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Le projet ADAPT, co-financé par le programme Interreg VA FMA, est axé sur la mise au point de solutions de e-
santé permettant de résoudre les problemes d’isolement social et de mobilité auxquels sont confrontées les
personnes agées et les personnes handicapées. Les partenaires du sud de I'Angleterre et du nord de la France
collaborent a la conception et au développement d'un fauteuil roulant électrique intelligent, d'un simulateur de
conduite en réalité virtuelle et d'un programme de formation aux technologies d'assistance pour les
professionnels de la santé. En examinant comment le projet peut contribuer au développement économique
de la région Interreg, les partenaires du projet cherchent en outre a identifier une feuille de route type que les
technologies de la santé pourraient suivre afin de faciliter une adoption réussie par le marché.

En s'appuyant sur les expériences du projet ADAPT, les partenaires s’assurent que la feuille de route est
pertinente pour les futurs projets en e-santé. Le document mettra donc en évidence certaines des
considérations nécessaires lors de la mise au point d'un produit adapté au marché, et du processus allant de la
conception de celui-ci a son lancement.

Ceci représente un défi car les considérations clés pour chaque étape du projet peuvent varier en fonction de la
typologie du porteur (qu’il soit étudiant, médecin, entrepreneur, startupper, technicien, ingénieur, etc.).

La e-santé est également un vaste domaine de travail, traitant de tout ce qui touche au numérique dans le
secteur de la santé. Pour ce rapport, nous nous référerons a la e-santé telle qu'elle est définie dans le rapport
PIPAME (PIPAME est un service frangais interministériel dédié a la prévision et a I'anticipation des changements
économiques).

La e-santé englobe les utilisations innovantes des TIC pour toutes les activités liées a la santé. Elle aide a
apporter des réponses qui préserveront les fondamentaux du systéme de santé, tout en apportant une valeur
ajoutée pour les professionnels de santé et les patients. La e-santé peut contribuer au « parcours de santé »
pour 5 types d'activités :

- Renforcer la prévention et promouvoir la médecine prédictive.
- Développer le bien-étre des personnes (via |'utilisation de montres connectées, d’applications, etc.).
- Traiter les patients :
o  Garantir I'accés de tous a des soins de qualité
o  Améliorer la sécurité des patients et |I'accés aux soins appropriés
o  Optimiser les colts (par exemple, éviter la redondance des examens grace au partage de
données)
- Soutenir et promouvoir I'autonomie et l'intégration sociale des citoyens / patients en partageant des
informations, et en optimisant les connaissances.
- Informer (par exemple, faciliter la mise en place de parcours d’information personnalisés en fonction
des besoins du patient).

Diverses recherches ont été menées pour examiner les différents types de parcours jusqu’a la
commercialisation pour les technologies de la santé et les dispositifs médicaux. L’objectif principal des travaux
menés dans le cadre de I’Academic Health Science Network’s (AHSN) Innovation Pathway and Kent Surrey
Sussex AHSN’s Bridging the Gap a été d’identifier les étapes pertinentes du parcours. L’AHSN travaille en
collaboration avec les universités, les industriels, le systeme de santé publique britannique (NHS) et le secteur
de la santé pour améliorer la qualité des soins. Une méthode pour y parvenir consiste a identifier les nouvelles
technologies en santé qui pourraient étre bénéfiques pour les patients et le NHS. Grace a une évaluation
impartiale, 'AHSN peut déterminer s’il est approprié d’encourager I'intégration de ces technologies au sein du
NHS.
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Les travaux menés par le Pole TES et ses partenaires en France ont été utilisés pour ce rapport, en complément
des parcours d’innovation évoqués ci-dessus. Le Pble TES est un péle de compétitivité spécialisé dans les
hautes technologies numériques dont le réle est de favoriser I'émergence de projets de R&D collaboratifs et de
les accompagner, de I'élaboration de l'idée au lancement du produit. La e-santé est I'un des domaines d’activité
principaux du Pble TES. Le pdle collabore étroitement avec les hdpitaux, les centres de santé, les laboratoires et
les entreprises innovantes de la région pour mettre en place de nouvelles solutions permettant au patient de
participer activement a son parcours de santé et de soins.

Comme la région Interreg FMA couvre le sud de I'Angleterre et le nord-ouest de la France, cette feuille de route
(Image 1) a été élaborée en conséquence pour aider les organisations des deux pays sur les étapes par
lesquelles devra passer un produit de e-santé jusqu’au marché. Certains éléments de ce document auront une
pertinence pour I'Union européenne (EU), en particulier avec I'adhésion de la France a I’'UE.

Concept and design Develg;:‘il:;t and

%

Evaluation PESTLE analysis Real-world

validation

Finance Marketing

Image 1 : Etapes de la feuille de route, du concept de produit au marché.

&

O

Les innovations résultant des avancées de la recherche sont couramment observées dans lindustrie
pharmaceutique. Une émergence d'innovations basées sur les besoins a été observée dans l'industrie
biotechnique, la ou on se préoccupe du développement de dispositifs médicaux et de diagnostics (Yock, 2015).
Une approche d'innovation basée sur les besoins, implique l'identification d'un probléme non-résolu ou d'un
besoin non satisfait, ainsi que le développement ultérieur de produits en tant que solutions pour résoudre ou
soulager le probleme. Dans le systéme de santé, I'accent est mis sur la conception d'innovations répondant aux
besoins actuellement non satisfaits (Lamé, Yannou et Cluzel, 2018).
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Bien qu’une idée de produit puisse émerger en tant que solution a un probleme existant quand on a une
approche basée sur les besoins, le produit peut résulter de la recherche dans le cadre d’'une méthode basée sur
la découverte. Celui-ci peut ensuite étre identifié ou suggéré comme une solution potentielle a un besoin non
satisfait. Il est également courant de voir des innovations d’un autre secteur étre adaptées pour étre utilisées
dans celui de la santé (par exemple, la blockchain). Dans les deux cas, définir clairement le probleme que le
produit tente de résoudre ou soulager aidera a clarifier de nombreux éléments de la feuille de route jusqu’au
marché, de la conception du produit a sa commercialisation. Avec un probleme distinct en téte, les porteurs de
projet devraient chercher a établir des indicateurs solides en se focalisant sur le probléme et les actuelles ou
potentielles solutions si elles existent. En faisant cela, ils pourront démontrer les prérequis pour le produit,
commencer a identifier les principaux défis a relever et identifier la population cible. La population cible doit
donner lieu a un domaine d’application, par exemple un environnement particulier dans un hépital, ou le
domicile de I'utilisateur.

Aparté : CAPITAL HUMAIN : UN FACTEUR IMPORTANT DE LA REUSSITE D'UN PRODUIT

Que l'idée innovante soit dérivée de la technologie ou des besoins, le capital humain du projet est un facteur
clé de réussite.

Innovation axée sur la technologie :

Les innovations technologiques s'appuient sur une technologie existante (innovante ou non), qui, selon
I'entreprise, pourrait étre adaptée au marché médical afin d'améliorer les processus, I'équipement, etc., ou a
I'expérience personnelle de I'entrepreneur face aux défis du secteur. Dans les deux cas, lorsque le nouveau
produit arrive sur le marché, la société doit avoir été en mesure de comprendre les problémes / enjeux de la «
santé ». Pour y parvenir, le moyen le plus simple et le plus efficace, est d'obtenir le soutien d'un professionnel
de santé. Les regles du monde médical étant tres différentes d’un environnement « business », il est essentiel
de comprendre ces deux aspects pour garantir la pertinence du produit, ainsi que sa commercialisation.

Innovation axée sur les besoins :

Les innovations axées sur les besoins découlent d'un besoin non satisfait, souvent observé par un professionnel
de la santé. Une fois que le besoin pour une solution technologique a été identifié, une forte appétence pour
les nouvelles technologies et une recherche approfondie dans ce domaine seront nécessaires pour trouver le
bon point de départ pour concevoir la solution. Une fois encore, le moyen le plus simple et le plus efficace de
trouver la bonne solution est de rentrer en contact avec une entreprise. Cela permettra, non seulement une
compréhension plus compléte et précise de I'état actuel des connaissances dans le domaine technologique
concerné, mais également une anticipation des technologies a venir, et une plus grande durabilité du produit.

Dans les deux cas, l'association de personnes «tech» et «santé» au sein d'une méme entité constitue un
avantage significatif. Cela facilite et accélere le lancement d'un produit, et a conduit ces derniéres années a de
nombreux succes.

Voici plusieurs exemples de ces « mariages » réussis :

- Owkin : fondée en septembre 2016, par Gilles Wainrib, ancien maitre de conférence en informatique a
I'Ecole normale supérieure et Thomas Clozel, oncologue et ancien responsable de I'hématologie
clinique a Paris. Owkin utilise I'apprentissage automatique et I'intelligence artificielle pour transformer
les données en connaissances et aider a la recherche de nouveaux médicaments et traitements.

- Easy-Care : Easy-Care est une start-up née de la volonté d'un chirurgien, Gilles Candelier, et de Virginie
Graff, responsable communication. L'objectif de la solution est de repenser la relation médecin-



< interreg E
AD ’\? France ( {2"%¢!) England

Manche

patient et, en particulier, de permettre a ce dernier de récupérer son diagnostic (par exemple, ils ont
développé le premier consentement numérique a une procédure médicale en France).

- Locum’s Nest (locumsnest.co.uk) : développée par des médecins, I'application Locum’s Nest met en
relation les médecins avec les plateformes de remplacement disponibles dans les établissements de
santé, réduisant ainsi la dépendance de ces derniers vis-a-vis des agences spécialisées et les frais de
commission en résultant.

- Hopital Little Sparks (littlesparkshospital.com) : développé par des médecins, Little Journey est une
application mobile qui utilise la réalité virtuelle pour aider a préparer les enfants a la chirurgie, dans le
but de réduire I'anxiété et d'améliorer les résultats.

Toute recherche qui soutient le développement du produit, ou son concept général, doit étre documentée, en
particulier si les indications suggerent qu'un tel produit pourrait étre viable. Ces informations doivent rester au
premier plan lors de I’élaboration des objectifs et de la vision du produit, afin que le probléme traité ne soit pas
perdu de vue. Les futurs aspects de la mise sur le marché du produit bénéficieront probablement de toutes ces
recherches ; par exemple, les personnes commercialisant le produit peuvent utiliser ces recherches pour mieux
cerner les problemes et déterminer comment le produit sera commercialisé au vu de ces éléments. S'assurer
que le probleme ou le besoin potentiel est clair, aidera également a faciliter le développement des idées de
conception.

Il convient de noter qu’il existe souvent différentes maniéres de reconnaitre ou non un probleme.

e Les personnes peuvent avoir un probléme, et le considérer comme une priorité.

e Les personnes peuvent reconnaitre le probleme, mais ne pas le considérer comme une priorité
absolue.

e Les personnes peuvent ne pas étre conscients du probléme, et I'introduction du produit en stimule la
prise de conscience.

Le probleme identifié peut également ne pas en étre un. L’éventuelle variation de réaction des consommateurs
face a I'énoncé d’un probleme identifié, qui peut I'affecter ou non, devrait étre intégrée dans les étapes du
concept au marché, et utilisée pour développer des approches de commercialisation alternatives.

Une fois le probleme ou le besoin identifié, il est important d'examiner et d'illustrer comment le produit
proposé vise a résoudre le probléeme et les résultats potentiels. Le cas échéant, considérer I'impact sur
différents parameétres aidera a donner une idée de I'étendue des bénéfices. Par exemple, I'objectif principal
d'un produit pourrait étre de fournir a un patient un dispositif de monitoring, lui permettant de surveiller avec
efficacité son état. Cela peut amener le patient a s'intéresser de plus en plus a sa santé, passant
potentiellement d'un patient passif a un patient actif. Grace a cette surveillance plus large, le médecin peut
avoir une vue plus précise de son état et de ses symptomes, en suivant les changements avec plus de précision
et d’efficacité. Une meilleure compréhension de I'état du patient pourrait permettre au médecin de fournir des
recommandations et des traitements plus adaptés. Avoir une idée de ces avantages potentiels au stade
précoce de la création d’une vision produit aidera a fagonner son développement, et permettra d’identifier des

pistes de réflexion concernant les arguments commerciaux et I'acces au marché.

Bien que les implications plus larges puissent étre positives, il convient de prendre en compte des facteurs
pouvant étre considérés comme négatifs dans certains groupes ou industries. Par exemple, bien qu’un
dispositif de monitoring puisse aider le patient a étre de plus en plus acteur de sa santé, il pourrait chercher a
passer plus de temps avec les médecins, ce qui mettrait encore plus de pression sur les services. Il est
également important d'identifier les facteurs externes qui pourraient considérablement entraver un projet s'ils
ne sont pas pris en compte des le début. Avec I'exemple des dispositifs de monitoring santé, la question de la
gestion des données du patient est cruciale, et doit étre examinée dés les prémices du projet, durant la phase
objectif /vision du produit. Ici, le réglement général sur la protection des données (RGPD) doit étre respecté.
Pour connaitre ces obligations, il faut contacter :
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- The Information Commissioner’s Office (ICO) au Royaume-Uni
- La Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés — (CNIL) en France

L’ICO et la CNIL sont bien informées des obligations spécifiques qui s’appliquent au secteur de la santé.

