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Estimé au niveau mondial a 234,5 milliards
de dollars a horizon 2023 — soit une hausse
de 160 % dans les trois prochaines années® —
le marché de la e-santé est en pleine crois-
sance, mais affiche un niveau de maturité
hétérogéne a travers les pays. En France par
exemple, la digitalisation des parcours de
soins a jusqu’alors été limitée par le poids
des mentalités et de la régulation, une si-
tuation qui pourrait assez vite évoluer.

Porté par des acteurs d’horizons tres diffé-
rents incluant centres de recherche, indus-
tries de santé, startups et géants du nume-
rique, I'’écosystéme de santé numérique a
su faire levier sur une politique volontariste
de I'Etat dans ce domaine. En particulier, le
paysage entrepreneurial francais du secteur
de la e-santé, fort de ses 300 startups®,
suscite un intérét grandissant des pouvoirs
publics. En janvier 2020, I'Elysée faisait en
effet de la santé le domaine de prédilection
du French Tech 120, un programme dédié
aux startups en phase d’hyper-croissance.
La méme année, Emmanuel Macron annon-
cait le lancement d’'un vaste projet sur la
santé numérique « Paris Santé Campus», un
centre public-privé installé dans I'ex-hopital
du Val-de-Grace pour faire de la France un
leader mondial dans ce secteur-clé.

La France dispose d’atouts considérables lui
permettant d’étre compétitive en matiére
de numérique en santé : un écosystéme ex-
trémement riche et dynamigue, mais éga-
lement un patrimoine de données de santé
et des compétences de pointe en médecine
et mathématique appliguée, lui permettant
de conduire des projets innovants et a fort
impact. A I’heure du débat sur la régulation
des dépenses de santé et en quéte d’une
médecine plus personnalisée, la France
est donc amenée a revoir sa stratégie na-
tionale de santé en y intégrant le sujet du
numeérique : renforcement de gouvernance,
soutien a I'innovation, mise en place de ser-
vices et plateformes digitales,... sont autant
d’engagements forts qui doivent permettre
a la France de s’inscrire durablement dans
la course a I'innovation.

Pour I'’heure et malgré les initiatives encoura-
geantes des pouvoirs publics, les entreprises
souhaitant investir dans le champ de la e-san-
té se heurtent encore aux limites d’'un cadre
réglementaire inadapté, ne permettant pas
d’optimiser le développement et la mise
sur le marché de leurs solutions. Par ail-
leurs, 'arrivée des technologies numériques
provoque des bouleversements majeurs
au sein de ces entreprises, qui font, de fait,
face a des difficultés d’ordre réglementaire
et technique, mais aussi économique et or-
ganisationnel : transformation des modeles
d’affaires, des organisations, de la culture
d’entreprise et des modes de management.

En particulier pour les entreprises du mé-
dicament, la révolution est totale et les
amene a revoir la maniére de concevoir et
promouvoir leurs produits. Les entreprises
du médicament sont entrées dans une nou-
velle ére ou il n'est plus seulement question
de développer de nouveaux traitements,
mais de proposer, en marge de ces derniers,
des services associés destinés a améliorer
la prise en charge des patients, le suivi et la
coordination des soins.

Pour répondre a ce nouveau défi, les entre-
prises du médicament capitalisent sur leur
éventail unique de connaissances, de com-
pétences et d’expérience.

Ce livre blanc a pour objectif de présen-
ter la vision de la révolution numérique en
cours par les entreprises du médicament et
d’émettre des recommandations qui per-
mettront a tous d’en bénéficier. Sa transi-
tion digitale déja bien amorcée, I'industrie
pharmaceutique souhaite, par ce docu-
ment, partager ses propositions au service
du systéme de soins et de la prise en charge
des patients.

(1) Rapport « Global Health Outlook 2020 », Frost & Sullivan (2019)
(2) Mapping « L'écosysteme francais des startups de I'e-santé », Bpifrance (2018)
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(3) La santé connectée
désigne ici [utilisation des
nouvelles technologies
pour améliorer la santé des
citoyens. Ces technologies
peuvent faciliter I'acces aux
soins et permettent a leurs
utilisateurs une prise en
charge personnalisée en
matiére de prévention ou
de soins médicaux.

(@) Analyse « La santé
connectée en chiffres »,
Microsoft (2019)

(5) Dossier d'information
«Projets numériques portés
par la puissance publique
dans le cadre de I'épidémie
(OVID-19», Ministere

des Solidarités

et de la Santé (2020)

(6) En opposition a
«market-pull », le terme

« techno-push » désigne
une innovation qui part de
I'invention technologique
pour aller vers le marché,
au lieu de partir de besoins
identifiés sur le marchg.

1. La France dans son virage numérique en santé

N France et partout dans le monde, la forte demande en solutions
de santé et I'évolution rapide des innovations technologiques
du numérigue et du Big Data sont a l'origine de I'essor de la e-santé.

Porté par des acteurs d’horizons trés différents, le marché de

la e-santé est en pleine croissance, mais affiche un niveau de maturité
hétérogene a travers les pays. En particulier en France, la digitalisation
des parcours de soins a jusgu’alors été limitée par le poids des mentalités
et de la régulation, une situation qui pourrait assez vite evoluer.

Si les mentalités ont longtemps été complexes a changer, il apparait
que les francais sont désormais favorables au déploiement de la e-santeé.
En 2019, une étude de Microsoft révélait gue 90 % des professionnels de
santé voyaient la santé connectée® comme une opportunité pour améliorer
la prévention et que 78 % des francais étaient favorables au partage de
données de santé avec leurs professionnels de santé™. Plus récemment,
la crise sanitaire liee a la Covid-19 démontrait une large adoption des
outils de santé numeérigue par les patients et professionnels de santé.

La médecine a distance a, en particulier, connu un essor spectaculaire : plus
d’'un million d’actes de télémédecine ont été recensés par semaine au plus
fort de I'épidémie, contre 10000 avant la crise®. Ces chiffres encourageants
démontrent que médecins et patients sont préts a faire le saut.

’adoption des solutions de e-santé demande de répondre aux inquietudes
des patients, mais doit surtout tenir compte des besoins des professionnels
de santé, qui seront responsables de leur diffusion. Pourtant en France,
le marché de la e-santé est composé d’'une multitude de solutions, dites
«techno-push®y», qui ne répondent pas aux besoins des professionnels
de santé et donc a de vraies problématiques de santé. Toujours en cause,
un cadre réglementaire inadapté, qui ne permet pas d’intégrer les soignants
de facon systématigue dans les processus de développement des solutions
de e-santé ni d’assurer une coordination efficace des actions de santé
au niveau national. Il en résulte une offre de solutions digitales trop
fragmentée, phénomeéne d’autant plus accentué par la problématique
du modele économique, qui reste a définir.

Au-dela des questions d’adoption, I'état des lieux du numérique en santé
démontre que la France dispose d’atouts considérables pour rattraper son
retard, mais présente aussi des lacunes en comparaison a d’autres pays.
Poussée par un écosysteme d’acteurs extrémement riche et dynamique,
la France est amenée a revoir sa stratégie pour créer un environnement
plus propice au déploiement de la e-santé.

Dans la partie suivante, nous analyserons la position concurrentielle

de la France dans la e-santé a travers trois axes : 'environnement politique
et réglementaire, la dynamique de I'écosystéme local et les ressources
disponibles.
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1. Environnement politique

et réglementaire

La France a pris beaucoup
de retard dans le deploiement
de la e-santé

Compte-tenu des moyens jusque-la mis en oeuvre,
la France affiche un certain retard par rapport a ce
gu’elle devrait étre capable de proposer en matiére de
e-santé. L’échec du Dossier Médical Partagé (DMP)
pendant pres de 15 ans en a été la parfaite illustration : en
janvier 2014, la Cour des Comptes estimait le mon-
tant total des dépenses a 500 millions d’euros pour
seulement 418 000 DMP ouverts (soit prés de 1200€
par DMP). Plus récemment en 2018, une étude de la
fondation allemande Bertelsmann Stiftung™ compa-
rant la situation des pays sur des critéres d’activité
politique, d’utilisation de la donnée et de maturité
technologique placait la France loin derriere d’autres
pays comme I'Estonie, le Canada, le Danemark, le
Royaume-Uni ou encore Israél, ou le systéme de santé
est numérisé depuis vingt ans.

Si la digitalisation des parcours de soins a jusqu’alors
été limitée par le poids des mentalités (une situation
qui pourrait assez vite évoluer), il convient égale-
ment de souligner la complexité de I’environnement
réglementaire, ainsi que I'absence jusque récemment
d’une véritable politique en matiere de santé numé-
rique.

Longtemps pointée du doigt par 'opinion publique
—un francais sur deux considérant encore la France
comme en retard dans le déploiement de la e-santé
en 2015® — |a France est aujourd’hui amenée a repen-
ser sa stratégie pour faire du numérique une compo-
sante essentielle du systeme de santé.

(7) Analyse « International comparison of digital strategies »,
Bertelsmann Stiftung(November 2018).

(8) Rapport « Barometre santé 2015 », Deloitte (2015).
(9) Sur 3,4 milliards d’euros de budget total sur trois ans.

La France affirme une volonté forte
de formaliser une véritable
politigue de e-sante

500 Md€

tle budget
pour son plan de transformation

Une volonté forte de ’Europe
et de la France d’accélérer )
la digitalisation des parcours de soins

On observe ces dernieres années une volonté forte
de I'Europe et de la France d’accélérer et organiser
la transformation numérique des systémes de soins.
Progressivement, des mesures sont mises en place,
assorties de financements conséquents pour favori-
ser le développement de la e-santé sur les territoires.

En avril 2018, la Commission européenne exposait
son plan d’action sur la transformation numérique
des soins de santé, placant les individus au centre
du systéme. Dans le méme temps, la France lancait
son plan de transformation Ma Santé 2022, faisant
du numériqgue un chantier prioritaire. Avec un bud-
get de 500 millions d’euros®, la France affirme une
volonté forte de formaliser une véritable politique de
e-santé.
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Cest ainsi qu'est définie Ia feuille
de route : «accélérer le virage
numérique » avec ses cing grandes
orientations :

@ renforcer la gouvernance
du numérique,

© assurer la sécurité
et linteropérabilité des systemes
d'informations,

© déployer des services numériques
socles,

O créer des plateformes numériques
nationales

@ soutenir I'innovation.

1. La France dans son virage numérique en santé

I
v = 9,3millions
dossiers ouverts en 2020
avec un objectif

de 40 millions en 2022.

Dans ce vaste chantier, le DMP revient sur le devant
de la scéne et promet enfin de devenir un véritable
outil de référence de la pratique médicale. Depuis sa
reprise en main par la Cnam en 2016, le DMP a connu
de grandes avancées. Désormais proposé a tous les
francais et alimenté de maniére automatique, le DMP
commence a se généraliser. Ainsi au 9 juin 2020, la
Cnam enregistrait 9,3 millions de dossiers ouverts,
avec un objectif de 40 millions en 2022. A l'origine
de cette ambition : la loi relative a 'organisation et
a la transformation du systéme de santé, qui prévoit
'ouverture automatique du DMP a I'été 2021. Suscitant
une attention particuliére des pouvoirs publics, le DMP
a par ailleurs fait 'objet d’un rapport d’information par-
lementaire. Rendu en juillet 2020, le document fait
état de 37 recommandations pour placer le DMP au
«centre du virage numérique de notre systeme de
santé».
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Les limites du cadre réglementaire

La dynamique politique est en marche. Toutefois, les
entreprises souhaitant investir dans le champ de la
e-santé se heurtent encore aux limites d’'un cadre
réglementaire trop contraignant, ne permettant pas
d’optimiser le développement et I'expérimentation
de leurs solutions.

