosITIFS MEDICAUX : ETuDE PIPAME (2011)

Figure 19 : Caractérisation des six filieres nationales dans les dispositifs médicaux

Les Etats-Unis possedentle plus
550 781 1079 1250 2774 grand nombre de fabricants de

5300
L4 | dispositifs médicaux devantle
Ib’ J | Royaume-Uni etl’Allemagne. La
France se situe en 4¢ position
La Suisse, I'Allemagne et les Ftats-

Nombre de fabricants

de lafiliere

2% 6% 15% 15% 20% 25%

Pourcentage I & | & | Unis possedent un pourcentage plus
d’entreprises | f 3 | ‘ | MGD lmponant_ Q’entrepnses de pIL_Js de
de plus de 250 salarié 250 _sglanes. La France se snug
derriére, avec le Royaume-Uni
Les fabricants des filieres suisses et
Ratio chiffre d’affaires bl TN 15ME 1642M€ 17,8ME 21,77ME américaines générentle chiffre
des fabricants | 'S \ ‘ ‘_Q._. @ d'affaires par fabricant le plus
Inombre fabricants | important. La France se situe en 4¢

position

Les fabricants des filieres allemandes

- : 18 3% 54 57 75 76 et américaines ont'effectif par
Ratio ef_fec“f -y W m_O@ fabricant le plus important. L’ talie est
des fabricants | L _am en 4¢ position du fait du nombre
I nombre fabricants important de filiales d’enfreprises

étrangéres présentes dans le pays.
LaFrance se situe en 5¢ position

Pourcentage du chiffre ND gp W 9% 1MEN R Les entreprises américaines, suisses

d’affaires investi | | H‘_._'_O.@ et alflemandes investissent environ
enR&D - 10 % de leur chiffre d'affaires en

R&D

Source : Enquéte D & C, 2011

PIPAME i o OE @il 6.. o= 0Kl

ot dantic Sources : Analyse Développement & Conseil, 2011. Compilation des rapports 2010 d’Episcom
des muf lal lions économiques \ £oaa =
pour rester a périmétre comparable entre les 6 pays.

L’analyse comparative des pays ayant des activités significatives dans les dispositifs médicaux
fait apparaitre une position de l’1ndustrle francaise comparable a celle du Royaume-Uni ou du
Japon, derriére les Jeaders que sont les Etats-Unis et 1’ Allemagne.




DisPosITIFS MEDICAUX : ETuDE PIPAME (2011)

Des préconisations, formulées dans le cadre de 1'étude par Développement et Conseil, ont été
soumises aux pouvoirs publics sur différents volets :
e recherche & développement et innovation,

prise en compte de la réglementation et acces au remboursement,
collaboration et partenariats,

commercialisation, distribution et développement au plan international,
structuration de I’offre et accompagnement des PME,

formation et compétence.

il

JPIPAME .

des mutations économiques

L’analyse comparative des pays ayant des activités significatives dans les dispositifs médicaux
fait apparaitre une position de ’industrie francaise comparable a celle du Royaume-Uni ou du
Japon, derriere les leaders que sont les Etats-Unis et I’ Allemagne.




DisPOSITIFS MEDICAUX : CONTRAT DE FILIERE (2013)

5/7/2013 : Contrat de la filiere Industries et Technologies de santé.

Ce contrat affirme les ambitions de la filiere et précise les engagements réciproques
de I'Etat, des régions et de la filiere sur 4 axes majeurs :

* Conforter et accroitre I'attractivité de la France comme lieu de recherche et
développement ;

* Restaurer la confiance en garantissant la sécurité des produits de santé, en
assurant l'acces pour tous aux innovations médicales et technologiques
ainsi qu’en luttant contre la contrefacon ;

* Préserver, puis augmenter la part de la production des produits de santé en
France et faciliter I’émergence de trois nouvelles filieres stratégiques ;

* Conquérir de nouveaux marchés et positions a I’international.