Lors des discussions avec le NHS, la prise en compte des conséquences potentielles du produit sur le systeme
de santé au sens large peut aider a prouver que le produit est clairement pensé. Identifier des solutions a ces
probléemes potentiels, et indiquer ol des économies pourraient étre réalisées, renforcerait davantage la
proposition. Par exemple, si les technologies numériques sont de plus en plus utilisées par les utilisateurs eux-
méme pour monitorer leur santé, un processus automatisé d’alertes pourrait étre mis au point pour mettre en
évidence un éventuel début de maladie ou d’épidémie. Cela pourrait permettre de détecter plus tot les effets
indésirables sur la santé, d'améliorer les résultats du traitement et d'économiser de l'argent en évitant les
hospitalisations. Il est utile d'essayer d'identifier ces avantages secondaires pour commercialiser le produit
aupres de divers groupes de personnes et de professionnels, en particulier lorsque le produit est présenté au
NHS.

Un autre point de vue a considérer est la nécessité ou non du produit. Bien que I'on puisse croire que
I'innovation résoudrait un probléeme ou serait souhaitée par le public, il est important d’étre vraiment objectif
et de se demander « existe-t-il réellement un besoin ? ». Une étude de marché, mettant particulierement
I'accent sur l'identification des besoins et des demandes parmi les utilisateurs de fauteuils roulants, peut aider
a déterminer si le produit répond aux besoins réels des utilisateurs. De plus, bien que le probléeme puisse
exister, les porteurs de projets peuvent décider de déterminer dans quelle mesure le besoin existe. Le
probléeme peut toucher une large population, mais le produit lui-méme peut aussi ne répondre qu’aux besoins
d'un petit sous-ensemble. En ce sens, le produit peut ne pas étre une solution viable tant qu'il ne devient pas
un besoin nécessaire pour une plus grande partie de la population, ou si une autre cible n’est pas identifiée.

Le public cible initialement identifié peut ne pas étre approprié, et étre en fait assez éloigné du public cible du
produit. Par exemple, BodyCap, une société basée en Normandie, a dirigé le développement d'un dispositif
médical connecté innovant pour le monitoring, l'enregistrement et la transmission en continu de la
température intracorporelle. Cela prend la forme d'une pilule électronique, connectée a un bracelet, qui envoie
les informations a une boite de cryptage connectée au réseau. Ce dispositif non invasif peut étre utilisé pour
des raisons médicales, mais également dans un contexte sportif, afin d’optimiser les performances ou de
réduire les risques liés aux environnements extrémes. Dans un tel exemple, bien que les avantages soient
importants pour les groupes identifiés, le public cible reste assez restreint.

Apres le lancement de la premiére version, un « public cible » non identifié auparavant a été découvert dans le
régne animal ; le koala. Les koalas sont en effet particulierement sensibles a I'hyperthermie. En tant que tels, ils
peuvent grandement bénéficier des technologies de surveillance de la température telles que celles incluses
dans la pilule BodyCap. Par conséquent, BodyCap pourrait travailler avec les parcs naturels australiens pour
rendre cela possible.

Identifier un besoin pour un produit contribuera probablement aux efforts visant a encourager ['utilisation
future du produit, en définissant clairement la voie a suivre. Cibler un besoin pourrait mettre en évidence un
argument de vente unique du produit. Si une innovation a été considérée sans résoudre un probleme, en tant
gu’innovation motivée par la découverte, I'identification d’un probléme doit alors étre considérée comme un
objectif a atteindre et a cibler dans les futurs concepts, campagnes marketing et groupes de tests utilisateurs.
Pour les innovations issues de I'identification de solutions a certains problemes, en tant qu'innovation basée
sur les besoins, tout doit étre mis en ceuvre pour rester conscient du probléme initial afin d'éviter de dériver et
de produire un produit qui ne répondrait plus au besoin, autrement dit qui n’aurait probablement plus
d’argument de vente. Démontrer les avantages sans définir de besoin peut s'avérer difficile. Lorsqu’on envisage
des technologies e-santé, les acheteurs tels que le NHS risquent de ne pas essayer, et encore moins d’acheter
des produits qui ne semblent pas répondre a un réel besoin.
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Par ailleurs, s'il n'y a pas de produit similaire sur le marché et si les gens ne sont pas au courant d'une telle
possibilité, ils n"auront peut-étre pas conscience du besoin. Dans un tel cas, il convient d’examiner si le produit
peut faciliter la vie quotidienne ou améliorer la qualité de vie. Par exemple, les haut-parleurs intelligents ne
ciblaient pas forcément un besoin non satisfait au départ, mais ils peuvent contribuer a faciliter un peu la vie
quotidienne, en particulier pour certains groupes d'utilisateurs. De méme, des produits tels que les ampoules
intelligentes pouvant étre activées et désactivées avec un téléphone intelligent ou via un haut-parleur
intelligent tel que Amazon Echo ou Google Home, ne ciblent pas forcément un besoin, mais peuvent faciliter la
vie des gens.

Ces types de produits peuvent avoir un fort pouvoir d’attraction du fait de leur nouveauté ; Google Glass, par
exemple, a été lancé pour un petit nombre de personnes, avant de devenir plus largement disponible en 2014
(Rauschnabel, Brem et Ivens, 2015). Aujourd’hui, les lunettes semblent moins axées vers le consommateur
lambda, mais plutét sur des opportunités dans des domaines tels que la médecine : pour la formation des
chirurgiens ou étre utilisé comme un outil pour guider les premiers intervenants sur les lieux d'un accident.
Bien que le c6té « nouveauté » d’une telle technologie soit probablement le moteur initial des ventes et de son
usage, les développeurs doivent veiller a ce que le produit soit durable et créer une certaine habitude pour que
les utilisateurs continuent de I'utiliser. Avoir une accroche amenant a un usage habituel, peut aider a garantir
que le produit soit utilisé au-dela de la période de nouveauté initiale, et a garantir sa durabilité et son
intégration.

La volonté d’un individu d’utiliser un produit est un moteur important ; si les personnes qui sont tenues
d'utiliser un produit ne souhaitent pas I'utiliser, il est peu probable que le produit soit utilisé ou au moins utilisé
comme prévu. La probabilité de ce souci peut étre diminuée en abordant un probléme non résolu ou un besoin
non satisfait, la population touchée, et en identifiant les avantages résultant de I'utilisation du produit, ou en
soulignant son utilité et / ou sa facilité d'utilisation. Bien qu'il soit important de s'assurer que le produit soit
réalisable, I'utilité percue s'est avérée étre un prédicteur plus fort d’intention comportementale (King & He,
2006). La facilité d'utilisation, bien que sans lien direct avec I'intention comportementale, s'est vue influer sur
I'intention comportementale a travers la perception de son utilité. La simplicité d’utilisation initiale pourrait
étre jugée insuffisante en raison des temps de configuration initiaux des nouveaux produits, y compris
I'intégration aux systemes actuels et le temps nécessaire pour s’adapter au nouveau produit. Néanmoins, si
I'utilité percue du produit est jugée élevée, il est plus probable que les individus perséverent et utilisent le
produit.

Une visibilité claire sur les objectifs a court et a long terme qu'un porteur de projet a pour son produit est
conseillée. Bien que I'objectif initial puisse étre de vendre une certaine quantité de produit ou de le mettre en
ceuvre dans un certain nombre d’établissements, il est important de prendre en compte les velléités de
diffusion. Afin que le produit se répande, il faut s'assurer qu’il est évolutif et durable. Examinons les différents
aspects suivants : que faut-il mettre en place des les premiéres étapes pour garantir que le produit soit durable
et pourra étre diffusé a plus grande échelle ? En outre, comment adapter I'entreprise pour faire en sorte que la
demande de commerce a grande échelle puisse étre satisfaite, tout en garantissant sa viabilité a mesure que la
croissance et la demande augmentent ou que des problemes se posent ? Un marché clairement défini peut
aider a établir certains de ces points.

Avant d'aller plus loin, il est important de déterminer le niveau de maturité de la technologie a l'aide de
I'échelle TRL (Technology Readiness Level). En effet, en fonction de la position objective de I'idée sur cette
échelle, de nombreux aspects du projet vont changer et les étapes a suivre seront trés différentes (parties
prenantes potentielles a impliquer, financement possible a demander, phases d'expérimentation, etc.). Le co(t
du projet sera également différent : plus le niveau de TRL est bas, plus il sera coliteux de réaliser le projet et
plus il sera proche du marché, plus il sera colteux en cas d'échec du produit.

Par conséquent, un projet peu développé sur I'échelle TRL (par exemple, niveau 2 : formulation de concepts ou
d’applications pratiques) et l'innovation étant loin du marché nécessitera probablement de nouvelles



AD I\?«

HILCTITICY “

Channel

France ( Manche

) England

recherches (universitaires, laboratoires publics ou privés, etc.). Il est donc peu probable qu'il soit applicable a

court terme a un systeme existant, mais contribuera néanmoins a faire progresser les développements futurs

dans ce domaine. Inversement, un projet de grande envergure (par exemple, niveau 7 : démonstration du

systéeme pilote intégré) peut nécessiter le test de la solution par les utilisateurs finaux dans des conditions

réelles, et le produit peut étre mis sur le marché a relativement court terme s'il est pertinent.

Il convient de noter que, bien que I’échelle TRL soit générique, elle doit étre adaptée en fonction du projet et

de son environnement ; les étapes de I'échelle TRL pour un projet de e-santé et un projet de construction

automobile seraient différentes.

Un exemple d’échelle TRL générique peut étre vu dans le tableau 1 (Source : European Institute of Technology)

Niveau de maturité Description

technologique (TRL) P

TRL9 La technologie a atteint sa forme finale et a été déployée sur le marché.

TRL8 La technologie atteint sa forme finale.

TRL7 Le prototype est totalement fonctionnel ou proche de I'étre. Avancée majeure par
rapport au TRL 6.

TRL6 Une maquette ou un 1* prototype a été réalisé, d’un niveau bien supérieur a la TRL
5. Avancée majeure qui permet de démontrer que la technologie est préte a étre
commercialisée.

TRL5 Les composants technologiques de base ont pu étre intégrés, et leurs preuves de
fonctionnement sont suffisamment réalistes pour démarrer les tests en
environnement controlé.

TRL4 Les composants technologiques de base sont intégrés et le systeme peut
fonctionner. Assez peu fidele au produit qui sera commercialisé.

TRL3 Des analyses ont été réalisées pour prévoir I'efficacité des éléments technologiques
séparés en contexte approprié — des études sont menées en laboratoire pour
valider de maniére physique que les analyses réalisées sont correctes.

TRL 2 Des concepts pratiques et des domaines d’application sont formulés.

TRL1 La recherche scientifique fondamentale commence a se traduire en recherche
appliquée — démarrage de la 1° phase de développement.

Tableau 1 : Apergu des niveaux de maturité technologique.
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Sur la base d’un probleme ou d’un besoin identifié, et avec une vision claire, le produit peut commencer a étre
conceptualisé. Les porteurs d’une idée doivent identifier ce que le produit apportera aux utilisateurs, comment
le produit prendra forme, quelles seront ses fonctionnalités et ses capacités, et comment la conception et le
développement seront abordés. En considérant tous ces axes, ils obtiennent un produit quasiment finalisé. Un
degré de flexibilité sera nécessaire dans les phases de conception pour intégrer tout changement ou
développement additionnel pouvant survenir a la suite de retours des attentes des utilisateurs finaux.

La phase de concept est un bon moment pour mener une étude de marché afin d'identifier les verrous d'accés
au marché et de vérifier la viabilité commerciale du projet avant de commencer le développement.

Les principaux critéres a évaluer sont :

- Demande : quel est le public cible ? Quelles sont leurs caractéristiques démographiques selon I'age, le
revenu, les habitudes de consommation, etc...? Existe-t-il un besoin ? Le produit peut-il créer ce besoin
(ex : Apple) ? Que pensent-ils des produits concurrents existants (satisfaits, choses a améliorer, etc.) ?
- Offre : Qui sont les concurrents ? Existe-t-il déja des produits similaires sur le marché ? Quelle est la
demande (cible, clientéle, politique commerciale, etc.) ?
- Verrous:
o Technique : interopérabilité, sécurité, fiabilité
o Economique : modéle économique
o Juridique : gestion des données, marquage CE, dispositif médical ou non, réglementations en
vigueur, réglementations a venir, législation du pays dans lequel le produit va étre vendu
o Ethique / Social : vie privée, identité, responsabilité, égalité, etc.

Une fois terminée, I'étude de marché aidera a comprendre si le produit est commercialisable sur le marché
ciblé. Grace aux informations récupérées, il est possible, si nécessaire, d’améliorer I'idée avant de commencer
le développement du produit, ou déja d’identifier les futures innovations qui pourront étre implémentées dans
le produit.

Les organisations doivent déterminer si elles ont besoin de I'aide des parties prenantes locales ou nationales en
matiére d’innovation, en choisissant avec soin une organisation appropriée.

En France, I'écosysteme d’accompagnement est constitué d’incubateurs, d’accélérateurs d’entreprises, de
poles de compétitivité, d’agences d’innovation ou de développement régional, etc... Chacun peut étre contacté
pour répondre a un besoin spécifique, mais ils peuvent aussi aider a trouver l'interlocuteur approprié si
nécessaire (voir en fin de chapitre une liste compléte des organisations travaillant dans le secteur de la santé) :

- Les incubateurs sont dédiés aux porteurs de projets d’entreprise ou aux entreprises récemment
créées. lls leur fournissent un accompagnement, une formation, des opportunités de financement et
des bureaux.

- Les accélérateurs d’entreprise visent a accélérer le développement d’une entreprise au cours de ses
premiéres années. Leur soutien est donc généralement plus court (3 a 6 mois). lls fournissent des
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bureaux, mettent en commun des ressources (salles de réunion, réception) et fournissent différents
services de soutien (formation, coaching, etc.).

