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Développer et produire les dispositifs
medicaux innovants de demain (Plan DM)




Le Plan DM

UNE DECLINAISON EN 4 AXES

1. INNOVATION : adresser des priorités technologiques

. ) : = Grands Défis d’Innovation
et/ou de santé publiques majeures

2. DEMONSTRATION : faciliter la démonstration de i _
la valeur des dispositifs médicaux a usage collectif = Appel a projets

3. INDUSTRIALISATION : Accompagner les projets
d’industrialisation des entreprises du dispositif
meéedical

=  Appel a projets

4. ACCES AU MARCHE : Accompagner les entreprises dans Accés au marché [ ON /

7’ I \ 7
leurs démarches d’acces au marché formation
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Le Plan DM

AXE 1-5 GRANDS DEFIS POUR STRUCTURER DES FILIERES

= proposer puis de mettre en ceuvre une démarche globale permettant de structurer une
filiere interdisciplinaire, capable de concevoir, développer, tester et produire des DM
ciblés
= permettre I'’émergence d’innovations de rupture en vue de les intégrer dans des
produits finis

= feuille de route : objectifs a horizon 5 ans en termes de nouveaux produits mis sur le
marché

= 5 thématiques cibles :
o Robotique [/ bloc de demain
Implants et prothéses de long cours
Numeérique en santé mentale »
Perte d’autonomie liée au vieillissement
Diagnostic et dépistage a grande échelle

Faites connaitre vos innovations
aux pilotes des grands défis
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Le Plan DM

AXE 4 - DES MESURES POUR ACCOMPAGNER LES ENTREPRISES DANS LEURS DEMARCHES D’ACCES

AU MARCHE

Ensemble d’actions ciblées pour accompagner les acteurs de I'écosysteme dans leurs
démarches d’acceés au marché:

=
=

désengorger les Organismes Notifiés : soutien aux candidats-ON |
augmenter le nombre de profils dédiés au réglementaire : création de masters et DU |

Guichet ouvert

guichet diagnostic réglementaire : guichet d’expertise sur la mise en place
d'un SMQ, la constitution de dossiers de marquage, la rédaction de protocoles
d’évaluation

AAP / ouverture prochaine aux candidats réseaux d’investigation

réseaux d'investigation
réseaux dédiés a la conduite d’investigations cliniques DM et DIV sur des thématiques
pré-ciblées

reseaux d’investigation opérationnels T4 2023




Le Plan DM

FOCUS DUR LE GUICHET DIAGNOSTIC REGLEMENTAIRE

La cible:
Start-ups et PME du secteur de la santé développant un dispositif médical (DM) ou un
dispositif de diagnostic médical in-vitro (DM-DIV)

Le principe
= acces a un expert conseil référenceé (pool d'expert référencés BPI)
= couvre 3 volets/ exigences du marquage CE MDR [/ IVDR
= acces a prise en charge 50% du coUt prestation (plafonnée)

Comment deposer sa demande? REALISATION REGLEMENT DE LA
, DE LA PRESTATION PRESTATION
CHOIX DE L’EXPERT CONSEIL ETUDE DU DOSSIER PAR L’EXPERT PAR BPIFRANCE A L’EXPERT

& - —-—O\—g—e_ v/ O

DEPOT DE LA VALIDATION DE LA DEMANDE

DEMANDE EN LIGNE ET SIGNATURE DES CONTRATS RESTITUTION DES LIVRABLES

AUPRES DE L’ENTREPRISE ET
BPIFRANCE

Entretien de pré qualification
avec BPIfrance

https:/www.bpifrance.fr/catalogue-offres/soutien-a-linnovation/diagnostic-dispositif-medical 9 @



Le Plan DM

FOCUS DUR LE GUICHET DIAGNOSTIC REGLEMENTAIRE

MISE EN PLACE D’UN SYSTEME DE OBTENTION D’UN MARQUAGE CE DM DE POUR LES DM DEJA MARQUES CE,
MANAGEMENT DE LA QUALITE CLASSE IIA, 1IB OU 11l OU D’UN MARQUAGE CE DESIGN D’UNE ETUDE MEDICO-
REPONDANT A LA NORME ISO 13485 DMDIV DE CLASSE B. C OU D ECONOMIQUE
. Accompagnement dans la mise en «  Accompagnement dans la constitution d’'un «  Conception et rédaction d’'une
place du systeme de management de dossier marquage CE en vue d’un dép6t auprés investigation clinique visant a
Ie} qualité co_nforme a la nouvelle d’un organisme notifié apporter la preuve d’un bénéfice
reglemgntat!on L «  Accompagnement pour la conception et la clinigue et/ ou médico-économique
*  Formation d'un membre de I'équipe rédaction d’un protocole d’investigation clinique «  Conception et rédaction du protocole

qualité de I'entreprise dans le cadre du dossier de marquage CE

Durée : 12 mois maximum

Durée : 12 a 18 mois maximum Durée : 12 mois maximum
Cout total de |a prestation : de 40 K€ a Co0t total de la prestation : de 60 K€ a 110 K€ HT, Co(t total de la prestation : 15 K€ HT,
68 K€ HT, prise en charge a 50% prise en charge a 50% prise en charge a 50%

Les trois volets d'accompagnement peuvent se cumuler pour une méme entreprise 1 ®



Un ensemble des guichets pour les entreprises du DM/DMDIV
LE PLAN DM ET DES GUICHETS TRANSVERSES

Dispositif existant | Dispositif a venir

Transfert de

technologies Recherche industrielle, développement expérimental et validation Industrialisation

Volet
structurel

bpi
I-lab I-nov

_ ] |_dém0 AAP 1°® uysine
https:/Aww.bpifrance.fr/nos-appels-a-projets- TSR e s s

Pb—. S————— -l o] S projets-concours/appel-a-projets-concours- https://www.bpifrance.fr/nos-appels-a-projets-concours/appel-a-projets-i-demo
dinnovation-i-nov

https://www.bpifrance.fr/nos-appels-a-projets-
concours/appel-a-projets-france-2030-premiere-usine

Transfert de

technologies Recherche industrielle, développement expérimental et validation Industrialisation
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Volet DM e Diagnost sl Résealx
France 2030 reglementaire DM } d’investigation
bpi
AAP démonstrateurs
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AAP Industrialisation
et capacités santé
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