La loi Hopital, Patients, Santé et Territoire (HPST), pro-
mulguée en juillet 2009, marque en effet un tournant
dans le processus de gestion du systeme de santé.
Dans un contexte de crise économique et avec I'am-
bition de décloisonner les secteurs et permettre le
développement d’actions cohérentes, I'Etat délegue
aux Agences Régionales de Santé (ARS) l'organisa-
tion de l'offre de soins dans les régions. En maitres
d’ceuvres des ARS, les GRADeS (groupement régional
d’appui au développement de l'e-santé) multiplient
les initiatives locales de e-santé. Si les problématiques
de santé ne sont pas les mémes selon les régions et
nécessitent de fait des solutions différentes, force est
de constater que cette dynamique régionale participe
a la fragmentation de l'offre de santé numérique sur
le territoire. A I'heure de la régulation des dépenses
de santé, la logique consisterait a aligner les logiciels
et autres programmes numeériques généralisables a
I’échelle nationale. Pourtant, dans les faits, on assiste
plutét a une perte d’efficacité des GRADeS qui, po-
sitionnés sur des problématiques de santé similaires,
dupliguent les solutions au lieu de mutualiser leurs ef-
forts et de capitaliser sur I'existant.

Par ailleurs, cette refonte en profondeur du systéme
de santé s’accompagne d’une redéfinition des inte-
ractions entre acteurs, contraignant les entreprises
a passer par le biais de partenariats régionaux pour
conduire des actions de santé publique. Estimant
gu’elles ne peuvent rester a I’écart de ces évolutions,
un nombre croissant d’entreprises adaptent leur mode
d’organisation et intégrent cette dimension régionale
en créant des unités de type «affaires publiques». Tou-
tefois, force est de constater que peu d’entre elles
parviennent aujourd’hui a contractualiser des parte-
nariats avec les ARS, faute de cadre défini par les au-
torités et d’alignement dans les politiques partena-
riales des différentes agences. En effet, si certaines
exploitent bien volontiers I'expertise et le savoir-faire
des acteurs industriels, d’autres restent réticentes
a toute forme de collaboration, creusant ainsi les
inégalités de santé entre les territoires et a fortiori,
le retard de la France dans la digitalisation des par-
cours de soins. La fragmentation persistante de
'offre accentue de surcroit la difficulté a définir le
bon modéle économique en application au marché
de la e-santé.

’organisation des programmes d’éducation thérapeu-
tique (ETP) en France illustre parfaitement cette pro-
blématique. A 'heure ou les Etats-Unis et le Canada
développent des diplomes spécifiques d’éducateur
thérapeutique et ou les outils numériques dédiés a
'ETP explosent, la France peine encore a déployer ce
type de programmes aupres des patients. En cause,
I’'article 84 de la loi HPST, qui indique que toute action
d’accompagnement aux patients doit étre soumise
a autorisation des agences régionales de santé et
proposée aux patients uniguement par le médecin
prescripteur.

Les programmes francais d’ETP se limitent donc au-
jourd’hui (principalement) a des programmes collectifs,
mis en place par des unités hospitaliéres. En 2018,
’Association Francaise pour le Développement de
'Education Thérapeutique (AFDET) estimait en effet
gue 80% des programmes étaient mis en place par
des organisations hospitaliéres, délaissant une bonne
partie des patients atteints de maladies chroniques
suivis en cabinet de ville. Nul doute pourtant que
’éducation thérapeutique a beaucoup a apporter en
France. En 2014, une étude du CRIP et de IMSHealth™
estimait que seuls 13% a 52 % des patients (selon les
pathologies) pouvaient étre considérés comme de
bons observants et que le colt évitable des complica-
tions médicales liées a la mauvaise observance était
évalué a plus de 9 milliards d’euros par an.

L’éducation thérapeutique demande des moyens fi-
nanciers et humains, mais requiert surtout une exper-
tise sur le bon usage du médicament, I'observance
des traitements, la prévention et le dépistage, autant
de thémes sur lesquels les entreprises du médica-
ment peuvent apporter une réelle valeur ajoutée...

Les programmes francais dETP
se limitent aujourd’hui

a des programmes collectifs,
mis en place par

des unites hospitalieres.

80%

des programmes d’ETP
mis en place par des organisations
hospitalieres

(10) Article « Education thérapeutique : pour qui, pourquoi ?», France Assos Santé (2018).
(1) Etude « Améliorer lobservance, traiter mieux et moins cher», IMS Health / (RIP (2014).

1



12

L'exemple de I'’éducation thérapeutique permet par
ailleurs de mettre en lumiére la problématique spé-
cifique a la France d’hospitalocentrisme : ’hépital se
trouve a la place centrale et prépondérante du sys-
téme de santé, tandis que la médecine de ville est
mise de coté. Le systéme de santé fait pourtant face
a de nombreux défis (vieillissement de la popula-
tion, chronicisation des maladies, inégalités sociales
et territoriales, etc.) qui imposent de revoir cette lo-
gique. A I'heure de I'empowerment du patient et de
la médecine a distance, la coordination entre ville
et hopital reste en effet un défi a relever, puisqu’au-
jourd’hui incompatible avec la définition des par-
cours de santé digitaux.

A I'heure de

lempowerment du patient
et de la medecine a distance,
la coordination entre
medecine de ville et hopital
reste un defi a relever

1. La France dans son virage numérique en santé

Une culture du « PPP» encore peu
répandue

Les partenariats entre acteurs publics et privés s’im-
posent donc comme un moyen au service d’actions
de santé publique efficaces. En Israél par exemple,
les collaborations entre hoépitaux, universités, fonds
d’investissement et le gouvernement sont un atout
en faveur du développement de la e-santé : entre
2014 et 2015, 85% des startups ont été soutenues
financierement grace a des collaborations avec des
centres de recherche de renommée internationale
comme le Technion Israél Institute of Technology ou
’'Université de Haifa??,

Toutefois, bien qu’ils constituent un facteur clé de
succés pour I'innovation en e-santé, les partenariats
public-privé (PPP) restent peu répandus en France
du fait d’'un cloisonnement encore trés prégnant
entre les acteurs. Par ailleurs, les quelques partena-
riats mis en ceuvre consistent, pour la plupart, en des
demandes de financements auprés des acteurs du
privé, sans que ces derniers ne soient réellement as-
sociés a la mise en ceuvre des projets. Cette situation
devrait rapidement évoluer, du moins c’est 'ambition
que porte la sphére institutionnelle. En juin 2019, la
Haute Autorité de Santé (HAS) présentait en effet
son rapport d’analyse prospective dédié aux enjeux
du numérique en santé, mentionnant la diffusion né-
cessaire de la culture du partenariat public-privé.
Dans le méme temps, la Délégation du Numérique
en Santé (DNS) organisait son premier Conseil du
Numeérique en Santé (CNS) pour coconstruire les
orientations nationales du numérigue en santé avec
lensemble des parties prenantes de la e-santé en
France: institutionnelles, publiques et privées.

Des méthodes d’évaluation
non spécifiques aux solutions
de e-sante

Si la France encourage le développement du numé-
rigue en santé, elle doit avant tout assurer la qualité
et la sécurité des solutions qui s’inscriront demain
aux différentes étapes du parcours de soins. Au-
jourd’hui, malgré une prise de conscience collective
de lintérét d’évaluer les solutions numériques de
santé, la France ne dispose toujours pas de méthode
d’évaluation adaptée a ces nouveaux outils.

(12) Analyse « Transforming eHealth into a political and economic advantage »,
Polityka Insight (2017)
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A I'heure ou les francais ne font pas encore confiance
a 100% aux solutions de e-santé, la validation scien-
tifique (par l'évaluation a la fois technologique et
clinigue) constitue pourtant une garantie et un ar-
gument de choix pour différentes typologies d’ac-
teurs. Elle permet d’'une part d’éclairer les choix des
utilisateurs et des puissances publiques (notamment
pour des questions de remboursement). D’autre
part, cette évaluation est essentielle pour prouver le
respect du cadre normatif et réglementaire, ainsi que
la valeur ajoutée de la solution au regard de ses alter-
natives cliniques.

léve des interrogations sur la capacité de la France
a rattraper son retard dans la e-santé. A I’heure ou
les technologies du numérique évoluent tous les 10
ans, il convient en effet de s’interroger sur les délais
d’investigations de ces solutions : dans la mesure ou
il faut en moyenne 6 a 10 années pour étudier une
solution numérique de santé, peut-on garantir que
ces dispositifs seront encore adaptés aux usages a la
fin de leur parcours d’études ?

Par ailleurs, en I'absence de cadre d’évaluation figé,
les entreprises sont contraintes de définir elles-mémes
leur stratégie pour optimiser I'accés au marché de
leurs solutions, et ce avec une faible visibilité sur les
opportunités de remboursement qui leur sont of-
fertes. En effet, aujourd’hui seulement quelques so-
lutions figurent a la liste des produits et prestations
(LPP) remboursables par 'assurance maladie. Il existe
par ailleurs des dispositifs comme l'Article 51, le forfait
innovation ou autrefois le programme ETAPES, mais
se limitant au cadre expérimental et ne permettant
pas, de fait, de garantir la pérennité d’'un modele
économique.

Dans son rapport d’analyse prospective « Numérique:
quelle (R)évolution ?», la HAS faisait état de difficultés
liées a un fonctionnement «en silo» dans I’évalua-
tion des solutions numériques : «Différents proces-
sus d’évaluation de solutions numériques sont mis
en ceuvre dans différents contextes, par différents
acteurs, avec des objectifs variables. Les opérateurs
chargés de 'évaluation évaluent produit par produit,
technologie par technologie, acte par acte, brique de
systeme d’information par brique de systeme d’in-
formation ».

Les entreprises de la e-santé opérant en France sont
donc prisonnieres de longues études cliniques et
techniques qui ont un rythme qui ne correspond pas
a celui de I'innovation dans le numérique. Pour illus-
trer cette problématique, citons I'exemple de Moov-
care, une solution de e-santé qui promet de détecter
les signes de complication ou de rechute chez les pa-
tients atteints de cancer du poumon. Développée par
un médecin cancérologue, I'application aura fait I'ob-
jet de 4 études cliniques et 6 années de tests pour
obtenir un avis favorable au remboursement par la
HAS. Premiere thérapie digitale a étre remboursée
dans le droit commun en France, ce cas d’école sou-

Les Etats-Unis ont pris une avance
considérable sur le déploiement de

la e-santé, notamment grace a la FDA,
qui a défini un plan d'action pour garantir
['accés rapide aux produits de santé
numérique de haute qualité, sars et
efficaces.

En Angleterre, le NICE a publié son cadre
d'évaluation pour aider les industriels a
choisir leur stratégie d’'acces au marché.

13
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Apres I’évaluation,
la valorisation...

Peu soutenues pour optimiser I'accés au marché de
leurs solutions, les entreprises de la e-santé adoptent
donc des stratégies tres variées : gratuit, remboursé
ou non remboursé, avec une approbation réglemen-
taire ou non.

En 2020, une étude sur les solutions multi-technolo-
giques de santé menée par le cabinet de conseil AEC
Partners®™ révélait que sur 36 solutions, seules 21
disposaient du marquage CE, 6 étaient disponibles
gratuitement, 12 étaient remboursées ou en cours de
remboursement et 18 n’étaient pas remboursées.

Par ailleurs, le marché de la e-santé est un secteur
extrémement concurrentiel. Une multitude d’acteurs
développent des solutions basées sur les mémes
technologies, aires thérapeutiques ou besoins cli-
niques. Il en résulte une offre de solutions extréme-
ment riche mais peu lisible et surtout complexe a
qualifier. Des sociétés privées comme Medappcare
ou DMD Santé ont développé des plateformes pour
guider les utilisateurs. Elles restent toutefois peu
connues du grand public et des professionnels de
santé, ce qui ne permet pas une valorisation efficace
des solutions les plus efficientes du marché.

1. La France dans son virage numérique en santé

En Belgique, le gouvernement
amis en place une plateforme
de référencement de l'offre de
solutions digitales en santé,
avant permis daugmenter
[adoption par les utilisateurs
finauyx, a la fois professionnels
de santé, patients et
grand public.

(13) Etude EDEC « Les solutions multi-technologiques de santé »,
AEC Partners (2020).

