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SmartHealth est un projet Interreg FCE transfrontalier de 2 ans développé par quatre agences et clusters d'innovation expérimentés : SEHTA, EPM, Eurasanté et Amiens Cluster. Dans le cadre de ce projet ayant reçu une dotation de 395.634,84 EUR sous le programme INTERREG Manchehttps://www.channelmanche.com/fr/, une série de modules de formation transfrontaliers ont été organisés pour aider à stimuler la compréhension et la coopération franco-britannique entre les professionnels de santé et fournisseurs de soins locaux ayant des besoins cliniques partagés, et les PME lauréates de SmartHealth ayant des solutions numériques. 
Ce cahier de formation fait office de résumé de ces sessions de module de formation, pour fournir des détails supplémentaires et une meilleure compréhension des sujets.


[bookmark: _Toc44347164]MARCHÉ DE LA SANTÉ ET DES SOINS AU ROYAUME-UNI
Intervenant : 	Dr David Parry (SEHTA) 
Date du module de formation : 	12/02/2020

Les académiques sont motivés par la publication d’articles universitaires ; Les entreprises sont motivées par les bénéfices ; Les cliniciens sont motivés par les patients.

Problèmes existants au sein des systèmes de santé et de protection sociale au Royaume-Uni :
· Combinaison parfaite de facteurs une tempête - La population britannique (ainsi que dans le monde entier) vieillit et notre espérance de vie augmente, ce qui devient un fardeau pour le NHS[footnoteRef:1]). (système de santé britannique) « Plus vous vivez longtemps et plus vous êtes coûtez cher au NHS. » 70% des charges du NHS sont consacrées aux personnes âgées. [1:  NHS : National Health Service] 

· La démence est un problème de santé, mais est aussi principalement classée comme un problème de protection sociale, il se situe donc « entre deux eaux » – et personne ne veut payer pour ces soins. 
· La demande de soins est infinie et les jeunes s'attendent à ce que l'État paie tout cela. 
· 1 million de patients reçoivent des soins venant du NHS toutes les 36 heures.
· Un demi-million de personnes sont hébergées dans des maisons de retraite ou des maisons de repos. Les chiffres augmentent et le coût aussi, car il y a moins de financement disponible du secteur public (payé par la famille et les proches).
· 125 milliards de livres sterling sont garantis par les contribuables et dépensés en soins par le National Health Service (NHS, divisés en Clinical Commissioning Groups (CCG).
Les CCG[footnoteRef:2] sont des groupements qui donnent des financements aux soins primaires (médecins généralistes). [2:  CCG : Clinical Commissioning Groups] 

STP : ‘Sustainable Transformation Partnerships’. 
Les NHS Trusts sont des organismes publics avec un conseil d’administration désigné par une commission indépendante au nom du ministre de la Santé. Mais ce sont des entités indépendantes du groupement de soins primaires (PCT) local qui se font concurrence pour obtenir l’activité que peuvent leur confier les PCT. 
NHS Trust ; à l’hôpital, la plupart sont des non-spécialistes, mais il existe des spécialisations comme pour la Santé Mentale.
Il existe environ 8 000 cabinets de médecins généralistes au Royaume-Uni. Les médecins sont essentiellement privés car, bien que leur argent provienne du NHS, ils ont un contrat avec ces derniers qui leur permet aussi de gérer en plus leurs propres affaires. La plupart des cliniciens seniors travaillent également en privé.
18 000 maisons de retraites et organismes de soins à domicile au Royaume-Uni - ils sont du secteur privé et cela équivaut à 10 milliards de livres sterling. Il n’y a aucun cadre d’approvisionnement de marchés ni de réglementation pour qu'ils puissent acheter des solutions sur place !
Les dépenses excessives du NHS sont courantes - le Royaume-Uni dépense 9% de son PIB dans le système de santé.
Convaincre ou avoir l’approbation d’un clinicien/médecin reconnu dans son domaine  constitue la  première étape vers l'accès au NHS. Les cliniciens échangent beaucoup entre eux et sont ambitieux - ce sont eux qui finissent par vendre votre produit, pas vous. Ils s’intéresseront beaucoup à des solutions qui pourraient développer leur notoriété, leur permettre d’être publié et de recevoir des invitations à des conférences.
Ne comptez pas toujours sur les déterminants classiques de l’achat pour vendre votre produit. Il y a d’autres raisons, autres que celles d’économie de temps, réduction de coûts, amélioration de l’efficacité qui font que les médecins, professionnels de santé, hôpitaux peuvent acheter votre solution.  Exemples avec les robots qui se vendent parce qu’ils sont cool et simples à utiliser. La NHS étant une émanation du gouvernement britannique on peut gagner ou perdre un contrat en fonction du niveau de compréhension des enjeux politiques.



[bookmark: _Toc44347165]PROPOSITION DE VALEUR AU ROYAUME-UNI
Intervenant : 	Neil Roberts (SEHTA)
Date du module de formation : 	12/02/2020

L’accès au marché devient de plus en plus complexe. À l'origine, vous nommiez un distributeur qui faisait tout pour vous (stockage/facturation, etc.) mais maintenant vous pouvez avoir des abonnements, vendre en ligne et avoir des revendeurs à valeur ajoutée.
Il y a de plus en plus de regroupements parce que le NHS aime traiter avec le moins de fournisseurs possible.
A l’heure actuelle, la dynamique au sein du NHS est à l’économie des dépenses et à l’austérité. Ils se sont fixé un objectif d'économies d'environ 20 milliards de livres sterling chaque année grâce à des gains d'efficacité, ce qui provoque une pression inévitable au sein du système.
Effet installé à la base  : malgré une bonne connaissance des indicateurs économiques de la santé, vous ne pouvez toujours pas vendre à cause de concurrents qui développent des produits déjà existants sur le marché. Ceci est l'une des principales raisons pour lesquelles les petites entreprises de technologie médicale sont dépassées et non adoptées.
LeNHS travaille sur des retours sur investissement à court terme (au cours d'un exercice), donc s’il ne voit aucun retour dans l'année, la négociation avec l’entreprise échouera.

L'intégration des Soins Sociaux (Social Care) et du NHS est une initiative importante : le Système de Soins Intégrés est un puissant moteur pour l'achat de produits par le NHS. Le NHS a tendance à adopter des technologies liées aux initiatives clés et à réfléchir aux étapes progressives nécessaires à l'adoption de votre technologie.
Apporter une attention croissante à l’utilisation de techniques particulières d’accès au marché permettant d’analyser l’environnement : PESTEL (Politique, Economique, Sociétal, Technique Légal) 

Analyse économique en santé

Le modèle gagnant est celui d’une entreprise qui propose une technologie plus efficace associée à un coût inférieur au prix du marché.
Attention cependant à ne pas oublier les autres modèles, par exemple, les voitures de luxe qui peuvent être plus cher et moins performantes/qualitatives que les concurrents et pour autant cela fonctionne aussi. 
Types d'analyses économiques en santé :
· Coût-efficacité : développement de solutions/produits en fonction des résultats
· Coût-utilité : QALYs ( Quality-Adjusted Life Year) pour les produits pharmaceutiques analysant l’impact sur la qualité de vie
· Analyse coûts-avantages : démontrant l'optimisation des ressources, généralement pour les chefs d'entreprise
· Impact budgétaire = NICE (National Institute for Health and Care Excellence) est l’institut National de la Santé et des Soins d'Excellence qui a entre autre pour objectif de démontrer la performance des entreprises Medtech en analysant le rapport coût-impact
NICE est une entité qui peut vous aider à accélérer l'adoption de votre produit - ils examineront votre produit avec beaucoup d’attention et cela ajoutera un poids considérable à votre proposition de valeur pour les futurs clients.  
Pour chaque pays auquel vous souhaitez accéder, vous devrez mener un essai et y recueillir des preuves. 



