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e Mise en place d’un groupe de travail en septembre 2006
sur le theme « accompagnement de I'innovation >» dans
le cadre du ler Projet d’établissement (PE1)

— Groupe composé de A. Burstin, P. Maisonneuve, D.Doucet,
H. Chaibriant. J.H. Trouvin, P. Lechat, C.Belorgey, P. Zorzi,
M. Pavlovic, S. Lucas, J.C. Ghislain, N. Thevenet, L.
Corteel, M. Gaffiero, C. Laveau-Landon, Moché, O. Balland,
L. Mouillot, B. Panterne...)

— avec rencontres et réflexions internes et externes

e ler Journée PME : L’objectif de cette rencontre était
d’analyser les acquis, les difficultés et d’identifier les
pistes de travail permettant a 'agence de jouer son role
de sécurité sanitaire sans brider I'innovation en

provenance des petites structures
[
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e Avec pour délivrable un rapport « bilan et propositions
concretes du chantier accompagnement de I'innovation a
I’Afssaps ».

— Ayant confirmé la légitimité et I'historique de I'implication
de I’Afssaps vis-a-vis de I'innovation répondant a des
besoins de santé publique et la nécessité d’afficher et de
développer cette mission par la creation d’'un poste de
réeferent innovation

— Ayant servi de base au plan d’action du PE2 sur
« L’accompagnement de I'innovation »

e Présenté lors de la 2eme journée PME
e Capitalisant sur I’'expérience de la Cellule Nouveaux

Dispositifs mise en place en 2006,
0
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Cadre et Limites

Mais I’'accompagnement de
I’innovation

Produits Innovants / Besoins de
santé publique

* Ne peut (ni ne doit) tout faire ,
e Adaptee aux PMEs Académiques

* Ne doit pas aller a I'encontre de son réle

e Ne pas freiner I'acces des patients de sécurité sanitaire et d’évaluation,
a I'innovation mais garantir qualité
et sécurité

« Doit marquer la limite entre
accompagnement et consulting,
e |dentifier d’éventuels nouveaux
risques

e ldentifier des problemes
reglementaires a résoudre
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Axes du Plan d’Actions

e Axe 1 : Définir, mettre en place et suivre le mode de fonctionnement
opérationnel de I'accompagnement de lI'innovation

e Axe 2 : Développer une stratégie de communication en lien avec
I’'accompagnement de I'innovation

e Axe 3 : Développer les liens avec les structures d’aides a I'innovation
pour intégrer I'offre de I’Afssaps dans le paysage national
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Axe 1 : Fonctionnement Operationnel

Sous processus interne :
Testé depuis un an, validé
Référent innovation :
S. Palies
Comité de pilotage interne :

C. Belorgey, D. Masset, L. Corteel, M. Pavlovic, O. Balland, P. Zorzi, S.
Fornairon, S. Palies

Procédure et documents de demande :

sur internet (http://www.afssaps.fr/Activites/Accompagnement-de-I|-
innovation/Afssaps-et-innovation/(offset)/0))

et présentés a de nombreuses reprises
Utilisé avec « succes » depuis 1 an

afssaps x
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Axe 1 : Fonctionnement Operationnel

Communication
sur 'accompagnement o Vaille innovation
de l'innovation -

Formulaires
de demanda

Si hors des missions
de I'Afssaps :
Drientation exXlerne

Si question ponctuelle 5i dossier pas assez mature,
monodomaine == 2 possible rencontre hors
Orientation interne . réseau innovation
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Axe 1 : Fonctionnement Operationnel

| | | Oui
st

Transversalité par appel au réseau | _
innovation lorsque nécessaire
Coardination Coordination Soordin .
avec |'evaluation e avec |a Cellule

Rencontres innovations, suivi pas a pas, conseils et avis réglementaires,
appels au réseau innovation transversal si nécessaire
(DIE, qualite pharmaceutique, groupe de travail...)