@// _
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DisPOSITIFS MEDICAUX : CONTRAT DE FILIERE (2013)

Contrat de la filiere Industries
et Technologies de Santé

O cru O N

CEA

« Contrat de Filiére »
entre

Marisol Touraine
Ministre des Affaires Sociales et de la Santé

L’ETAT

Amaud Montebgurg
Ministre du Redressemgnt Productif

e
—_—

) _é)» N
<N\c&f\lﬁﬂcq
Ministre du Commerce Extérieur

Et la Filiére Industries et Technologies de Santé

enevieve Fioraso
Ministre de I'Enseignement Supérieur et de la
Recherche

Marc de Garidel
Vice-président du Comité Stratégique de Filiére

\

Les organisations professionnelles

Hervé Gisserot
Presndem du LEEM

Ch stian Lajoux

JearjLouis Hunault

Président du SPI \ Préfxden{dd SIMV \Prfsident du SIDIV
\ 5 Y . ( \
( En présence des organisations syndicales

Pour la CFE-CGC Chimie Pour Ja CFTC FCMTE
MNsabe®e FRERET ®LloS5Co T

4@7— 6/722

Pour FO - FNP Pour la CFDT FCE
3*67/#’-’ Teden, o - Uolore Gures,

= b

FEFIS

> SNITEM

SIDIV

N gMV

JIRD




DisPOSITIFS MEDICAUX : CONTRAT DE FILIERE (2013)

['Faiblesses

Vivant.

- Dispositifs de soutiens a la R&D performants(CIR
notamment) et organisation plus lisible (Aviesan, IHU...)
- Performance du systeme de santé (corps médical
d'excellence, CHU permettant une boucle permanente
entre la technologie et les patients, solvabilisation du
marché par la protection sociale...)

- Tissu industriel dense dans le domaine pharmaceutique
et vétérinaire avec un appareil de production important et
domaines d’expertise (ex. vaccins)

- Force des exportations pharmaceutiques

- présence de leaders mondiaux dans les domaines
pharma, vétérinaire et diagnostic

- Des PME et ETT innovantes sur des filieres émergentes
ou a fort potentiel de développements (e-santé, imagerie,
médecine personnalisée. . .)

- Présence de compétences différenciées (médecins,
ingénieurs, chimistes...)

- Difficulté d’acces au financement pour les PME biotech
et ETI

- Organisation administrative parfois complexe
(multiplicité des acteurs, répartition des missions...)

- Tissu industriel trop dispersé en dehors de la filiere
pharmaceutique et vétérinaire (trop peu d'ETI dans le
DM, le diagnostic, I'imagerie)

- Peu de production de molécules innovantes

- Absence de leader mondial dans le DM

- Balance commerciale déficitaire DM

- Délais d’acces au marché trop longs (notamment pour
les DM)

Contrat de la filiére Industries
et Technologies de Santé
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DisPOSITIFS MEDICAUX : CONTRAT DE FILIERE (2013)

Plusieurs actions concernent explicitement le DM :

6 Action 4 : Simplifier les procédures d’accés au marché
Sous-action 4.1 Pilote Calendrier
Assurer la lisibilité et la prévisibilité des — Etat: MASS Installation GT :

évaluations des produits de santé pour Industtiels : LEEM, septembre 2013

faciliter un acces rapide a des innovations de ~ SNITEM, SIDIV
qualité et répondant aux exigences de
sécurité

Pilote Calendrier
FErtat : MASS Installation GT :
Industriels : SNITEM  septembre 2013

Sous-action 4.4
Simplifier et accélérer la création d’un acte

associé 2 un DM innovant

Sous-action 4.7 Pilote Calendrier
Faciliter I'accés aux dispositifs médicaux  Etat : MASS Installation GT :
innovants diment évalués en rendant plus  Industriels : SNITEM  septembre 2013
opérationnel le « forfait innovation » et faire

émerger des innovations par un appui des

PME

Contrat de la filiére Industries
et Technologies de Santé

C

\J
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CEA O cHrRU O enRs O U O NRA D INRIAT O INSERM




DisPOSITIFS MEDICAUX : CONTRAT DE FILIERE (2013)

Plusieurs actions concernent explicitement le DM :

o

Action 5 : Renforcer Pattractivité des essais cliniques

Sous-action 5.3

Mettre en place un seul registre
réglementaire médicament et un seul registre
réglementaire dispositif médical au niveau
européen