- Les poles de compétitivité aident les entreprises et les laboratoires a trouver les bons partenaires, des
bancs d'essai, des expérimentations grandeur réelle, des opportunités de financement et servent de
lien entre la recherche publique et les entreprises privées.

- Les instituts de recherche technologique sont des organisations créées pour compléter les pdles de
compétitivité. Leur principal objectif est de travailler plus en amont sur des projets de recherche
expérimentale dans le domaine numérique et de promouvoir les résultats de ces travaux de maniére
économique. Il n'y en a qu'un dans la zone Interreg FCE.

- Les SATT (Sociétés d'Accélération du Transfert de Technologies créent un lien entre la recherche
publique et le secteur privé au niveau local, en apportant un soutien a la création de start-up, au
dépot de brevets, etc. Il n'y en a qu'un dans la zone Interreg FCE.

- Les agences de développement régional sont des guichets uniques pour les financements régionaux
dédiés aux entreprises.

D'autres types d'organisations peuvent également exister dans d'autres régions. Ces organisations ont souvent
des liens privilégiés avec les acteurs locaux de la santé. En Normandie, par exemple, I'ensemble des acteurs
travaillent en étroite collaboration avec les hopitaux locaux, I’Agence Régionale de la Santé (ARS), les
associations de télémédecine, etc.

En contactant |'organisation concernée avant de commencer le développement d’une idée, il est possible de
I'évaluer, de vérifier si la solution est pertinente pour les parties prenantes, de la recadrer et/ou de la valider.
Cela peut également aider a identifier les obstacles a surmonter tels que les aspects légaux, les besoins
inexistants, etc. Bénéficier de I'expertise et des retours positifs de ces organisations ouvre des portes chez les
futurs utilisateurs du territoire. Ces structures servent de garantie de la qualité technique des projets.

Deux types d’approches peuvent étre envisagées selon les besoins du projet. L'approche descendante : partir
d’une vision globale avant de passer a des fonctionnalités plus générales pour identifier les composantes
spécifiques d’un produit. A I'opposé, 'approche ascendante est nécessaire si des spécificités ont été identifiées
mais que le produit final ou son objectif manque de clarté. En revenant régulierement a la phase objectif /
vision du produit, I'on s’assure que la vision originale du produit n’est pas oubliée, ce qui facilite la conception.
Les partenaires doivent travailler ensemble pour identifier les systémes nécessaires pour garantir que le
produit puisse fournir les fonctionnalités requises. Si un produit tente de fournir une variété de fonctionnalités,
il est important de prendre en compte l'interopérabilité des systémes et de décider, en dernier ressort, si le
concept reste viable. Pour ne pas perdre de vue le marché lors de la conception d’un produit, il ne faut pas
hésiter a contacter les organisations mentionnées ci-dessus. Certaines d'entre elles proposent méme des
formations et des ateliers spécifiques sur ce sujet, comme la formation « STERNE» développée en Normandie
(par Iincubateur, la chambre de commerce et I'agence de développement local) pour soutenir les porteurs de
projets qui souhaitent créer une start-up basée sur leur innovation. L'un des objectifs de cette voie est d’aider a
se détacher un peu des spécifications techniques pour se concentrer sur les avantages apportés au marché
grace au produit.

La phase de conception doit inclure le produit dans son ensemble, ainsi que ses composants.

- Quelles sont toutes les caractéristiques du produit ?
- Ces fonctionnalités peuvent-elles étre combinées en un seul produit ou existe-t-il des composants
distincts (ex : portail en ligne) ?

En affinant ces détails, les réflexions doivent s’étendre au produit dans son ensemble et a sa destination.

- Avec quels autres produits le projet sera utilisé ?
- La compatibilité avec d'autres produits ou systéemes est-elle une exigence ?
- Le produit est-il adapté a I'environnement auquel il est destiné ?
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Les applications de surveillance de I'état de santé, par exemple, nécessiteront des versions pour les systemes
d'exploitation 10S et Android. Les technologies portables surveillant la santé d’un utilisateur peuvent avoir
besoin d’interagir avec les systemes utilisés par les professionnels de la santé, notamment pour envoyer des
alertes si la condition du patient se détériore. L'interopérabilité avec les différentes technologies et systéemes
doit donc étre intégrée, méme si elle pourra étre utilisée comme un argument de vente du produit. En outre, si
le but du produit est de fonctionner comme un portail pour intégrer d'autres produits ou technologies, il est
essentiel de déterminer comment le produit fonctionnera avec toutes ses variations. Si I|'objectif est
d'améliorer des produits existants, tels que les fauteuils roulants électriques, il conviendra alors de réfléchir a la
maniére dont les améliorations sont intégrées. Les nouvelles fonctionnalités pourront étre : le développement
d'un nouveau produit avec des fonctionnalités améliorées, le développement d'un systéme plug-and-play a
utiliser comme une amélioration des produits existants, ou les deux.

Partir de la vision utilisateur peut aider a garantir que l'accent est porté sur un besoin non satisfait. Les
développeurs doivent toujours veiller a connaitre ces besoins et a en faire une priorité. Selon les
recommandations du Digital Medicine Panel de la revue Topol (Health Education England, 2019), il valorise les
actions de la NHS avec les patients dées la conception de technologies numériques pour coller a leurs besoins. Si
les points de vue et les idées des utilisateurs sont mélangés au début de la phase de conception, il faut
s’assurer que le produit est adapté a l'objectif initial. Cette approche peut ouvrir un champ de conceptions
différentes ; il est important d'y inclure les développeurs et les professionnels de la santé afin de s'assurer que
les conceptions sont toujours adaptées a leur objectif initial, et d’éviter de devenir trop général ou trop étroit.
Le fait d’inclure les groupes d’utilisateurs dans la phase de conception peut également réduire le risque de
conception inapproprié ou de conception qui ne répond pas aux besoins du public cible. Les living labs
prennent ici toute leur importance. En effet, leur objectif est de replacer les utilisateurs au coeur du systeme
afin de co-concevoir avec eux les produits et / ou services innovants qui répondent a leurs besoins. Ces
organisations rassemblent a la fois les utilisateurs finaux et les acteurs locaux de I'écosystéme d’innovation
(pGles de compétitivité, accélérateurs d’entreprise, incubateurs, universités, etc.). lls contribuent a I’émergence
d’une nouvelle maniere d’innover, dans laquelle le grand public devient un acteur clé et un contributeur aux
solutions dont il bénéficiera demain.

En Angleterre et en France, de plus en plus de living labs se consacrent au secteur de la santé, secteur
particulierement riche en projets innovants. Certains d'entre eux sont méme basés dans des hdpitaux ou sur
des campus universitaires. Les Fab Labs ont également un réle a jouer. lls sont souvent soutenus par des living
labs et sont équipés d'outils numériques (imprimantes 3D, découpeuses numériques, etc.) qui permettent de
réaliser un premier prototype de produit (ou méme de fabriquer un produit sur mesure pour une personne
spécifique). La complémentarité de ces deux approches permet de présenter le prototype grand public, de
I'affiner et de prendre de nouvelles orientations, si besoin. Une liste des Fab labs de la zone Interreg FCE se
trouve a la fin de ce chapitre.

Le Hereward College, qui aide les jeunes handicapés (physiques, cognitifs et sensoriels) a remis un rapport
(2016) sur I'intégration des robots et de I'intelligence artificielle dans le personnel. Une personne a signalé qu'il
existait un «décalage important» entre «ce qui est produit dans le laboratoire / atelier de I'université et ce qui
est nécessaire dans des milliers de foyers a travers le Royaume-Uni» »(page 69) et a encouragé les chercheurs a
intégrer les «perspectives des utilisateurs finaux» dans leurs travaux. Le rapport propose ensuite de prendre en
compte les points de vue du public afin d’adopter une approche holistique des évolutions futures, notamment
d’un point de vue technologique et sociétal. Une telle approche holistique permettra probablement de
répondre a des besoins non satisfaits.

Une observation similaire (I'innovation ne vient pas seulement des laboratoires et n’est donc pas confrontée au
marché) a été faite en France au début des années 2000. La réponse du gouvernement francgais a été le
développement de pdles de compétitivité (réponse industrielle). Il s’agit d’associations regroupant tous les
acteurs de I'innovation sur un territoire donné (collectivités locales, universités, entreprises, autres organismes,
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etc.). L'objectif est d’amener ces acteurs vers une approche collaborative pour faire émerger des projets
innovants a forte valeur ajoutée sur des territoires locaux, impliquant I’'ensemble des parties prenantes.

Les Sociétés d’Accélération du Transfert de Technologie (SATT) jouent un réle similaire mais sont axés sur la
promotion des résultats des programmes de recherche au moyen de brevets, de créations de jeunes
entreprises, de la vente de services de laboratoire aux entreprises, etc. et des centres de recherche et sont
généralement situés dans des universités.

Le recours a I'expertise d’un éventail de professionnels contribuera a assurer une approche globale du produit.
La vision du clinicien peut aider a identifier les caractéristiques qui amélioreraient I'accessibilité pour certains
utilisateurs ou suggérer des spécificités supplémentaires qui n’avaient pas été envisagées auparavant. Si de
nouvelles technologies sont développées ou explorées, il convient de rassembler les recherches nécessaires
pour démontrer aux futurs acheteurs et/ou investisseurs que la technologie est viable et qu’elle permet
d'atteindre les objectifs visés.

Si un produit doit étre utilisé dans la vie quotidienne, il doit intégrer un certain design pour I'utilisateur :
pratique, utilisable et esthétique. Dans le cadre du projet ADAPT, le fauteuil roulant doit intégrer ses fonctions
de navigation de maniére pratique et esthétique. Dans le but de lutter contre I'isolement social, un fauteuil peu
pratique ou inesthétique peut considérablement réduire les chances d'atteindre cet objectif. Considérer
comment rendre le produit aussi convivial que possible, avec un processus de mise en ceuvre simple a une
utilisation facile, peut augmenter les chances d'adoption. C'est pour ces mémes raisons que de nombreux
dispositifs de prévention des chutes destinés aux personnes agées prennent la forme de bijoux connectés.
Cette forme moins « médicale » rend I'objet plus facile a porter.

Dans la zone du programme en France
Incubateurs:

- Aditec

- Amiens Cluster

- Emergys

- Incubateur IMT Atlantique

- Nfactory

- Normandie Incubation

- Incubateur Produit en Bretagne

Accélérateurs Business:

- Amiens Cluster

- Fast Forward Normandie
- Le Grenier Numérique

- MOHO

- MV Cube

- Nfactory

- Nurserie Numérique

- West Web Valley

Institut de Recherche et Technologie (IRT):
- IRT b-com

Sociétés d’Accélération du Transfert de Technologie :
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Agences de développement régionale:

AD Normandie
Bretagne Développement Innovation
Hauts de France Innovation Développement

Pbles de compétitivité numérique

Centres de Recherche pour I'Innovation et le Transfert de Technologies (CRITT®

Images & Réseaux
Pole TES

CapBiotek
ID2Santé

Fab Labs:

Fablab du CESI (Rouen): https://recherche.cesi.fr/rouen/
Fablab Cote d’Opale (Calais): https://fablabcotedopale.com/
Le Dome (Caen): http://ledome.info/

Fab Langevin (Beauvais): http://fablangevin.e-monsite.com/

Goldorhack (Granville): http://www.goldorhack.org/
LabFab (Rennes): http://www.labfab.fr/
FabLab Lannion: http://www.fablab-lannion.org/

La Machinerie (Amiens): http://lamachinerie.org/
MakerSpace 56 (Vannes): http://makerspace56.org/
Téléfab (Brest — IMT Atlantique): https://telefab.fr/
TyFab (Brest): https://wiki.tyfab.fr/doku.php

Fablab UTC (Compiégne): http://fablabutc.fr/
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Une roadmap du développement doit étre établi indiquant les étapes du processus de développement, le
calendrier de développement du produit et le calendrier de fabrication. Le calendrier de développement doit
inclure a minima :

e Lesjalons clés.

e Leszones de risques potentiels.

e Lesexigences légales et réglementaires.
e La politique de communication.

e Lesrésultats et leurs enregistrements.

En ce qui concerne les ressources, les porteurs doivent prendre en compte un certain nombre de
questionnements tels que :

e Quelles sont ressources nécessaires ?

¢ OuU obtenir ces ressources ?

e A quels moments seront-elles nécessaires ?

e Quel est le colt et les réglementations associés ?

Bien qu’il soit important de suivre une roadmap, en particulier lors du développement d’un produit destiné a
un marché contraignant tel que celui de la santé, il existe d’autres méthodes de gestion de projet a prendre en
compte. Ainsi, pour le développement d’un produit excluant les dispositifs médicaux, en particulier lorsque le
produit est destiné a étre utilisé régulierement par I'utilisateur final (par exemple : le fauteuil roulant ADAPT ou
les bracelets connectés), il peut étre utile de considérer I'approche Agile. Il s’agit de méthodes de gestion de
projets provenant du secteur informatique et plus particulierement du développement de logiciels. Elles
consistent en une implication de I'utilisateur final a toutes les étapes du projet, ce qui permet a I'organisation
de remettre régulierement en question son projet et de corriger le cours si nécessaire (dans le cas des living
labs, cela peut considérablement augmenter les chances de succés d’un produit).

Le cycle de développement est itératif, incrémental et adaptatif et doit respecter quatre regles fondamentales :

e Les personnes et leurs interactions doivent étre au centre du projet.
e Lelogiciel doit étre opérationnel et ergonomique.

¢ |l estimportant de collaborer avec les utilisateurs / les clients.

e |l faut savoir s’adapter au changement.