« Vision plus
Détaillée » par Laurent Corteel »

afssaps



Premier bilan global sur 12 mois

« Global » = tous les produits de santé types de demandeurs
7% - 20%
169 demandes N ‘
@ Académiques

| Strat-up, TPE, PME
0O Groupes
O Autres (consultants, CRO...)

e Qui?
— 66% TPE-PME
— 20% Académiques

— 7% Groupes
- 7% AUtI’ES Types de produits
e Quoi ?
— 449% Médicaments
- 32 % DM_DMDIV @ Médicaments
— 229% autres ( PTA, PSL, S ——

Outils non cliniques...) ‘
I?
e Quand ~

— 50% des produits encore en 0
phase non clinique
afssaps




Premier bilan global sur 12 mois

Mais au fil des mois

Augmentation des demandes

d’academiques
6 premiers mois 12%
6 suivants 25%

70%

60%

50%

40% -

30% -

20%

10% -

0% -

% des médicaments biotechnologiques

% médicaments biotechnologiques en % médicaments biotechnologiques en
2008 2009
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Premier bilan global sur 12 mois

Devenir de la demande

Traitement de la demande

e Abandon du demandeur : 5% 5%

11%
e Orientation externe : 11%
4% @ Abandon de l'industriel
é} m Orientation externe

43%

e Refus prise en charge : 4%
e Orientation interne : 8% 8% 0 Refus prise en charge

O Orientation interne
m Rencontres préliminaires
@ Rencontres innovations

e Rencontres préliminaires 29%

e Rencontres innovations 43%

afssaps x



Premier bilan global sur 12 mois

Confirmation du besoin et du type de demandeur
Confirmation stade précoce de la demande

Confirmation du besoin de transversalité, de flexibilité

Demande forte sur non clinique et qualité, mais aussi
développement clinique, cadre réglementaires etc...

Confirmation de la nécessité du premier niveau d’accompagnement

Confirmation du besoin de vecteurs d’informations pour ces
TPE/PME/Académiques

afssaps x



Objectifs :

Faire connaitre 'accompagnement de I'innovation, comment la contacter,
ses limites

Mais aussi pour les TPEs — Académiques :
«Signaler les changements réglementaires,
Mettre en lumiére les nouveaux outils disponibles permettant de
sécuriser le développement d’un nouveau produit

 Textes réglementaires
* Guidelines

 Rapports et syntheses
« Documents spécifiques

afssaps x



Axe 2 . Stratégie de communication
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Outils communication privilégiés :

» Pages « accompagnement innovation » sur I'lnternet de I'agence,

» Cette rubrique est la 4eéme plus vue derriere "Interactions
médicamenteuses”, "essais cliniques” et « médicaments en acces libre »
* Evolutive : Déja 3 mises a jour

* Procédures et documents de
demandes, contacts

 Liens vers guidelines EMEA,
MEDDEV...

e Liens vers Textes réglementaires
 Liens vers structures Importantes
+ Quelques documents spécifiques
d’'intéréts

afssaps ~\




Axe 2 . Stratégie de communication

Mais aussi la création du Bulletin Initiatives innovation (ler en avril, 4/an),

» Diffusé aux porteurs de projets identifiés

* Mais aussi aux incubateurs, pdles, structures de valorisation...

eMise en avant de l'actualité réglementaires Eu et

nationale

Signalement des nouvelles guidelines du meédicament
et du Dispositif médical

*Mise en avant d’initiatives en lien avec innovation
(Appels a projet IMI, PCRD...)

eAgenda en lien avec Afssaps

Signalement de documents d’intéréts : Nouveaux avis
aux promoteurs, Mise a jour FAQ,

== Toujours les liens vers plus d’'informations ou le
documents évoques.