Pilote

Etat : MASS
Industriels : LEEM,
SNITEM

Calendrier

Des mise 2
disposition des
versions francaises
des registres UE

Action 7 : Soutenir les filieres émergentes

Sous-action 7.3

Permettre Pémergence dune stratégie
industrielle en matiere d’e-santé, en soutien
de la politique de santé publique, en
association avec les industriels

Pilote

Etat : MASS / SG /
DSSIS / DGOS /
DGRI / DGCIS
Industriels : FEFIS
(dont SNITEM),
FIEEC

Calendrier

Calendtier
Avant la fin du 1¥
semestre 2014

CEA

Contrat de la filiére Industries
et Technologies de Santé
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DisPOSITIFS MEDICAUX : CONTRAT DE FILIERE (2013)

Plusieurs actions concernent explicitement le DM :

6 Action 5 : Renforcer Pattractivité des essais cliniques
Sous-action 5.3 Pilote Calendrier
Mettre en place un seul registre  Etat: MASS Des mise a
réglementaire médicament et un seul registre ~ Industriels : LEEM, disposition des
réglementaire dispositif médical au niveau  SNITEM versions francaises
européen des registres UE

Action 8 : Actionner le levier de la commande publique en faveur des PME
innovantes et intégrer les évolutions de Penvitonnement des industries de

santé

Sous-action 8.1 Pilote Calendrier
Encourager la mise en place de politiques  Etat : DGCIS / MASS Application
d’achat favorables a IPinnovation et  Industriels : SNITEM immédiate
promouvoir la croissance, la compétitivité et

I'emploi par les achats hospitaliers

Contrat de la filiére Industries
et Technologies de Santé
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DisPOSITIFS MEDICAUX : PLAN INDUSTRIEL (2013)

o

LA NOUVELLE FRANCE INDUSTRIELLE

L E S 34 P LAN S D E RECO N QLJ ET E Présentation-des feuilles de route

des 34-plans de'la nouvelle France industrielle

pour dessiner la France industrielle de demain
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DisPOSITIFS MEDICAUX : PLAN INDUSTRIEL (2013)

Energies renouvelables
Voiture pour tous consommant 21/100km

Bornes électriques de recharge c

Autonomie et puissance des batteries

Véhicules & pilotage automatique

Avion électrique et nouvelles générations
d’aéronefs

Dirigeables - charges lourdes
Logiciels et systémes embarqués

Satellites & propulsion électrique

D60

TGV du futur

Navires écologiques

Textiles techniques et intelligents

Industries du bois

Chimie verte et biocarburants
e Biotechnologies médicales
@ Hépital numérique

Dispositifs médicaux et nouveaux

équipements de santé

équipements de santé

©

Dispositifs médicaux et nouveaux

sUre, saine et durable

Big Data

L

Produits innovants pour une alimentation

Informatique en nuage (cloud computing)

e-éducation

@ Souverdinet|

h@f Nanoélecirq
@ Objets conng

(D) Réalité augm

CHEFS DE PROJET
André-Michel Ballester est directeur général de Sorin Group.
Sacha Loiseau est directeur général et fondateur de Mauna Kea Technologies.

LES INDUSTRIELS

LES ECOLES ET ORGANISMES
DE RECHERCHE
ITMO Technologies pour la

Services sans ¢

General Electric, Mc Kinsey &
Company, SOFINNOVA Partners,
Orange Healthcare

Recyclage et matériaux verts

@ Supercalculateu
@ Robotique

m 'y T 4
.-= Cybersécurité

Rénovation thermique des béatiments

Réseaux électrique intelligents

Qualité de I'eau et gestion de la rareté

Santé (AVIESAN) '

LES ACTEURS PUBLICS
MEIN, MASS, AP-HP, CGl,
Bpifrance

Usine du futur
Ed
RN
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DisPOSITIFS MEDICAUX : PLAN INDUSTRIEL (2013)

Dispositifs médicaux et nouveaux

Energies renouvelables C Chimie verte et biocarburants

équipements de santé

Voiture pour tous consommant 21/100km Biotechnologies médicales

Hépital numérique

o®

Bornes électriques de recharge c

Autonomie et puissance des batteries

Dispositifs médicaux et nouveaux

équipements de santé

_— L. . Produits innovants pour une alimentation
Véhicules & pilotage automatique . "

sUre, saine et durable
Avion électrique et nouvelles générations

Big Dat:
d’aéronefs e

Informatique en nuage (cloud computing)