Synthese sur ’environnement politique et réglementaire

— L

© Une véritable politique publique
de santé numérique commence
a émerger, assortie a une volonté
forte d’expérimentation

— AR —

@ Un retard a rattraper sur
le déploiement de la e-santé

@ Une culture du PPP peu répandue

@ Un environnement réglemen-
taire peu propice au développe-
ment de la e-santé

@ Un cadre d’évaluation inadapté

@ Un besoin de valorisation
des nouvelles offres de solutions
digitales
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Un tissu d’entreprises
extrémement riche
et dynamique

Le tissu francais des industries de santé se
caractérise par son hétérogénéité. Il compte
a la fois des leaders internationaux, francais
ou étrangers, et un nombre croissant de
startups et PME. Il est a noter que les so-
lutions de e-santé sont souvent le fruit de
'association de plusieurs entreprises, aux
tailles et activités différentes mais complé-
mentaires, ceci expligue le caractére parti-
culierement dynamique et mouvant de ce
secteur.

Avec plus 1700 entreprises en France, dont
200 en e-santé, le marché de la healthtech
représente 90 milliards d’euros de chiffres
d’affaires et prés de 455000 emplois®™. En
octobre 2019, le cabinet de conseil Frost &
Sullivan estimait a 234,5 milliards de dollars
la valeur du marché mondial de la santé nu-
mérique d’ici 2023, une hausse de prés de
160 % par rapport a 2019. Identifié¢es comme
'une des filieres d’avenir pour I'industrie
francaise, les healthtech bénéficient d’un
soutien particulierement renforcé de I'Etat.

LE MARCHE

DE LA HEALTHTECH
90 Mds €

de chiffres d’affaires
et prés de

435000

emplois

(14) Rapport « Panorama France healthtech 2019 », France Biotech (2020).
(15) Rapport « Global Health Outlook 2020 , Frost & Sullivan (2019).

2. Dynamique de Pécosysteme local

Les géants de la santé
et du numérique choisissent
la France pour investir
le champ de la e-santé

Grace a une politique particulierement sou-
tenue en matiere d’lA en santé, on observe
ces dernieres années un nombre croissant
d’'implantations ou d’agrandissements de
centres de R&D sur le territoire francais.
Parmi les projets les plus emblématiques,
on retrouve plusieurs multinationales du
numérigue ayant choisi la France pour I'im-
plantation de centres de recherche en in-
telligence artificielle. C’est le cas de IBM,
Microsoft, Facebook ou encore Alphabet,
la maison mére de Google.

Du cété des industries de santé, plusieurs

laboratoires pharmaceutiques ont choisi la

France pour créer des équipes dédiées a la

santé digitale :

* En 2016, Servier lance sa marque WeHealth
Digital Medicine pour codévelopper des
solutions simples d’utilisation, intégrant
'expérience et le parcours patient, a par-
tir d’'innovations portées par des startups
partout dans le monde.

* En décembre 2017, Sanofi inaugurait le
laboratoire 39bis, dédié a accélérer le
développement de ses projets de e-santé.

« En 2017, Biogen choisit la France pour
installer son équipe Biogen Healthcare
Solutions, en charge de créer des services
digitaux pour les patients et les médecins.

* En 2018, Pfizer lance le programme Pfizer
Healthcare Hub pour accompagner les in-
novations digitales du domaine de la santé.

« En 2019, Novartis choisit la France pour
lancer Biome Paris, son premier laboratoire
d’innovation digitale en Europe.

¢ Dans le méme temps, Janssen ouvre un
centre d’excellence digitale et data a Paris.

e Et AstraZeneca s’associe au géant de I'in-
formatique Microsoft pour créer le pro-
gramme Al Factory for Health, destiné a
accompagner les startups du domaine de
I'lA en santé.

15
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Un écosystéme favorable )
a la croissance des jeunes entreprises

La structuration progressive de I'écosystéme de san-
té numérique explique la montée en puissance des
jeunes entreprises, qui peuvent compter sur les pro-
grammes d’accompagnement des grands groupes,
mais également sur une multitude de structures et
dispositifs qui soutiennent I'innovation en santé :

La recherche publique, un acteur d’excellence
a I'origine de nombreuses technologies
développées

Dans son Panorama France Healthtech 2019, France
Biotech estimait que 52% des healthtech avaient été
créées a partir de recherches académiques ou pu-
bliques et que la moitié de leurs partenariats était
menée avec des structures publiques ou universitaires.

Les incubateurs et pbdles de compeétitivite,
un atout pour 'amorcage

Selon le méme rapport, un tiers des entreprises de
la healthtech seraient hébergées par un incubateur,
un accélérateur ou une pépiniére d’entreprises. Avec
un rbéle complémentaire, les 6 pdles de compétitivité
francais dédiés a la santé agissent en catalyseur pour
permettre la création d’actions collaboratives d’en-
vergure entre les mondes académique, clinique et
industriel. Si leurs objectifs sont louables, il convient
toutefois de relever que la multiplicité de structures
en soutien a I'innovation participe a la fragmentation
de I'écosystéme, voire a la concurrence de ses acteurs.

1. La France dans son virage numérique en santé

Dépendant des subventions de I'Etat, les incuba-
teurs et podles de compétitivité contribuent en effet
au «saupoudrage» des aides publiques, entrainant
de fait une multiplication des allocations, mais qui
restent insuffisantes pour nourrir I'innovation en santé.

La santé, domaine de prédilection
des startups du French Tech 120

Enjanvier 2020, le French Tech 1209 comptait 22 so-
ciétés healthtech, faisant ainsi de la santé le secteur
le plus représenté au sein du nouveau programme.
Cette donnée reste néanmoins a contrebalancer avec
la publication, survenue quelques mois plus tét, du
Next409” dans lequel figuraient seulement deux pé-
pites du domaine de la santé. Ce manque de visibilité
a I'égard des healthtech témoignait alors d’un réel
déficit de ressources financiéres, pourtant essentielles
a la croissance des jeunes entreprises.

Un réseau efficace au service
de I'entrepreneuriat

Associations complémentaires au service de I'inno-
vation en santé, France Biotech, Medtech in France
et France Digitale Health fédeéerent les entreprises
francaises de la santé pour favoriser I'’émergence
d’une filiere d’innovation et d’excellence en santé nu-
meérique.

Une multitude de dispositifs
de financement et mécanismes
incitatifs de R&D

Le secteur de la santé est en pleine révolution : les
entreprises de cette filiere ne cessent d’innover et
de se réinventer avec le soutien d'une communau-
té particulierement riche et dynamique. Du cété des
investisseurs, le marché de la e-santé est un secteur
qui séduit et dont le potentiel ne cesse de croitre.
En 2019, les fonds levés par les startups francaises
de la e-santé enregistraient une progression spec-
taculaire: selon le media MindHealth, leur montant
dépassait les 515 millions d’euros, contre 230 millions
d’euros en 2018.

(16) Programme visant a donner davantage de visibilité a 120 entreprises en hypercroissance
et a leur fournir un accompagnement prioritaire dans leurs relations avec les administrations
et services publics.

(17) Le programme Next40 rassemble les 40 startups les plus prometteuses de la French Tech.
Au programme, une aide technique et ciblée pour répondre a leur besoin en financement,
d'acces aux talents, et en simplification administrative.
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Ce constat intervient a un moment ou le gouvernement déploie une
politique particulierement soutenue en matiére de financement de I'in-
novation :

* En 2018, Bpifrance alloue 284 millions d’euros d’aides au secteur de
la santé.

« En 2019, le fonds d’investissement Innobio2 est créé par Bpifrance en
partenariat avec un consortium de cing laboratoires (Sanofi, Boehrin-
ger Ingenheim, Takeda, Ipsen et Servier). Doté de 200 a 250 millions
d’euros, ce fonds prend la suite d’Innobio pour soutenir I'investisse-
ment et I'innovation dans le secteur des sciences de la vie et des in-
novations numériques.

« En 2020, le gouvernement signe un accord avec des investisseurs ins-
titutionnels pour investir plus de 6 milliards d’euros dans les startups
francaises d’ici fin 2022.

Les entreprises peuvent par ailleurs bénéficier d’'un ensemble d’incita-
tions fiscales, leur permettant de mener leurs activités de R&D : le Cré-
dit d’'Impodt Recherche (CIR) permet une réduction d’'impdt calculée sur
la base des dépenses de R&D engagées par les entreprises, le statut
Jeune Entreprise Innovante (JEI) confére un certain nombre d’'exonéra-
tions fiscales et sociales aux PME qui engagent des dépenses de R&D
représentant au moins 15 % de leurs charges. Enfin, les entreprises opé-
rant en France peuvent bénéficier d’allégements au titre de la contribu-
tion économique territoriale, ainsi gu’un amortissement dégressif des
matériels et outillages destinés aux opérations de recherche.

... mais les besoins en capitaux des entreprises
restent conséquents

Malgré l'existence de ces dispositifs de soutien, Paccés a des finan-
cements importants reste complexe en France. Les sociétés peuvent
financer des séries A et B (montants compris entre 5 et 20 millions
euros) relativement sans difficultés. En revanche, lorsque les besoins
en capitaux sont plus importants (montants supérieurs a 30 millions
d’euros), les sociétés privées font face a des difficultés de financement
car le nombre d’investisseurs idoines est trés réduit. En effet, sur les 230
millions d’euros levés par les startups en 2018, seules dix entreprises ont
réalisé des levées supérieures a 10 millions d’euros.

Bien gu’elle enregistre une progression spectaculaire des investisse-
ments sur son territoire 'année suivante, la France ne capte que 7% des
financements alloués aux entreprises européennes et américaines de
la healthtech™, tandis que les Etats-Unis représentent a eux seuls 51%
des investissements réalisés sur les sociétés des sciences de la vie eu-
ropéennes.

Ainsi, malgré quelques initiatives encourageantes du gouvernement
pour mobiliser les investisseurs institutionnels, les besoins en capitaux
des entreprises de la healthtech restent conséquents. En 2019, France
Biotech estimait que 72% des entreprises étaient encore en recherche
de fonds et que leurs besoins en capitaux s’élevaient a 1,5 milliard d’eu-
ros. Enfin, selon la méme étude, les entrepreneurs consacreraient un
tiers de leur temps a la recherche de financements.

Synthese sur la dynamique
de P’écosysteme local

POINTS POSITIFS

© Un écosysteme extrémement
riche et dynamique

© qui bénéficie d’un soutien
particulierement renforcé
de PEtat

© Une présence forte de leaders
de la santé et du numérique sur
le territoire

POINTS NEGATIFS

@ Une offre de solutions
numériques de santé
trop fragmentée

@ Unacces au financement
encore complexe

(18) Selon le panorama France healthtech 2019 de France
Biotech, 1,8 Mds€ ont été levés en 2019 par les Healthtech
francaises sur les 25,5 Mds€ levés au total en Europe

et aux Etats-Unis.
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3. Ressources disponibles

Un patrimoine exceptionnel en
matiere de données de santé

La France dispose, avec le Systéme National
des Données de Santé (SNDS), d’'une base de
données médico-administrative unique au
monde. Regroupant deux des plus grandes
bases de données de santé (le SNIIRAM
et le PMSI), le SNDS couvre de facon ex-
haustive et permanente les aspects essen-
tiels de la santé de la population : données
de consommations de soins, de prise en
charge de I’Assurance Maladie, d’hospitali-
sation et données statistiques relatives aux
causes de décés.

Malgré certaines limites (notamment l'ab-
sence de résultats d’examens cliniques ou
paracliniques et la quasi-absence de don-
nées épidémiologiques ou socio-culturelles),
cette base de données concerne plus de
60 millions de personnes et constitue de
fait un patrimoine considérable.

Grace a I'exhaustivité des données, des
travaux a visée de santé publique peuvent
étre réalisés par les acteurs du systeme de
santé. Associées a des recueils de données
complémentaires (e.g. cohortes épidémiolo-
giques, dossiers médicaux, etc.), les données
du SNDS constituent un précieux atout pour
les activités de recherche.

1. La France dans son virage numérique en santé

Les données «de vie réelle »
constituent en outre

un levier majeur pour
améliorer la qualité des soins
et réguler le systéeme de santé

A I'heure du Big Data en santé et dans un
contexte ou les patients deviennent acteurs
de leur propre parcours de soins, les pos-
sibilités de monitoring se multiplient. Les
objets connectés, réseaux sociaux, dossiers
patients informatisés sont autant d’outils
qui contribuent a la croissance exponentielle
du volume de données de «vie réelle» dis-
ponible.