Si le développement et la fabrication ont lieu en interne, I'organisation doit déterminer si les employés
possedent les compétences appropriées pour effectuer les taches et, le cas échéant, I'organisation doit
identifier les opportunités de formation ou de recrutement appropriées. Une autre option a envisager, lorsque
les compétences appropriées ne sont pas disponibles dans I'entreprise, consiste a mettre en place un projet
collaboratif. En France, les projets collaboratifs sont un type spécifique de projets financés majoritairement par
des fonds publics impliquant notamment des entreprises privées et des laboratoires publics. En aidant ce type
de projet, les financeurs cherchent a

e Permettre et promouvoir le transfert de technologie des laboratoires de recherche aux
entreprises.

e Soutenir les risques liés a I'innovation pris par les entreprises et les laboratoires.

e Créer de la valeur ajoutée, des emplois et davantage de R & D sur le territoire du financeur.
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Pour aider a la mise en place de ce type de projet, les incubateurs et les poles de compétitivité sont les
meilleurs interlocuteurs. Si l'organisation sous-traite son développement ou sa fabrication, il convient de veiller
a ce que I'organisation posséde les compétences appropriées.

Plusieurs prototypes doivent étre construits et évalués en fonction de leur pertinence. La cartographie des axes
de développement potentiels, et des avantages associés, peut étre un moyen utile de structurer le processus
de décision. Dans la mesure du possible, il faut s’appuyer sur I'émergence des technologies. Les organisations
peuvent déterminer si la mise en ceuvre de ces technologies dans le produit est possible ou si des modifications
sont nécessaires pour le mettre en ceuvre (pour les produits non-MD, I'approche de living labs en mode Agile
peut commencer dés cette étape).

Aprés avoir testé les prototypes en laboratoire, un Minimum Viable Product (MVP = produit minimum viable)
(Ostrovsky & Barnett, 2014; Ries, 2011) doit étre mis au point pour obtenir les retours des groupes
d'utilisateurs. Bien que ce MVP ne possede pas toutes les fonctionnalités souhaitées, il doit intégrer les
fonctionnalités essentielles a son objectif. Ce faisant, les développeurs peuvent obtenir des informations sur les
principales caractéristiques de la conception, identifier les axes a améliorer, tout en évaluant I'importance
percue des fonctionnalités non encore implémentées. Le MVP n'est pas synonyme du produit minimum
commercialisable, ce dernier pouvant entrer sur le marché. Il est conseillé de prendre contact avec les living
labs locaux a ce stade, car ils faciliteront grandement cette partie du travail.

Le « minimum marketable product » (MMP=produit minimum commercialisable) est le produit qui satisfait aux
exigences de base en termes de fonctionnalité et de facilité d'utilisation, mais qui peut ne pas étre développé
comme prévu. Un MMP peut entrer sur le marché plus tot que la version finale du produit, tout en fournissant
théoriquement une solution significative a un probleme. Le point de vente unique du produit doit étre intégré
au MMP. Le développement de ce niveau de produit peut aider les développeurs a gagner du temps et a
augmenter les co(ts, tout en offrant une pause pour rappeler les caractéristiques qui font partie intégrante du
produit et qui permettent d’atteindre ses objectifs.

Au cours du développement, les développeurs peuvent chercher a fournir des détails sur la maniére dont le
produit peut étre développé une fois mis sur le marché. Les organisations doivent déterminer si la maintenance
du produit est un service réalisable qu'elles pourraient fournir, ou encore identifier un schéma ou les
utilisateurs du produit peuvent faire appel a des services de maintenance. La fréquence de maintenance du
produit est une considération supplémentaire ; les essais de produits et les études de marché des produits
existants devraient aider les individus a choisir un tel calendrier.

Pour garantir des commentaires reflétant les points de vue (Bhavnani et al., 2017), les groupes utilisateurs
doivent étre une représentation diversifiée du public cible. Par exemple, si le produit peut étre utilisé par les
personnes agées de 18 a 75 ans, le groupe utilisateur doit intégrer toutes les tranches d’age. Si le produit doit
étre utilisé par un public secondaire tel que les aidants, les développeurs doivent chercher a les inclure dans les
tests. Une autre perspective peut fournir un retour d'informations précieux et d'une nature différente a
I'utilisateur principal ou identifier des problémes cliniques d'une nature importante (Bhavnani et al., 2017).
Cela peut s'étendre, si besoin, a d'autres parties tels que les fabricants, les professionnels de la santé, les
organisations caritatives et les commissaires ou les acheteurs. Chaque groupe est susceptible de fournir un
nouvel aspect a prendre en compte, contribuant ainsi a une conception holistique du produit. Les opportunités
peuvent se présenter sous la forme de groupes cibles jusque-la non pris en compte, une sensibilisation sur les
groupes nécessitant une formation et des sujets nécessitant une attention particuliere dans le cadre d'une telle
formation.

Tout au long du développement du produit, les organisations doivent prendre en compte la stratégie de
marque du produit. Un examen de I'image de marque de |'organisation, de son site web et des médias sociaux
est nécessaire pour s'assurer que l'organisation est décrite de maniére appropriée. Il peut étre pertinent
d’aligner la stratégie de marque du produit sur celle de I'organisation. Les organisations peuvent rechercher les
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réactions des utilisateurs sur la stratégie de marque initiale lors des tests de produits et déterminer ce qui est
bien pergu par les différents groupes d'utilisateurs.

Les normes de développement doivent étre recherchées et respectées, telles que le British Standards Institute
(Institut britannique de normalisation, n.d.) ou AFNOR (Association frangaise de normalisation). L’Organisation
internationale de normalisation (ISO; Organisation internationale de normalisation [ISO], n.d.-a) publie des
normes internationales, y compris celles relatives aux dispositifs médicaux. La norme ISO 13485: 2016 -
Dispositifs médicaux définit les conditions pour un systeme de gestion de produits de qualité spécialement
adapté a l'industrie des dispositifs médicaux (I1SO, n.d.-b). Ces recommandations peuvent inclure la mise en
place de politiques et de procédures claires pour garantir la réalisation des objectifs. Outre les normes relatives
aux systémes de management de la qualité, I'ISO a publié des normes concernant I'application de la gestion des
risques aux dispositifs médicaux (ISO 14971: 2007; ISO, n.d.-c). Cela couvre le processus requis par le fabricant
pour identifier les risques et développer des méthodes de contréle. Une gestion des risques appropriée
démontre le respect des réglementations relatives aux dispositifs médicaux et fournit aux organisations des
solutions potentielles. Le Guide sur l'application de I''ISO (ISO / TR 24971: 2013; ISO, n.d.-d) fournit des
informations complémentaires sur la compréhension de la gestion des risques et l'identification des méthodes
de gestion et des niveaux de risque acceptables, tant pour la période de production que pour la période post-
production. Depuis février 2019, les normes sont en cours de mise a jour pour intégrer I''SO / FDIS 14971 pour
I'application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux (ISO, nd-e) et I''SO / DTR 24971 pour le Guide
d'application de I''SO 14971. (ISO, nd-f). Bien que I'ISO publie des normes, elle n'accorde pas de certification
lorsque ces normes ont été respectées. Le Comité d’évaluation de la conformité (CASCO) de I'ISO a élaboré des
normes de certification. Il est conseillé aux organisations de sélectionner un organisme certifié par CASCO pour
la certification ou I'accréditation (ISO, n.d.-g).

ETUDES CLINIQUES

Des études cliniques sur les dispositifs médicaux peuvent étre menées avant et aprés la commercialisation,
appelées respectivement investigations cliniques et essais cliniques. Les investigations cliniques permettent la
collecte de données relatives a la sécurité et aux performances d'un produit. Ces données peuvent étre
utilisées pour appuyer une évaluation lors de la démonstration de la conformité aux réglementations
appropriées requises pour la présence sur le marché européen. Ce processus permet a un dispositif médical
d’obtenir le marquage « Conformité Européenne » (CE). Le marquage CE peut étre important pour le produit. Il
est obligatoire pour tous les produits couverts par une ou plusieurs des directives européennes « Nouvelle
approche » et confére a ces produits le droit de circuler librement dans I'UE. Il est également obligatoire pour
tous les dispositifs médicaux et garantit qu'ils répondent aux exigences essentielles de santé et de sécurité. Il
est important de noter que le marquage CE n'est pas une validation scientifique du MD et ne garantit pas son
efficacité. Il ne peut pas étre utilisé comme une autorisation pour que le produit soit lancé sur le marché. Pour
obtenir le marquage CE de son produit, le fabricant doit avoir effectué des tests garantissant la conformité du
produit aux exigences essentielles définies dans les directives correspondantes. Le marquage CE n'est pas une
marque de certification et est délivré pour une période de 5 ans, a la suite de quoi il doit étre renouvelé (pour
plus d'informations, le réglement n ° 765/2008 du 9 juillet 2008 définit les principes généraux du marquage CE).

Lors des investigations cliniques d'un dispositif médical au Royaume-Uni, I'essai clinique doit étre enregistré sur
une base de données accessible au public (Dyer, 2013), telle que le registre des essais cliniques de I'UE, afin de
satisfaire aux exigences d'approbation éthique.

Les essais cliniques ont lieu apres la mise sur le marché lorsqu'un dispositif médical a regu I'approbation du
marché sous la forme d'un marquage CE et que des recherches sont en cours sur son fonctionnement par
rapport a sa commercialisation. Ces études permettent aux utilisateurs de démontrer si les revendications de
résultats cliniques, d'avantages pour le patient et de performances générales du dispositif sont justifiés. Le
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rapport codt-efficacité du dispositif médical est un autre facteur a explorer dans une étude post-
commercialisation. Les organisations peuvent chercher a publier des preuves justificatives du produit dans des
revues a comité de lecture, le cas échéant, pour obtenir une reconnaissance académique.

Un protocole clinique est nécessaire pour les investigations et les essais cliniques. Ces documents décrivent les
informations nécessaires a la réalisation de |'essai, des objectifs et de la conception de I'étude au processus de
sélection des patients, en passant par la méthodologie, jusqu'a I'approche de I'analyse statistique. Les
organisations doivent indiquer si le dispositif médical faisant I’objet de I'enquéte porte ou non le marquage CE,
comment capturer le consentement éclairé des participants et un formulaire de notification du cas afin de
saisir les changements de statut des participants (NHS - Centre national de I'innovation, n.d.).

En Angleterre, les enquétes cliniques sur les dispositifs médicaux sont requises dans le cadre de certaines
évaluations de la conformité par I'Agence de réglementation des médicaments et des produits de santé.
L’approbation éthique des essais cliniques soutenant le Reglement sur les dispositifs médicaux (NHS Health
Research Authority, n.d.) doit étre obtenue auprés du comité d’éthique de la recherche des départements
britanniques de la Santé, qui donne un avis. Pour les recherches basées sur des projets menées en Angleterre
et au Pays de Galles, avec la participation du NHS et du Health and Social Care, une approbation est requise de
la part de la Health Research Authority (HRA), qui couvre a la fois la conformité légale et la gouvernance (NHS
Health Research Authority, 2018a). Le NHS HRA dispose d'un cadre politique britannique qui fournit des
indications sur les principes de bonne pratique en matiére de recherche sur les soins de santé et les services
sociaux (NHS Health Research Authority, 2017).

En France, les investigations cliniques sur des dispositifs médicaux impliquant des personnes doivent d'abord
étre validées par deux organisations :

e L'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM). Elle a
remplacé I'Afssaps le ler mai 2012 et a acquis ses missions, droits et obligations. Ses deux
missions principales sont fournir un accés équitable a I'innovation a tous les patients et
garantir la sécurité des produits de santé tout au long de leur cycle de vie, du test initial au
suivi aprés leur autorisation de mise sur le marché.

¢ Le Comité de Protection des personnes (CPP), qui indique si le projet est pertinent, si son
approche méthodologique est bonne, s’assurera que les participants soient protégés.

Si la recherche clinique est observationnelle (non interventionnelle), elle est soumise uniquement a I'avis d'un
CPP. Si elle est interventionnelle (ce que I'on appelait auparavant « recherche biomédicale » et est désormais
mentionnée au 1, article L.1121-1 du code de la santé publique), la recherche est soumise a autorisation de
I'ANSM et validation par le CPP. Si elle est interventionnelle mais avec un minimum de risques et de contraintes
(comme mentionné au 2 de l'article L.1121-1 du code de la santé publique), elle n’aura pas a obtenir
I"autorisation de ’ANSM et ne sera soumise qu’a la validation du CPP.

Dans tous les cas, il est tres important que le promoteur de I'étude contacte I'unité compétente chargée de
I'évaluation des essais cliniques a I'ANSM avant de présenter une demande d'autorisation d'essai clinique. Cela
aidera a prévenir tout acte répréhensible. L’autorisation de I’/ANSM devrait notamment étre demandée si :

e Le MD ne porte pas le marquage CE.
e Le MD ale marquage CE mais est utilisé a une nouvelle fin.
e L’étude clinique nécessite des pratiques exploratoires comportant des risques importants.
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Etudier le produit en dehors de I'environnement de recherche mais dans I’environnement cible, en contexte
clinique ou chez l'usager par exemple, permet d’obtenir des informations supplémentaires qui compléetent
celles obtenues lors des essais cliniques (Sherman et al., 2016). Les porteurs de projet doivent chercher a
valider dans le monde réel les aspects financiers, techniques et d’usages du produit. En ce qui concerne la mise
en ceuvre de technologies e-santé, la Topol Review suggere que pour faire adopter par le NHS un produit ou
service e-santé, son efficacité dans le monde réel au niveau clinique et au niveau des co(ts doit étre clairement
prouvée. (Health Education England, 2019 ; NICE, 2019a).