Dirigeables - charges lourdes

e-éducation

&
@

Satellites & propulsion électrique &4

Logiciels et systémes embarqués
Souveraineté télécoms
TGV du futur

Nanoélectronique

Navires écologiques Obijets connectés

Textiles techniques et intelligents O

Industries du bois

Réalité augmentée

000000009

Services sans contact

Recyclage et matériaux verts Supercalculateurs

o

Rénovation thermique des batiments Robotique Exemple de réalité augmentée a usage médical
Réseaux électrique intelligents Cybersécurité
Qualité de I'eau et gestion de la rareté . Usine du futur

oflle
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LES DISPOSITIFS MEDICAUX

. . Santé
Technologies médicales ~1echnologies Robotique Numérique
innovantes mini-invasives médicale o
connectée

Diagnostics in vitro
Imagerie médicale
Cardiovasculaire
Orthopédie
Endoscopie
Traitement de la plaie
Neuromodulation
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« Kick-OoFF » DVS DM

1- Qui sommes-nous ?

2- La filiere du Dispositif Médical.
- 3- Le DVS Dispositifs Médicaux.

4- Les 3 premiers chantiers du DVS DM.

Comment participer ?
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Le DVS DM : POurqQuol ?

6 Quelles

Alliances ?

Industrie

Parcours réglementaire
Transfert 6 difficile a appréhender

public/privé 5 Quel(s) modéle(s)
économique(s) ?

Prescripteur/
Utilisateur

Recherche
académique

o

6 Transversalités Pertinence ? Acceptabilité 6
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Le DVS DM : POurqQuol ?

Actions possibles au niveau d’Aviesan

Mieux maitriser les aspects :
juridiques, économiques, Industrie

réglementaires. Formation sur le parcours
réglementaire

Développer une culture
de la validation précoce

Favoriser les interactions
avec les financeurs

Transfert (ex. AMI)

Public / Privé

Recherche Prescripteur/

académique Utilisateur
Qviesan @ Favoriser les Favoriser les
pour s sciences de lnncsretirals | interactions
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Le DVS DM : POurqQuol ?

Il s’agit d’alimenter une filiere ou se concentrent volonté
politique et fonds publics et privés.

Les membres de I'Alliance représentent |'essentiel de la Pl
publique dans les DM.

L'objectif est de concrétiser les potentiels des membres de
I’Alliance au regard d’opportunités industrielles a court et
moyen terme.
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LE DVS DM : LES PORTEURS

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

AP-HP
OTT&PI

DSV/TS
Jean-Marc GROGNET Florence GHRENASSIA
Raymond POMMET Anne-Florence FAY
Cheffe de projet :

Peggy BAUDOUIN-CORNU
peggy.baudouin@aviesan.fr
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| A P SN i, §

Difficile d’adresser efficacement
TOUS les DM en méme temps.



http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Pacemaker_GuidantMeridianSR.jpg
http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Contactlenzen_Confortissimo.JPG
http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Sparadrap_4.jpg?uselang=fr
http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Defibrillateur_1.jpg
http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Stent4_fcm.jpg
http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Hip_replacement_Image_3684-PH.jpg
http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Hospital_Bed_2011.JPG
http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Big_wheel_wheelchair_for_on_the_beach.jpg
http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Goldkrone3.jpg
http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Phonak_Versata.jpg
http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Kondom.jpg
http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Disposable_nitrile_glove.jpg
http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Various_scalpels.png
http://commons.wikimedia.org/wiki/File:AFO.JPG

LE DVS DM : STRATEGIE

Choisir :

ex. appareils connectés,

Un type de DM associés @ un
biomatériau, DMIA ...

~

ex. maladies
DM associés a une pathologie ou cardiovasculaires,

une famille de pathologies troubles
musculosquelettiques...