[bookmark: _Toc44347166]MARCHÉ DE LA SANTÉ ET DES SOINS EN FRANCE
Intervenant : 	Sohail Nourestani (Eurasanté)
Date du module de formation : 	12/02/2020

La e-santé, santé numérique/connectée, fait référence aux ordonnances et rendez-vous électroniques, à la télémédecine, à la m-santé, aux dossiers de santé personnels ainsi qu'à la gestion et à la prise de décisions en lien avec l’utilisation des technologies de l’information et de la communication 

Défis :
1. Dématérialisation : de la relation patient-médecin.
2. Le spectre de santé (les 4P pour la médecine Préventive, Prédictive, Personnalisée et Participative) prendra tout son sens. Il est largement admis que le cadre actuel, utilisé pour guider les soins et la gestion des maladies chroniques, est largement inefficace. À ce titre, il est nécessaire de re-conceptualiser le paradigme pour se concentrer sur le bien-être et la prévention des maladies chroniques et des facteurs de risque associés en premier lieu. (Pour en savoir plus : https://indico.cern.ch/event/679940/attachments/1570151/2476483/P4-Health-Spectrum-2017.pdf)
3. Patient augmenté : les données seront disponibles à tout moment et en tout lieu. 
4. Cybersécurité : préoccupations concernant la protection et la sécurité des données.
Nous vivons actuellement la 4ème révolution sanitaire. Au fur et à mesure que la technologie progresse, elle permettra des percées médicales plus importantes et le développement plus rapide de traitements et de médicaments innovants.

	 
	Monde
	France

	La taille du marché
	46 milliards de dollars
	2,8 milliards d'euros

	Estimation 2020 de la taille 
	61 milliards de dollars
	4 milliards d'euros

	Croissance du TCAC
	33% pour 2015-2020
	4-7%



Près des trois quarts (74%) de tous les produits d’e-santé dans le monde sont des services de m-santé. 
Lille est située à moins de 300km de 5 capitales européennes et détient un marché de 80 millions de personnes. Lille compte 1000 entreprises de santé et les Hauts-de-France sont la 3ème région de France pour la gestion des données et la e-santé.
La certification « Hébergeur de Données de Santé (HDS) » est requise pour les entités qui hébergent des données de santé personnelles afin de s'assurer qu'elles soient correctement protégées. Vous devez acquérir une certification ou vous associer à une entité qui le fait (pour un certain prix) pour accéder à ces données. Certains hôpitaux hébergent leurs propres données.




[bookmark: _Toc44347167]RÉGLEMENTATION DU MARCHÉ FRANÇAIS DE LA SANTÉ
Intervenant : 	Adrien Rousseaux (OpenCooking)
Date du module de formation: 	12/02/2020

Les deux voies principales réglementaires à parcourir :
 
1. Protection des données
La principale entité d'information, de renseignements et de protection des données est la CNIL. Ils autorisent le traitement des données et réalisent des audits. La violation de la RGPD entraîne une amende pouvant aller jusqu’à 20 millions d'euros.
Les principaux principes comprennent :
· Licéité et loyauté
· Transparence
· Limitation des finalités
· Minimisation des données
· Exactitude (qualité des données)
· Droits d’accès, de rectification, de suppression et d’objection
· Limitation de la conservation des données
· Intégrité et confidentialité
· Responsabilité 
Le sous-traitant des données doit fournir une évaluation des facteurs relatifs à la vie privée (Privacy Impact Assessment). Ceci est extrêmement important car 10% des professionnels de la santé français ont été piratés au cours des deux derniers mois.
 
2. Code de santé publique
L'ANSM est l'agence nationale française de sécurité du médicament et des produits de santé.
L’ANS est l'agence du numérique en santé française de la santé numérique.
Le DMP (Dossier Médical Partagé) est le dossier médical électronique national français (rarement utilisé par les médecins et encore moins par les patients, seuls 8 millions sont ouverts mais moins d'un million sont utilisés). Les particuliers doivent ouvrir eux-mêmes leur DMP. 

La finalité d'un dispositif médical (défini par le règlement (UE) 2017/745) comprend :
· Diagnostic, prévention, surveillance, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation de la maladie
· Diagnostic, surveillance, traitement, soulagement ou compensation d'une blessure/invalidité 
· Investigation, remplacement ou modification de l'anatomie ou d'un processus ou état physique ou pathologique 
· Fourniture des informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons dérivés du corps humain, y compris le don d'organes, de sang ou de tissus et ;
· Qui n'atteint pas son action principale envisagée par des moyens pharmacologiques, immunologiques ou métaboliques.
Les produits suivants sont également considérés comme des dispositifs médicaux :
· Dispositifs de contrôle ou d'aide à la conception ;
· Produits spécifiquement destinés au nettoyage, à la désinfection ou à la stérilisation des appareils ;
· Accessoires pour dispositifs médicaux et produits comme lentilles de contact et liposuccion.
Il existe 4 classes réparties en fonction de son caractère d’invasif et de sa durée d'utilisation, ce qui entraînera un marquage CE. 
La classe 1 (pour les dispositifs médicaux les moins risqués) nécessite une simple auto certification, toutes les autres classes nécessitent l'intervention d'un organisme notifié.
[bookmark: _Toc44347168]SOUTIEN ET REMBOURSEMENT AU ROYAUME-UNI
Intervenant : 	Neil Roberts (SEHTA)
Date du module de formation: 	12/02/2020

Le « guide simple » du processus de remboursement au Royaume-Uni est un document de 72 pages qui n'a cependant pas autant d'importance qu'en France ou aux États-Unis, car le système de santé ne rembourse pas directement l'argent. Au lieu de cela, le NHS a un système de base interne qui tient compte du fournisseur et des acheteurs.  
Le NHS n'est pas financé par l'assurance mais par la fiscalité/les impôts des particuliers - les traitements et soins sont « gratuits » et au besoin (nous n’avons pas de facture à la fin).
En 1990, l'une des plus grandes réformes du NHS a été la création d'un marché interne « NHS and Community Care Act », de sorte qu'il y avait des acheteurs et des prestataires distincts. 
L'un des changements les plus importants qui en a résulté a été la mise en place de fonds GP (fund-holding GP), qui permet aux médecins généralistes d'assumer les budgets et d'acheter des services auprès des hôpitaux et d'autres prestataires au nom de leurs patients. Cela a engendré un paysage plus concurrentiel où les fournisseurs externes peuvent répondre à des appels d’offres du NHS.  
En fin de compte, cela c'est transformé en méthode de « paiement par résultats » que nous utilisons à l’heure actuelle, dans lequel le commissaire à la santé établit un tarif pour chaque intervention médicale. Grâce à toute une série de codes ~ 26 000 HRG (Groupe de Ressources en Soins de Santé), ils peuvent appliquer des frais spécifiques et les faire rembourser par le biais de contrats avec les CCG. Le NHS n'est payé qu'en fonction du nombre de patients qu'ils soignent. Toutes les informations tarifaires sont disponibles sur le site Web du NHS.  
Le tarif est basé sur les meilleures pratiques - la pratique comptable au sein du NHS est imprécise, ce qui signifie que le tarif ne correspond pas forcément à la réalité du coût. L'hôpital conserve toute différence monétaire, donc si une technologie peut réaliser l'intervention à un coût nettement inférieur à celui indiqué dans le tarif, l'avantage net pour le fournisseur incitera le client à adopter cette nouvelle technologie. Egalement, cela crée une opportunité de marché au sein du marché privatif (Nuffield Health, BUPA, Virgin Care, etc.). Il y a eu de nombreux cas où une entreprise proposant des solutions technologiques en s'associant à un fournisseur de soins privé pour qu'ils profitent tous les deux en réussissant à abaisser le tarif.  






















[bookmark: _Toc44347169]PRISE EN CHARGE ET REMBOURSEMENT DES SOINS EN FRANCE
Intervenant : 	Nicolas Labadie (Eurasanté) 
Date du module de formation : 	12/02/2020
L'assurance Maladie est le système d'assurance maladie obligatoire, couvrant l'ensemble de la population. Les employeurs français doivent payer au moins 50% de l'assurance maladie de tous leurs employés. 
La France consacre 11,5% de son PIB aux soins, prenant en charge une population de 67 millions de personnes. 
 