Collectées en pratique courante, ces données
permettent de générer des preuves issues
«de la vraie vie» qui contribuent a amélio-
rer I’évaluation des produits de santé et la
qualité des soins :

¢ En matiére d’évaluation : 'analyse des don-
nées de «vie réelle» constitue un complé-
ment précieux aux essais cliniques, dans la
mesure ou elle permet de vérifier la re-
productibilité des résultats dans une po-
pulation plus large et moins sélectionnée.

« En matiére de qualité des soins : I'ana-
lyse massive de données de «vie réelle»
permet par exemple de mettre au point
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INTERNATIONAL

des traitements différenciés et personnalisés ou de
bénéficier de retours en temps réel sur l'efficacité
des traitements des patients.

Les données de «vie réelle» sont nécessaires pour
accompagner la transformation de notre systeme
de santé et répondre a ses nouveaux usages. Long-
temps sous-estimées, elles commencent a susciter
'intérét des autorités, qui en reconnaissent une mau-
vaise utilisation en France. Dans son rapport d’ana-
lyse prospective 2018, la HAS estimait en effet que
«Les données existantes n’étaient pas encore suffi-
samment exploitées dans des objectifs d’évaluation
des produits de santé et d’amélioration de la qualité
des soins».

L’excellence de la recherche
a la francgaise

La France dispose pourtant des compétences de
pointe en recherche médicale et mathématique ap-
pliguée nécessaires a une exploitation optimale de
son patrimoine de données de santé. En 2009, la
naissance de I'’Alliance Aviesan, fédérant les grands
acteurs en sciences de la vie et de la santé (INSERM,
CNRS, INRIA, universités, CHU...), poursuivait comme
objectif d’accroitre les performances et la créativité
de la recherche francaise en intensifiant le transfert
de technologie avec la R&D de l'industrie pharma-
ceutique.

Dans les pays nordiques, 1a Norvege,

la Suéde, |a Finlande et [Islande ont réuni
leurs données pour créer une base
commune de prescription de médicaments.

En regroupant les données de santé

de 25 millions de personnes, le projet

a permis d'améliorer le suivi des produits
de santé en vie réelle, la surveillance
sanitaire et 'évolution des problématiques
de santé publique.

Le monde de la recherche en est convaincu : les don-
nées de santé constituent un patrimoine commun
qui doit étre utilisé pour accéder a une médecine
prédictive et ultra-personnalisée. Dans cet élan na-
tional pour la compétitivité de la France, les hopitaux
poursuivent leur virage numérique avec notamment
'ouverture d’'une Chaire de recherche «Données mas-
sives et Intelligence Artificielle en santé» a ’AP-HP et
la création d’un nouvel entrepdt de données de santé
a 'Ho6pital Foch.
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1. La France dans son virage numérique en santé

Par ailleurs, dans le cadre de sa stratégie nationale
pour l'intelligence artificielle (IA), le gouvernement
lance en novembre 2018 un programme dédié a la re-
cherche doté de plus d’un milliard d’euros. L’objectif:
créer un réseau composé d'un petit nombre d'Ins-
tituts Interdisciplinaires d’'Intelligence Artificielle
(3IA), ainsi qu'un programme de chaires de trés haut
niveau et de soutien a des doctorants de facon a mo-
biliser 'ensemble du potentiel francais en intelligence
artificielle. Au sein des quatre instituts nouvellement
créés a Grenoble, Nice, Paris et Toulouse, le sujet de
la santé figure parmi les applications privilégiées.

Du co6té des universitaires, la communauté s’organise
pour garantir la formation des compétences et mé-
tiers de demain. En 2019, Sorbonne Université inau-
gurait le Sorbonne Center for Artificial Intelligence
(SCAID), un centre d’excellence dédié a la recherche,
’enseignement et I'innovation en matiére d’intelligence
artificielle. Dans le méme temps, I'Université Paris Des-
cartes ouvrait un nouveau dipldbme universitaire (DU)
«Intelligence artificielle appliquée en santé».

Un besoin réel de formation des professionnels de santé

L’arrivée progressive des solutions numériques de
santé bouleverse inévitablement les pratiques et
métiers des professionnels de santé. A I’heure ou
«digital» et «parcours de soins» semblent indisso-
ciables, il convient de s’interroger sur I'’évolution du
réle des soignants, en particulier des médecins, dans
cette nouvelle organisation.

Il est certain que dans cette transformation du sys-
téme de soins, le besoin d’accompagnement et de
formation des médecins reste un enjeu crucial. Pour-
tant en France, la formation des médecins, a la fois
initiale et continue, reste insuffisamment imprégnée
des enjeux du numérique, des données et nouvelles
technologies de santé. En 2017, un sondage lpsos/
ANS (ex ASIP santé) pointait un «besoin réel» de
formation des médecins. En effet, sur 500 profes-
sionnels interrogés, I'’étude révélait que seuls 27%
des médecins s’estimaient trés bien formés a I'uti-
lisation de leur propre logiciel informatique et que
seuls 16% se déclaraient bien formés aux dispositifs
d'échanges entre médecine de ville et hopital.

Les professionnels de santé peinent aujourd’hui
encore a appréhender les enjeux et opportunités
qu’offre le numérique en santé. Si les grandes écoles
commencent a se mettre en ordre de marche pour
anticiper l'arrivée des nouvelles technologies de san-
té, la France a encore un long chemin a parcourir pour
que ses professionnels de santé soient en mesure
de développer, éduquer et actualiser les solutions
d’lA qui s’intégreront demain aux différentes étapes
du parcours de soins.

Dans cette transformation

du systeme de soins,

le besoin d'accompagnement
et de formation des medecins
reste un enjeu crucial.

(19) Sondage « Les médecins a 'ere du numérique », Ipsos / ASIP (2017)
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Ma Santé 2022, la promesse
d’une ameélioration globale dans
IPusage et I’exploitation des données

Au sein du plan de transformation Ma Santé 2022,
le numérique constitue un chantier prioritaire. Avec
'ambition de faire de la France un lieu propice au
développement de I'lA, le gouvernement prononce
guelgues engagements forts en faveur d’'une amélio-
ration globale dans 'usage et I'exploitation des don-
nées de santé :

e La généralisation du dossier médical partagé
(DMP) doit permettre de disposer d’un vivier de
données de santé structurées, élément indispen-
sable au développement de I'lA.

¢ Ladémocratisation de nouveaux modes d’échanges
(notamment la télémédecine) entre patients et
professionnels de santé permet I'’émergence de
nouveaux objets connectés, qui eux-mémes per-
mettent de générer un grand volume de données.

e Le développement de l'ordonnance électronique
(e-prescription) devrait faciliter 'obtention d’infor-
mations dématérialisées pour notamment alimen-
ter le DMP et ainsi améliorer la qualité des données
récoltées.

En complément de ces services, la feuille de route
«accélérer le virage numérique» prévoit la création
de nouvelles plateformes numériques, devant per-
mettre aux usagers et professionnels de santé de
trouver leurs repéres en toute fiabilité. Opérationnel
au plus tard le 1° janvier 2022, PEspace Numérique
de Santé (ENS) vise a rendre le patient maitre de sa
santé, en lui proposant un accés unique a I'ensemble
de ses données et applications santé (incluant le
DMP).

... c’est au sein de cet axe
que s’inscrit également le projet
du Health Data Hub

Jusgu’alors, la France ne disposait pas d’infrastruc-
ture permettant une exploitation efficace de ses
données, pourtant essentielles pour accompagner la
transformation de son systéme de santé et améliorer
la performance de ses activités de recherche.

En croisant des bases de données d’origines diverses
et de natures différentes au sein d’un guichet unique,
le Health Data Hub apparait comme un moyen au
service d’'une meilleure exploitation de la donnée de
santé. Inscrit au coeur de la stratégie nationale sur
I'intelligence artificielle, le Health Data Hub fait face a
de nombreux enjeux. Tout d’abord sur le plan techno-
logique, il s’agit de disposer d’une infrastructure per-
mettant la collecte et 'organisation des données de
santé pour favoriser le développement de nouveaux
moteurs d’intelligence artificielle. En complément de
ce défi technologique, le Health Data Hub répond a
un enjeu d’attractivité fort pour le territoire : fournir
un guichet national unique pour l'accés a un large
volume de données qualifiées.

Pour accompagner cette transformation, le gouver-
nement lance en 2019 un grand défi santé, dédié a
'amélioration des diagnostics médicaux par l'intel-
ligence artificielle. Avec deux appels a projets et un
budget de 30 millions d’euros sur trois ans, ce défi
vise a accélérer le développement de nouveaux pro-
duits et a favoriser I'arrivée d’'une prise en charge in-
dividualisée des patients. Principalement centrée sur
'exploitation des données de santé et le Health Data
Hub, cette initiative gouvernemente doit permettre
d’ouvrir la voie a une médecine curative, prédictive
et personnalisée.
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1. La France dans son virage numérique en santé

Les politiques en matiéere de protection de la donnée,

un enjeu de souveraineté nationale

Avec la création du Health Data Hub, la France affiche
aussi une volonté forte de s’émanciper des pays voi-
sins, n‘ayant pas les mémes garanties en matiere
de protection des données. Citons par exemple le
cas du NHS, qui gere le systeme de santé public au
Royaume-Uni : en février 2016, la signature de son
partenariat avec la société Deepmind avait provoqué
une polémique car le consentement des patients
n’avait pas été recueilli de facon explicite pour I'ana-
lyse a grande échelle de problémes rénaux.

La protection des données constitue le socle de dé-
ploiement du parcours de santé digital. Si I’'Etat veut
relever le défi de la transition vers une médecine de
précision, il doit avant tout encadrer 'usage des don-
nées via un code éthique.

En France, la protection des données est largement
encadrée par la loi Informatique et Libertés de 1978
et le Reglement européen sur la protection des don-
nées personnelles (RGPD), entré en vigueur en 2018.
Percu comme une grande avancée pour la digitalisa-
tion du parcours de santé, le RGPD définit le cadre |é-
gal a 'utilisation des données, créé une norme com-
mune a tous les pays européens, permet au grand
public et aux patients d’avoir davantage de visibilité
sur la maniére dont sont utilisées et protégées leurs
données de santé et contribue a 'autonomisation du
patient, qui devient maitre dans le choix des profes-
sionnels de santé avec qui il souhaite partager son
dossier numérigue de santé.
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© Un patrimoine exceptionnel
de données de santé
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3

il reste a garantir 'adéqguation des solutions
aux besoins réels du terrain.

Si la France affiche une volonté forte
d’accélérer la transformation numérique
de son systéme de santé, elle doit

avant tout

L’écosystéme francais
de la santé numérigue est extrémement
riche et dynamique, mais a besoin d’étre

o

La France dispose d’atouts considérables
lui permettant d’étre compétitive
en matiere de e-santé, mais doit encore
patir un cadre de cohérence lui permettant
g
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2. L’industrie pharmaceutique fait sa révolution numérique

ans un contexte ou les activités de R&D sont de plus en plus
complexes et colteuses et prennent davantage de temps,

les technologies du numeérique s'imposent comme un nouveau
levier d’innovation et de croissance de I'industrie pharmaceutique.
Réduction des coults de R&D, optimisation des essais cliniques, personnalisation
des traitements... 'exploitation du Big Data et des techniques d’lA offre
des perspectives prometteuses.

Les entreprises du médicament multiplient donc les investissements
dans le numérigue, au travers par exemple de Living Labs, d’'incubateurs
dédiés a 'accompagnement de startups ou encore de solutions
multi-technologiques de santé. L'objectif : proposer, en marge des produits
gu’elles commercialisent, des services associés destinés a améliorer

la prise en charge des patients, le suivi et la coordination des soins.

Les entreprises du médicament misent donc sur l'innovation pour étre
reconnues comme de véritables parties prenantes dans 'organisation
des soins.

