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Les derniers conseils...

Rien ni personne ne pourra garantir le
succés de votre entreprise sur le long terme.
Cependant, il est tout de méme possible
didentifier quelques facteurs-clés qui pour-
raient certainement jouer en faveur de votre
(future) entreprise. Voici donc une liste non
exhaustive des éléments dont il faut savoir
tirer le meilleur profit:

m un projet novateur,

m votre professionnalisme en tant que créa-
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m la solidité de votre personnalité,

m une compétence en gestion suffisante,

m des prévisions de chiffre d'affaires réalistes
et des moyens adaptés pour réaliser ces
prévisions,

m des investissements en matériel et en per-
sonnel raisonnables et flexibles n‘imposant
pas une «masse critique» trop importante et
difficile a atteindre,

m un plan de financement équilibré, avec des
fonds propres suffisants,
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m la capacité de rassembler des personnes
compétentes et crédibles autour de votre
projet.

Un dernier conseil, gardez votre luciditeé,
n‘oubliez pas de protéger aussi votre vie
privée!

Le facteur-clé de succes le plus fondamental
réside dans l'équilibre, 'harmonie, d'une part,
entre tous les éléments du projet et d'autre
part, entre vous, créateur, et votre projet.
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M auriez-vous av i je vous avaif

dit 1y a s anf que nous ferions §

aujourd hui au fein de notre pre-

witre ufine, que nous compterion
2 ewploviéy 7

Et dewain, nou (iquerons notre
prewier partenariat de digtribu-
tion avec la SIGROS. Bientdt, wof
ewplovié( pourront Etre fier d’y
adheter le produit de leur travail!




Conclusion

Le degtin devait en dédder autrewient, Uentrée en bowrge efcomptie u’e\«tjumaf( lieu,
et leur entreprife ne devint jamaif célebre... et pour caue.
Jean et (élia regurent vne offre qu’ily ue purent pag refuger.
Déformaif < (learwater » envahiffait lef gondoles... du woin le watin.

Avec Uargent récolté, Jean et (élia avaient aéé une fondation
qui perwettait la ditribution de << dearwater »
dan( le§ ZoweS défhéritées.
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Gilles ¢ adonnait towjour( a fa paffion: la rechercue. Maif grace aux revenu( de la liceuce, fon groupe avait triplé et fon la-
boratoire avait enfin pu { of frir deg équipewents dowt la décence nous futerdit de révéler le prix... D aillewr(, un foir, alor(

Jean, enfin, tv ef la !
Laiffe-wiof t expliquer wia dernitre invention!

fourrai(-je la publier, celle-la
o veux-tu en faire un nouveau bugine((’

Dif-donc, tW af v
Cheure qu il eft...!

Enfin, | n’est jamaif trop
tard pour recowmwencer’
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Sujet Commentaire Lien précis /source

Innovation Les innovations http://www.jinnove.com/site/projet/contenu_etape.asp?secteur=commun&etape_id=18&ss_etape_id=1

Informations d’ordre général http://advanceinknowledge.com/htm/conseil_idee.html

Conseils aux chercheurs http://www.unige.ch/unitec/informations-1/conseils.html

Valorisation EPFL http://vpiv.epfl.ch/

Evaluation d’une innovation et valorisation http://www.wipo.int/edocs/mdocs/sme/en/wipo_smes_ge_05/presentations/ppt/wipo_insme_ge_05_reboud.ppt

Propriété intellectuelle Propriété intellectuelle http://www.inpi.fr

Protection par brevet http://ec.europa.eu/research/news-centre/fr/soc/02-07-soc03.html

Propriété intellectuelle http://www.ige.ch/defaultf.htm

Protection d'une innovation http://www.bredema.com/liens/ENarticle15022006_9.pdf

Propriété intellectuelle http://www.wipo.int/sme/en/

Informations sur les brevets http://www.patentattorneys.ch/jahia/Jahia/pid/27

Propriété intellectuelle http://www.unifr.ch/promrech/polygon/docs/propr_intellectuelle_regulations_f.pdf

Le brevet et la veille technologique http://www.centredoc.ch/d2wfiles/document/4478/72/0/Centredoc.pdf

Office européen des brevets http://www.epo.org/index_fr.html

Transfert de technologie | Termes financiers d'une licence http://www.wipo.int/export/sites/www/sme/en/activities/meetings/csir_india_05/licensing_issues_mendes.ppt

La valorisation de sociétés a forte croissance http://www.venturevaluation.ch/documents/Presentation_Melee_Numerique_06_06_2002_bw.pdf