Apreés les tests de prototypes, les expériences en laboratoire et les essais cliniques, le produit doit étre évalué
sur son fonctionnement en dehors de ces environnements supervisés. Une évaluation compléte de
I’environnement dans lequel il va étre utilisé (chez un particulier, dans un environnement extérieur, dans un
contexte commercial) fournit un spectre large d’informations. Il faut aussi envisager la fagon dont le produit va
interagir et s’intégrer avec d’autres produits ou systemes utilisés par I'utilisateur cible afin d’identifier des
développements additionnels éventuels. Si le produit doit pouvoir étre utilisé par plusieurs utilisateurs en
méme temps, a-t-il les capacités suffisantes pour fonctionner y compris hors d’un environnement contrélé qui
permet des conditions d’usages optimales ?

En partant du travail effectué dans la phase de développement, les porteurs de projet doivent tenir compte de
la fagon dont le produit commercialisable minimal fonctionnerait dans un environnement non contrélé. Cette
méthode peut aider a identifier si et comment d’autres fonctionnalités s’intégreraient en dehors de
I’environnement de recherche. Le travail sur la mesure et le controle des risques effectué en phase de
développement peut aussi étre utilisé pour concevoir et mettre en place des mesures de protection aux risques
associés a un environnement non supervisé. Par exemple, pour des objets connectés, les développeurs doivent
prendre en compte si, et comment, le produit va fonctionner avec une connexion internet faible voire
inexistante, quel sera I'impact sur I'usage et donc sur I'utilisateur. De la méme fagon, si le GPS est indispensable
pour la fonctionnalité de calcul d’itinéraire d’un fauteuil roulant connecté, un test en conditions réelles devrait
permettre de vérifier si les utilisateurs arriveront a atteindre leur destination, en particulier dans des

environnements qui ne leur sont pas familiers.

Les technologies de la santé s’adressent a un large panel d’utilisateurs dont les patients, les professionnels de
la santé, les pouvoirs publics et la société civile. Bien qu’un certain groupe d’utilisateurs puisse étre la cible
principale du dispositif, les autres groupes seront probablement en contact ou méme obligés d’interagir avec le
dispositif médical en question. Une évaluation de la fagon dont ces différents groupes d’utilisateurs
interagissent avec le produit peut aider a identifier les barrieres a une adoption future, les actions a prendre
pour contourner ces barriéeres et les outils qui favorisent I'adoption du produit. Cela peut également permettre
de mesurer si les différentes catégories d’utilisateurs ont les compétences et I'équipement nécessaire a
I'utilisation du produit et trouver des solutions si ce n’est pas le cas. La Topol Review (Health Education
England, 2019) recommande que les professionnels de santé aient accés a des programmes de formation sur
les technologies de la e-santé pour s’assurer qu'’ils aient les compétences indispensables.

Avec certains produits, en particuliers ceux destinés aux professionnels de santé, un programme de formation
peut étre nécessaire. De nombreuses questions se posent alors :

- Combien de personnes doivent passer par ce programme de formation ?
- Quels niveaux de formation sont nécessaires ?

- Comment la formation va-t-elle étre menée ?

- Quivas’assurer de la qualité de la formation ?

- Laformation va-t-elle donner lieu a une validation ou certification ?
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- Quiest responsable en cas de probléme ?
- Comment gérer I'hésitation du personnel ?

Lorsqu’un probleme de formation apparait, les organismes doivent identifier comment la formation a été recue
et comprise et évaluer si le produit a pu étre utilisé tel que prévu. Une mauvaise compréhension du mode
d’emploi crée un risque d’utilisation inappropriée du produit et donc un risque de ne pas obtenir les bénéfices
attendus ou de voir I'utilisation du produit interrompue. Le temps nécessaire a la formation de I'utilisateur ou
du professionnel de santé doit aussi étre considéré dans la stratégie de passage a I’échelle du produit. Etant
donné la grande variété des comportements dans la vie quotidienne, la capacité a évaluer le produit en
immersion dans la vie de tous les jours des utilisateurs donne des renseignements sur |'utilisation du produit et
les fonctionnalités les plus sollicitées. Ces données vont permettre aux concepteurs de comprendre sur quels
éléments se concentrer et quels développements supplémentaires doivent étre faits.

Quand c’est pertinent, les porteurs de projet doivent se poser la question de I'acceptation du produit non
seulement par I'individu mais aussi par les entreprises ou les organismes publics. Ces deux secteurs demandent
des preuves des bénéfices avancés du produit, mais la facon dont I'information doit étre présentée et le ou les
bénéfices les plus recherchés peuvent différer. Des enseignements peuvent étre tirés de |« Innovation
Exchange » de I'AHSN Network sur la facon de faciliter I'adoption de nouvelles technologies a différents
niveaux au sein du NHS (The AHSN Network, n.d.). 'AHSN peut permettre d’obtenir une validation externe et
objective du produit et donner ainsi un avis impartial aux acheteurs potentiels.

ETUDE DE MARCHE

Pour prévoir comment de nouvelles technologies pourraient étre adoptées, I'état actuel du marché doit étre
étudié et analysé. Une étude de marché initiale a di étre réalisée lors de la réflexion sur les objectifs et la
conception du produit. Les porteurs de projet devraient chercher a identifier si des produits similaires existent
déja sur le marché et étudier ces produits existants en termes de valeur ajoutée, d’utilisateurs cibles, de pricing
et de stratégie marketing. Quand cela est possible, il faut mesurer la diffusion de ces produits pour avoir une
idée du taux d’acceptation par le marché et les consommateurs. La comparaison du produit en développement
et de ceux déja sur le marché peut aider a établir si, ou comment, le nouveau produit peut concurrencer les
produits existants ou en cours de lancement. Identifier les facteurs qui font d’un produit concurrent un succes
sur le marché peut aider a augmenter la probabilité de succés du produit en train d’étre développé. De méme,
jauger la concurrence et le leader sur le marché du produit en développement peut aider a déterminer quelle
place le nouveau produit pourrait occuper sur ce marché. La compréhension du marché est une preuve pour
les pouvoirs publics et I'industrie que le travail de recherche a été fait et que le porteur du projet est conscient
de la concurrence a laquelle il va devoir se confronter. La capaciter a identifier les avantages du produit par
comparaison aux autres produits sur le marché renforce le projet.

L’analyse des tendances actuelles sur les marchés de l'innovation et de la santé, par exemple I'loT, fournit
d’autres pistes de réflexion : quel impact cette nouvelle tendance va-t-elle avoir sur I'acceptation du produit ?
Si le produit pénetre sur le marché, comment cela va-t-il impacter ces tendances ? C’'est un exercice qui sera
probablement utile pour identifier les barriéres a I'entrée de ces technologies comme le manque de formation
des professionnels de la santé dans le domaine des technologies d’assistance et ainsi pour développer des
stratégies pour surmonter ces barriéres lors de I'acces au marché.

Pour le projet ADAPT, les partenaires sont en train de concevoir des programmes de formation pour les
professionnels de santé en se focalisant sur les technologies d’assistance pour combler le manque de formation
dans ce domaine. Cela montre aux parties prenantes et acheteurs potentiels non seulement que les porteurs
de projet ont pensé aux barriéres a I'entrée mais aussi que des solutions ont été trouvées, une preuve que les
bénéfices du projet au sens large ont été considérés.
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L’analyse PESTEL (Graphique 2) aide a obtenir un panorama complet des caractéristiques de I'environnement
dans lequel le produit va étre introduit et aide a identifier des facteurs externes qui peuvent influencer le
produit et la structure porteuse du projet. Ces facteurs externes peuvent étre des barriéres ou des
opportunités intervenant a différents moments du parcours de I'idée au marché jusqu’a son acceptation par les
utilisateurs finaux. Les domaines a explorer sont :

- Les facteurs politiques

- Lesfacteurs économiques

- Lesfacteurs sociologiques

- Les facteurs technologiques

- Lesfacteurs environnementaux
- Lesfacteurs légaux

POLITICAL ECONOMICAL SOCIAL

Government policy
Tax policy
Trade restrictions

Economic growth
Exchange rates
Taxation

Demographics
Culture
Health literacy

Interest rates
Inflation

Foreign trade policy
Labour laws

Population growth
Employment

TECHNOLOGICAL LEGAL ENVIRONMENTAL

Technology life cycle Regulations Recycling
Infrastructure Legislation Renewable energy
Innovation Intellectual property Pollution

Safety Health and safety Waste disposal
Automation Data protection Climate change

Graphique 2 : Les composants de |'analyse PESTEL avec des exemples

LES FACTEURS POLITIQUES

Les facteurs politiques comprennent les politiques gouvernementales, fiscales, de commerce extérieur, les
restrictions commerciales et les réglementations du travail. Avoir connaissance du climat politique actuel et des
changements potentiels des politiques gouvernementales permet d’étre préparé a faire face a des
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changements de lois et de réglementations. Au moment de la rédaction de ce document, le BREXIT est le
facteur politique principal a prendre en compte. Aprés le référendum au Royaume-Uni de juin 2016 sur la
participation a I’'UE, le Royaume Uni a voté son départ en mars 2019.

Actuellement, le Royaume-Uni travaille étroitement avec I’Agence Européenne des Médicaments (AEM) sur le
systeme de réglementation des médicaments et des dispositifs médicaux (British Medical Association, 2018). La
British Medical Association (BMA, 2018) souhaite que le gouvernement du Royaume-Uni collabore avec I'AEM
pour s’assurer qu’il n’y aura pas de retards dans 'accés a des nouveaux médicaments ou dispositifs médicaux
et que la réglementation reste au niveau de sa norme actuelle. L’agence britannique de régulation de la santé
et des médicaments (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, MHRA) applique la loi sur les
dispositifs médicaux au Royaume-Uni conformément a la réglementation dans I'UE, s’assurant ainsi que les
dispositifs médicaux répondent aux normes requises pour le marquage CE. A I'heure actuelle, quand un
dispositif médical obtient le marquage CE au Royaume-Uni, il I'obtient également pour le reste de I'UE. En
2017, la MHRA a joué un role de premier plan dans 25% des procédures réglementaires de I’'UE (Office for Life
Sciences, 2018a). Les porteurs de projet doivent s’assurer de suivre les derniéres informations du Brexit
concernant les dispositifs médicaux pour garantir que les bonnes réglementations sont suivies. Le
gouvernement du Royaume-Uni a annoncé vouloir prendre des mesures afin de réduire le délai de validation
des essais cliniques par la Health Research Authory (Office for Life Sciences, 2018b).

En 2016, les exportations de produits technologiques médicaux étaient estimées a $3.8 milliards au Royaume-
Uni tandis que les importations étaient évaluées a $5,1 milliards (Office for Life Sciences, 2018b). Entre 2016 et
2017, la croissance de ces exportations a atteint 7,4%. Si un porteur de projet souhaite exporter son produit, ou
le distribuer en dehors de I'UE, une recherche minutieuse devra étre menée pour connaitre les différents
facteurs politiques du nouveau territoire visé. Il s’agit de connaitre les restrictions commerciales du pays, les
réglementations fiscales et les droits de douane. Dans certains pays des problématiques de corruption doivent
étre soigneusement examinées.

LES FACTEURS ECONOMIQUES

La croissance économique, l'inflation, les taux de change et les taxes font partie des facteurs a intégrer a
I'aspect économique d’une analyse PESTEL. Les turbulences associées au Brexit vont probablement affecter a la
fois les économies du Royaume-Uni et celles des autres pays membres de I'UE. Comme évoqué précédemment,
la connaissance des derniéres informations associées au Brexit est primordiale pour s’assurer que les porteurs
de projet sont préparés aux changements. Pour I'importation ou I'exportation de matériel ou de produits, il
faut avoir conscience des changement potentiels des taux de change et des droits de douane applicables. En
fixant le prix du produit, le pouvoir d’achat des consommateurs dans les différents pays cibles doit étre pris en
compte.

Le gouvernement du Royaume-Uni a annoncé vouloir renforcer I'effort d’investissement en Recherche &
Développement a « 2,4% du PIB d’ici a 2027 et a 3% sur le long terme » (Office for Life Sciences, 2018a). Au
Royaume-Uni, I'industrie des sciences du vivant génére un chiffre d’affaire de plus de £70 milliards avec une
croissance de 9,3% entre 2016 et 2017 (Office for Life Sciences, 2018b). Le secteur de la e-santé représente
plus de 10 000 emplois en 2017, générant £1,2 milliards en chiffre d’affaire. Ces données sont des signes
positifs pour les porteurs de projet e-santé et démontrent également le potentiel concurrentiel. Les porteurs
de projet doivent réfléchir a la fagon dont ils peuvent contribuer a la croissance de ce secteur, que ce soit en
termes d’emplois ou en obtenant du financement a I’étranger.
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LES FACTEURS SOCIAUX

Les facteurs sociaux comprennent les différents aspects démographiques, culturels et de connaissances en
matiere de santé de la population dans I'environnement visé. Ces facteurs doivent étre prise en compte dans
I’étude du marché cible du produit pour s’assurer que sa conception et sa stratégie de commercialisation sont
pertinentes. Bien qu’une population cible rencontre le méme probléme ou partage un méme besoin, elle est
probablement hétérogéne au niveau des caractéristiques sociales ou de santé. Par exemple, pour le
développement du fauteuil roulant connecté dans le cadre du projet ADAPT, la population cible englobe les
utilisateurs de fauteuil roulant éligibles a I'utilisation d’un fauteuil roulant électrique et qui répondent a des
criteres d’inclusion supplémentaires spécifiques a ce nouveau produit. L’age des personnes répondant a ces
critéres ainsi que leur appétence pour les nouvelles technologies, leur niveau de connaissances en santé et leur
culture couvre certainement un large spectre. Aussi, tous ces facteurs doivent étre intégrés dans le
développement et la commercialisation du produit afin d’essayer de répondre aux besoins et aux attentes du
public cible.