Premiers soins :
· Les patients sont libres de consulter tout personnel soignant (y compris les spécialistes) sans référence. 
· Le système de contrôle d'accès (« médecin traitant » - médecin généraliste) est largement adopté.
· Ce système reste volontaire ; les patients qui ne sont pas inscrits auprès d'un médecin qui utilise des applications technologiques - généralement un médecin généraliste - ou qui consultent un spécialiste sans référence sont remboursés des frais de consultation à un taux inférieur.
· Les médecins en cabinet sont rémunérés à l'acte (fixé avec l'UNCAM)
· Environ 60 000 médecins généralistes en cabinet, 54 000 spécialistes et 208 000 médecins. 
Soins secondaires (la majorité sont spécialisés) :
· Environ 3000 hôpitaux, 31 CHU et 20 centres de cancérologie
· 55% financés par l'État, les autres sont des hôpitaux privés à but non lucratif.   
· Les patients peuvent choisir à quel hôpital se rendre à travers le pays (le médecin conseille où aller)
· Les hôpitaux privés n'offrent pas nécessairement de meilleurs soins que les hôpitaux publics
Vous ne pouvez pas recevoir de remboursement par le système de santé français pour votre dispositif médical si vous n’avez pas le marquage CE. De plus, le dispositif doit être déclaré à l’ANSM pour une surveillance post-commercialisation.
Le remboursement des soins hospitaliers est financé, soit par le tarif des GHS (Groupes Homogènes de Santé) soit par la LPP (Liste des Produits et Prestations remboursables).
Les tarifs sont déterminés par le CEPS (Comité Economique des Produits de Santé) et sont conditionnés par le grade ASA attribué par la HAS (Haute Autorité de Santé). La LPP est destinée aux technologies plus coûteuses et/ou plus innovantes classées en cinq catégories : 
1. Dispositifs médicaux pour les traitements et dispositifs pour les soins vitaux, les aliments diététiques et les articles vestimentaires
2. Prothèses et orthèses externes
3. Dispositifs médicaux implantables
4. Véhicules à mobilité réduite
5. Dispositifs médicaux invasifs non éligibles à la catégorie 3 
Il existe deux façons d'exister sur la LPP - soit en tant que ligne générique (la plus courante), soit en tant que nom commercial. Pour cette dernière option, le fabricant doit soumettre un dossier technique et économique au CNEDiMTS (Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé). 
L'ensemble du processus prend entre 3 à 4 ans en moyenne.
Le COMEDIMS (Comité des Médicaments et des Dispositifs Médicaux Stériles) est un sous-comité établi dans chaque hôpital/groupe d'hôpitaux, qui enrôle et décide des appareils à acheter pour leurs hôpitaux respectifs. 

Conseil : Rencontrez la HAS (Haute Autorité de Santé) gratuitement pour discuter des données de santé/ cliniques économiques qui doivent être collectées pour les dossiers d'accès au marché français de la santé.




[bookmark: _Toc44347170]RELATION ACHATS/CLIENTS AU ROYAUME-UNI
Intervenant : 	Neil Roberts (SEHTA) 
Date du module de formation : 	04/03/2020

Le Royaume-Uni consacre 9,6% de son PIB aux soins, tandis qu'aux États-Unis, ils y consacrent 17,2% de leur PIB (Statistiques de l'OCDE, 2018). Le NHS, selon les normes internationales, est un système de santé efficace et efficient. Cependant, les futurs besoins de financement sont bien au delà des dispositions gouvernementales en période d'austérité et il existe de réels défis pour atteindre les objectifs d'efficacité et les économies de coûts, en particulier lorsque le Royaume-Uni fait face à une population vieillissante avec un nombre croissant de personnes âgées souffrant de maladies chroniques (à long terme).
Essentiellement, les groupes de mise en service clinique (CCG) détiennent la majeure partie du budget du NHS (deux tiers) et commandent des soins primaires (médecins généralistes) et des soins secondaires (hôpitaux de courte durée) pour fournir les soins aux populations régionales. Le lien entre les soins primaires et les soins secondaires est complexe dans la mesure où les médecins généralistes commandent des soins secondaires au nom des patients.
Les budgets de la CCG sont basés sur les données démographiques de la population qu'ils peuvent attribuer aux différents prestataires de santé étant sous leur contrôle, y compris les NHS Trusts. Ils distribuent de l'argent pour couvrir les coûts réels des prestataires, en pénalisant lorsque les objectifs de résultats ne sont pas atteints (par exemple, attente trop longue en urgence ou en opération). Il existe un système de surveillance de dépassement ded dépenses des CCG. Par exemple, fin 2016, il a été enregistré que les CCG avaient dépassé les dépenses de près de 240 millions de livres sterling, mais le NHS prévoit toujours des économies grâce à des gains d'efficacité et à des tentatives pour gérer les finances globales du NHS conformément au budget (HSJ, 2016).
La plupart des médecins sont en partenariats à responsabilité limitée (entreprises privées) recevant de l'argent directement du NHS en fonction de la taille de leurs listes de patients, de la proportion des patients atteints de certaines maladies, de la proportion de ces patients reçevant certains suivis et qui restent dans certaines limites de dépenses de santé définies par le biais du Système de Contrôle de la Qualité et de la Performance (Quality and Outcomes Framework QOF). 
Les NHS Trusts fournissent des services de santé et de soins aux hôpitaux, aux établissements de santé mentale et aux collectivités locales- électifs et non électifs (y compris les services d'urgence par certains prestataires). Plus de 50% des NHS Trusts prévoient de terminer l'année en déficit financier ; cela pourrait atteindre plus de 850 millions de livres sterling collectivement, et environ 75% des NHS Trusts déficitaires sont des hôpitaux actifs. Les biens et services achetés par les NHS Trusts au-delà d'un certain seuil minimum (pouvent atteindre £10 000) et sont régis par des règles juridiques complexes en matière de passation des marchés pour garantir la transparence, l'optimisation des ressources, l'égalité de traitement et l'adéquation du prestataire. Cependant, chaque clinicien peut persuader ses services d'approvisionnement internes d'acheter des articles ou des services relativement peu coûteux.
5,7 milliards de livres sterling (environ 4% du budget du NHS) sont actuellement dépensés en fournitures générales et en matériel médical. L'accent est mis sur la réalisation d'achats « rentables ».
L'économie de santé peut être définie comme l'étude de la façon dont les ressources rares sont réparties entre les utilisations alternatives pour les soins et la promotion, le maintien et l'amélioration de la santé. Il existe 3 types d'évaluation économique en santé :
 
Analyse coût-efficacité (ACE)
L'analyse coût-efficacité est un type spécifique d'évaluation économique en santé qui évalue les coûts et les améliorations sur la santé d'une intervention par rapport à une ou plusieurs alternatives sur une période de temps. Cette analyse se distingue des autres types d'évaluations économiques en santé, par exemple le rapport coût-utilité, par le fait que les résultats analysés soient une unité naturelle courante, comme les années de vie acquises, les cas détectés ou les jours sans symptôme. Une analyse coût-efficacité est généralement résumée par un ratio différentiel coût-résultat (RDCR).
Un ACE est particulièrement important pour l'Institut National de la Santé et de l'Excellence Clinique, comme en témoigne le fait qu'ils utilisent un seuil RDCR de £20 000 à £30 000 par QALY (Quality Adjusted Life Year = année de vie pondérée par la qualité de vie liée à la santé) lorsqu'ils font des recommandations pour l'approbation d'un nouveau traitement dans un parcours de soins. Cependant, un seuil RDCR plus élevé peut s'appliquer à des conditions rares où il existe peu d'alternatives.
 