Le contrat de licence http://www.robic.com/publications/Pdf/182-LC.pdf

Entreprise Mallette du créateur d’entreprise http://management.journaldunet.com/dossiers/040950creation/index.shtml

Agence pour la création d’entreprise http://www.apce.com/index.php

Création d’entreprise (site trés complet) http://www.mon-entreprise.ch

Création d’entreprise http://www.ch.ch/unternehmen/index.htm(?lang=fr

Secrétariat d’Etat a l'économie (Suisse) http://www.seco.admin.ch/index.htm(?lang=fr

Création d’entreprise http://www.linternaute.com/pratique/emploi/creation-d-entreprise/

Magazine d‘information pour les entrepreneurs | http://www.geneva.ch/Publications/createurs_edition1.pdf

Aides a la création http://www.geneve.ch/dse/brochures/doc/promo_eco/PanoramaAides_PE_final.pdf

Conseils pour le Business Plan http://www.swiss-venture-club.ch/upload/cms/user/fin_bpldownload_fr.pdf

Réaliser son étude de marché http://www.studyrama-pro.com/rubrique.php3?id_rubrique=3063

Les partenaires industriels http://www.economie.vd.ch/themes/dev-economique/promotion/documents/innobridge-arreguit.pdf




10.1 Les droits de propri

été industrielle en un coup d’'eil
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Sur quoi porte
la protection ?

Marques

Signes enregistrés

Brevets

Inventions, c'est-a-dire des
solutions techniques a des
problémes techniques

Designs

Forme extérieure, contours
d’'un objet

Droits d’auteur **

(Euvres
(v compris les logiciels)

Comment nait
la protection ?

Enregistrement de
la marque sur le registre

Délivrance du brevet
d’invention

Enregistrement du design
sur le registre

Création de l'ceuvre

Conditions minimales

m Pas d'atteinte aux
droits antérieurs de tiers
m Force distinctive
m Caractére non descriptif
m Respect de Lordre public
et des bonnes meeurs

m Nouveauté

m Application industrielle

m Activité inventive

m Respect de l'ordre public
et des bonnes meeurs

u Nouveauté

m Originalité: distinction
par des caractéristiques
majeures dans l'impres-
sion générale dégagée

m Respect de l'ordre public
et des bonnes meeurs

Création de l'esprit

littéraire ou artistique,
possédant un caractére
individuel (originalité)

Que ne peut-on pas
protéger ?

m Signes banals

m Abréviations

m Désignations génériques
m Armoiries

m Etc.

m Races animales, variétés
végétales

m Méthodes de diagnostic,
méthodes de traitement
thérapeutique ou chirur-
gical appliquées au corps
humain ou animal

m Fonctions techniques
uniguement

m Idées, concepts

m Créations violant le droit
fédéral (protection des
armoiries) ou les traités
internationaux

m Contenu
(idées, concepts)
m Lois, documents officiels
m Décisions d'autorités
= Moyens de paiement
m Fascicules de brevets

Exceptions

Usage purement privé

Usage privé, recherche,
enseignement

Usage privé

Usage privé, citations,
copies de sécurité, comp-
tes rendus d'actualité

Etendue de la protection

Définie par le signe et la liste
des produits et/ou des services

Définie par les revendica-
tions («claimsy)

Définie par la représenta-
tion

Définie par l'ceuvre

Durée de la protection

10 ans (prolongeable
indéfiniment de 10 ans en
10 ans)

max. 20 ans

min. 5 ans, max. 25 ans
(55 ans)

70 ans aprés la mort de
l'auteur (50 ans pour les
logiciels)

Mentions ou symboles
courants

m ® = «Marque enregistrée»
m TM = «trademark»
(aucune valeur juridique
supplémentaire en Suisse)
Utilisation facultative, abus
punissable

m + pat +

m pat. pend.: demande

de brevet déposée
Utilisation facultative, abus
punissable

mod. dép.
Utilisation facultative, abus
punissable

©, «Copyright», «All rights
reservedy, «Tous droits
réservésy ou des indications
analogues a coté du nom du
titulaire du droit et année
de la premiére publication
Utilisation facultative

Taxe (CH)*

CHF 700.- (dépot)
Dépot électronique: CHF 600.-

CHF 200.- (dépot)
CHF 500.- (examen)

CHF 200.- (taxe de base)
publication non comprise

Aucune

Prolongation (CH)*

CHF 700.- (10 ans)