S L00m aYant

¥ Initintives
Iy INNnouAation

La LETTRE DE L ACCOMPAGNEMENT DE L INNOVATION

FOCuf fur-..
Timpartance 2 route est ongue .. de I déconverte d'ane substance ou ' prodiit i Ia mise
des avis szientifiques
Actualités Que celle—ci o de mise sur e marché (AMM)
Essais . o an i i i, e cacire rgiementaine
i t, e de preuve 3 apporter sur I
stouritd

en charge i phs adaptde passible des

» Cité médicament
» Cité dispasiif médical
éclairage

Blo web seed dating

votre auis
nous interesse |

A l'oecasion de ce tout

Dans cet esprit, I'Afesaps vient de se dater d'une struchre dédide & Vaccompaynement de
Finmovati .

des Informations i partager.

ira

les Ewictions rigieamen s et 5 @

rojts innavants dans i secteer des produits de santé, Borine leture !
Jean MARIMEERT
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Axe 2 . Stratégie de communication

Sans oublier les événements Afssaps ou la présence a des événements d’intéréts
en lien avec I'innovation

<Journée PME sur les DM et DMDIV (Avec une sur le médicament en novembre)
Mais aussi :

e Mars 2009 : AFAR

e Mars 2009 : ARDI Rhéne-Alpes Santé

e Avril 2009 : GRIMA

e Mai 2009 : Salon Européen de la Recherche et de I'lnnovation

e Juin 2009 : Journée IFIS sur le Projet d’etablissement de I’Afssaps

e Septembre 2009 : Réunion d’'information IFIS sur les essais cliniques

e Septembre 2009 : Europharmat : Présence Afssaps

e Octobre 2009 : l1lere Réunion annuelle de I'Institut Thématique

Mutli-Organismes (ITMO) "Technologies pour la santé »

e Novembre 2009 : Journée de la HAS sur les dispositifs médicaux

e Décembre 2009 : CIC-IT
[
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Axe 3 : Liens avec les structures d'aides a
I'innovation

Objectifs :

» Optimiser 'accompagnement de I'innovation par une
connaissance des structures existantes et de leurs missions
(orientations de I’Afssaps vers ces structures)

*Optimiser l'acces a 'accompagnement de I'innovation des
projets innovants (orientation de ces projets vers
I’'accompagnement de I'innovation par ces structures)

* Optimiser la descente d’'informations vers les porteurs de
projets, mais aussi la remontée d’'informations vers I’Afssaps

afssaps k



Axe 3 : Liens avec les structures d'aides a
I'innovation
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Pbles de compétitivité, Incubateurs, Structures de valorisation, Associations...

» 18 Participations/Présentations a des événements en liens avec I'innovation
Bioméditéranée, Ardi Rhone-Alpes, AFAR, GRIMA, OSEO, France Biotech, Leem
jeunes entreprises, Atlanpole, pasteur Biotop, Genopole

» 39 rencontres avec des structures en lien avec I'innovation
*Avec un fonctionnement en place permettant un traitement optimisé des
demandes « d’expertise » entrant dans le cadre de I'innovation :

Exemple sollicitation par la DGS dans le cadre des appels a projet des
pbles de compétitivité. Analyse 2008/2009 vs 2007/2008
20% des projets classés en niveau 3 par 'agence étaient

financeés
Aujourd’hui : 0% car réponse dans le format souhaité et les

délais imposés
0
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Bilan de 'accompagnement de l'innovation :

— Focus sur 'accompagnement
des DM et DMDIV

afssaps x



Pour rappel, les enjeux majeurs de I’Al DM-
DMDIV
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= Améliorer et accélérer I'acces des patients aux produits
de santé innovants presentant un interét majeur de
sante publique

= Garantir un niveau élevé de protection de la santé des
patients traités par ces produits en anticipant les
nouveaux risques

= Avoir une flexibilité suffisante afin d’eviter de bloquer
des sujets a potentielle haute valeur ajoutée par des
impasses réglementaires

e Contribuer au dynamisme du tissu industriel des
biotechnologies et des produits de santé innovants en
facilitant I'implantation et le développement de jeunes
sociéetés porteuses de projets a forts potentiels




Processus de I'Al des DM et DMDIV

Identification
du porteur > Premier contact
de projet
/Qa
Rencontre i m— Accompagnement

afssaps x




ldentification du porteur de prbjet-
Portes d’entree a I’Afssaps

e Deéemarche proactive du porteur de projet
(Internet>Activites>=Accompagnement de I'innovation)
— Référent innovation : Stéphane Palies
— Unité nouveaux dispositifs

