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Le développement d’un dispositif médical innovant

De la découverte au patient :

Un long chemin
De tres nombreux acteurs
Des métiers divers

Une grande variété d’accompagnants

pour les sciences de la vie et de la santé
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Le développement d’un dispositif médical innovant

pour les sciences de la vie et de la santé
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S’orienter et s’informer

i e
pour les sciences de la vie et de la santé

Un support numeérique pour sensibiliser a la complexité du
développement d’un dispositif médical innovant

Travail collaboratif : + de 30 personnes impliquées

Initié et coordonné par Aviesan « I'Alliance Nationale pour les sciences
de la vie et la santé »

Tous les chercheurs, accompagnants et industriels impligués dans un
projet de développement d’'un DM innovant
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Un parcours de référence
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Les grandes étapes du développement d’un DM innovant
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Apres les preuves de concept...

pour les sciences de la vie et de la santé

Proof of concept, : Clinical validation '
(safety, efficacy, B

usability)

Post-market

Market-entry [l Market
preparation l launch

KEY DEVELOPMENT

linical and nen-clinical
STEPS s and ] )
validations w Checklist
i do - no go

suveillance

Etape importante

On continue ?

Si oui : comment ?



La check-list : se poser les bonnes questions

PARCOURS DM

La check-list

La checklist est une étape motivante qui vous donnera envie de poursuivre I'aventure,
au méme titre que la rédaction du business plan qu'elle pourra initier.

Qviesan

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

. Elle permet notamment d'anticiper les étapes délicates de votre projet.

Mode d'emploi

Marché

En savoir plus

Caractere innovant du DM

Integration dans le parcours de soin

Accédez au parcours DM

Timing versus financements,
soutiens au développement

Industrialisation

Réglementaire

Acteurs
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4 parcours thématiques

pour les sciences de la vie et de la santé

KEY DEVELOPMENT Proof of concept, Clinical validation Market-entry _ Post-market

STEPS preclinical and non-clinical (safety, efficacy,

idati - s : reparation suveillance
validations : usability) S .

TECHNOLOGY READINESS LEVEL (TRL)

TRL1-3 TRL 4

¢

TRLS5-6

4

Design

TRL7-8 TRLS

Technology
implementation
First
prototype
validated

Life-cycle

Manufacturing management

TECHNOLOGY Capacity

in place

Early proofs

of concept

READINESS LEVEL
(TRL)

Suppliers selection
Production
ramp-up

Pre-series

Standard and regulation watch

Technologique : de I'idée au produit
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Creation or

Licencing - S
KEY DEVELOPMENT Proof of concept, b Clinical validation Market-entry Market Post-market
STEPS preclinical and nen-clinical ) (safety, efficacy, ; el suveillance

validations Checklist usability) SHEREIEE aunen
go - no go

MARKET READINESS LEVEL

MARKET READINESS
LEVEL

Marketing,
Export...

health/n
"

Marché : des utilisateurs aux besoins
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: Clinical validation § Post-market

Market-entry @l Market
preparation l |launch

KEY DEVELOPMENT Proof of concept,

STEPS preclinical and neon-clinical
validations

(safety, efficacy, ,
usability)

suveillance

REGULATORY STEPS, IP AND QUALITY

Réglementaire : de la propriété intellectuelle a la qualité
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KEY DEVELOPMENT Proof of concept, i gl Clinical validation g 0 Marketentry [ Market [l Post-market
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FINANCING

Seedmoney

FINANCING

Financement : les aides au financement
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Toutes les étapes sont cliquables
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Description de chaque étape
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PARCOURS DM

Préparation de I'entrée sur le
marché

> Description générale

La préparation de I'entrée sur le marché consiste en grande partie en la préparation du lancement commercial, sans oublier les processus
de remboursement, les demandes de prix, Faccés marché/ accés des patients, et Fimplémentation du plan de surveillance aprés
commercialisation.

D'autres activités interviennent €galement en amont de ces étapes de préparation de I'entrée sur le marcheé telles que la mise ne place de
et 'obtention du marquage CE. Ces étapes sont discutées dans des fiches dédiées »

Description de I'étape

> Description détaillée

Lien avec d'autres étapes

Pour préparer I'entrée sur le marché, la stratégie d'accés au marché, le développement des preuves et la planification des activités doivent étre
réunis pour 'implémentation. Dans le cadre de ces activités de préparation, il faut considérer, en matiére stratégique, les points suivants :

* Les propositions de valeur et le traitement des objections doivent étre finalisés, soutenus et affinés avec les preuves générées & partir d'essais
cliniques et d'études médico-économiques.
L'engagement de acteurs en santé doit étre plus large et impliquer les utilisateurs, les cliniciens et les patients. Il devrait y avoir un échange
actif avec les payeurs et les responsables de budget.
La stratégie de tarification, de remboursement et d'accés au marché doit étre sur le point d'étre finalisée. Cela doit comprendre une vision
claire de la voie d'accés et du canal de remboursement/financement, des options de négociation claires et des fourchettes d’achat brut &
net, les codes et les produits de référence et leurs prix. Les en de gieetde p derer dépendent
fortement de I'endroit et de la personne qui « utilise » le produit (par exemple, milieu hospitalier et remboursement par GHS par rapport &
I'utilisation par le patient & domicile et liste de remboursement LPPR).

Ressources

Définitions

La préparation des dossiers de remboursement et des activités d'acceés similaires, telles que la préparation des appels d'offres fait également
partie des activités clés & ce stade. La préparation des dossiers comprend en grande partie des résumés des données cliniques, épidémiologiques

> Ressources Internet

Parcours du dispositif médical en France : https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2009-12/guide _pratique dm.pdf

Principes d'évaluation de la CNEDIMTS : https:/ /www.has-sante fr/upload/docs/application/ pdf/2017-11/principes_devaluation_de la_cnedimts-v4
-161117pdf

HAS : études post-inscriptions : https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2012-01/etudes post inscription technologies sante.pdf
SNITEM : voies de financement/accés au marché : mps:l!www.sni(em.fr[Ie—smtem-en—ucr\onl\es—pubﬁcaﬁonsl lacces-au-marche-des-dm-rembo

ursables

Voisin Consulting Life Sciences (Département MedTech et Market Access)
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Les acteurs clés pour chaque étape
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Les acteurs clés pour chaque étape
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Les acteurs clés pour chaque étape

Haute Autorité de Santé - HAS
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Définition
Role
Dans quel(s) parcours ?

A quelle étape ?
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Messages a retenir !

= Un outil pédagogique

= Une introduction au parcours de développement d’un dispositif médical innovant
= Unevision globale pour cerner 'ensemble du processus
= Unreferentiel sur lequel s'appuyer

= Un point de depart pour se lancer dans la création d’une startup
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Anticiper

Comprendre

Connecter
= ParcoursD

DISPOSITIFS MEDICAUX INNOVANTS

Collaborer

Identifier

Evaluer