CHF 310.- (annuité exigible
a partir de la 5éme année)

CHF 200.- (5 ans)

Aucune

Particularités

Violation de marques
antérieures pas examinée
en Suisse (recherche de
marques recommandée)

Nouveauté et activité
inventive pas examinées
en Suisse (recherche en
brevets recommandée)

Possibilité d'ajourner la
publication de 30 mois
Nouveauté pas examinée
en Suisse

Sociétés de gestion:

Suisa, Suissimage, Pro
Litteris, SSA, Swissperform,
sMmcc

** La loi sur le droit d’auteur régle en outre les droits voisins des artistes interprétes et exécutants, des producteurs de phonogrammes et de vidéogrammes et des organismes de diffusion

*Honoraires et frais d’un spécialiste non inclus
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10.2 Le développement pharmaceutique et Biotech en 2 pages

Identification
de la cible

Développement
test

Ciblage molécule

Hit a candidat

DECOUVERTE

Optimisation molécule :
candidate :

Phase préclinique
Phase I

Phase IIA

Phase IIB

Phase III
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Enregistrement

La découverte et le développement d'un nou-
veau médicament impliquent de nombreuses
étapes s'appuyant sur des expertises variées
et complexes. Afin de répondre a la fois a une
grande diversité de besoins thérapeutiques
et aux exigences réglementaires nationales

et internationales, ces processus doivent étre
menés avec une grande rigueur scientifique.
Afin de diminuer la durée de développement
d'un produit et de contréler efficacement les
codits, sans pour autant affecter la sécurité
et la qualité du médicament, il est nécessaire
d’améliorer constamment les processus actuels
et de faire appel a des technologies nouvelles
de plus en plus complexes.

*  en millions de $

**  Années

Moyennes de l'industrie

« (O D

<0.25 100%

0.25 75%
0.25 90%
0.5 75%
45%
60%
67%
60%

75%

75%

*** Probabilité de succés

Il est estimé que seul un composé synthétisé
sur 10000 franchira toutes les étapes nécessai-
res a la mise sur le marché d’un médicament.
Le processus de développement d’'une nouvelle
molécule, des phases précoces au développe-
ment complet peut aujourd’hui durer 8 a 12
ans et s'élever a plusieurs centaines de millions
de francs.

La recherche fondamentale

Ce long chemin commence avec des années de
recherche fondamentale qui ont pour but de
comprendre les causes et les mécanismes d’'une
maladie. Afin de traiter une maladie donnée,

il faut premieérement identifier les cibles
biologiques connues pour étre impliquées dans

les causes de cette maladie et des systémes
biologiques qui y sont associés. Les cibles bio-
logiques sont souvent des récepteurs membra-
naires ou cellulaires (constitués de protéines)
ou des génes sur lesquels on peut lier une
molécule. La modification de ces cibles a pour
but l'atténuation de certains symptémes ou la
prévention du développement de la maladie.

La recherche appliquée prend le relais

Le processus de la découverte d'un médicament
consiste principalement a identifier de nouvel-
les molécules ou composés. Une fois le ou les
composés prometteurs sélectionnés, il faut les
développer pour en faire un médicament. Ce
processus exige plusieurs séries d’essais sur les




animaux et les humains qui visent a s'assurer
que ce médicament peut é&tre administré avec

le moins de risque possible aux humains et

qu’il savere supérieur ou complémentaire aux
médicaments existants pour une indication thé-
rapeutique donnée. Ces essais sont soumis a des
normes rigoureuses émises par des organismes
de réglementation tels que la US Food and Drug
Administration (FDA) aux Etats-Unis ou 'EMEA
en Europe.

Une fois la cible thérapeutique définie, les cher-
cheurs doivent ensuite trouver un ou plusieurs
composés chimiques ou molécules qui interagis-
sent avec la cible thérapeutique pour induire un
effet thérapeutique désirable. Afin de découvrir
les composés dont les propriétés pharmacologi-
ques sont susceptibles d’avoir les effets théra-
peutiques recherchés, les chercheurs doivent en
tester une grande diversité sur une ou plusieurs
cibles thérapeutiques. Les compagnies pharma-
ceutiques possédent de véritables bibliothéques
de composés synthétiques ou naturels préts a
étre testés. Pour tester les composés sélection-
nés en grand nombre, les chercheurs utilisent
un processus entiérement robotisé appelé cri-
blage a haut débit. En général, sur les milliers
de composés testés, a peine 1% se qualifie pour
étre soumis a des analyses plus approfondies.
Les composés qui démontrent la capacité d'agir
spécifiquement et sélectivement sur la cible
thérapeutique, qui sont bien absorbés et qui
présentent le minimum d'effets toxiques sont
brevetés. Ils se qualifient comme candidats
pour une transformation subséquente en mé-
dicament. La documentation pour le dépot de
brevet est préparée par les chercheurs (chimis-
tes et biologistes) en collaboration avec l'agent
de brevet. Le brevet protégera cette découverte
pendant les 20 prochaines années.