L’arrivée des technologies du numérigue provogue ainsi des bouleversements
majeurs au sein de ces entreprises :

* Transformation des modeéles d’affaires : évolution du modeéle
economique classique pour le faire passer du statut de «développement
et fabricant de médicaments » a celui « d’offreur de solutions
thérapeutigues», associant médicament et services personnalisés ;

e ...des organisations : création de business units type «affaires
publigues» pour échanger avec les autorites régionales et obtenir
'approbation de leurs projets ;

e ...de la culture d’entreprise : évolution de la stratégie centrée
médicament vers une stratégie centrée patient, dans une logique
de partenariat avec les différents acteurs de I'écosysteme ;

¢ et des modes de management : adaptation des métiers
et des compétences pour répondre aux enjeux du numeérique.

Pour répondre a ces nouveaux défis, les entreprises du médicament
capitalisent sur leur éventail uniqgue de connaissances, de compétences
et d’expérience. Voici un apercu de leur expertise, et de leurs valeurs.
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1. La stratégie « heyond the pill »,
vers un nouveau modele économique

L'industrie pharmaceutique fait face a de nombreux
défis, a la fois sur le plan économique et politique
(durcissement des conditions d’accés au marché,
augmentation des colts de R&D, pression croissante
sur le prix des médicaments) mais aussi sur le plan
épidémiologique (vieillissement de la population,
chronicisation des maladies, nécessitant un accom-
pagnement au long cours).

Par ailleurs, 'arrivée des technologies du numérique
joue un réle important dans I'écosystéme de santé,
mais aussi dans la prise en charge des patients et de
leur maladie. Forums patients, applications mobiles,
objets et dispositifs médicaux connectés sont autant
de nouveaux outils qui permettent aux patients de
jouer un réle plus actif dans leur parcours de san-
té. De plus, de nouveaux acteurs, startups et GAFAM
(Apple, Amazon, Google, etc.) notamment, se posi-
tionnent aujourd’hui sur le marché trés porteur de la
e-santé, participant au phénoméne d’empowerment
du patient.

Le numérique devient donc un incontournable du
domaine médical. Ces récentes évolutions créent
autant d’opportunités, pour I'industrie pharmaceu-
tique, d’'innover et d’étre reconnue comme une Vvéri-
table partie prenante de I'organisation des soins. Les
entreprises du médicament sont donc entrées dans
une nouvelle ére ou il n'est plus seulement question
de développer de nouveaux traitements, mais de
proposer, en marge de ces derniers, des services
associés destinés a améliorer la prise en charge des
patients, le suivi et la coordination des soins. Ainsi,
dans le parcours de santé 2.0, le médicament n’est
plus gu’une composante de la prise en charge globale
du patient.

Dans le parcours de sante 2.0,
le medicament n'est plus
gu'une composante

de la prise en charge globale
du patient.

Mais cette stratégie, dite «beyond the pill», sou-
|éve de nouveaux enjeux : dans un écosystéme aussi
dynamique que complexe a appréhender (car porté
par des acteurs d’horizons trés variés), I'intégration
du numérigue demande de redéfinir les roles et inter-
actions entre tous les acteurs du systéme de santé.
Dans un contexte ou lI'industrie pharmaceutique n’a
plus le monopole de I'innovation, il lui faut définir un
positionnement au sein de cet écosystéme, associé
a un modele économique pérenne. S’il est incontes-
table que ces nouveaux services offrent des pers-
pectives prometteuses pour I'avenir de la santé, il
reste nécessaire de définir la place gqu’ils occuperont
demain dans le modéle économique des entreprises.
La combinaison de ces facteurs conduit donc I'indus-
trie pharmaceutique a réinventer sa stratégie écono-
mique, ce qui suppose des évolutions majeures, tant
dans son mode d’organisation, que dans sa culture
d’entreprise et son mode de management.
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2. L’industrie pharmaceutique fait sa révolution numérique

2. Vlers une approche centrée patient,
dans une logique de partenariats avec
les différents acteurs de ’écosysteme

L’industrie pharmaceutique a la croisée de tous les mondes

Les entreprises du médicament ont une expertise scientifique et méthodologique, une
infrastructure et des ressources suffisantes leur permettant d’intégrer le digital a chaque
maillon de leur chaine de valeur. Demain, les technologies du numérique prendront de plus
en plus de place, dans I'industrie, mais aussi dans les parcours de soins. Une transforma-
tion compléte du systéme de santé, dans laguelle les entreprises du médicament joueront

un réle majeur.

A la croisée de tous les mondes, a la fois industriel, public et privé, I'industrie pharmaceutique
n'a eu de cesse de transformer ses connaissances en innovations pour transformer la prise en
charge des patients et améliorer leur quotidien. Partenaires de choix des pouvoirs publics,
des acteurs académiques, des petites et grandes entreprises, les laboratoires pharmaceutiques
agissent en catalyseur pour I'ensemble des acteurs du systéme de santé.

Les relations entre pouvoirs publics

et entreprises du médicament,

un dialogue continu pour faire de la France
un territoire d’innovation en santé

En France, les entreprises du médicament emploient
prés de 99000 salariés dans plus de 150 métiers®o,
Représentant plus de 3% de I'emploi industriel et un
chiffre d’affaires estimé a plus de 54,5 milliards d’euros,
I'industrie pharmaceutique compte parmi les secteurs
économiques dont l'effort de recherche est le plus
important en France. Identifiées comme l'une des
filieres stratégiques pour I'industrie francaise, les in-
dustries de santé bénéficient d’'une attention renfor-
cée de I'Etat. Ainsi, le dialogue se construit autour
de deux instances qui leur seront dédiées : le Conseil
stratégique des Industries de santé (CSIS), principal
organe de concertation entre le gouvernement et les
industries de santé, et le Contrat stratégique de fi-
liere des industries de santé (CSF-ITS), dans lequel
le numérique et I'lA représentent des chantiers prio-
ritaires. Une ambition commune a ces deux spheéres:
transformer les atouts de la France en avantages
compétitifs, afin que le pays devienne une véritable
terre d’innovation en recherche, mais aussi en santé
numérique.

(20) « Les Entreprises du Médicament - Qui sommes-nous ?», Leem (2020)

Les associations de patients,
de nouveaux partenaires de choix
pour I'industrie pharmaceutique

Placée au centre des prises de décisions en termes
de santé, la «patient-centricity» fait désormais partie
intégrante de la nouvelle stratégie digitale de I'in-
dustrie pharmaceutique. Les laboratoires multiplient
donc les partenariats avec les associations de patients
pour prendre en compte leur expérience, avoir une
meilleure connaissance de leur vécu et de leurs besoins
sur les traitements, sur le parcours de soin, sur la
qualité de vie ou encore sur la prévention.

®

En partenariat avec Europa Donna, Teva a développé
Papplication mobile « Mon carnet de santé

du cancer du sein » pour accompagner les patientes
au quotidien dans le suivi de leur maladie.

Dans le cadre de son programme « Amgen Innovations »,

Amgen a lancé un partenariat avec une association

de patients (AF3M), des hématologues et la société Observia pour
mettre au point ’application digitale, Romy, destinée a faciliter
les liens entre patients, aidants et soignants dans le myélome
multiple.
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> En partenariat avec 'AFA (Association Francois Aupeti),

Takeda a développé le programme « In their shoes », permettant
de vivre dans la peau d’un malade atteint de MICI (Maladies
Inflammatoires Chroniques de I'Intestin) pour pouvoir « toucher
du doigt » impact de la maladie dans la vie quotidienne.

Dans le domaine de l'oncologie, le laboratoire soutient aussi

le programme « AKO@Dom », développé par Patients en Réseau
en collaboration avec la startup Continuum+. Destinée aux
patients atteints d’un cancer bronchique métastatique, cette
solution d’accompagnement permet de coordonner et sécuriser
la prise en place du traitement en médecine de ville.

Les relations professionnels
de santé-industries, tout aussi essentielles
en recherche que dans le numérique

De tous temps, les entreprises du médicament ont
entretenu des liens étroits avec les professionnels de
santé. Ces relations entre acteurs de santé, experts
et industriels sont non seulement légitimes mais
également nécessaires. En effet, I'activité de santé
impligue des interactions nombreuses et de nature
variée entre les industriels du médicament et les
professionnels de santé. Cette expertise externe est
essentielle dans les processus de R&D, notamment
dans le cadre de la réalisation d’essais cliniques. Pour
la mise en ceuvre de projets digitaux, cette expertise
permet également aux entreprises d’accroitre leur
connaissance des maladies ou des parcours de soin
par exemple. Parce que I'adoption des solutions de
e-santé passe aussi par la prise en compte des be-
soins des professionnels de santé, les entreprises du
médicament veillent a ce qu’ils soient intégrés dans
les différentes phases de développement de leurs
solutions de e-santé.

L’open-innovation, un facteur clé
de succes pour I’'innovation en santé

Plus que jamais, les démarches d’open innovation ont
fait la démonstration de leur efficacité. Les laboratoires
pharmaceutiques n’hésitent donc plus a tirer profit d’un
écosystéme extrémement riche et dynamique pour
mettre en place de nouvelles alliances a fort potentiel
d’innovation et de création de valeur pour le patient.

Les acteurs académiques, pour mutualiser
les efforts de recherche et soutenir
I'innovation en santé

En conjuguant leurs forces, chercheurs académiques
et industriels identifient de grandes problématiques
de santé, susceptibles de déboucher sur des déve-
loppements de solutions numériques a forte valeur
ajoutée pour les médecins et leurs patients. Ces
alliances permettent de combiner les connaissances
des équipes académiques sur la recherche et les
maladies avec 'expertise scientifique et méthodolo-
gique des laboratoires. Elles permettent par ailleurs
d’apporter un financement conséquent aux projets
de recherche les plus prometteurs et ainsi d’accélé-
rer les processus de R&D pour répondre plus rapide-
ment aux besoins des patients.

®

En 2015, le groupe Roche s'associait au laboratoire d’idées

La Paillasse pour monter un programme de recherche

participatif visant a insérer le big data dans I’étude du cancer.
Baptisé Epidemium, le programme a permis d’expérimenter une
maniére innovante de faire de la recherche scientifique et médicale,
sur un probleme majeur de santé publique comme le cancer.

En 2019, le projet PACIFIC rassemblait un solide consortium de
8 partenaires aux expertises complémentaires - 2 industriels
(Sanofi et Servier), 2 partenaires publics ("AP-HP et I'lnserm)
et 4 PME (BioSerenity, Casis, Fealinx et Firalis) - pour mieux
comprendre Pinsuffisance cardiaque a fraction d’éjection
préservée (ICFEP) grace aux technologies d’IA.

Plus récemment, le Contrat Stratégique de Filieres (CSF)

« |A et Santé » accueillait le projet « IA et Cancer ».

Réalisé conjointement par I'Alliance pour la Recherche

et PInnovation des Industries de la Santé (ARIIS)

et I'Institut National du Cancer (INGa), le projet consiste a créer
une plateforme de données en oncologie, afin d’en faire un outil
de recherche, devant servir a sphére a la fois publique et privée.
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Les acteurs du dispositif médical,
pour développer des solutions
multi-technologiques de santé

Initialement positionnées dans le développement de
solutions digitales pour 'accompagnement de leurs
produits thérapeutiques, les entreprises du médicament
commencent a penser ces solutions comme des in-
novations de santé a part entiere, devant répondre a
un besoin médical et apporter un bénéfice clinique
d’amélioration des soins. Les entreprises du médica-
ment se rapprochent donc logiguement des fabricants
de dispositifs médicaux pour développer des solutions
multi-technologiques de santé (SMT) associant mé-
dicament et dispositif médical. Ces solutions peuvent
prendre différentes formes et regrouper plusieurs
finalités :

QAppIication mobile ou plateforme web pour ac-
compagner le patient dans la prise en charge de
sa maladie avec un médicament et une classe thé-
rapeutique précise.

Q En partenariat avec lentreprise technologique Voluntis
et le CERITD, Sanofi a développé la solution Diabeo, application
d’accompagnement personnalisée, interactive et évolutive

des patients diabétiques pour I'adaptation des doses
d’insuline en temps réel.

2. L’industrie pharmaceutique fait sa révolution numérique

© Dispositif d’administration externe du médicament
connecté a un logiciel pour améliorer 'autonomie
du patient dans sa gestion de 'administration du
médicament.