Identifier les différences parmi ces facteurs peut aider a prédire comment une population cible va réagir a
I'introduction du nouveau produit ou de la nouvelle technologie. En tenant compte de ces différences, le
porteur de projet peut cibler différents groupes de personnes avec son produit. A propos des différences
culturelles, des chercheurs se sont penchés sur la différence entre les cultures individualistes et collectivistes
dans I'adoption des nouvelles technologies. Une étude montre les différences dans I'adoption des téléphones
portables entre les Etats-Unis et la Corée du Sud (Lee, Trimi, & Kim, 2013). Selon leurs conclusions, dans les
cultures individualistes, les individus se contentent d’évaluations subjectives, observant ceux qui ont déja
adopté l'innovation et imitant leur comportement. Ces facteurs peuvent influer sur la fagon dont les porteurs
de projet vont chercher a commercialiser leur produit. L'utilisation de personnes influentes dans les secteurs
associés au projet ou a la santé pour promouvoir le produit peut permettre de favoriser son adoption au sein
d’une culture collectiviste. De la méme fagon, mettre I'accent sur des publications issues de sources réputées
pourrait encourager |'adoption du produit dans les cultures individualistes.

Les connaissances dans le domaine de la santé incluent la compréhension basique de la santé, des facteurs qui
I'impactent et de la fagon dont on peut agir sur ces facteurs (Sgrensen et al., 2012). Dans certaines conditions,
un lien a été établi avec une faible éducation sanitaire et des mauvais indicateurs santé. Chez les patients
atteints de bronchopneumopathie chronique obstructive (BPCO), de mauvaises connaissances en santé ont été
reliées avec une plus grande sévérité de la maladie, une plus grande détresse associée a la BPCO et une
probabilité plus élevée d’utiliser les services d’urgence (Omachi, Sarkar, Yelin, Blanc, & Katz, 2013). Les
nouvelles technologies peuvent aider les patients avec une faible connaissance sanitaire a étre plus impliqués
dans leur santé. Pour les produits destinés a étre utilisés directement par les patients, il est important
d’envisager comment le produit pourrait étre utilisé par des patients aux niveaux de connaissance de santé
différents et comment ceux avec des connaissances faibles pourront obtenir les mémes bénéfices a son
utilisation. Les innovations technologiques ont le potentiel, soit de réduire les inégalités dans ce domaine, soit
au contraire de les aggraver (Bickmore & Paasche-Orlow, 2012). Les porteurs de projet doivent donc veiller a
développer des produits accessibles a un public large et en évitant les discriminations et le renforcement des
inégalités

LES FACTEURS TECHNOLOGIQUES

Les innovations et développement technologiques, la vitesse a laquelle une technologie change et le cycle de
vie des technologies sont autant de facteurs a intégrer a cette partie de I'analyse PESTEL. Avec I'évolution
permanente des nouvelles technologies, les porteurs de projet doivent évaluer la durabilité du produit dans le
temps. Cela passe par le choix d’une technologie appropriée, sécurisée et respectant la législation. Le choix de
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la technologie a intégrer doit permettre d’obtenir un produit adapté au besoin auquel il répond, qui dispose
d’une capacité suffisante et fonctionne efficacement. Les porteurs de projet peuvent se tourner vers des
laboratoires de recherche publics ou privés pour sélectionner la solution la plus adéquate.

Du fait des progres de la recherche technologique, la qualité de technologies préexistantes peut s"améliorer, et
des nouvelles fonctionnalités et capacités pourront étre développées. Si de tels cas se présentent, il faudra
étudier soigneusement la fagon dont ces nouvelles capacités pourraient étre utilisées dans le produit pour
éviter de surcharger I'utilisateur ou de dégrader des fonctionnalités existantes. C’est aussi en envisageant la
fagon dont le produit peut étre impacté par des technologies émergentes que I'on peut améliorer sa durabilité.

Des technologies innovantes peuvent créer des opportunités supplémentaires dans le cadre du développement
d’un produit, cependant les porteurs de projet doivent faire preuve de prudence dans leur intégration pour
déterminer si ces nouvelles technologies ont une vraie valeur ajoutée pour le produit et ne sont pas seulement
des gadgets marketing. Les progrés dans I'automatisation de la fabrication du produit peuvent rendre le
processus industriel plus efficace et permettre ainsi d’augmenter |'offre si la demande suit. Un rapport de 2017
du McKinsey Global Institute estime que I'automatisation a le potentiel d’accélérer la croissance mondiale de la
productivité de 0,8 a 1,4% par an.

L'impact financier de I'intégration de nouvelles avancées technologiques doit étre mesuré avec précision en
intégrant les compétences et connaissances supplémentaires nécessaires aux équipes du projet. Des colts
supplémentaires peuvent aussi découler de la mise a jour de technologies obsoletes alors que le cycle de vie
des technologies actuelles pourrait étre raccourci par de nouveaux perfectionnements, impactant ainsi
I'utilisation des produits ayant recours a ces technologies. L'émergence de nouvelles technologies va
inévitablement donner lieu a de nouvelles réglementations auxquelles il faudra se conformer. Les porteurs de
projet doivent prendre en compte les implications Iégales associées a toute nouvelle technologie intégrant leur
produit.

LES FACTEURS LEGAUX

Facteurs légaux et facteurs politiques se recoupent sur de nombreux points. La décision du Royaume-Uni de
quitter I’'Union Européenne en fait partie puisque ce facteur politique va potentiellement déboucher sur des
modifications de la législation. Au moment de la rédaction de ce rapport, le Royaume-Uni était encore membre
de I'UE. Le site du gouvernement du Royaume-Uni met a disposition plusieurs documents relatifs au Brexit.
L'Institute for Government (2018) a passé en revue les avis publiés par le gouvernement et identifié les actions
recommandées dans le cas d’un Brexit sans accord. Elles incluent, pour les entreprises : I'enregistrement ou la
ré-autorisation du produit ou service dans I'UE, la conformité avec les processus du Royaume-Uni, les
changements de méthode pour garder I'accés aux marchés actuels, I'établissement d’'une présence dans I’'UE et
la sollicitation de conseils experts extérieurs. Les porteurs de projet devraient donc chercher conseils aupres de
sources qualifiées pour s’assurer de travailler avec I'information correspondant aux exigences post-Brexit.

Une partie primordiale de cet axe de I'analyse PESTEL est d’identifier les réglementations sur la recherche et
I'industrialisation des différents composants du produit. Il est crucial que I'aspect réglementaire soit intégré
dés la phase de développement du produit pour s’assurer que le produit final répond aux régles légales,
sanitaires et de sécurité. Si le porteur de projet prévoit de lancer le produit dans différents pays, une attention
doit étre donnée a l'identification des regles et réglementations de ces différents pays.

Les droits de propriété intellectuelle peuvent étre obtenus automatiquement, comme les droits d’auteur et les
droits de conception ou en déposant une marque, des dessins, un modele ou un brevet. Un brevet protege une
invention en conférant un droit exclusif sur 'utilisation, la réalisation, la distribution et la commercialisation a
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moins du consentement du titulaire du brevet (Organisation Mondiale de la Propriété Intellectuelle, OMPI). Le
propriétaire du brevet peut porter en justice ceux qui enfreignent son brevet. Le dép6t de marques aide a
protéger les organisations en leur donnant |'autorisation d’assigner en justice ceux qui utilisent cette marque
de maniére frauduleuse ou sans permission. Le signe (R) (®) sur un produit rassure le consommateur en
prouvant qu’il a été fait par la bonne structure. Un dessin ou un modéle déposé protege I'aspect esthétique du
produit : son apparence, la configuration de ses composants, la forme 3D et la décoration. Les dessins et
modeles enregistrés doivent étre renouvelés tous les cing ans mais ils conférent a leur propriétaire le droit
d’empécher d’autres structures de les dupliquer jusqu’a 15 a 20 ans (GOV.UK, n.d.-a).

Les porteurs de projet doivent déterminer si de telles actions doivent étre réalisées en fonction des
développements a réaliser et des types de protections intellectuelles envisageables. Il faut tenir compte du
temps nécessaire a ces différents dépots, de 1 a 4 mois pour des dessins ou des marques et jusqu’a plusieurs
années pour des brevets (GOV.UK, n.d.-b). La British Library au Royaume-Uni et I'INPI en France conseillent les
porteurs de projet sur ces questions. Il est a noter que déposer un dessin au Royaume-Uni ou en France ne le
protege pas a I'étranger et que d’autres mesures sont a prendre pour que ce soit le cas (GOV.UK, 2018a).

En passant par |'Office de I'Union européenne pour la propriété intellectuelle, il est possible de de déposer un
dessin ou un modeéle dans tous les pays membres de I’'UE. Le systeme de La Haye de I’Organisation Mondiale de
la Propriété Intellectuelle permet de faire enregistrer des dessins et modeles industriels dans plusieurs pays
(Organisation Mondiale de la Propriété Intellectuelle, n.d.-b). Il est également possible de faire des demandes
de protection des dessins et modéles directement auprés des pays visés.

Au Royaume-Uni, la loi sur les dispositifs médicaux est appliquée par la MHRA. Les dispositifs fabriqués au
Royaume-Uni et destinés au marché du RU ou européen doivent respecter les réglements européens relatifs
aux dispositifs médicaux (MDR ; GOV.UK, 2019a) ou aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (IVDR). Ces
réglements sont entrés en vigueur le 25 mai 2017 et devront étre appliqués a partir du 26 mai 2020 et du 26
mai 2022 respectivement. Les dispositifs médicaux sont classés selon le niveau de risque qu’ils représentent
(GOV.UK, 2019b) :

e Classe | —risque faible

e C(Classe lla —risque moyen
e (Classe llb — risque moyen
e Classe lll —risque élevé

Le niveau auquel est classé un dispositif médical détermine si une évaluation de conformité est nécessaire et, si
oui, le type d’évaluation applicable. L’évaluation de conformité est menée par un organisme notifié pour
s’assurer que les fabricants appliquent la réglementation (GOV.UK, 2019c). Une enquéte clinique peut parfois
étre nécessaire. Si c’est le cas, la MHRA devra étre prévenue au moins 60 jours avant le début de I'enquéte
(GOV.UK, 2019c). Si I’évaluation est concluante, le produit obtient le marqueur CE. Le site du gouvernement du
Royaume-Uni contient de nombreuses indications pour respecter ces directives, y compris des informations sur
la marche a suivre en cas d’un Brexit sans accord, qui seront mises a jour au fur et a mesure.

Pour les dispositifs incorporant de lintelligence artificielle, le rapport sur la robotique et l'intelligence
artificielle rédigée par la chambre des communes (House of Commons Science and Technology Committee,
2016) a mis en évidence certains problemes éthiques et juridiques fondamentaux, dont notamment la
validation, la question de la responsabilité et de la sécurité des nouveaux développements. En 2019, la
commission européenne souhaite définir des lignes directrices sur I’éthique de l'intelligence artificielle et des
instructions concernant la directive sur la responsabilité du fait des produits défectueux.

Mis en ceuvre mai 2018, le Reglement Général sur la Protection des Données (RGPD) a remplacé la directive sur
la protection des données (le parlement européen et le conseil de I’'Union Européenne, n.d.), donnant ainsi aux
entreprises actives dans I’'UE un ensemble de regles en matiere de protection des donnés. Mis en application
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par I'lCO au Royaume-Uni, les organisations doivent s’assurer de respecter les protocoles RGPD lors du
traitement de données a caractére personnel. Le RGPD s'applique a la prise de décision individuelle
automatisée et au profiling, avec des checklists spécifiques d'items a respecter disponibles (Information
Commisssioner's Office, 2019). Les porteurs de projet doivent obtenir le consentement des utilisateurs et
suivre les directives afin de s'assurer de respecter la réglementation, sous peine de sanctions ou d'amendes

Les lois sur I'assurance, la garantie et la protection des données sont des facteurs a prendre en compte dans le
développement du produit. Les porteurs de projet devraient solliciter des avis juridiques si nécessaire pour
s’assurer d’une couverture appropriée du produit et de la structure.

Informations complémentaires sur la classification des dispositifs médicaux :

Les DM sont utilisés a des fins :

. De diagnostic, de prévention, de contrdle, de traitement ou d’atténuation de la maladie (thermometre
médical, hémodialyseur, stéthoscope, etc.)

. De diagnostic, de prévention, de contréle, de traitement, d’atténuation ou de compensation d'une
blessure ou d'un handicap (p. Ex. Pansements, lentilles intra-oculaires, sutures résorbables ou non, fauteuil
roulant...)

o D’étude, de remplacement ou de modification de I'anatomie ou d'un processus physiologique (pace-
maker, prothése articulaire, colles biologiques, produit de comblements dentaire...)

o De maitrise de la conception (préservatif, diaphragme, dispositif intra-utérin...)

Comme évoqué précédemment, il existe quatre classes pour les DM : |, lia, llb, Ill. La classification d’un
dispositif médical dépend de son objet et des risques inhérents a son utilisation. Elle tient ainsi compte de :

. La durée d'utilisation (temporaire : moins de 60 minutes ; a court terme : maximum de 30 jours ; a
long terme : plus de 30 jours)

. Le caractére invasif ou non et degré d’invasivité

o La possibilité ou non de réutilisation

. Le but thérapeutique ou diagnostique

o La partie du corps en contact avec I'appareil

o La dépendance a une source d'énergie autre qu’humaine : le DM est-il actif ou non ?