Commence alors le développement.

Le développement

L'étape suivante consiste en 'optimisation des
molécules candidates qui ont démontré le po-
tentiel d'étre transformées en médicaments afin
de n’en sélectionner qu'un petit nombre pour les
étapes suivantes. Souvent il est nécessaire de
modifier la structure des molécules ou compo-
sés retenus par criblage et de créer ainsi des
analogues structuraux. La création de centaines,
voire de milliers d'analogues vise, par exemple,
a accroitre lefficacité, a diminuer la toxicité

ou a accroitre l'absorption par lorganisme du
médicament. Cette étape d’'optimisation vise a
mettre au point de nouvelles substances plus

efficaces que les composés connus.

Une fois un composé sélectionné, les objectifs
principaux du développement préclinique sont
d’en assurer sa faisabilité chimique, a l'échelle
du kilo, d’en évaluer linnocuité et de conduire
des études complémentaires sur ses propriétés
pharmacologiques. Le potentiel de développe-
ment d’'une molécule candidate dépend essen-
tiellement de sa capacité a étre administrée
chez 'homme pour qu’elle puisse y exprimer ses
effets thérapeutiques avec un niveau d'effets
secondaires acceptable. Des études sont d'abord
menées sur des animaux afin de détecter des
éventuels effets secondaires et de comprendre le
mécanisme d'action de la molécule en question.
Ainsi, son profil d'activité in vivo, ses ef-

fets toxiques, ses propriétés thérapeutiques
potentielles, ses effets sur l'organisme et son
métabolisme sont étudiés chez l'animal. Les
composés qui franchissent avec succés les
études précliniques peuvent entrer ensuite en
phase d’étude clinique chez 'homme.

Les phases cliniques

Les essais de Phase 1 ont pour but d'étudier

le comportement du médicament chez 'homme
(comment il est absorbé, distribué dans le sang,
éliminé du corps). Les études de Phase 1 n‘ont
donc pas un intérét thérapeutique immédiat

et ne sont pas réalisées avec des patients mais
avec des volontaires sains. Les locaux sont
spécialement équipés et ont recu une autorisa-
tion pour effectuer ce type de recherche. Pour
un médicament on teste aussi bien les faibles
doses que les hautes doses. Si le médicament
se montre plus toxique que prévu, ou encore
est mal toléré, les essais sont immédiatement
arrétés. Le composé est retiré du programme

et les scientifiques essaient d’en comprendre
les raisons. Cette étape permet de ne retenir
que le ou les composés présentant un profil de
distribution (pharmacocinétique) prometteur et
ne démontrant pas ou peu d'effets secondaires.

Les études de Phase 2 ont essentiellement pour
but de déterminer si la molécule est efficace
dans lindication prévue et quelle est la dose
optimale pour obtenir cette efficacité avec un
minimum d'effets secondaires. Cela consiste
généralement en un nombre limité d'études tres
spécifiques. Notamment une étude de recher-
che de la dose ot l'on va comparer différents
dosages du médicament afin d'identifier la dose
optimale. Les essais cliniques de phase II s'ef-
fectuent sur 100 a 500 patients souffrant de la
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maladie cible. Ces études cliniques Phase 2 sont
des recherches contrélées, ce qui signifie qu'el-
les incluent une comparaison entre la nouvelle
molécule et un placebo et parfois méme avec un
troisiéme comparateur, un médicament existant
qui sert de groupe contrdle. Ces comparaisons
permettent d'éviter de biaiser les résultats des
études.

Les études de Phase 2 sont parfois divisées en
Phase IIA et Phase IIB. La Phase IIA est desti-
née a tester les doses de médicaments requises,
tandis que la Phase IIB est destinée a étudier
son efficacité.