Q En partenariat avec l'entreprise Propeller Health,
Novartis a mis au point des inhalateurs connectés
a destination de patients souffrant d’asthme.

eDispositif d’administration interne du médicament
connecté a un logiciel pour améliorer I'observance
et le bon usage, mais aussi renforcer le lien entre
professionnels de santé et patients.

Q En partenariat avec lentreprise Proteus Digital Health,
e [aboratoire japonais Otsuka a développé la solution Abilify
My(ite, capteur ingérable intégré au comprimé Abilify, qui
permet de confirmer la prise médicamenteuse des patients
atteints de schizophrénie et troubles bipolaires.

Enfin, les entreprises du médicament commencent a
investir dans une nouvelle catégorie de produits de
santé : des solutions innovantes qui visent a soigner
les patients non pas par le médicament, mais par
'administration de soins digitaux éprouvés.

Q En juillet 2019, WeHealth (Ia division e-santé du groupe
Servier) était le premier laboratoire francais a se lancer dans
le champ des thérapies digitales, en initiant un partenariat
de co-développement avec la startup Lucine, spécialisée

dans ce domaine.

Les startups, pour s’enrichir
de leur forte capacité d’innovation

Souvent plus prometteurs et moins risqués financié-
rement, les partenariats entre laboratoires et star-
tups permettent en effet de développer des solutions
intégrées de santé. Pour se rapprocher de ces so-
ciétés «early-stage», les entreprises du médicament
adoptent différentes stratégies :

© Les collaborations directes, autour des méthodes
d’intelligence artificielle.

®

Amgen s’est associé a la startup Owkin pour prédire la surve-
nue d’événements cardiovasculaires.
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A travers sa collaboration avec I'entreprise Ad Scientiam,
Roche mesure I'état de santé de patients atteints
de sclérose en plaques.

Takeda soutient le développement spécifique de I'application
Moov(are permettant la détection précoce des rechutes du
lymphome et de son évaluation clinique.

Ces partenariats peuvent aussi porter sur des activités de
recherche : C'est le cas de Sanofi, Servier, Transgene, Ipsen
et Roche, qui travaillent avec Quinten pour améliorer I'analyse
de leurs essais cliniques a l'aide de données biomédicales.

© Les laboratoires pharmaceutiques mettent aussi
en place des programmes de mentorat, visant a
accompagner la croissance de jeunes pépites des
healthtech. Les startups bénéficient ainsi du savoir-
faire et de l'expertise des laboratoires en matiére de
données de santé, de pathologies ou de connais-
sances des besoins des patients et des profession-
nels de santé. Par ailleurs, étant soumise a une
forte contrainte réglementaire, I'industrie pharma-
ceutique a su développer I'expertise juridique et
réglementaire nécessaire a la conduite de projets
innovants en santé. Une expertise précieuse pour
les nouveaux entrants de I'’écosysteme, n’ayant
généralement pas les capacités d’intégrer ce type
de compétences en interne. En ce sens, les entre-
prises du médicament apportent aussi une exper-
tise juridique, et ce pour les différents pays dans
lesquels elles sont implantées.

®

AstraZeneca a lancé les programmes Realize pour contribuer
a transformer le parcours de soin des personnes atteintes
d’un cancer, puis sest rapproché de Microsoft pour lancer

un accélérateur européen de startups spécialisées dans I'lA,
haptisé Al for Health.

Boehringer Ingelheim a créé, en collaboration avec IKubator
(premier réseau d’incubateurs de France), le premier accélérateur
de santé digitale de 'agglomération lyonnaise.

Pfizer a lancé le Pfizer Healthcare Hub France, un programme
d’accélération pour le développement de solutions digitales
de santé.

©Les entreprises du médicament s’appuient aussi sur
les structures qui soutiennent Pinnovation pour fa-
ciliter le rapprochement avec ces startups (pdles de
compétitivité, accélérateurs, incubateurs, etc.).

Q Par exemple, le Digital Pharma Lab favorise
la création de nouvelles alliances en connectant laboratoires
pharmaceutiques et startups de la pharmatech. En 2020 :

o Servier s'est rapproché de deux startups spécialisées dans
IIA: Synsight pour améliorer la sélection de candidats
médicament et Deeplife pour développer un jumeau
numérique et prédire la réponse de cellules a un traitement,
un virus ou des manipulations génétiques.

¢ Amgen s’est rapproché de Codoc pour proposer
une solution permettant d’automatiser le dépistage
de l'ostéoporose, notifier 'équipe de soins et proposer
un accompagnement pour le patient dans le cadre
des filieres fractures.

© Les GAFAM, pour faciliter Paccés aux données
de santé. Les GAFAM ont pris une avance considé-
rable dans le champ de la santé. Propriétaires de
plusieurs milliards de données de santé issues, entre
autres, des objets connectés ou applications mobiles,
ces nouveaux acteurs détiennent un trésor inesti-
mable pour la recherche et I'innovation. lls consti-
tuent de fait des partenaires de choix pour proposer
des solutions thérapeutiques innovantes alliant mé-
decine et technologie.

Q De nombreux laboratoires se sont associés a Verily Life
Sciences, la filiale santé de Google : Sanofi pour améliorer la prise
en charge et les résultats cliniques de patients diabétiques et GSK
pour lancer une filiale commune sur la bioélectronique et lutter
contre I'asthme et le diabete.
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2. L’industrie pharmaceutique fait sa révolution numérique

L'open-innovation impreégne 'ensemble de la chaine de valeur

du médicament

L’industrie pharmaceutique a la particularité d’étre positionnée sur 'ensemble de la chaine de
valeur du médicament : de la R&D aux usages, en passant par la production et la logistique.
Ainsi, I'arrivée des nouvelles technologies provoque des bouleversements a tous les niveaux de

son organisation

'Exemple d’application
‘en RECHERCHE
L’IA pour découvrir de nouveaux
médicaments @ le projet MELLODDY
initié par PEFPIA
Le projet MELLODDY (pour Machine Learning
Ledger Orchestration for Drug Discovery) réunit
10 entreprises du médicament (Amgen, Astellas,
AstraZeneca, Bayer, Boehringer Ingelheim, GSK,
Janssen, Merck, Novartis et Servier), 2 universités
(en Belgique et Hongrie) et 5 entreprises spécialisées

dans I'lA (Owkin, Fondation Substra, Loodse, |ktos
et Nvidia).

la simulation numérique pour digitaliser
la chaine de production pharmaceutique
© le projet iLab, initié par Sanofi

En partenariat avec Dassault Systemes, Sanofi met
a profit les techniques de simulation numérique
pour anticiper les interactions éventuelles entre
les excipients et le principe actif et réduire ainsi

le temps passé a trouver les bonnes formulations.

Le jumeau numérique pour développer

de nouveaux traitements € la collaboration
entre Servier et la startup Deeplife

Le projet initié par Servier consiste a utiliser

les jumeaux numeériques de cellules développés
par la société DeepLife pour recréer les réseaux
d'interactions génigues et prédire la réponse

de cellules a un traitement, un virus

ou des manipulations génétiques.

I'IA pour transformer la visite médicale
© la collaboration entre Novartis
et la startup Aktana

En partenariat avec la société Aktana, Novartis
utilise I'intelligence artificielle pour exploiter
des bases de données, pour mieux cerner

les habitudes de prescription des médecins

et aider ses visiteurs médicaux a les démarcher
plus finement.
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L’arrivée progressive des technologies du
numérigue bouleverse inévitablement les
pratiques et métiers des acteurs de santé,
gu’ils soient industriels, académiques ou cli-
niques. Dans la transformation numérique
du systéme de soins, le besoin d’accom-
pagnement et de formation reste donc un
enjeu crucial. Cette diffusion de la « culture
digitale » doit permettre a tout acteur lié au
domaine de la santé numérique d’en com-
prendre les enjeux et opportunités. Un en-
seignement a la fois technique et réglemen-
taire, qui doit permettre a chaque individu,
qguel que soit son origine, d’appréhender la
transformation des organisations de soins,
d’identifier les enjeux éthiques, juridiques et
politiques associés et de se doter des outils
pour accompagner les projets de santé nu-
mérique.

3. l'adaptation des metiers et des compétences
pour repondre aux enjeux du numerique

A I'échelle de l'industrie pharmaceutique,
'adaptation des formations et la transfor-
mation des métiers est une composante
essentielle de la mutation numérique. Pour
les entreprises du médicament, cette évo-
lution des modes de management consiste
d’'une part a recruter les nouveaux profils
de métiers et de compétences nécessaires
au développement de solutions de e-santé
(data analyst, développeurs, designer UX/
Ul, etc.).

D’autre part, d’assurer, par le biais de for-
mations continues, I'’évolution des métiers
existants pour que chaque collaborateur
puisse comprendre I'avenir et anticiper les
évolutions de son métier.
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Pour poursuivre cet objectif, de plus
en plus de laboratoires misent sur
la formation pour I'ensemble de
leurs effectifs.

@

Novartis fait appel aux fournisseurs de
formations Coursera et Linkedin Learning
pour doper les capacités de ses chercheurs
et de son administration, notamment
dans le domaine du numérique.

Janssen a mis en place le programme
« Vlox Digitali » pour aider ses collabo-
rateurs a apprivoiser I'environnement
digital.

L’industrie du médicament dispose
par ailleurs d’un organisme de
formation qui lui est dédié: I'lFIS,
qui dispense tout au long de
'année des formations sur des
thématiques trés variées, telles
qgue la e-santé ou les dispositifs
médicaux connectés. Ces stages
permettent également aux appre-
nants d’acquérir un bagage suffisant
pour échanger de facon construc-
tive avec les autres acteurs de
I’écosysteme (acteurs du dispositif
médical, professionnels de santé,
etc.), cela suppose toutefois que
ces derniers assurent pour eux-
mémes l'adaptation de leurs mé-
tiers et compétences...

2. L’industrie pharmaceutique fait sa révolution numérique

Le numérique offre des perspectives prometteuses pour Iavenir
de la santé. Un avenir dans lequel I'industrie pharmaceutique
jouera forcément un role majeur. Pour 'heure, les entreprises
du médicament font face a d'importantes difficultés :

Sur le plan économique

En dépit d'investissements croissants, les entreprises du
médicament ne sont pas encore parvenues a valoriser au plus
juste les services « beyond-the-pill » qu'elles proposent en marge
de leurs traitements. Il reste donc nécessaire de définir un modele
économique pérenne, qui permette de garantir la viabilité

de ces nouvelles offres.

Sur le plan réglementaire

Les laboratoires doivent intégrer les évolutions permanentes de
l'environnement politique, impliquant parfois des changements
dorganisation et de stratégie au cours de leurs développements.

Sur le plan technique

La capacité des entreprises a délivrer des innovations digitales
dépendra de leur capacité a accéder a un large volume de données
de santé qualifiées. Le Health Data Hub peut étre 'une des clés...

Sur le plan juridique

Les projets de e-santé font I'objet de collaborations trés diverses,
qui restent a formaliser. Par ailleurs, larrivée des technologies d'IA
en santé souleve de nombreuses interrogations sur les responsabilités
que chaque acteur doit endosser (industriels, médecins, etc.)

Sur le plan organisationnel

La transformation numérique du systeme de santé ne peut

se passer d’une adaptation des métiers et des compétences,
et ce a tous les niveaux et pour tous les acteurs : acteurs public
et privés, mais aussi professionnels de santé.

Ces questionnements dépendront en grande partie de la capacité
qu’auront toutes les parties prenantes de la e-santé
(institutionnels, publics, privés) a s’accorder sur une feuille

de route commune, définissant les objectifs et responsabilités
de chacun.
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qui leur permettent de conduire

de grands projets d’'innovation
susceptibles de faire bouger les lignes
dans le paysage francais de la e-santé.

Toutefois,
en deépit d’'investissements croissants,
les entreprises du médicament
ne sont pas encore parvenues a valoriser
au plus juste les services «beyond-the-pill »
gu’elles proposent en marge
de leurs traitements.