Analyse coût-utilité (ACU)
Un autre type courant d'évaluation économique en santé est une analyse coût-utilité, qui intègre la qualité de vie du patient lors de la détermination de l'effet global d'une intervention. La QALY est une mesure de l’espérance et de la qualité de vie évaluée en fonction des préférences personnelles. Les QALY mesurent le gain en santé tandis que les DALY mesurent le déficit en santé, une valeur inverse. Par exemple, le nombre de morts est 1 pour DALY mais 0 pour QALY.
Pour chaque intervention, une analyse coût-efficacité et coût-utilité peut être utilisée pour calculer les valeurs RDCR exprimées sur la base du coût par QALY gagnée. L'analyse coût-utilité est particulièrement importante pour les conditions où les interventions ne peuvent pas modifier l'espérance de vie mais peuvent avoir des avantages substantiels sur la qualité de vie, comme la MPOC.
 
Analyse coûts-avantages (ACB)
 Une analyse coûts-avantages/bénéfices place une évaluation monétaire sur les résultats en santé en utilisant une métrique telle que le consentement à payer (CAP). Le CAP donne le montant maximum qu'une personne est prête à payer pour un résultat de santé tel que des journées sans symptômes ni douleur. Cela peut donc être utilisé comme un indicateur crucial pour déterminer l'importance et la valeur d'un état de santé particulier. Les ACB calculent un avantage net en déduisant les apports pour la santé (c'est-à-dire les QALY), avec l'idée qu'une intervention soit rentable si l'avantage net est positif.



[bookmark: _Toc44347171]RELATION ACHATS/CLIENTS EN FRANCE 
Intervenante : 	Hélène Le Ménager
Date du module de formation : 	04/03/2020

Chiffres des soins et des établissements médicaux: 
· Établissements publics : 1010, représentant 62% du total des lits
· Établissements privés : 720 organismes à but non-lucratif + 1050 à but lucratif = 1770 soit 38% des lits 
· Structures de santé : 2780 structures 
· Structures médicales et sociales: ~ 35 000 structures
Chiffres des professionnels de la santé:
· Médecins : 60 000 spécialistes, 55 000 généralistes
· Dentistes : 37 000 
· Infirmières : 80 000 
· Kinésithérapeutes : 60 000 
· Pédicures : 10500 
· Orthophonistes : 17 500 
· Orthoptistes : 2 000 
· Sages-femmes : 4 500 
Importantes et principales institutions nationales françaises : 
· Ministère de la santé et de la solidarité
· Direction Générale de la Santé (DGS): Planifie et organise la politique nationale de prévention sanitaire 
· Direction Générale de l'Offre de Soins (DGOS): planifie nationalement les investissements hospitaliers 
· Direction Générale de l'Action Sociale (DGAS): Pilote la mise en œuvre des politiques d'action sociale 
· Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS): vérifie la mise en œuvre des politiques publiques 
· Haute Autorité de Santé (HAS): mesure l'impact et l'utilité des actes médicaux remboursés par la Caisse Nationale d'Assurance Maladie (CNAM), réglemente la certification/l’habilitation des établissements de santé, et est responsable des bonnes pratiques de santé.



[bookmark: _Toc44347172]COMMENT CRÉER UNE ENTREPRISE ET OPPORTUNITÉS DE FINANCEMENT - UK
Intervenant : 	Dr David Parry (SEHTA) 
Date du module de formation : 	25/03/2020

Il existe trois types d'entreprises : les commerçants indépendants, les entreprises individuelles et les partenariats (type de structure d'entreprise par laquelle 2 personnes ou plus mettent en commun leurs investissements et leurs connaissances pour créer une entreprise).
Il existe des règles autour de la dénomination de votre entreprise au Royaume-Uni et les marques nécessitent une ‘Trade Mark’ pour la protection. 
 
Légalement au Royaume-Uni, une entreprise doit souscrire une assurance nationale, des retraites et payer des salaires.
 
Les sociétés limitées par un actionnariat sont juridiquement distinctes des propriétaires et peuvent donc conserver tous les bénéfices qu'elles font, après impôts. Les actionnaires possèdent (capitaux propres) et contrôlent l’entreprise, formant un conseil d'administration.
 
Conseil : Demandez à un comptable de vous aider à créer votre entreprise. Le processus impliquera l'enregistrement auprès de ‘Companies House’ (pour décider de l'adresse officielle de l'entreprise et de la classification industrielle standard), le paiement de £100 auprès de Companies House et l'enregistrement de l'impôt de société.
 
Lorsque vous envisagez des possibilités de financement, il est impératif de comprendre votre niveau de maturité technologique (TRL) et de préparer les sous-traitants et les partenaires dès le début. La majorité des subventions porteront sur les technologies ayant un TRL moyen au minimum. De nombreuses subventions sont ouvertses sur de courtes périodes, il est donc crucial de se préparer !
 
Tous les offres britanniques de bourses Medtech/Santé numérique doivent être dirigés par une entreprise basée au Royaume-Uni. Les grandes entreprises devront vérifier afin de s'assurer qu'elles sont éligibles. Les sous-traitants peuvent provenir de l'extérieur du Royaume-Uni, mais doivent être justifiés (c-à-d. Compétences/Installations non disponibles au Royaume-Uni).
 
Astuce : Obtenez de l'aide pour rédiger vos demandes de subventions, ne sous-estimez pas le temps qu'il faudra pour remplir votre dossier (cela peut facilement prendre une semaine si vous recommencez de zéro !) Écrire des réponses aux questions limitées par le nombre de mots est une tâche difficile, mais n'oubliez pas les annexes également (registre des risques, CV, lettres de soutien, diagramme de GANTT, etc.). Utilisez des mots à la mode auprès des politiques britanniques, par exemple un plan à long terme du NHS pour rendre votre candidature convaincante et argumentée. Assurez-vous de répondre à tous les éléments de chaque question !
 
UKRI, Organismes de charité tels que Wellcome and Gates Foundation, UE, Private Investment, Innovate UK proposent des appels à projets thématiques : biomédical, numérique, ainsi que des appels à projets ouverts réguliers (SMART Award), mais sachez qu'ils nécessitent un financement en contrepartie. Les candidatures réussies d’Innovate UK ont un business plan solide et une candidature parfaitement réalisée peut être très compétitive. NIHR est un grand fournisseur de fonds pour le soutien de la technologie médicale. Il offre un formulaire de pré-candidature et des bourses i4i qui varient en fonction de la taille (Product Development Award offre des millions de £ tandis que le Connect Award offre jusqu'à £150 000 pour des projets allant de 6 à 12 mois). Les applications i4i réussies ont tendance à être dirigées par les universités et impliquent le soutien d'une unité de recherche clinique, se concentrant sur la recherche et les essais cliniques. 
 
Concours de subventions SBRI (axé sur l'innovation et publié deux fois par an):  
1. Phase 1 : 6 mois et £100 000 
2. Phase 2 (éligible uniquement si précédemment réussi pour SBRI) : 12 mois et jusqu'à £1M 
 Sachez que gagner une bourse n'offre aucune garantie d'adoption de votre produit par le NHS!



1. [bookmark: _Toc44347173]COMMENT CRÉER UNE ENTREPRISE ET OPPORTUNITÉS DE FINANCEMENT - FR
Intervenants : 	Guillaume Caitucoli & Benoît Lelong (Eurasanté)
Date du module de formation : 	25/03/2020

Vous devez ouvrir et enregistrer votre entreprise ou bureau de liaison.
Les filiales ont une autonomie juridique et fiscale par rapport à la société mère et sont soumises à la fiscalité française.
Le Pacte d’associés est un contrat entre les différents associés qui viendra compléter les statuts, sur des sujets plus stratégiques. Contrairement aux statuts, il est confidentiel : seuls ses signataires peuvent connaître son contenu. Il permet aux associés de l'entreprise d’anticiper un certain nombre de situations affectant l’entreprise qui pourraient intervenir et donner force obligatoire aux solutions qu’ils auront défini à l'avance.

Divers documents doivent être collectés en plus des statuts : 
· Attestation de dépôts de fonds à la banque ; 
· Certificat de publication de l’annonce légale ; 
· Preuve de domiciliation ; 
· Copies des cartes nationales d'identité des mandataires sociaux ; 
· Déclaration de non-condamnation et de filiation pour l'ensemble des mandataires sociaux ; 
· Formulaire M0.