« ldentification par I’Afssaps par le biais d’'une velille
specifigue innovation

afssaps x



Premier contact

e E-mail / Contact téléephonique avec le porteur de projet
e Formulaire de demande de rencontre innovation

e RCD (Résumé des Caracteéristiques du Dispositif)

afssaps x



Objectifs de la 18" rencontre avec le porteur
de projet (RFI)

e Caracteriser I'innovation d’un point de vue technologique
et d’un point de vue clinique

e ldentifier les éventuels nouveaux risques induits par
I'innovation

e Determiner si le dispositif présente un intérét majeur en
santé publique

= Proposer le cas échéant un accompagnement de

I'innovation
0
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Qu’est-ce qu’'un dispositif innovant ?

= Dispositif dont le degré de nouveauté est = 4

Avec impact
3 Nouveauté substantielle Incrémentale®® et clinique modére
Substantial novelty Incremental®™ and With a moderate
clinical fmpactm
Avec impact
2 Nouveauté modérée Incrémentale®® ou clinique modére)
Modarate novelty Incremental®™ or With a moderate
clinical fmpactm

1 Nouveauté inexistante ou mineure(s}

Lacking or minor nove:‘ty{ % L
afssaps k




B 5
L'accompagnement

e Conseils scientifiques et réglementaires au cours de la réunion avec le porteur de
projet

e Suivi pas a pas du développement du dispositif lors de réunions régulieres (RFA)
particulierement pour des produits de santé innovants présentant des nouveaux
modes d’action et des nouveaux risques pour la santé humaine

— Nanoparticules actives contre les cellules cancéreuses : identification d'un
nouveau risque : les nanotechnologies

— Ceceeur entierement artificiel : anticipation d’une autorisation d’essai clinique
e Reédaction d’'un courrier d’appui

e Diffusion des informations vers d’autres administrations de la santé (si accord du

porteur de projet)
0
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EXemples
Projet Projet 1 Projet 2 Projet 3
Tailledup.depjt |1 ~50 ~2000
Type Professionnel de | PME Académique

sante
Dispositif DM classe 1 DMDIV DMIA
Techno. Incrémentation Incrémentation | Rupture
Impact clin. Fort Fort Fort
DN 4 4 5
Accompagnement | -Courrier appui -RFA -RFA

-Info HAS -Info HAS

-Courrier appui
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Bilan des rencontres DM et DMDIV

e 91 porteurs de projets / 98 dispositifs potentiellement
innovants rencontres depuis 2006

— Statuts : 7 pas DM, 4 DMIA, 21 DMDIV, 66 DM

e 63 dispositifs potentiellement innovants confirmeées (53%
DN 4 et 11% DN5)

e 48 effectivement accompagnes (73% des DN4 et 91%
des DN5)

e 105 réunions

afssaps x



Bilan global a 1 an
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e Une activité de plus en plus formalisée

= Complémentaire et intégrée aux aides déja en place et de I'ensemble des actions
de I'agence au-dela du lien avec innovation pour améliorer la fluidité de ses
relations opérationnelles avec ses interlocuteurs

e Qui se doit d’étre bénéfique :
— Pour le porteur de projet : optimiser et sécuriser son développement

— Pour I'agence : des évaluations plus confortable pour une connaissance
prealable des projets innovants et des dossiers de meilleure qualité
compatibles avec les deélais d’évaluation réglementaires

— Pour le patient : des innovations plus sures plus rapidement disponibles

e Avec des effets bénéfiques complémentaires :

— Demandes de plus en plus fréeguentes de des sociétés étrangeres, participation
a l'attractivité du territoire

= Avec des perspectives : analyse de I'ensemble des indicateurs en place, rédaction
du premier rapport d’activité, identification des pistes d’amélioration




3 exemples de DM-DMDIV ayant
bénéficies de la politique
d’accompagnement :

NANOBIOTIX
CARMAT
IPSOGEN

Merci de votre attention
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