Au-dela des enjeux économiqgues,
les entreprises du médicament rencontrent
des difficultés d’ordre réglementaire,
technigue, juridigue et organisationnel.
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3. Numérique et organisation des soins post-Covid19

a crise sanitaire liee a la Covid-19 a démontre,

plus que jamais, 'importance du numeérique,

des données et des nouvelles technologies de santé

dans l'organisation des soins et 'appui aux équipes
soighantes. Au-dela d’'une diffusion large des solutions
digitales et applications de médecine a distance,
un foisonnement d’initiatives a vu le jour pour modifier
'organisation des soins et les parcours des patients
en situation de crise.

Des collaborations ont vu le jour en des temps records,
témoignant de la capacité de notre systeme de santé

a réagir et s‘adapter dans 'urgence et confirmant l'efficacité
des partenariats entre acteurs publics et privés.

Bien souvent issues de ces stratégies partenariales,

les solutions numériques associées aux médicaments

ont par exemple permis d’'optimiser la prise en charge

des personnes les plus fragiles, notamment celles atteintes
de pathologies chroniques.

Si ces solutions ont été activées ou initiées dans l'urgence,
nombreuses sont celles qui doivent permettre d’accélérer
le virage du numérigue en santé, et renforcer de maniere
pérenne ces nouveaux modeles de soins dans

une organisation post-crise.
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1. Les initiatives encourageantes

des pouvoirs publics

Plus que jamais le numérique a fait la démonstra-
tion de son utilité, et par conséquent a constitué une
réponse efficace a la crise. Face a ces enjeux, les
autorités ont su adapter leurs politiques publiques
et mettre en ceuvre un certain nombre de mesures
encourageantes pour accélérer le virage francais du
numérigue en santé :

© Le ministére de la santé a lancé une plateforme
de référencement d’outils numériques pour amé-
liorer la lisibilité de I'offre de solutions digitales
destinées aux patients, professionnels et établis-
sements de santé et a annoncé, le 8 mars, I'assou-
plissement des conditions des actes de télécon-
sultation pour faire face a I'épidémie.

© Dans un contexte marqué par une augmentation

de l'utilisation du numérique en santé, la Haute
Autorité de Santé (HAS) a élaboré une proposi-
tion de classification fonctionnelle des solutions
numériques, un premier pas encourageant pour
assurer la sécurité et fiabilité des innovations de
demain.

© Une «task force data vs. Covid» a été mise en

place par la Délégation du numérique en santé,
pour que I'ensemble des données de santé d’in-
térét soient le plus rapidement possible rassem-
blées, chainées et mises a disposition des porteurs
de projets en lien avec la crise sanitaire.
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2. Les effets positifs
de [a crise sur
Pindustrie de santé
numeérique

Face a la crise sanitaire sans précédent, les entreprises
du médicament, du dispositif médical et du numérique
ont offert des moyens, a la fois humains, financiers
et techniques. Cet élan de solidarité nationale a gé-
néré, avec le soutien des pouvoirs publics, un certain
nombre d’effets positifs pour I'industrie de santé
numérique.

© L’accélération des partenariats entre acteurs pu-
blics et privés de santé a permis’émergence d’une
multitude de solutions numériques. Si I'exemple le
plus remarquable de collaboration reste sans doute
celui de la Coalition Innovation Santé®’, d’autres
projets ont également vu le jour grace a ces stra-
tégies partenariales. C’est le cas des solutions
Covidom et Covidiab, fruits de collaborations
entre 'AP-HP et des entreprises du numérique,
ou encore de l'application de tracage numérique
StopCovid, réunissant un consortium de divers
instituts de recherches et d’entreprises.

© Les nouveaux outils de santé numérique ont été lar-
gement adoptées par les patients et professionnels
de santé, avec en particulier un essor spectaculaire
de la médecine a distance. Regroupant les actes
de téléconsultation, téléexpertise, télésurveillance,
téléassistance et régulation médicale, la téléméde-
cine est vite apparue comme un outil efficace pour
soutenir le systéme de soins et assurer la prise en
charge des personnes les plus fragiles. En I'espace
de quelques semaines, le nombre de téléconsul-
tations a littéralement explosé, passant de 10000
actes par semaine a plus d’un million au plus fort
de I'épidémie®@?,

(21) Initiée par France Biotech, France Digitale, MedTech in France et AstraZeneca, la Coalition
Innovation Santé sest constituée pour contribuer a désengorger le systéme de soins et permettre
aux patients atteints de maladies chroniques de continuer a étre pris en charge. En lespace

de quelques semaines, lnitiative a réuni plus de 50 partenaires publics et privés et a permis

de financer plus de 10 projets, pour un financement de prés de 2 millions d'euros.

(22) Dossier d'information « Projets numériques portés par la puissance publique dans le cadre
de 'épidémie COVID-19 », Ministére des Solidarités et de la Santé (2020).

3. Numérique et organisation des soins post-Covid19

QL’eproitation des données de santé et lutilisation

de Pintelligence artificielle ont amélioré la qualité
du diagnostic et des soins et ont permis d’appor-
ter une réponse aux situations les plus complexes :
prévention individualisée et interactive, détection
d’une rechute ou d’une aggravation d’une patho-
logie chronique ou d’un cancer, observance des
thérapeutiques, coordination entre les profession-
nels autour du patient et entre la ville et ’'h6pital.

@

(itons a ce titre I'exemple du projet « Bulle by myCharlotte »,
qui, grace au financement de cing laboratoires (AstraZeneca,
Amgen, Pfizer, MSD et Servier), a permis d’accompagner 300
patientes atteintes de cancer du sein,

brutalement privées de soins de support a cause du coronavirus.

> Dans le méme temps, AstraZeneca, Roche et Takeda
accompagnaient le déploiement du chatbot « MemoQuest » de
(almedica pour accompagner les patients atteints de maladies
chroniques et alerte les équipes médicales en cas de risque
identifié pour le patient.
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3. Les defis a relever pour une généralisation
du numerique apres crise

Il n’existe aucune raison valable pour reve-
nir en arriére et ne pas profiter de cette
opportunité historique d’accélérer notre
transition collective vers le numérique. Si
les pouvoirs publics ont mis en place un cer-
tain nombre d’initiatives encourageantes,
de nouveaux défis restent encore a relever
pour gue s’inscrive, de facon pérenne, un
nouveau modele de soin, plus efficace et
personnalisé :

© Considérer les entreprises du médica-
ment, du dispositif médical et du nu-
mérique comme des acteurs de santé
publique. Les partenariats entre acteurs
publics et privés ont largement démon-
tré leur efficacité et le réle prépondérant
qu’ont les acteurs industriels dans l'or-
ganisation des soins et les parcours

Accelerer les partenariats
autour de l'usage
des donneées de sante.

W N

/Y

\ —
\P/’

patients. Bien que légitimes, ces entre-
prises se heurtent pourtant aux limites
d’un environnement réglementaire trop
contraignant, les empéchant de mener
des programmes de soutien aux patients,
notamment en matiere d’éducation thé-
rapeutique.

© Accélérer les partenariats permettant
Pexploitation des données de santé et
Putilisation des méthodes d’intelligence
artificielle pour améliorer la qualité du
diagnostic et des soins. Notre capacité
a mobiliser des données de santé joue
un réle déterminant dans la transforma-
tion de notre systéme de santé, en par-
ticulier en situation de crise sanitaire. Si
le Health Data Hub apparait comme le
principal outil de I'Etat au service d’'une
meilleure exploitation de la donnée, I'ef-
ficacité de la plateforme repose encore
sur deux conditions essentielles : la prise
en compte des données de «vie réelle»
dans la stratégie nationale de gestion
des données de santé et la définition
d’un modeéle médico-économique équi-
table, tant pour les industriels que pour
les acteurs du monde académique.

© Reconnaitre le «médicament service»
dans la chaine de valeur de lPorganisation
de soins. Les patients seront toujours plus
connectés avec I'amont et 'aval de leur
traitement. Face au phénoméne crois-
sant d’autonomisation du patient, I'ob-
jectif est désormais de développer des
solutions globales de prises en charge,
associées a ces traitements. Regroupant
plusieurs finalités (meilleure adhésion
au traitement, optimisation du parcours
patient, meilleure efficience du systéme
de soins, production de données de
«vie réelle»), le «médicament-service»
peine pourtant a étre reconnu comme un
maillon essentiel de la chaine de valeur
de l'organisation de soins, faute de mé-
thodes d’évaluation et de prise en charge
adaptées.
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3. Numérique et organisation des soins post-Covid19

, Il doit maintenir
ce cap au-dela de la crise sanitaire
et définir un objectif national quantifiable
(en termes de technologies ou d’indications
thérapeutiques a couvrir par exemple).

La crise sanitaire a eu un effet positif
sur I'écosysteme francais de santé
numerique, qui doit aussi retenir les lecons
de la crise : les utilisateurs ont adopteé leurs
solutions, une fois le modele économigque

défini, le leitmotiv sera de

considérer les industries de santé comme
des acteurs de santé publique, accélérer
les partenariats autour de 'usage
des données de santé, reconnaitre
le «médicament-service» dans la chaine
de valeur de l'organisation des soins
et enfin, pérenniser le modele économique
autour du numeérigue en santeé.




Les 7

propositions
du Leem

oour la transtormation
digitale du systeme
de santeé




Les 7 propositions du Leem au service du systéme de soins et de la prise en charge des patients

Un cadre attractif pour
augmenter les investissements
des entreprises sur le territoire

Adapter le cadre réglementaire pour favoriser ’adoption des solutions
de e-santé par les patients et les professionnels de santé
et créer un environnement propice au déploiement de la e-santé
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Les entreprises souhaitant investir dans le
champ de la e-santé se heurtent aux limites
d’un cadre réglementaire et légal inadapté,
ne permettant pas d’optimiser le développe-
ment et ’expérimentation de leurs solutions.

Les industriels du médicament sont aujourd’hui
limités dans leur offre pour accompagner
'efficience de leur traitement, la loi HPST
ayant précisé gu’ils ne pouvaient ni concevoir
ni opérer tout programme présentant un lien
direct avec le patient. Une contrainte Iégale
que les entreprises ont su transformer en op-
portunité pour collaborer avec d’autres acteurs
(associations de patients et professionnels
de santé) et d’autres industries (fabricants
de dispositifs médicaux, éditeurs de logiciels,
etc.). Ces démarches partenariales permettent
en effet aux entreprises de légitimer leur rble
nouveau d’offreur de service et de promo-
teur de la santé, mais imposent toutefois des
architectures contractuelles complexes.

Par ailleurs, la mise en place de solutions
numérigues de santé impose également de
nombreuses autres qualifications légales qui
nécessitent une réelle maitrise de leur contenu.
Par ailleurs, les circuits a suivre pour obtenir
'accord en vue d’'une mise en ceuvre d’un
programme sont longs et complexes, notam-
ment car ils impliquent I'action de nombreux
intervenants, encore peu coordonnés (ARS,
ANSM, CNEDIMTS, CEPS, CNAM, ANS, etc.).
Par exemple, les projets de télémédecine
nécessitent une autorisation de la CNIL et
de PARS, sans que les textes ne spécifient
dans quel ordre. Cela génére des va-et-vient
entre les instances et un allongement des
parcours, qui peuvent étre sources de codts
additionnels pour les promoteurs de ces
solutions.

La complexité du cadre réglementaire et l1égal
exige donc une assistance juridique intégrée
a la conception et au pilotage des projets.
Elle repose sur une méthodologie axée autour
de trois principaux piliers : la qualification
légale du projet et ses contraintes pour I'in-
dustriel, le parcours réglementaire a suivre
devant les autorités compétences et I'archi-
tecture contractuelle a mettre en ceuvre.

Pour illustrer ces trois piliers,
prenons I'exemple d’une solution
multi-technologique
d’accompagnement d’une molécule
et d’un dispositif médical.