Tous ces documents doivent ensuite être envoyés au registre du commerce et des sociétés. Aujourd'hui, c'est le Centres de Formalités des Entreprises (CFE) qui centralise toutes ces démarches.
Pour protéger votre nom de l'entreprise et définir une marque de commerce, vous pouvez consulter l'Institut National de la Propriété Industrielle et effectuer les démarches nécessaires auprès de cet établissement. 

Le Crédit Impôt Recherche (Research Tax Credit) couvre 30% des dépenses jusqu'à 100 millions d'euros par an pour les entreprises de toutes tailles et phases de recherche. Alternativement, il y a le Crédit Impôt Innovation (CII) (Innovation Tax Credit) qui est à disposition des PME et couvre 20% des dépenses d'innovation d'une valeur allant jusqu'à 400 000 € par an. Le CII pourrait s'appliquer à toutes les dépenses d'innovation concernant la conception de prototypes de nouveaux produits ou d'installations pilotes de même nature. L'activité innovante doit concerner de nouveaux produits tangibles ou intangibles qui ne sont pas encore sur le marché et diffèrent des produits existants ou antérieurs avec des performances techniques, une éco-conception, une utilité ou une fonctionnalité supérieures. 
La BPI France stimule l'innovation et la croissance des entreprises françaises en proposant des concours de prêts/bourses/innovation. La BPI France est une agence d'innovation qui distribue chaque année 1,3 milliard d'euros de prêts bonifiés pour l'innovation à 6 000 entreprises.
Les prêts d'honneur à moyen terme tels que le Prêt Pour l’Amorçage (PPA) sont éligibles aux entités de moins de 5 ans. Le prêt varie de 50 à 150k€ (mais plafonné au montant des fonds propres nets) sur une période de 7 ans avec un report de remboursement de 36 mois.
[bookmark: _Toc44347174]BREXIT ET RÉGLEMENTATIONS UK/FR

Intervenant : 	Jacques Du Preez (Psephos)
Date du module de formation : 	25/03/2020

Le marquage CE (offre un accès à 28 marchés européens + FDA - marché américain) signifie que vous couvrez environ 70% du marché mondial = 500 millions de personnes. La certification protège les utilisateurs et les producteurs et vous aide à naviguer à travers les autres marchés aussi, à savoir d'Asie, d'Afrique et du Moyen-Orient. L'ensemble du processus de certification CE peut prendre 40 à 80 semaines, plus 6-7 semaines encore pour recevoir le certificat! 
 
La Règlementation relative aux Dispositifs Médicaux (RDM) entrera en vigueur le 26 mai 2021. En conséquence, certains logiciels de classe 1 devront être re-certifiés et risquent potentiellement d’aller vers une autre classification supérieure Ce procédé nécessitera plus de preuves que précédemment, c’est-à-dire l’historique des plaintes ainsi qu’un suivi après commercialisation.
 
Les 9 exigences relatives aux dispositifs médicaux (CE) se concentrent principalement sur le risque et il y en a d'autres encore. Le processus de marquage CE commence en confirmant le but prévu des technologies et sa classification (I, IIa, IIb, III). La classification détermine la voie de conformité :
Classe I Documentation technique + QMS  Auto-certification
Autres classes Documentation technique + QMS  Organisme notifié
 
La déclaration de conformité est primordiale. Il est de la responsabilité du fabricant de déterminer la classification, bien que le MHRA (autorité compétente au Royaume-Uni, pour la France : ANSM) puisse être utile pour déterminer où votre technologie s'intègre. Les applications qui mesurent ou fournissent des conseils pour des conditions médicales spécifiques entrent dans une « zone limite » pouvant nécessiter une certification.  
 
Le système de management de la qualité (SMQ) est une stratégie de conformité, de gestion des risques, d'évaluation clinique et de mise en place et de suivi de la surveillance post-commercialisation. 
 
La documentation technique de l'annexe II (qui peut être petite) comprend les éléments suivants :
· Description et spécifications de l'appareil
· Informations fournies par le fabricant
· Conception et fabrication
· Sécurité générale
· Analyse avantages-risques
· Vérification et validation des produits 
 
Les éléments de communications sont également étudiés pour s'assurer que ce qui est annoncé soit pris en charge. 
Répondre aux exigences linguistiques des marchés facilitera les exportations internationales car les services de traduction peuvent être chronophages et coûteux. Dans l'UE, il est acceptable d'utiliser des symboles (mais pas aux États-Unis).
 
Aucun appareil médical n'est sûr à 100%, il faut tenir compte de la sûreté de l'appareil pendant toute sa durée de vie. ISO14971 est la norme ISO standard pour l'application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux couvrant cela et est reconnue mondialement.
 
Il existe 55 organismes notifiés pour l'évaluation de la conformité des dispositifs médicaux (mais en réalité 10 seulement car certains sont les mêmes utilisent les même ressources !) Une PME peut utiliser n'importe lequel d'entre eux, mais nous conseillons d'éviter le BSI (0086) parce qu’il se transfert aux Pays-Bas et ce sera donc différent avec le Brexit.  
 
La période de transition du Brexit dure jusqu'au 31 Décembre 2020. Le Royaume-Uni continuera à suivre les règles de l'UE pour les dispositifs médicaux à travers cette période et les organismes notifiés continueront comme d'habitude. 
Conseil : Tenez compte du fait que l'attribution par un organisme notifié peut prendre des mois car la liste d'attente est longue.
 


[bookmark: _Toc44347175]PROTECTION DES DONNÉES AU ROYAUME-UNI

Intervevant : 	David Hill (Hill Dickinson) 
Date du module de formation : 	25/03/2020

La RGPD est uniforme dans toute l'Europe, elle impose donc les mêmes exigences qu’en France et continuera de s'appliquer après le Brexit. Le Data Protection Act 2018 est la législation britannique qui complète la RGPD. La responsabilité est un principe clé de la RGPD, gardez toujours un dossier détaillé et faites preuve de connaissance des responsabilités.
 
Le règlement général sur la protection des données est définit avec six principes de données suivants. En résumé, ces principes exigent que les données personnelles (informations) soient : 
1. Traitées de manière équitable et légale, de manière transparente.
2. Obtenues et traitées uniquement à des fins spécifiées et légitimes.
3. Adéquates, pertinentes et limitées à ce qui est nécessaire.
4. Précises et mises à jour avec des données inexactes rectifiées ou effacées.
5. Non conservées plus longtemps que nécessaire.
6. Protégées contre les traitements non autorisés/illégaux, les pertes ou dommages accidentels.
Le Commissionner à lInformation est l’autorité de supervision du Royaume-Uni. Elle offre des conseils exclusifs liés à la RGPD. Le soutien reçu varie énormément et peut être très rapide ou comme très lent!
 
Conseil : Procurez-vous un responsable de protection des données (DPO pour Data Protection Officer), pour certaines entreprises, c’est une exigence essentielle.
Avec la RGPD, la nomination d'un DPO est obligatoire dans trois circonstances : 
1. L'organisation est une autorité ou un organisme public. 
2. Les activités principales de l'organisation consistent en des opérations de traitements des données qui nécessitent un suivi régulier et systématique des personnes concernées à grande échelle. 
3. Les activités principales de l'organisation consistent en un traitement à grande échelle de catégories spéciales de données (données sensibles telles que des informations personnelles sur la santé, la religion, la race ou l'orientation sexuelle) et/ou des données personnelles relatives à des condamnations et infractions pénales.  
Les PME ne sont pas exemptées des exigences du DPO, si tout ou partie des conditions ci-dessus s’appliquent à elles.
La RGPD introduit une nouvelle obligation, celle de faire une analyse d'impact relative à la protection des données (AIPD) avant d'effectuer des types de traitement susceptibles d'entraîner un risque élevé pour les droits et libertés des individus. Une AIPD est un processus pour vous aider à identifier et à minimiser les risques de protection des données d'un projet. Une AIPD peut aller de 5 jours à 14 semaines!  
 
