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- pour la sécurité d'emploi, la qualité et le
bon usage des produits de santé

- I’évaluation sur dossier, avant et/ou
apres la mise sur le marche

- le controle en laboratoire
- I’inspection sur site
- ’'information pour le bon usage
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e Concilier maitrise des risques et acces fluide a I'innovation
thérapeutique
e Accorder une attention particuliere a I'innovation présentant un
iIntérét majeur de santé publique
@

e Des réunions de travail
e Des rencontres avec différents acteurs de I'lnnovation

- France Biotech, Oseo, Agence Innovation Industrielle, DGRI
(Ministere de la Recherche), Paris Biotech, ANR, Retis, Leem, SME
office et Innovation Task Force (EMEA)...

e Une journée de rencontre et d’échanges avec les PME innovantes
dans le domaine de la santé le 15 juin 2007 organisée avec France
Biotech
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® Adapter les interactions Porteurs de Projet / Afssaps au
degré de maturité du porteur

e Académique - Start-up — PME...
® Accompagnement dynamique tout au long du processus

e Eviter la perte de temps tout en assurant la sécurité

e Eviter a chacun de reproduire les erreurs des autres
® Lisibilite : Point d’entrée — Mode de fonctionnement

e Guichet unigue « PME »

e Procédure — Documents types

® Acces aux experts
® Pouvoir se faire connaitre, présenter son projet
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e Mise en place d’'une structure
accompagnement de I'innovation avec

- Création d’un poste Réferent Innovation

- Mise en place d’'un réseau transversal
Inter-directions
e Mise en place d’'une politique
d’accompagnement sans remise en cause
de ce qui est en place

e Mise en place d’une communication active
vers l'extérieur

e Mise en place de « partenariats » nationaux
et europeéens
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Mais I’accompagnement de I'innovation

- Ne doit pas aller a I'‘encontre de son role de
securité sanitaire et d’évaluation,

- Doit marqguer la limite entre accompagnement et
consulting pour les entreprises,

- Ne peut (ni ne doit) tout faire : criteres de
selection.
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e Coordonner au sein de 'agence le réseau transversal inter-
directions « Accompagnement de I'lnnovation »

e Etre le point de contact direct des porteurs de projets
academiqgues ou industriels innovants,
- Assurer I'accueil
- Conseils et aides aux PMEs / académiques (« SME office France »)
- Optimiser I'acces aux structures existantes

- Assurer le suivi des porteurs de projet faisant I'objet d’'un
accompagnement « pas a pas » spécifique transversal (scientifique,
méthodologique, et réglementaire),

e Communiquer vers I’extérieur vers tous les acteurs de

I'innovation dans le domaine de la santé.

e Tisser et entretenir les partenariats nécessaires nationaux et
européens.
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e Sophie Fornairon, Mira Pavlovic, Pierrette Zorzi, Chantal
Belorgey, Laurent Corteel, Stéphane Palies
e En Charge de la validation : Des procédures, Des documents
types créés, de la communication type
e En charge de la décision sur :
e Recevabilité ou non de la demande du porteur de projet et la
nécessité ou non d’'un groupe transversal sur un projet.

e Faisant appel aux structures existantes : avis scientifiques,
cellule nouveaux dispositifs, Essais cliniques, produits
biologiques, non clinique (Dominique MASSET), DIE (Olivier
BALLAND) etc
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e comme tres innovant et/ou présentant un risque nouveau,
e et/ou présentant un intérét majeur de santé publique,
e ou gu’il ne s’integre dans aucun cadre réglementaire preécis.
@
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Communication sur

accompagnement de Veilleinnovation
I’innovation PORTEUR DE PROJET
Demande (For mulaire)

Accompagnement Innovation ?
on Oui (Médicaments) Oui (DM ou DM-DIV)
Orientation vers services adaptés
Coordination Référent Innovation Cellule Nouveaux Dispositifs
Aidestype « SME Office France »

Drganisation « Premier Contact » PdP / Afssap

Avis Scientifiques, Essais Cliniques,

Réglementaire Etc.

PdP => Référent : Etat avancement du projet

Rencontres aux étapes clés du développement
Avis scientifiques...

.\
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Formulaire
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ormulaire de demande de rencontre Innovation a I’Afssaps
(Compléter tous les champs si possible)

:
L]
L] peut ¥ apporter.

Doit étre impérativement jointe & ce formulaire une lettre explicative et synthétique de votre
projet avec son état d’avancement et la problématigue.
10 est possible gue suite 3 'analyse de ce formulaire et en fonction de la nature de votre projet,

Informations sur le demandeur —

Site internet de la sociéw

| nfor mations sur le produit e
Etat avancement du développement

Statut de “Small and Medium Sized

Contexte et questions

biclogique
mbinant
tokine
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e Pourquoi — Limites - Comment

e Dossiers thématiques spécifigues, mise en
avant des aides existantes

e Liens les plus importants
e Fiche de demande accompaghement
e Feuille de declaration de projet

e Evénement d’echange annuel avec les
« PME Innovant »

e Participation Salons / Congres / Symposium
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européens.
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e Orientation vers institutions autres que
Afssaps : 3

e Orientation vers service de I’Afssaps : 4

e Demandes Réeglementaires : 8

e Rencontre de type SME office France : 6

e Rencontre de type premier contact : 5

e Organisation rencontres scientifiques : 3

e Organisation rencontres réglementaires : 3
e Rencontre fabricant DM — DM-DIV : 11

e RV planifiés : 4

e Hors cadre du projet accompagnement : 2
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MERCI
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