/
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LE DVS DM : STRATEGIE

compensation

diagnostic SUivi

DM associés a une pathologie ou

une famille de pathologies

prévention rééducation

traitement
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LE DVS DM : STRATEGIE

ITMO
Physiopathologie,
métabolisme,
nutrition

DM associés a une pathologie ou
une famille de pathologies

ITMO

Immunologie,

inflammation,
infectiologie

et microbiologie
RU O cnrs O cpu O INRA O INRIAT O INSERM D INSTITUT PA

ITMO
Neurosciences,
sciences cognitives,
neurologie,
psychiatrie




LE DVS DM : COMITE DE DOMAINE

— W

[ SATTs } .

Comité de domaine

4\[ Instituts J
Carnot

/ 1 \\[ Péles de }
compétitivité

[ Membres }
d’Aviesan [ Cliniciens ] [ APHP }

[ Industriels J

La gouvernance du DVS, sous la forme d’un Comité
de Domaine, implique tous les acteurs.
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LE DVS DM : COMITE DE DOMAINE

1/4
Académiques

. /

' CHRU

CEA

1/4
Industriels

.

1/4
Valorisation

.

/

O cNrs 9 cpu

/

S INRA O INRIA

O .

e

Cliniciens du
domaine
d’intérét

. /
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« Kick-OoFF » DVS DM

1- Qui sommes-nous ?
2- La filiere du Dispositif Médical.
3- Le DVS Dispositifs Médicaux.
‘ 4- Les 3 premiers chantiers du DVS DM.

Comment participer ?
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PROCHAINS CHANTIERS DU DVS : (1) ETuDE PI

grappes

-

a Organisation en

technologiques
cohérentes

~

%

-~

\pr

Cartographie
Pl (technologies)
et
compétences

ivées et publiques

~

J

au regard d’un benchmark international

CEA O CHRU

O enrs O cpu

4 )

Industriels
Envie
d’innover

=

J L Y,
Technologies -
incontournables,

émergentes, de
rupture, d’intérét
ou verrouillées

{}

S INRA O INRIA

/Positionnement sur\
I’échelle TRL

Proof of ommercial
Feasibility Concept Launch
\

Basic Laboratory System
Proof of Prototyping

Clarification des
chemins spécifiques de
I'innovation (rupture,
incrémentale ou

O INSERM € INSTITUT PASTEUR

contrainte)

v

[Projets]

\_

S ro




PROCHAINS CHANTIERS DU DVS : (1) ETuDE PI

1. Constitution d’un Groupe de Travail ;
2. Rédaction de I’'appel d’offre ;

3. Choix du ou des consultants ;

4. Suivi de I'étude ;

5. Restitution publigue et mise en ligne.
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PROCHAINS CHANTIERS DU DVS : (1) ETuDE PI

- Champs tres vaste

- Difficile de prévoir si une avancée
technologique a ou non vocation a
étre intégrée a un DM

Le GT devra déterminer une stratégie
pour faire I'analyse Pl la plus pertinente.

Articulation avec les autres actions du
DVS ?
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PROCHAINS CHANTIERS DU DVS : (2) AMI

Inserm[EREEN -
[ Innovation thérapeutique en cancérologie]

institut(

Définition
conjointe
du
périmeétre

Expertise via Sélection
finale et

Analyse ’
. : e les réseaux
Site unique conjointe des ITMOS

des Ml (entre autres) financement

pertinent

Epigenetic for nove

therapeutic straregies
Une initiative qui fait
SE€S preuves

) INSTITUT
Qviesan ) Q\‘;\

-June, 17" 2014




PROCHAINS CHANTIERS DU DVS : (2) AMI

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Définition

conjointe Analyse
du Site unique conjointe

périmetre des MI

pertinent

@ Dispositifs médicaux ]

Expertise via
les réseaux
des ITMOS

(entre autres)

Sélection

finale et
financement

DM associés a une pathologie ou
une famille de pathologies

ex. maladies
cardiovasculaires, troubles
musculosquelettiques...

~

/
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PROCHAINS CHANTIERS DU DVS : (2) AMI

compensation

diagnostic suivi

prévention traiternent rééducation

ITMO
Physiopathologie,

métabolisme,
nutrition
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PROCHAINS CHANTIERS DU DVS : (2) AMI

ITMO Physiopathologie,
métabolisme, nutrition

‘Qviesan

CEA Q CHRU Q3 CNRS A CPU Q1 INRA € INRIA € INSERM G INSTITUT PASTEUR € IRD

ARIIS <3 CIRAD QQEFS G FONDATION MERIEUX G INERISQ INSTITUT CURIEGINSTITUT MINES-TELECOMC IRBAC) IRSN C3 UNICANCER

de la médecine expérimentale et de maladies humaines.