Le devoir de confiance empêche tout acteur de tirer parti ou bénéfice de l’usage d’information sans consentement (violation = partage avec des tiers) - Responsabilité civile (ils peuvent vous poursuivre).
 
Le consentement implicite sur les données de santé peut être obtenu lorsqu'un médecin d'hôpital reçoit les antécédents médicaux d'un patient hospitalisé, c'est-à-dire qu'il peut être stocké et partagé avec les infirmières et les administrateurs de l'hôpital. 
 
La boîte à outils de sécurité et de protection des données du NHS est un outil d'auto-évaluation en ligne qui permet aux organisations de mesurer leurs performances par rapport aux principes Caldicott Guardian du NHS. Il est transparent avec les politiques de la RGPD mais séparé.  
 
Les équipes en charge de ces sujets dans les entreprises (Communication, Juridique, DPO…) sont très importantes et peuvent être isolées de la direction générale. Embarquez-les tôt dans le développement de vos projets. La protection des données doit être considérée dès le départ et non pas à la dernière minute quand toutes les étapes de développement ont été faites par exemple. 



[bookmark: _Toc44347176]PROTECTION DES DONNÉES EN FRANCE

Intervenant : 	Adrien Rousseaux (OpenCooking)
Date du module de formation : 	25/03/2020

Un responsable du traitement est la personne physique ou morale, l'autorité publique, l'agence ou tout autre organisme qui, seul ou conjointement avec d'autres, détermine les finalités et les moyens du traitement des données personnelles.
 
Un sous-traitant est la personne physique ou morale, l'autorité publique, l'agence ou tout autre organisme qui traite les données du personnel pour le compte du responsable du traitement.
 
Lorsqu'il y a deux sous-traitants ou plus qui déterminent conjointement les finalités et les moyens du traitement, ils sont appelés sous-traitants conjoints.
 
Les personnes concernées ont les droits suivants : 
· Être informé
· Avoir accès
· Objection
· Rectification  
· Effacer
· Restriction de traitement 
· Mouvement
· Ne pas être soumis à une prise de décision individuelle automatisée, y compris le profilage 
 
Un responsable du traitement et un sous-traitant des données doivent tenir un registre des activités de traitement sous leur responsabilité ou effectuées pour le compte d'un responsable du traitement. Cependant, cela n'est pas obligatoire si l'entreprise compte moins de 250 employés ; le traitement est occasionnel. Il ne présente aucun risque pour les droits des sujets et ne comprend pas de catégories particulières de données.
 
Liens importants:
https://www.cnil.fr/sites/default/files/atoms/files/cnil-pia-1-en-methodology.pdf
https://www.cnil.fr/sites/default/files/atoms/files/cnil-pia-2-en-templates.pdf
https://www.cnil.fr/sites/default/files/atoms/files/cnil-pia-3-en-knowledgebases.pdf
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Intervenant : 	Marko Plevnik (PDD)
Date du module de formation : 	23/04/2020

La conception centrée sur l'humain fait référence à l'approche et aux stratégies centrées sur l’utilisateur que tout le monde connait pour créer des solutions qui rencontreront naturellement la Demande (émotionnellement/ fonctionnellement) afin que la solution soit pertinente et réponde aux besoins et valeurs des destinataires visés. 
Une innovation significative apporte des solutions aux personnes. Elle a un impact réel et est commercialement pertinente. La collaboration est essentielle car elle ouvre la possibilité d'inviter des contributions, des compétences et des critiques - amenant la diversité des points de vue et des antécédents. 
 
Conception = Créer des solutions qui amènent de meilleurs résultats. Pas seulement pour le mobilier et la mode, cela englobe toute une gamme de choses, c'est-à-dire l'amélioration de l'expérience pour un produit existant.
Innovation = Création de nouveaux produits qui livrent aux gens et conduisent au succès. Ex : un roman, jamais fait auparavant. On peut dire que l'innovation se produit au début et que l'évolution ultérieure de cette version alpha est le design. 
 
Les entreprises qui placent l'innovation et le design au premier plan ont tendance à avoir plus de succès commercial. Les entreprises axées sur le design surpassent le marché général par une marge importante. 
On ne peut ignorer l'importance de la conception dans le secteur de la santé, bien qu'elle ne soit pas obligatoire. Les utilisateurs adhèrent mieux et s’engagent avec des produits magnifiquement conçus et les cliniciens accomplissent leurs tâches avec plus de soin, de diligence et d'efficacité. 
Il y a des risques et des obstacles tout au long du parcours d'innovation. La conception centrée sur l'humain (Human Centered Design = HCD) minimise ces risques. C’est la pratique de création de solutions qui conduisent à de meilleurs résultats, où ces solutions sont motivées par les besoins, les désirs et les contextes des personnes qu'ils affectent.
Les questions clés à considérer sont les suivantes:
1- Souhaitable       2- Faisable       3- Viable       
L’ensemble de ces trois éléments est crucial pour une innovation réussie
 
Il faut comprendre les désirs des parties prenantes internes et externes - ne vous concentrez pas uniquement sur l'utilisateur final, c'est-à-dire le patient, mais également sur le professionnel de la santé, le soignant, les porte-monnaie, etc.
Le développement de produits passe par 3 phases: 1- Conception       2- Mise en œuvre       3- Réalisation       
 
Des études montrent que le coût et l'impact sur une entreprise permet de réviser un produit à l'approche de sa sortie. Elles augmentent de façon exponentielle. Il est donc très important d'impliquer les parties prenantes du HCD dès le début. Apprendre le plus possible et le plus tôt possible devient absolument nécessaire!
PDD a créé une boîte à outils de méthodes HCD qui aident les entreprises à mieux comprendre les parties prenantes de manière interactive. 
 
Études de cas:  
 
1. Merck Serono EasyPod - produit d'hormone de croissance se détachant du brevet avec de nombreux concurrents biosimilaires à injection automatique. PDD a étudié l'ensemble du parcours de santé (cartographie des parties prenantes) et l'expérience du patient pour comprendre leurs défis (cartographie de l'expérience), c'est-à-dire se souvenir des doses, de la peur des injections, du processus compliqué, du fardeau émotionnel des enfants et de leurs parents, etc. PDD a conçu un appareil confortable pour les deux. Fait pour un enfant et un adulte, il enregistre les doses administrées, préprogramme ce dosage, masque l'aiguille et met en œuvre les paramètres de contrôle de la profondeur/allure de l'aiguille. Cette dernière solution améliorée a responsabilisé les utilisateurs de manière personnalisée, leur a offert une certaine tranquillité d'esprit et a augmenté les revenus de l'entreprise. 
2. Pfizer Exubera est un exemple de mise en garde lorsque le HCD n'a pas été pleinement pris en compte car le produit final a permis d'éviter les aiguilles pour ingérer de l'insuline mais il était très grand, peu convivial, et donc personne ne voulait l'utiliser et il y avait aussi une déconnexion massive.



[bookmark: _Toc44347178]INNOVER EN ADEQUATION AVEC LE BESOIN UTILISATEUR EN FRANCE
Intervenant : 	Marc-Antoine Brochard (Stimulab)
Date du module de formation : 	23/04/2020

Innover en adéquation avec le besoin de l'utilisateur = Mieux comprendre le contexte des parties prenantes. L'innovation devra répondre aux besoins de nombreuses parties prenantes, notamment :
· Les patients / Associations de patients, organismes de bienfaisance et leaders d'opinion clés
· Médecins / Généralistes
· Professionnels de la santé agrées / Professionnels de santé hospitaliers
· Responsables de la santé et des politiques (ANSM, HAS, ARS)
· Industries et produits pharmaceutiques
 
Le secteur français de la santé est animé par quatre leviers:
· Accès à l'innovation
· Accès aux soins
· Coordination médicale
· Sécurité médicale

Lorsque vous demandez aux gens ce que votre innovation devrait faire et quels sont leurs besoins, vous n'obtiendrez pas la réponse directe sur laquelle vous devez innover. Il y a des subtilités qui doivent être prises en compte lors des groupes de discussion (Focus Groups). Par exemple, Henry Ford a déclaré: "Si j'avais demandé aux gens ce qu'ils voulaient, ils auraient répondu des chevaux plus rapides ... pas des voitures!"
 