La Phase 3 consiste en une série d'études des-
tinées a mieux comprendre les caractéristiques
du médicament et a le distinguer des autres
médicaments existants. Ces études différent des
études de Phase 2 par le nombre plus large de
patients impliqués (parfois des milliers) et par
la plus longue durée de ces études. Dans les
phases III, on va également étudier des popu-
lations plus spécifiques telles que des patients
avec des problémes hépatiques ou rénaux. Cela
permettra de déterminer comment se comporte
la molécule dans ces sous-populations. La
notice initiale du médicament sera élaborée au
regard des résultats des études menées jusqu'a
ce stade. Elle donnera au médecin des indica-
tions d'utilisation du médicament. C'est a lissue
de ces études Phase 3 que les organisations de
la santé évalueront les résultats. Ensuite, ils dé-
livreront une autorisation de mise sur le marché
indispensable pour que le médicament puisse
&tre prescrit par le médecin et éventuellement
étre remboursé par l'assurance maladie.

Pour l'enregistrement d'un nouveau médica-
ment, les résultats de tous les essais préclini-
ques et cliniques sont rassemblés et étudiés.
Il en est de méme pour les données de qualité
et les détails des procédés de fabrication. Un
tel dossier comporte plusieurs dizaines de
milliers de pages. Il est soumis aux autorités
d’enregistrement pour obtenir son autorisation
de mise sur le marché (AMM). Ces autorités
vont le soumettre a une évaluation approfondie
qui peut nécessiter le recours a des experts
indépendants ou déboucher sur la demande
d'études complémentaires.

Finalement, lorsque lautorisation de mise sur
le marché est délivrée le nouveau médicament
peut étre commercialisé.
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10.3 Le développement de dispositifs médicaux (Medtech) en 2 pages

Evaluation du marché, des besoins médicaux et financiers

Survol du systéme régulatoire et de qualité
Phase de ) . ]
concept Revendication du produit et design

Vérification IP

Design du produit, prototype
Phase de
faisabilité

DECOUVERTE

Enregistrement IP

Premiére série pour expérimentation et clinique

Développement du produit : essai, design, retour des utilisateurs

0 1 2
T2, T3, T4r T1, T2, T3, T4i T1 T2

IT1, T2, T3, T4 T1

Evaluation du produit : compatibilité biologique et test in vivo

Phase de
dévelop-
pement

Fabrication "ramp up"
Phase

d'implé-
mentation

Systéme de gestion de la qualité

[
=
[
=
B
R4
-
(=)
-l
2%
=
(2%
(=]

Etude clinique pour démontrer la sécurité et l'efficacité du produit
Etude de coiits effectifs en cas de besoin de remboursement
Soumission IDE pour les essais cliniques US (classe 3 uniquement)

Préparation d'un dossier de conception / préparation d'un fichier technique

Certification du systéme qualité si nécessaire (IS0 13485 ou GMP)

taire si nécessaire (marque CE / PMA / 510k)

Activité de pré-lancement
Entrée sur
le marché
Lancement du produit sur le marché

On entend par Dispositif Médical tout instru-
ment, appareil, équipement, matiére, produit
(a Uexception des produits d'origine humaine)
ou autre article utilisé seul ou en association,
y compris les accessoires et logiciels inter-
venant dans son fonctionnement, destiné a
étre utilisé chez 'homme a des fins médicales.
Cette définition trés large couvre donc de lins-
trument, appareil, implant, prothése, machine,
a lagent de contraste in vitro, ou au panse-
ment. Il est dés lors évident que ces divers
dispositifs médicaux sont diversement invasifs,
présentent des risques différents et que leur
mise sur le marché requerra des études préa-

Remboursement des soumissions si nécessaire

lables plus ou moins poussées. Les autorités
régulatoires ont défini 4 classes de produit.
Un véritable défi pour le développeur et les
experts régulatoires qui les assistent consiste
souvent a définir la classe s'appliquant a leur
produit et a anticiper les demandes de l'auto-
rité régulatoire.

Des techniques, des procédés, des appareils
toujours plus efficaces: voila ce que promet le
secteur des technologies médicales, toujours a
l'avant-garde dans le domaine de l'innovation.
Mais attention....

3 4 5
T3, T4r T1, T2 T3, T4: T1, T2

Moyennes de l'industrie

Classe 1 Classe 2 Classe 3

1 Mio € /an | 2 Mios € /an | 3 Mios € anl

\ burn rate (cotits de développement, hors salaires)

La nécessité d’'une préparation minutieuse lors
du développement d’un dispositif médical est
primordiale. Un manque d‘interaction entre
l'inventeur et le clinicien ainsi qu'une mécon-
naissance de la stratégie réglementaire sont
des facteurs conduisant a l'échec du produit.