/ P Linstitut couvre un champ tres large de la physiologie,
\_ P Domaines : poumon, systéme circulatoire et hémostase,

glandes endocrines, foie, rein, peau, os et articulations,
ITMO Pensemble des organes mis en jeu par 'alimentation

i 1 (prise et comportement alimentaire, digestion, utilisation
PhyS'OPathOIOg'er et mise en réserve des substrats).

métabolisme,
nutrition
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PROCHAINS CHANTIERS DU DVS : (2) AMI

Définition
conjointe
du Site unique

Exper,tise via Sélection
conjointe (ST R finale et
périmetre des Ml 2B Ues financement
pertinent (entre autres)

Analyse

Industriel

Académique Clinique
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PROCHAINS CHANTIERS DU DVS : (2) AMI

acces au marché

Industriel
4 )
validation clinique
pour
4 6 I'acces au marché 5 A
\_ /
validation clinique, E | besoin
étude pilote technologique
1\ J
Académique Clinique

validation clinique besoin technologique
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PROCHAINS CHANTIERS DU DVS : (2) AMI

2

acces au marché
Industriel |

1
Académique Clinique
validation clinique besoin technologique
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PROCHAINS CHANTIERS DU DVS : (2) AMI

\ I V4
[ W oW oW oW al -~ 1 1 VoV W WV .. V=

Optimiser le temps des acteurs.

\
- Déclaration d’intention de 2 a 3 pages.

- Pourra étre une démarche individuelle, ’'AMI
permettant de déterminer le collectif pertinent.

- /
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PROCHAINS CHANTIERS DU DVS : (2) AMI

\ I V4
[ W oW oW oW al -~ 1 1 VoV W WV .. V=

Optimiser le temps des acteurs.

N /
-~ A ~
Protéger la confidentialité.

N /

Académique Clinique
validation clinique besoin technologique
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PROCHAINS CHANTIERS DU DVS : (3) FORMATION

Dispositifs médicaux et leurs parcours reglementaires de mise

sur le marché

Durée

2 jours

Date
12 et 13 novembre 2013
Lieu
Paris
Public

Personnels Inserm ou travaillant
dans les structures Inserm

Effectif
12 personnes

Objectifs

Identifier les étapes & mettre en ceuvre pour pouvoir apposer le marguage CE sur un
dispositif médical.

Comprendre l'organisation du texte des directives ; en connaitre les notions clés.
Connaitre le contexte réglementaire des investigations cliniques spécifique aux
dispositifs médicaux

Programme

1er JOUR : Réglementation européenne des dispositifs médicaux

- Marquage CE : ce qu’il signifie, ce quil permet

- Notion réglementaire de « fabricant »

- Positionnement du « concepteur »

- Définition du dispositif médical, classification

- Schéma succinct des procédures réglementaires de démonstration de la
conformité - Cas des DM combinés et des DM incorporant des produits
d'origine animale

- Démonstration de la conformité : Documentation technique, exigences
essentielles, normes harmonisées

- Exigences spéecifiques pour I'activité de conception (textes réglementaires et
EN ISO 13485)

- Surveillance aprés commercialisation

- Vigilance

- Avancement du projet de refonte de la réglementation européenne des
dispositifs médicaux — Quelques points-clés

2e JOUR : Essais cliniques et dispositifs médicaux

- Contexte et définitions

- Revue de la réglementation européenne relative aux investigations cliniques
et & son application en France

- Réles du Comité de protection des personnes et des Autorités compétentes
- Déroulement d’'une investigation clinique

- Focus sur le plan d'investigation clinique

- Interaction avec le processus de Gestion des risques et le Suivi clinique
post-marché

CEA

' CHRU

S eNrs D cpu O INRA O INRIA O

INSERM

Jourl
Aspects réglementaires.