Deux politiques pour dynamiser l'innovation dans le système de santé français :
L’Article 51 et l’ARS Maison de Santé Pluridisciplinaire 
Les deux visent à ce que les secteurs public et privé coopèrent et veillent à ce que la validation clinique puisse être contournée (réduction de 4-5 ans à 6-7 mois) pour accélérer l'adoption par le marché de l'innovation. 
 
Travailler avec les parties prenantes :
· N'oubliez pas que vous ne concevez pas pour vous-même, vous ne devriez pas être amoureux du produit mais du problème que vous résolvez!
· Créez une feuille de route centrée sur le client pour vous aider à rester sur la bonne voie alors que le chemin est en constante évolution.
· Les cliniciens sont fortement incités à publier des articles revus par des pairs afin d'être reconnus. 
· Trouvez les problèmes sur lesquels les gens se battent et voyez comment cela évolue pour trouver de futures opportunités d'innovation.

Conseils pour les groupes de discussion (Focus Group) :
· L'intervieweur mène la discussion. Appliquez des principes d'écoute active, enregistrer la session (orale, non verbale, écrite). Créez un accord écrit à signer pour les membres du groupe de discussion. 
· Ne regroupez pas toutes les parties prenantes en un seul groupe de discussion, faites des sessions individuelles ou segmentez les sessions des Focus Groups en groupes de personnes ayant des besoins similaires, les patients ne seront pas pleinement honnêtes et ouverts si des médecins sont présents!
· Créez une liste structurée de questions pour votre groupe de discussion, préparez les sujets de recherche que vous souhaitez couvrir. 
· Ne posez pas de questions trompeuses ou à réponse « oui/non » afin de pouvoir extraire plus de sens des réponses et encourager une discussion animée. 
· Ne corrigez pas/n'enseignez pas les personnes interrogées, rassurez-les qu'il n'y a pas de mauvaise réponse ! Laissez du temps pour les questions et commentaires à la fin. 
 
Analyse des données des groupes de discussion:
· Compilez des informations qualitatives de manière structurée pour chaque participant. 
· Créez une biographie de groupe de discussion pour chaque personne interrogée - agrégez le type de problèmes observés pour ceux qui ont des biographies similaires et essayez de comprendre pourquoi. 
· Comparez votre solution au marché avec un tableau qualité/prix. 
· Quantifiez l'impact de la valeur ajoutée de votre innovation. 
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Co-développement = forme d'entente de partenariat/collaboration dans laquelle des participants peuvent faire avancer le développement d'un produit où le risque de développement et la commercialisation sont partagés. 
 
Types de modèles de co-développement:
· Corporate Joint Venture (SPV) : deux partenaires sont copropriétaires d'une entreprise qui est le véhicule par lequel ils développent et commercialisent une entreprise. Arrangement très formel et peu courant, adapté aux entreprises de grande valeur ou potentiellement à haut risque.
· Partenariat = juridique, de nombreux cabinets de médecins généralistes et cabinets d'avocats fonctionnent de cette manière, la viabilité partagée comporte le risque que les partenariats deviennent des partenariats juridiques sans avoir l'intention de le faire. 
· Contrat de co-entreprise = la plupart des accords de collaboration fonctionnent dans le cadre de cet accord dans lequel deux ou plusieurs entreprises ont un contrat qui spécifie qui fait quoi, qui supporte le risque et qui bénéficie des récompenses. 
 
Documents de démarrage
NDA = Accord de Non-Divulgation (autrement connu comme un accord de confidentialité), est souvent court et est signé très tôt pendant le co-développement où sont divulguées des informations à une autre entreprise/ personne. Ils sont précieux pour signaler l'intention de discussions plus sérieuses et l'importance de ce que font les parties. Ils sont moins importants pour les recours juridiques car ils sont extrêmement difficiles à faire respecter (bien qu'ils soient juridiquement contraignants) et à emmener en justice si quelqu'un le viole. L'exclusivité peut être incluse dans un NDA pour interdire à un individu de parler de son co-développement avec cette partie jusqu'à la signature d'un accord.
 
MOU = Memorandum Of Understanding - Protocole d'accord (autrement connu sous le nom de lettre d'intention ou de termes) qui définit les principaux termes et objectifs convenus pour la collaboration et comment les parties travailleront ensemble. Il est facultatif et non juridiquement contraignant. Souvent signé avant de soumettre une demande de subvention. 
 
Document officiel 
· Accord de collaboration - une fois que vous vous êtes mis d'accord sur le co-développement (autrement appelé accord de co-entreprise ou accord de partenariat), par exemple un partenariat avec un hôpital. Les parties procèdent souvent sans que celles-ci s'exposent à un risque juridique de ne pas être payées, de ne pas avoir accès aux données, etc.
· Accord de partage de données - côtoie un accord de collaboration. Autoriser le partage/traitement des données, etc. 
· Accord de financement - par exemple Innovate UK, SBRI, ERDF
· Accord sur la chaîne d'approvisionnement/de distribution - fabrication, développement de logiciels et licences 
 
Les accords de niveau de service (SLA) sont souvent utilisés par le NHS et ne sont pas toujours juridiquement contraignant, alors assurez-vous de bien comprendre de quoi il s'agit. 
 
Propriété intellectuelle 
Le NHS est maintenant dans une meilleure position qu'il ne l'était il y a 5 ans autour de la propriété intellectuelle, en particulier ceux associés aux AHSN. 
 
Contexte PI = inventions protégées par le droit de la PI, la PI que vous et vos partenaires possédez déjà, c'est-à-dire logiciels, algorithmes, dispositifs médicaux. Assurez-vous que vous le possédez, par exemple, pas votre développeur de logiciels.
IP en premier plan = IP que vous créez lors du co-développement avec un partenaire (peut être détenue conjointement ou sous licence). 
 
Les logiciels et les algorithmes sont extrêmement difficiles à breveter, donc le droit d'auteur est plus susceptible d'être le droit IP sur lequel vous allez compter.
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 Principales raisons d'accorder ou de prendre une licence de propriété intellectuelle :
· Partage des risques - lorsque la licence donne le droit de fabriquer et de vendre des produits, les licences peuvent recevoir des redevances mais sans aucun risque de fabrication, de promotion et de vente de ces produits. Pendant ce temps, les titulaires de licence peuvent utiliser la propriété intellectuelle sans les frais et les risques de la recherche et développement.
· Génération de revenus - un propriétaire de la propriété intellectuelle peut commercialiser la propriété intellectuelle lui-même et obtenir des revenus supplémentaires en accordant une licence à quelqu'un d'autre pour commercialiser dans un domaine différent. 
· Augmentation de la pénétration du marché - un propriétaire de propriété intellectuelle peut autoriser une autre entreprise à vendre dans des territoires qu'il ne peut pas couvrir. 
· Réduire les coûts - une entreprise peut « acheter » de l'innovation pour réduire ses coûts de recherche et développement. 
· Gain de temps - une entreprise peut commercialiser plus rapidement des produits ou des services en acquérant une licence pour utiliser la propriété intellectuelle existante, au lieu de réinventer la roue. 
· Accéder à l'expertise - en prenant une licence, une entreprise peut puiser dans une expertise qu'elle n'a pas en interne
· Obtention d'un avantage concurrentiel - en acquérant une licence d'utilisation de la propriété intellectuelle, une entreprise peut obtenir un avantage sur ses concurrents
· Collaboration - les entreprises peuvent vouloir travailler ensemble pour développer de nouveaux produits et services. 
 