D’autres considérations importantes :

e Sile DM est controlé ou activé par un logiciel, ce dernier appartient a la méme classe.

e Sile dispositif n’est pas destiné a une partie spécifique du corps, il doit étre considéré et classé suivant
I"utilisation la plus critique telle que spécifiée.

e Si plusieurs regles s’appliquent au méme dispositif du fait des utilisations possibles, la régle qui
s’applique est la plus stricte (par exemple un DM peut faire partie de la classe | pour une des
utilisations prévues et la classe Ilb pour une autre, dans ce cas ce sont les régles de la classe Ilb qui
doivent s’appliquer méme pour les usages qualifiés de classe ) .
= Ces éléments doivent étre intégrés dés le début du projet car ils déterminent les regles auxquelles

le DM devra se conformer.

La classification des DM :

e Class | (risque faible — auto-certification, y compris pour le marquage CE):
o DM non-invasif
o DM invasif a usage temporaire (moins de 60 minutes)
o Instruments chirurgicaux réutilisables
o

DM stérile a fonction de mesurage
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e Class lla (risque moyen — certification d’un organisme notifié pour I'obtention du marquage CE):
o DM invasif a usage court qui utilise un orifice du corps (1h a 30 jours)
o DM non invasif destiné a conduire du sang, des liquides biologiques ou des gaz.
e Class b (risque moyen — certification d’un organisme notifié pour I'obtention du marquage CE) :
DM invasif a usage sur le long terme (> 30 jours)
Poches de sang
DM pour la contraception ou prévention des IST

O O O O

DM de monitorage a risque vital

e Class lll (risqué élevé — intervention obligatoire d’un organisme notifié au stade de la conception et de
la fabrication du produit) :

DM implantable actif (source électrique)

o DM invasif long terme
o DM implantable long terme en contact avec le cceur ou le systeme nerveux central
o Fabriqué avec un tissu d’origine animal ou d’un médicament

(Source : Dr. Charlotte Gourio, pharmacien au CHU de Caen)

LES FACTEURS ENVIRONNEMENTAUX

Prendre en compte les facteurs environnementaux et écologiques qui pourraient avoir un impact sur le produit
ou l'organisation est particulierement crucial pour certains secteurs comme le tourisme et |'agriculture.
Néanmoins cette sous-catégorie de I'analyse PESTEL reste un enjeu important dans la e-santé alors qu’il est
demandé aux entreprises d’étre plus de plus en respectueuses de leur environnement. Markard, Raven et
Truffer (2012) ont identifié les défis en termes de durabilité environnementale qui se posent a différents
secteurs. Parmi eux : I’épuisement des ressources naturelles, la pollution et la gestion des déchets. Ces défis
concentrent plusieurs aspects environnementaux, sociétaux et économiques et impliquent la nécessité
d’évoluer vers des systémes plus durables (Geissdoerfer, Savaget, Bocken, & Hultink, 2017). Le lancement de
recherches pour intégrer la transition écologique dans le systéme de santé n’est que brievement discuté.
(Markard et al., 2012).

Les porteurs de projet peuvent utiliser des outils pour mesurer I'impact environnemental du cycle de vie de
leur produit. L'analyse du cycle de vie permet d’estimer les ressources utilisées, d’évaluer les processus de
fabrication et de gestion des déchets du produit en fin de vie (Finnveden et al., 2009; International
Organization for Standardization, 2006). Cette analyse permet d’identifier ou I'impact environnemental est le
plus important et d’envisager des adaptations pour encourager plus de durabilité. Engager une telle démarche
prouve aux parties prenantes et au public que la structure est consciente de ses impacts et fait des efforts pour
les atténuer.

On parle d’économie circulaire pour désigner une boucle dans laquelle des déchets potentiels sont réutilisés ou
recyclés pour créer de nouveaux produits. (Blomsma & Brennan, 2017). C'est un concept différent du
développement durable car il vise spécifiquement a supprimer I'introduction de nouvelles ressources et la
création de nouveaux déchets dans le cycle de vie d’'un produit (Geissdoerfer et al.,, 2017). La motivation
principale derriere ce principe est |'utilisation plus efficace des ressources, évitant ainsi de gacher des
ressources financieres et de créer des déchets matériels. Bien que cette démarche puisse étre faite
uniqguement en interne, les entreprises peuvent encourager leurs consommateurs a faire partie de cette
économie circulaire via des programmes de réparation et de recyclage. En proposant des solutions pour
réparer ou recycler les produits, les entreprises montrent aux consommateurs qu’elle est engagée a répondre
aux défis environnementaux qu’elle rencontre. Plus largement, une économie circulaire est bénéfique pour les
économies des pays qui s’y engagent. Un rapport produit par Veolia pour le compte de I'Imperial College de
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Londres suggere qu’adopter un systeme d’économie circulaire pourrait générer £29 milliards de PIB et créer
175 000 nouveaux emplois au Royaume-Uni (Veolia, n.d.).



< interreg E
AD ’\? France ( {2"%¢!) England

Manche

Les porteurs de projet souhaiteront peut-étre examiner la totalité des informations recueillies pendant la durée
du projet et créer une évaluation globale du produit développé. Le rassemblement des informations obtenues
tout au long du développement et des tests du produit leur permettra d'évaluer le positionnement actuel du
produit et d'identifier les themes récurrents, les défis et les questions fréquentes. Les porteurs de projet
peuvent utiliser ces résultats et apporter des changements ou des améliorations au produit, ou les archiver
pour de futures versions. La comparaison du produit avec les concurrents identifiés via I’étude de marché doit
étre associée aux résultats des essais en condition réelle, afin de préparer un argumentaire convaincant sur les
avantages du produit. Si nécessaire, les porteurs de projet peuvent aussi demander un avis impartial sur la
compatibilité du produit avec le marché.

C'est a llissue de cette derniére évaluation que I'on peut estimer si un produit est prét a étre lancé sur le
marché.

Dans la phase de définition des objectifs et de la vision du produit :

e Valider qu’un probléme de santé clair a été identifié et que I'on cherche a le résoudre.
e  S’assurer de la preuve d’un probléme ou d’un besoin non résolu et mettre en évidence la fagcon dont le
produit le résout.

Dans la phase de définition du concept et du dessin modéle :

e Le concept correspond-il a un produit qui a du sens ?
e Le modele incorpore-t-il les avis d’un large panel d’individus depuis les utilisateurs jusqu’au chercheur
et aux cliniciens ?

e Le modele correspond-il a la vision du produit ?
Dans la phase de développement et de création du produit :

e Des stratégies de gestion de la qualité et gestion des risques ont-elles été mises en place ?

e Le produit minimal commercial a-t-il été atteint ?

Dans la phase de test et d’évaluation :

Quels étaient les résultats des tests en condition réelle ?

Les résultats obtenus sont-ils en accord avec ceux des essais cliniques ?

Si différents groupes d’utilisateurs ont été intégrés aux études de test, I'acceptation du produit a-
t-elle été la méme ?

e Comment le produit (ou la technologie) a-t-il été accepté par la cible principale et si applicable,
par la cible secondaire ?

Si des concurrents existent, y a-t-il une stratégie de positionnement sur le marché par rapport a
eux ?

Lors de I'analyse PESTEL :

Tous les facteurs ont-ils été étudiés ?

e En ce qui concerne les facteurs légaux, les demandes de brevet ont été faites et les brevets
déposés.

Les différences démographiques au sein de la population cible ont-elles été prises en compte ?
e Les conséquences du Brexit ont-elles été suffisamment considérées ?
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e Latechnologie choisie correspond-elle aux objectifs du produit ?
e Le modele économique a-t-il été déterminé ainsi que différentes stratégies de pricing ?
e Le porteur de projet a-t-il essayé d’étre le plus respectueux de I'environnement possible ?

En évaluation, le taux d’acceptation du produit dés les phases de modélisation et de développement, les tests
cliniques et en conditions réelles peuvent donner des indications sur son acceptation au moment du lancement
sur le marché. Les informations récoltées lors des phases de recherche et de conception devront permettre aux
porteurs de projet de réfléchir a la maniére dont ils travailleront a la diffusion large de leur produit au travers
de son évolutivité et de sa durabilité. En s’appuyant sur la richesse des informations qui ont été collectées, les
porteurs de projet pourront mieux identifier comment optimiser I’entrée sur le marché et son acceptation par
les utilisateurs. L'information devrait également étre utilisée pour déterminer la meilleure fagon d’approcher le
marché et les canaux de distribution a cibler. Les parties prenantes identifiées pendant la phase de
développement devraient étre recontactées lors du lancement du produit. Dans un environnement de santé, il
peut s’agir de personnes qui encouragent les professionnels de santé a utiliser la technologie et qui leur
proposent une formation. Les lecons apprises pendant cette phase de développement peuvent aider les
porteurs pour de futurs projets, réduisant ainsi le nombre d’erreurs et capitalisant sur les succeés.
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Les porteurs de projets doivent veiller a ce qu’un budget réaliste soit appliqué tout au long du
processus de développement du produit, avec une ventilation détaillée du budget indiquant les colts
nécessaires a chaque étape du calendrier de développement du produit. Si I'entreprise regoit des subventions
ou des fonds externes, il convient d’indiquer dans le calendrier la date prévue d’obtention de ces fonds. La
recherche d’opportunités de financement devrait étre une des priorités des porteurs de projets. En 2018, le
gouvernement britannique a permis aux entreprises de solliciter une subvention de 9 millions de livres sterling
par le biais du « Industrial Strategy Challenge Fund », financé par le UK Research & Innovation organisation
(organisme public d’appui a la R&D), afin de contribuer au développement de solutions technologiques
innovantes en santé (GOV. UK, 2018). De la méme fagon, un « AHSN » (voir introduction) basé dans le nord-
ouest de Londres, I'Imperial College Health Partners (ICHP), identifie plusieurs possibilités de financement dans
le cadre de son parcours d’innovation. Le financement disponible est classé en fonction de I'étape de
développement indiqué par I'ICHP, permettant aux porteurs de projet d’identifier les financeurs les plus
pertinents.

En France, il existe de nombreuses opportunités de financement pour les entreprises ou laboratoires
souhaitant commercialiser un produit sur le marché de la santé, mobilisables a tout moment du projet. Le type
de financement le plus pertinent dépendra de la typologie du chef de projet (grand groupe, PME, start-up,
laboratoire, ...), et de la maturité du projet (R&D fondamentale, recherche appliquée, test, déploiement
innovant). Ces fonds peuvent étre publics ou privés (levée de fonds par exemple), et gérés au niveau régional
(autorité régionale, Banque Publique d’Investissement (BPIFrance), ...), national (Agence Nationale de la
Recherche (ANR), ...) ou européen (Horizon Europe, ...).

En France, le financement public mis a la disposition des entreprises prend généralement la forme d’un
cofinancement du projet, allant jusqu’a 50% des dépenses. |l appartient a I'entreprise de financer le reste. Les
organismes publics n’accorderont également des fonds aux entreprises que dans la limite de leurs fonds
propres.

Compte tenu de la complexité et du nombre conséquent de guichets de financement, nous conseillons de
contacter les organismes suivants pour obtenir leur soutien (Tableau 3). Au-dela de la recherche des fonds les
plus pertinents pour le projet, le soutien de ces structures offrira aux organismes de financement des garanties
supplémentaires quant a la qualité du projet. Il est a noter qu’il peut également étre intéressant de faire appel
a des consultants spécialisés pour la rédaction du projet (en particulier pour les projets européens).

Fonds privés Fonds public
Levée de fonds, ... Régional National Européen
Incubateurs,
accélérateurs,
Incubateurs, N
poles de

Incubateurs,
accélérateurs, poles de
compétitivité

accélérateurs, agences
régionales de
développement

compétitivité, Incubateurs, accélérateurs, poles de
agences compétitivité
régionales de

Entreprises,
start-ups, ...

économique ,
développement
économique
Péles de
R N PR Péles de compétitivité,
. SATT, cellules de compétitivité, Poles de compétitivité, SATT, cellules de P
Laboratoires o . SATT, cellules de
valorisation SATT, cellules valorisation

valorisation

de valorisation

Tableau 3 : Structures francaises offrant des opportunités de financement
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Identifier et établir une stratégie de tarification claire et appropriée est la clef pour durer. Des recherches sur
les stratégies de tarification appropriées doivent étre menées pour garantir la viabilité financiére du produit
pour le porteur et les acheteurs, qu’il s’agisse du NHS, d’une entreprise privée ou d’un particulier. Apres avoir
identifié des produits similaires actuellement disponibles sur le marché, les porteurs doivent étudier les tarifs
de leurs concurrents afin de déterminer quelle position pourrait avoir leur produit. Le public cible du produit
dictera probablement la tarification du produit dans une certaine mesure, en fonction des données
démographiques de la population. Différents modeéles de tarifications en fonction des variations du produit
peuvent étre appropriées si la population cible présente des disparités en termes de niveau de revenu et de
niveaux de besoins. Néanmoins, il convient de veiller a ce que le produit soit abordable pour I'utilisateur ou
I'acheteur, quel que soit le prix. Le climat économique au moment du lancement du produit affectera
également son prix. Les organisations doivent étre sensibilisées au climat économique actuel par le biais de
leur analyse PESTEL et utiliser cette information pour anticiper toute évolution de I'inflation ou des taux de
change.