Jour 2
Essais cliniques
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PROCHAINS CHANTIERS DU DVS : (3) FORMATION

Dispositifs médicaux et leurs parcours reglementaires de mise

sur le marché
Durée /

2 jours GT \
12 et 13 novembre 2013 PUbIIC ?

lens  Points abordés ? M%
Paris
* |Intervenants ?

uuuuu

ver le marguage CE sur un

naitre les notions clés.

iques spécifique aux
Date M paciia

Jour 1

onstration de la

Personnels Inserm ou travai o

dans les structures Insem\

Effecty
12 person

des produits

ique, exigences

- Exigences.spéciﬁques pour activité de conception (textes réglementaires et
EN I1SO 13485)

Aspects réglementaires.

Jour 2

- Surveillance aprés commercialisation

7 Essais cliniques

Vigilance
ancement du projet de refonte de la réglementation européenne des
itifs médicaux — Quelques points-clés

2e JOUR: Ess;ais_ cliniques et dispositifs médicau

. ° 2 genne rel vestigatio
Ouvrl’r cette formation a oo o sueniec. 12 FENOUVELEF
d’autres acteurs e

sestion des risques et le Suivi clinique

(industriels, SATTs)
|
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PROCHAINS CHANTIERS DU DVS : (3) FORMATION

Dispositifs médicaux et leurs parcours réglementaires de mise

sur le marché
Durée /

2 jours GT \

ver le marguage CE sur un

naitre les notions clés.

iques spécifique aux
Date q pac

Public ?
12 et 13 novembre 2013 u c *

lens  Points abordés ? w&
Paris
* |Intervenants ?

uuuuu

onstration de la
des produits

dans les structures Insem QO

ique, exigences

-

Effectif

Evimanasans anasifimans maisr Pastivita da annaantian (tavtas ramlamantaires ot

Pour participer au GT : écrire a
peggy.baudouin@aviesan.fr

(+ une ou deux lignes de présentation)

O enrs O U O NRA D INRIA O

CEA O CHRU

Jour 1
Aspects réglementaires
Validation clinique
Acces au remboursement

Jour 2
Accés au marché :
Etude de marché
Industrialisation
Commercialisation
Suivi
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« Kick-OoFF » DVS DM

1- Qui sommes-nous ?

2- La filiere du Dispositif Médical.

3- Le DVS Dispositifs Médicaux.

4- Les 3 premiers chantiers du DVS DM.

‘ Comment participer ?
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COMMENT PARTICIPER ?

e Etude PI

. Participer aux Groupes de Travail
* Formation

* AMI

L ] Liste de diffusion du DVS
e Comité de Domaine
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COMMENT PARTICIPER ?

Qviesan

alliance nationale
pour les sciences de la vie et de la santé

@ Accueil > Partenariats industriels > DVS Dispositifs Médicaux =& E

1 Ecoutez : »

Membres
esar

d’ Avie

Instituts thématiques
multi-organismes

Objectifs
& Missions

DVS Dispositifs Medicaux

® Le DVS Dispositifs Médicaux a pour objectif de favoriser les interactions
entre I'Hopital, la Recherche et I'Industrie pour faire émerger des

innovations porteuses de succés médicaux et industriels. Le DVS organise un
dialogue rapproché entre les acteurs de I'innovation, du financement et de
régulation afin de faciliter I'émergence de projets qui puissent devenir les

produits de demain et des succes a I'export.

Contexte

Actions
& Initiatives

Taille du texte ™ English

Partenariats
industriels

Vademecum
reglementaire

Date de création : novembre 2014
Coordinateurs : Jean-Marc Grognet
& Florence Ghrenassia
Etablissements coordinateurs :
CEA & AP-HP

Cheffe de projet : Pc

La réunion de lancement (kick-
off) du DVS a lieu le 7 avril 2015 a
I'amphithéatre Buffon, Paris 13e
(15 rue Hélene Brion). Accueil des
participants a partir de 13h30 ; début
de la présentation a 14h00.
Inscription auprés de P

CEA O CHRU
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MERCI
DISCUSSION

ASSISTANCE
PUBLIQUE

HOPITAUX
DE PARIS

alliance nationale
pour les sciences de la vie et de la sante

www.aviesan.fr

Peggy.Baudouin@aviesan.fr
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université

PARIS
DIiDEROT

L S1dVvd

Le kick-off s’est tenu le 7 Avril 2015 dans I'amphithédtre Buffon de I’Université Paris Diderot
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