Lorsque l'octroi ou la prise d'une licence n'est pas appropriée:
1. Une entreprise, qui a la capacité de commercialiser sa propre propriété intellectuelle, peut mieux atteindre ses objectifs en gardant cette propriété intellectuelle pour elle-même.
2. Les entreprises devraient se méfier de l'octroi de licences pour leur propriété intellectuelle dans des circonstances où la valeur de cette propriété intellectuelle peut être diminuée
3. Le concédant de licence potentiel peut souhaiter facturer des redevances trop élevées et limiter la croissance de l'entreprise. 
4. La PI à concéder sous licence peut être trop faible - si un concurrent peut contourner le problème et prendre des parts de marché, cela ne vaut peut-être pas la peine d'investir dans une licence.
5. La PI à concéder sous licence peut être non-valide, par exemple lorsqu'un brevet est ouvert à contestation ou parce que le concédant de licence potentiel ne possède pas et n'a pas le droit de concéder sous licence la PI. 
Il existe deux types de NDA : 
· Unidirectionnel : lorsque vous divulguez des informations confidentielles à quelqu'un mais qu'il ne vous révèle rien.
· Mutuelle : si vous et l'autre personne vous transmettez des informations confidentielles, il s'agit d'un NDA bidirectionnel ou « mutuel ». 
En France, les NDA peuvent parfois être considérés comme contre-productifs et les parties peuvent ne rien vouloir signer à moins qu'il n'y ait une très bonne et forte relation. 
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Dit autrement, la chaîne de distribution est la façon dont nous mettons un produit sur le marché.
Plus de la moitié de tous les NHS Trusts ont fonctionné en déficit d'une année sur l'autre, ce qui a eu un impact négatif sur l'adoption de l'innovation par le NHS car il n'y avait pas d'argent ou d’envie pour investir dans ces technologies. 
Cette année, le NHS a radié le déficit de ces NHS Trusts, ce qui signifie qu’ils auront un nouveau départ. Cependant, le déficit a été transféré dans un bilan de sorte qu'une fois que les NHS Trust auront généré des revenus, ce déficit sera remboursé.
Nous avons tendance à considérer le NHS comme une entité unique, mais chaque entité a ses propres normes et peut acheter ce qu'elle veut pour ces NHS Trusts particulières (systèmes d'achat dynamiques).
Il y a environ 500 hôpitaux privés au Royaume-Uni. Les principaux fournisseurs d'hôpitaux privés au Royaume-Uni sont Spire, BMI, HCA et Nuffield Health. Les consultants du NHS qui travaillent dans le secteur public travaillent également dans le secteur privé. Ainsi, un bon moyen d'accélérer l'adoption du marché est d'approcher un consultant afin que vous accédiez aux deux marchés en utilisant un seul contact.
Les STP jouent un rôle important dans le déploiement stratégique des technologies de santé numérique. 
Le programme d'investissement axé sur la santé a soutenu environ 450 millions de livres sterling visant à fournir des dossiers électroniques de patients pour les soins secondaires et à accélérer la numérisation du NHS. Tous les patients de soins primaires ont des dossiers électroniques mais pas secondaires en raison de problèmes de partage de données et de communication entre les soins primaires et secondaires.
Les évaluations NICE et les programmes accélérés sont utiles pour faire connaître votre technologie et démontrer ses avantages potentiels pour la santé. Celles-ci étaient auparavant gratuites, car elles étaient couvertes par le gouvernement, mais doivent maintenant être payées par l'entreprise pour un montant total d'environ £30 000.
Conseil : les PMEs de technologie en santé numérique devraient rechercher les initiatives et des opportunités de financement après du NHSX. 
ORCHA examine les technologies basées sur les applications et travaille sous contrat avec le NHS. Leur score permet de savoir si les professionnels de santé devraient ou non recommander une application particulière à leurs patients en tant que «recommandation».
La chaîne d'approvisionnement/de distribution du NHS était à l'origine sous-traitée à DHL, mais celle-ci s'est fragmentée en « towers ». Les « towers » de la chaîne d'approvisionnement du NHS sont les catégories avec lesquelles le NHS gère chacune de ces exigences cliniques. Il n'y a rien de ce qu'on appelle la santé numérique car celle-ci est considérée comme une composante d'un système. Une bonne chose à propos du NHS est qu'elle est transparente, donc tous les détails requis pour se renseigner sont disponibles en ligne. S'il n'y a pas de demande, ne rejoignez pas la chaîne de distribution, ciblez plutôt les pôles d'innovation.
La productivité après le COVID-19 dans les établissements de soins devrait diminuer, ce qui entraînera une distanciation sociale, ce qui signifie aussi que les listes d'attente vont allonger. La popularité des consultations à distance devrait augmenter considérablement, ce qui créera de nouvelles opportunités de succès commercial sur le marché de la santé numérique. Par exemple, la téléconsultation a vu une augmentation d’installations spectaculaire suite au coronavirus.
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Les prestataires de services aux personnes dépendantes comprennent les services d’AIMV, Prodessa, ADEA, Atôme, AFAD, AIDADOMI, ASSAD, DOMIDOM, SILVER ALLIANCE et Adhap.
Les professionnels de santé incluent la croix-rouge française, APF, SYNERPA, KORIAN, ORPEA et LE NOBLE AGE.
Les sociétés d'assurance maladie comprennent le Groupe APICIL, Carsat, MUTUALITE FRANCAISE, CCAS et l'Assurance Retraite.

Bluelinea a une présence nationale en France. Pendant le confinement, il était impossible de visiter les hôpitaux et les maisons de repos pour promouvoir leurs solutions. Ainsi, ils participent aux efforts contre la pandémie mondiale en développant une « plateforme d'auto-assistance gratuite » pour fournir gratuitement des services et des consommables aux maisons de soins et aux personnes âgées. Ils ont rapidement rassemblé les demandes de centaines d'établissements et ajouté un canal de vente en intégrant une boutique en ligne, en s’engageant à livrer dans les 2 jours, pour générer des revenus. Sans COVID-19, cette plate-forme et cette boutique en ligne auraient pris plusieurs semaines, mais Bluelinea a réussi à y parvenir en un week-end. Grâce à ce lancement réussi, Bluelinea a désormais des contacts très solides avec de grandes maisons de soins et des sociétés de santé privées.
La deuxième initiative prise par Bluelinea était une opération nationale de prise en charge des seniors dans les communautés françaises. Bluelinea a travaillé avec des compagnies d'assurance maladie et des établissements de santé partenaires dans plusieurs villes et leur a demandé de fournir une liste de personnes âgées de 65 ans et plus. Bluelinea a appelé toutes ces personnes et s'est assuré qu'elles n'étaient pas isolées, qu'elles avaient du soutien à portée de main et qu'elles n'étaient ni inquiètes ni stressées par la pandémie. 1% ont été identifiés comme isolés et 13% en difficulté.






Pour contacter les partenaires du projet SmartHealth : 
[image: ] 	Pour le Royaume-Uni, veuillez contacter:
South East Technologies Alliance (SEHTA) : Clare Ansett - clare.ansett@sehta.co.uk
(https://www.sehta.co.uk/Post/eu-smarthealth-project) 

EPM : Kathy Vuillaume - kathyvuillaume@epmconsultancy.eu 
(http://www.epmconsultancy.eu/smarthealth.php)

[image: ]  	Pour la France, veuillez contacter: 
Eurasanté : Sohail Nourestani - snourestani@eurasante.com
(https://lille.eurasante.com/european-project/smarthealth/)

Amiens Cluster : Julien Hernandez - j.hernandez@amienscluster.com
(https://amienscluster.com/smarthealth/)
[image: A picture containing clock

Description automatically generated]



image2.png




image3.png




image1.png
1HHILCTITYy

Channel
Manche

EUROPEAN UNION

France ( ) England

Project Name

European Regional Development Fund




image4.jpeg
e

SmartHealth




image5.png
inwerreg

Channel
Manche

éen de diveloppem;

France (

Fonds e

) England





image6.jpg
* X %

x ¥ x

* g X