En fonction de la nature du produit développé, il convient de déterminer si les acheteurs supportent un co(t
unique a l'achat ou si des frais de service mensuels supplémentaires seront appliqués. Ce deuxieme modéle
peut étre applicable si les données d’un individu sont conservées et stockées sur un serveur par exemple.
Toutefois, des frais mensuels peuvent décourager certains consommateurs. Pour les gros acheteurs tels que les
départements du NHS, des frais de service mensuels peuvent étre plus acceptables. Les études de marché
devraient aider a identifier les meilleures approches. Lors de la prise en compte des colts de maintenance et
d’entretien du produit, il peut étre approprié que I'organisation intégre ces colts dans des frais de service
mensuels. L'estimation de la fréquence des opérations de maintenance, tels que les services annuels, doivent
étre pris en compte lors de la phase de développement et de test du produit, ce qui facilitera I'établissement
du colt de celles-ci. En assurant la maintenance du produit, I'organisation peut créer une autre source de
revenus, tout en identifiant les problémes de maintenance courants.

Des connaissances en économie de la santé est un atout vital dans la validation du monde réel pour souligner
les domaines dans lesquels il pourrait y avoir un retour sur investissement (ROI) pour les gros acheteurs, et
comment leurs budgets annuels seront affectés par la mise en ceuvre du produit. En outre, I'inclusion de divers
scénarios permet d’identifier dans quelles circonstances de mise en ceuvre le produit générerait le plus grand
retour sur investissement ou avantage financier. Pour les commissaires du NHS, les différents modeles
économiques aideront a déterminer si le produit peut générer des avantages financiers au sein de leur service
spécifique. En évaluant le produit en conditions réelles en parallele, il sera possible de déterminer s’il s’agit
d’une option réalisable pour leur service. Les modéles de retour sur investissement peuvent généralement étre
développés conformément a « The Green Book : appraisal and evaluation in central government » (HM
Treasury, 2018). Si I'on prend en considération les traitements, ce processus adopte une approche standard
pour déterminer le nombre de personnes traitées : ceux qui pourraient étre éligibles pour le traitement donné,
multiplié par le bénéfice net ou I'impact par personne, multiplié par un facteur de suppression du biais
d'optimisme, et prenant en compte les colts fixes pour offrir finalement un bénéfice total net de I'utilisation
du dispositif médical. Le modeéle est considéré a la fois avec la mise en ceuvre du produit et sans mise en ceuvre
du produit afin de considérer le scénario contrefactuel a des fins de comparaison.

Pour les porteurs de projets souhaitant lancer leur produit e-santé au sein du NHS, le « National Institute for
Health and Care Excellence » (NICE) a prévu un test d'impact budgétaire pour les technologies dans le cadre de
son programme d'évaluation des technologies et des technologies hautement spécialisées en 2017 (National
Institute for Health and Care Excellence, n.d.). Dans ce cadre, NICE évalue I'impact budgétaire potentiel de la
technologie sur le budget en estimant le colt net annuel pour le NHS. Les modeéles d’'impacts budgétaires
présentent des économies en cours d’année, permettant aux commissaires d’évaluer la faisabilité de leurs
services.
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La « Advertising Standards Agency » (ASA) est l'organe de réglementation indépendant de la publicité au
Royaume-Uni et, en tant que telle, régit la publicité des dispositifs médicaux. Les produits répondant a la
définition d'un dispositif médical doivent porter le marquage CE avant de pouvoir entrer sur le marché dans le
cadre de la MHRA. Toutefois, les porteurs de projets doivent veiller a ce que des preuves solides soient fournies
pour toute déclaration sur un sujet d'ordre médical (Advertising Standards Authority, 2018 ; Summerfield,
2018). Au Royaume-Uni, la publicité sur les dispositifs médicaux peut étre faite directement auprés des
consommateurs, a condition qu'ils le soient conformément aux objectifs auxquels ils sont destinés, comme
indiqué dans les fichiers correspondants.

La législation relative a la publicité au Royaume-Uni inclut, mais n’est pas limitée aux directives suivantes » :

e Reglement de 2008 sur la protection du consommateur contre les pratiques commerciales
déloyales : interdire les allégations trompeuses.

e Réglementation de 2008 relative a la protection des entreprises contre le marketing trompeur
: réglementation des déclarations comparatives.

e Code britannique de la publicité non radiodiffusée et du marketing direct et
promotionnel : développement des codes de publicité.

e Le code britannique de la publicité radiodiffusée.

En faisant de la publicité pour leurs dispositifs médicaux, les porteurs de projet doivent s'assurer du respect des
réglementations en vigueur, a savoir ne pas induire les consommateurs en erreur ou encourager les
comportements dangereux.

Les porteurs de projets ont la possibilité de solliciter les services d'équipes marketing spécialisées pour faire la
publicité de leurs produits. Le cas échéant, il sera peut-étre nécessaire d'affiner I'image de marque du produit
et de l'organisation. L'utilisation d’une large gamme d’outils et supports marketing aura probablement un
impact sur un public plus large. Des conférences et des expositions pertinentes, telle que Naidex, une
exposition britannique axée sur les innovations destinées a faciliter la vie autonome, accueillent des visiteurs,
notamment des patients, des professionnels du secteur et des professionnels de santé. De tels événements
permettent a plusieurs groupes cibles d'étre traités simultanément. Les porteurs de projets peuvent également
participer a des événements ou conférences de moindre envergure mais focalisés sur le probleme de santé
spécifiquement traité par leur produit.

L’évaluation de I'approche marketing a différents moments peut permettre a la structure d’identifier les
aspects de la campagne marketing qui donnent de bons résultats et ceux qui devront nécessiter des
modifications. Les informations découvertes lors des étapes précédentes de la feuille de route, telles que les
données démographiques de la population cible et les modeles de tarification des produits, devraient étre
utilisées de maniere appropriée dans le cadre de I'approche marketing. Une directive claire sur les objectifs du
produit et le probléeme non résolu ou le besoin non satisfait traité est essentielle.

En France :

1. Reégles générales relatives a la publicité pour les dispositifs médicaux et les diagnostics in vitro :
Publicité de dispositifs médicaux aupres du grand public :

e Dispositifs médicaux remboursables : la publicité destinée au grand public n’est possible que
si le dispositif médical est de classe | ou lla. Elle est soumise au contrdle post-publicité et ne
nécessite pas d’accord préalable de I'ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et
des Produits de Santé). La publicité publique est interdite pour les dispositifs médicaux
remboursables des classes IIb et Ill.
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e Dispositifs médicaux non remboursables : la publicité auprés du grand public est possible. Elle
est soumise a un contrdle préalable si les dispositifs médicaux sont inclus dans la liste des
médicaments présentant un risque significatif pour la santé humaine. La publicité pour
d'autres dispositifs médicaux non remboursables est soumise a un contréle post-publicité et
ne nécessite pas I'accord préalable de I'ANSM.

Publicité des dispositifs médicaux aupres des professionnels de santé

La publicité des dispositifs médicaux (DM) destinée aux professionnels de santé, qu’ils soient remboursables ou
non, doit étre contrélée au préalable si les DM annoncés figurent sur la liste des dispositifs présentant un
risque significatif pour la santé humaine. Les autres DM sont soumis a un controle post-publicité et ne
nécessitent pas |'accord préalable de I'ANSM.

Publicité des dispositifs de diagnostic in vitro aupres du grand public
La publicité des appareils d'autodiagnostic est soumise a un contréle préalable et nécessite I'accord de I'ANSM.
Publicité des dispositifs de diagnostic in vitro auprés des professionnels de santé

La publicité des dispositifs aux professionnels de santé, qu’ils soient remboursables ou non, doit étre contrélée
au préalable s'ils figurent sur la liste des dispositifs dont le disfonctionnement présente un risque sérieux pour
la santé. La publicité pour les autres dispositifs de ce type est soumise au contréle post-publicité et ne
nécessite pas |I'accord préalable de I'ANSM.

2. Qu’entendons-nous par « publicité » ?

Cela inclut toute forme d’information (y compris les campagnes), la prospection ou les incitations destinées a
promouvoir :

e la prescription,

e Lafourniture,

e lavente,

e  Qu l'utilisation de ces appareils.

Les informations fournies par les pharmaciens dans le cadre de leur activité ne sont pas considérées comme de
la publicité.

Sont exclus :

e Etiquetage et instructions,
e Correspondance, accompagnée si nécessaire de tout document non publicitaire nécessaire pour
répondre a une question spécifique sur un appareil,
e Informations relatives aux avertissements, aux précautions d'emploi et aux effets indésirables
observés dans le cadre de la vigilance du dispositif et de la vigilance réactive.
e (Catalogues de vente et listes de prix s’il n’y a pas d’informations sur I'appareil,
¢ Informations relatives a la santé humaine ou a des maladies humaines, a condition qu'il n'y ait aucune
référence, méme indirecte, a un dispositif médical ou a un dispositif médical in vitro,
e Certaines chaines peuvent étre exclues du controle de la publicité si elles constituent un support
d’information clairement non promotionnel visant a :
o Autoriser la commande d'un produit (catalogue de vente),
o Donner les faits et caractéristiques essentiels d'un appareil (fiche technique),
e Ou sices canaux sont un outil nécessaire :
o Information sur le bon usage de I'appareil (manuel d'utilisation ou journal de bord),
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o Information sur le dispositif / vigilance réactive (rapports d'effets indésirables, d'incidents ou
de risques d'incidents).

3. Quels sont les opérateurs concernés par ces dispositions ?

Tout opérateur qui fait la publicité d’un dispositif médical quel qu’il soit doit se conformer a ces
dispositions. Elles s’appliquent donc au fabricant, aux intermédiaires, ainsi qu’a toute personne impliquée
dans la fabrication, la distribution ou I'importation, y compris les pharmaciens, les prestataires de services
et les distributeurs d’équipement, les opticiens, les audioprothésistes...

Pour plus d’informations : Décret n°® 2012-743 du 9 mai 2012 relatif a la publicité pour les dispositifs
médicaux.

Ressource : https://www.ansm.sante.fr/Activites/Publicite-pour-des-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-

medicaux-de-diagnostic-in-vitro/Modalites-encadrant-la-publicite-pour-les-dispositifs-medicaux/

4. Comment mener une campagne de publicité ?

Une fois les régles établies, il est possible d'atteindre I'utilisateur final via des campagnes publicitaires. Plus
numérique, mais aussi plus personnalisée, plus proche du client, plus interactive, la publicité en santé est
en pleine mutation. Toutes les sociétés pharmaceutiques et de santé élaborent un plan marketing pour
guider leurs actions tout au long de I'année.

Points a prendre en compte lors de la réalisation d’'une campagne publicitaire :

e Intégrer les technologies numériques pour développer une relation personnalisée avec les contacts et
les prospects (marketing entrant).

e  Utiliser des vidéos en ligne : la vidéo est le média le plus partagé sur les réseaux sociaux. Cela renforce
la confiance dans une marque ou un produit.

e Intégrer les équipes dés le début : les meilleurs ambassadeurs sont les membres permanents d'une
équipe.

e Serious game, outil de formation médicale : capter I'intérét des professionnels de la santé et du grand
public grace a des outils ludiques et amusants.

e Développer une application « santé » : les patients et les professionnels de la santé recherchent
toujours plus d'informations relatives a la santé sur Internet, sur leurs appareils mobiles. Il est
important que l'application soit utile et que son ergonomie soit intuitive et facile a utiliser au
quotidien.

e Les visiteurs médicaux: ils transmettront les messages et seront en contact direct avec les
professionnels de santé. Il est donc nécessaire de leur fournir des outils pertinents. Ils doivent
apporter une réelle valeur ajoutée au médecin, des informations, des rappels, des documents a
remettre aux patients, des outils pour I'aider dans sa pratique quotidienne, etc.

e Les réseaux sociaux : ils ont envahi la vie quotidienne des occidentaux. Aujourd'hui, 2/3 des médecins
utilisent les réseaux sociaux dans le cadre professionnel (ressource : étude EMR Thoughts US). Il faut
donc les rencontrer par le biais de publications a fort impact, toujours dans le respect des regles
éthiques et avec un modérateur. Le patient a également besoin d'informations et d'interactions, et les
réseaux sociaux sont un des lieux idéals pour interagir avec eux.


https://www.ansm.sante.fr/Activites/Publicite-pour-des-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro/Modalites-encadrant-la-publicite-pour-les-dispositifs-medicaux/
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Publicite-pour-des-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro/Modalites-encadrant-la-publicite-pour-les-dispositifs-medicaux/
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Pour faciliter le parcours de I'innovation au marché, un nombre considérable de facteurs doivent étre pris en
compte. Avoir un plan complet du processus, y compris les étapes pertinentes et les facteurs importants, peut
aider a garantir le bon déroulement du projet. Bien qu'il soit important d'indiquer clairement les ressources
potentielles requises, les calendriers et les sources de financement, il faudra probablement étre en mesure de
faire preuve de souplesse avec certains éléments du projet. Un plan clair et des recherches approfondies
faciliteront le développement de I'innovation, notamment grace a la connaissance de la réglementation et des
exigences légales.

Certains aspects de la feuille de route proposée dépendront de la nature du produit de e-santé concerné.
Néanmoins, il est a souhaiter que le contenu fournira une indication quant aux éléments impliqués dans le
parcours du produit vers le marché. Une version future de ce rapport inclura des caractéristiques pertinentes
pour le projet ADAPT, y compris les défis et les facilitateurs rencontrés par les partenaires impliqués dans le
projet, ainsi que les enseignements tirés pour soutenir le développement de futurs projets en e-santé.
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