Parcourons les différentes étapes.
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LES ETAPES DE DEVELOPPEMENT fabricant. Pour obtenir des données pertinen- m Classe II-b: dispositifs qui présentent un

tes, il peut étre nécessaire de procéder a des niveau élévé de risque (ex: générateurs de
La phase de concept est primordiale et con- essais cliniques sur des patients. dialyse). Aux USA, une notification du type
ditionne tout le développement d'un dispositif 510k est requise pour la commercialisation.
médical. Les tests pré-cliniques et cliniques requis
Il s’agit tout d’abord de déterminer précisé- dépendront essentiellement de la classe de m Classe III: dispositifs considérés comme
ment le besoin médical et de confronter sa dispositif biomédical. critiques en matiére de risque (ex: disposi-
solution a celles déja existantes. Une étude de tifs en contact avec le systéme cardiovas-
marché permettant de comprendre, mesurer et CLASSIFICATION DES DISPOSITIFS culaire ou nerveux central). Aux USA, une
analyser les comportements, les appréciations, ~ MEDICAUX: notification du type FDA est requise pour la
les besoins et attentes de la population cible commercialisation.
permettra d'adapter votre nouvelle solution a m Classe I: dispositifs qui présentent un
lattente des consommateurs. faible risque (ex: instruments de chirurgie A SAVOIR:
Etablissez ensuite les revendications du produit courante).
et de sa conception. Cela permettra d'une part Le fabricant (ou limportateur) fournit 1) Le développement de dispositifs
de définir le systéeme régulatoire qui prévaudra une déclaration CE de conformité, sous sa médicaux requiert des compétences
et la qualité nécessaire au produit et d'autre seule responsabilité et sans intervention multidisciplinaires.
part d'évaluer le temps et le colit de dévelop- d’un organisme notifié. Cest de «l'auto-
pement. certification». Le fabricant établit une Pour y arriver vous ne devez pas étre
N'oubliez par d’évaluer la possibilité d'obtenir documentation technique permettant de un génie, mais vous devez étre efficace
une propriété intellectuelle sur le produit qui caractériser le dispositif (dessins et schémas et capable de communiquer tant avec
intégrera idéalement un brevet d'invention, de conception, méthodes de fabrication...) les autorités qu‘avec les partenaires
une marque percutante et un design original. et de vérifier sa conformité aux exigences impliqués dans le développement.

de la directive (liste des normes ou des réfé-
La phase de développement rentiels utilisés, rapports d’essais, données Le développement d'un dispositif mé-
Il s’agit de convertir 'idée créatrice et les cliniques...); il tient cette documentation dical prend de quelques mois (classe I)
principes technologiques en un produit (sys- a la disposition des autorités chargées des a quelques années (classe III). Il est
téme) qui apporte une solution pratique a un contréles. par contre toujours plus court que celui
probléme clinique. Le résultat devra étre un d’'un médicament.
produit réalisable, utilisable, d'un colt aborda- Dans les 2 classes suivantes, un systéme
ble et commercialisable. de contréle de qualité est exigée ainsi que Le développement prend toujours plus
des études cliniques afin de prouver la de temps qu’anticipé et tend a s'al-

Rappelez-vous que le rapport bénéfice/risque sécurité du produit et son efficacité. Aux longer, la frontiére entre le dispositif
doit étre acceptable. Il convient d’effectuer USA, la soumission d’'une demande d'IDE médical et le médicament tendant a
une analyse des risques pour chaque dispo- (Investigational Device Exemption) est s’estomper (du moins pour les classes
sitif médical ou chaque groupe de dispositifs exigée pour tester des dispositifs médicaux de risques élevés).
médicaux comparables (en régle générale selon sur des humains (dispositifs de classe III
EN ISO 14971), y compris une évaluation des uniquement).
données cliniques, si de telles données sont
applicables pour ce produit. Les propriétés m Classe II-a: dispositifs a degré moyen de
cliniques revendiquées doivent également étre risque (ex: tubulures pour le sang).
atteintes par le dispositif et démontrées par le

Identifier le probléme / besoin < @ Littérature, observation clinique
Proposer des solutions

<] @ Confronter aux solutions existantes
Jouer avec les concepts

S'assurer d’étre le premier a y penser -« @ Recherche de littérature / brevet

Vérifier la faisabilité - applicable et réaliste? Discussion avec les ingénieurs, praticiens, étude de marché
Initier le développement Trouver les bons partenaires

Préparer le plan de développement