Le laboratoire promoteur est dans ce cas
SOUMIS a un parcours qui repose sur :

@ la qualification Iégale relative a un dispositif
médical et a une action d’accompagnement
et d'information ;

© surle plan réglementaire, des formalités
préalables aupres de la CNIL, ainsi
qu’aupres de PANSM pour le dispositif
médical et marquage CE;

© sur le plan de larchitecture contractuelle,
une information du patient et consentement
éclairé, ainsi qu’un contrat tripartite entre
laboratoire-associations de patients/pro-
fessionnels de santé/prestataire.
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Il n'existe donc pas de cadre
réglementaire ni de recomman-
dations spécifiques permettant
de réaliser des programmes pa-
tients visant a sécuriser le bon
usage du médicament. Pourtant
en France, la régulation de ces
programmes constituerait un fac-
teur de sécurité pour les patients.
Le cadre existant pour les pro-
grammes d’apprentissage est
par exemple trés clair, les ins-
tances bien hiérarchisées, per-
mettant des gains directs sur
la prise en charge médicale du
patient et le bon usage du mé-
dicament. En 2017, TANSM dres-
sait un bilan des programmes
relatifs a une auto-injection sous
cutanée et soulignait une ac-
quisition rapide de la technique
d’injection ainsi qu’une satisfac-
tion générale des médecins et
patients participants aux pro-
grammes®®,

Larticle 84 de la loi « Hopital, Patients, Santé et Territoires (HPST) »
du 21juillet 2009 a instauré des modalités d’encadrement

de I"éducation thérapeutique du patient tout en précisant la place
de Pindustrie pharmaceutique dans ce contexte.

Selon cette loi, il existe trois modalités opérationnelles de I'éducation
thérapeutique :

© Les programmes d’éducation thérapeutique au sens strict,
dont le développement est placé sous la responsabilité des ARS.

© Les programmes d’apprentissage, qui constituent le « volet médicamenteux »
de 'éducation thérapeutique et qui sont proposés par les laboratoires
pharmaceutiques. Ils ont pour objectif « Iappropriation par les patients
des gestes techniques permettant l'utilisation de certaines spécialités
pharmaceutiques ».

© Les actions d’accompagnement et de soutien aux malades, ou a leur
entourage, dans la prise en charge de leur maladie et dont le cadre légal
et le contenu ne sont toutefois pas encore définis.

Les entreprises du médicament ont I'expertise, le savoir-faire

et les ressources essentiels au développement de solutions numériques
de santé. Les initiatives qu’elles ont menées durant la crise sanitaire

ont plus que jamais démontré qu’elles pouvaient, aux cotés des autorités
de santé, endosser un nouveau réle de fournisseur de services. Souhaitant
contribuer a la digitalisation des parcours de santé, les entreprises du
médicament proposent d’étendre le cadre réglementaire des programmes
d’apprentissage aux molécules ne requérant pas de geste technique
mais nécessitant un accompagnement au bon usage. Cela permettrait
ainsi de mettre en valeur I'expertise et le professionnalisme des industriels
du médicament au regard des pratiques affichées, mais surtout de donner
acces aux patients a des programmes visant a améliorer le bon usage

du médicament et leur qualité de vie.

n

(23) Programmes d'apprentissage autorisés par ANSM :
Quel bilan ? Quels bénéfices pour les patients ? - Point
d'Information, ANSM (2017)
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Les 7 propositions du Leem au service du systéme de soins et de la prise en charge des patients

Développer des modalités
d’évaluation des solutions
numériques de santé

en prenant en compte des
données de «vie réelle»
pour faciliter et accélérer
I’accés au marché

des innovations

La France n’a toujours pas défini de cadre
pour I’évaluation des solutions numériques
de santé, contraignant les entreprises a
passer par de longues études cliniques et
techniques sans lisibilité sur les conditions
d’accés au marché.

Il n'existe pas aujourd’hui de directives ni
de recommandations finalisées sur les mé-
thodes d’évaluation des solutions numériques
de santé. La nouveauté et I'hétérogénéité de

ces solutions peuvent I'expliquer en partie.
Pour autant, I’évaluation par les autorités de
santé et la Haute Autorité de Santé ne peut se
passer d’'une définition des criteres scientifi-
guement reconnus et validés par ces derniéres.

L’'absence de cadre d’évaluation figé contraint
les entreprises de la e-santé a avoir recours
a longues études cliniques et techniques qui
ont un rythme qui ne correspond pas a celui de
'innovation dans le numérique.

En juin 2020, le rapport du CNNum « Confiance, innovation, solidarité : pour une vision
francaise du numérique en santé » révélait par ailleurs un défaut de qualité dans

les dossiers soumis a la Haute Autorité de Santé (HAS) en vue d’une évaluation.

En complément de I'adaptation nécessaire du cadre d’évaluation, les entreprises

du médicament proposent donc la création d’une instance dédiée a ’accompagnement
des porteurs de projets dans la constitution de leurs dossiers.

(ette proposition s'inspire des missions du National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
en Angleterre, qui propose aux industriels un « cadre normatif de preuves pour les technologies
numériques de santé » leur permettant notamment de connaitre les études a conduire pour obtenir
un niveau de preuve suffisant au regard d’une classification fonctionnelle préétablie.

Les missions de cette cellule d’appui pourraient par ailleurs étre étendues pour faciliter lorientation

des industriels dans le circuit réglementaire et légal a Suivre en vue d’une mise en ceuvre d’un service
numérique de santé. Cet accompagnement pourrait prendre la forme d’un guice de bonnes pratiques,
décrivant pour chaque type de solution le parcours a suivre aupres des différentes instances intervenant
dans la régulation des médicaments et dispositifs médicaux (ARS, ANSM, CNEDIMTS, CEPS, CNAM, ANS).

En complément, des séances d’échanges entre ces instances de régulation et industriels pourraient étre
organisées sur des themes spécifiques, permettant le partage de bonnes pratiques a promouvoir dans
les dossiers portés par les industriels promoteurs de solutions.
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De plus, I'’évaluation d’une solution numérique
s’accompagne de nombreuses difficultés, qui
justifient d’avoir recours a des méthodes
alternatives au traditionnel essai contrélé
randomisé : la randomisation peut ne pas étre
possible, le choix d’'un comparateur adapté
peut s’avérer complexe et les données qui
en sont issues sont souvent moins géné-
ralisables a différents environnements ou
a différentes populations.

Enfin, le temps de réalisation de ces études
peut étre long, ce qui ne convient pas a la
rapidité d’évolution de certaines solutions
numeériques.

Par ailleurs, les solutions numériques de
santé présentent des particularités qui jus-
tifient de prendre en compte de nouveaux
paramétres, a la fois direct (amélioration du
service médical rendu) et indirect (bénéfices
organisationnels, diminution du recours a
certains soins, impact sur les arréts de travail
ou sur la qualité de vie du patient, etc.).

Les programmes d’apprentissage visant a
"autonomisation du patient dans la réalisa-
tion d’un geste technique ont par exemple
des impacts immédiats sur le recours aux
soins infirmiers et sur I'amélioration de la
qualité de vie du patient. Or, dans la pratique
actuelle, ces gains ne sont que rarement pris
en compte dans les processus d’évaluation.

La capacité de la France a rattraper son retard et a s’inscrire
dans la course a I'innovation dépendra de sa capacité a définir
un cadre d’évaluation cohérent, qui permette d’accélérer 'acces

au marché des solutions les plus efficientes au bénéfice des patients.

Les entreprises du médicament proposent donc que soit développée
une méthodologie d’évaluation qui permettrait de mesurer
objectivement et scientifiquement I’efficacité de ces solutions

et les bénéfices apportés a chacun des acteurs ainsi qu’au systéme
de santé.

L’évaluation des solutions numérigues de santé souléve deux questions:
celle de la robustesse de la méthode retenue et celle de 'appréhension

des résultats de I'évaluation de ces solutions. La méthodologie retenue

suppose donc:

© dutiliser les données de vie réelle -notamment via I’expérience
patient- pour confirmer 'impact des solutions sur la qualité
de vie des patients et/ou le systéme de santé. La stratégie
d’évaluation devrait dans ce cas étre documentée pour permettre
aux industriels de mesurer objectivement et scientifiguement
les bénéfices spécifigues de leurs solutions dans ces conditions.

© d’identifier de nouveaux critéres d’évaluation, selon une approche
multi-disciplinaire : évaluation de la sécurité et de la fiabilité
de la solution, mais aussi évaluation de la pertinence et de I'impact
organisationnel, pour le patient, les professionnels de santé et
tout acteur du systéme de santé.
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. PROPOSITION 3
Prendre en compte les investissements réalisés par les entreprises,
notamment dans le numérique, lors de la fixation des prix
des médicaments
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En dépit d’investissements croissants, les
entreprises du médicament ne sont pas en-
core parvenues valoriser leurs actions dans
le numérique, faute d’une définition claire
des roles entre chaque acteur, d’un cadre
réglementaire adapté et surtout, d’un mo-
déle économique qui reste a définir.

Pourtant aujourd’hui, de nombreuses entre-
prises du médicament seraient prétes a investir
davantage sur le territoire francais si les in-
vestissements a forte valeur ajoutée étaient
mieux valorisés, notamment dans la fixation
des prix des médicaments.

Au-dela de la production de médicaments,
une grande partie de ces investissements
porte sur le numérique, notamment dans la
recherche et les partenariats : renforcement
d’équipes, création de hubs d’innovation, de
programmes de mentoring, etc. Si les béné-
fices pour I'écosystéme sont certains et ne
s’apprécient pas qu’en termes financiers
(les entreprises du médicament allouent du
temps, des compétences, une expertise pré-
cieuse, a la fois méthodologique et scienti-
figue), force est de constater que ces investis-
sements ne sont pas pris en compte dans les
méthodes de fixation des prix des médicaments.

de santé.

La France dispose d’atouts considérables lui permettant d’étre compétitive
en matiére de santé numérique. Pour accélérer le développement des
entreprises sur son territoire et attirer les investissements, elle doit créer
un cadre attractif permettant aux entreprises d’étre accompagnées

et soutenues dans leur mutation numérique.

Parce que les investissements dans la R&D et le digital sont des enjeux
majeurs pour le systéme de santé, les entreprises du médicament
souhaitent que leurs investissements -y compris dans le numérique -
soient pris en compte dans la fixation des prix des médicaments.

Cette proposition fait directement référence a 'accord-cadre entre

le Leem et le Comité économique des produits de santé (CEPS), qui
constitue le cadre de référence de la fixation des prix des médicaments
en France. Elle pourrait étre assortie d’'un référentiel permettant

de lister les différentes typologies d’investissements dans le numérique
éligibles a un avantage fiscal (abattement ou crédit d’impot).

Ces derniers pourraient par exemple étre encadrés a la création de projets
ou de partenariats (avec des startups et acteurs académiques) autour

de I'exploitation de données santé, de systéemes d'information en santé,
de télémédecine ou de technologies centrés patient ou professionnel
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Une meilleure adoption des
solutions au bénéfice des patients
et de Pefficience des parcours

de santé

. PR O POS I TI O N 4 L’offre de solutions digitales en santé est extrémement
Accompagner et valoriser riche, mais peu lisible et complexe a qualifier pour les
’ . . utilisateurs, impactant négativement I’adoption et ne
Paction des entreprises permettant pas une valorisation efficace des solutions

ceuvrant dans le champ les plus efficientes.
de la e-santé pour accélérer
le développement En France, le marché de la e-santé est un secteur

extrémement concurrentiel. Une multitude d’acteurs
développent des solutions basées sur les mémes tech-
nologies, aires thérapeutiques ou besoins cliniques. Il
en résulte une offre de solutions extrémement riche
mais peu lisible et surtout complexe a qualifier.

des innovations

L’'Espace Numérique de Santé (ENS) prévu dans le
cadre du programme Ma Santé 2022 apparait comme
un levier pour palier a cette problématique. Véritable
«magasin numérique» mis a disposition des usagers,
I'ENS comprendra des solutions numériques de santé et
de bien-étre référencées selon différentes thématiques :
prévention, éducation thérapeutique, coaching, etc. Par
le biais de ce «label qualité», 'Etat doit permettre d’une
part de rassurer le grand public sur la qualité et sécu-
rité des solutions, d’autre part, de valoriser les meil-
leures solutions digitales qui composent le marché de
la e-santé.

L’'Espace Numérique de Santé (ENS) promet d’étre un levier efficace pour ‘ |

fédérer 'ensemble des acteurs institutionnels, publics et privés de la e-santé

autour des usagers et du systéme de santé. Pour les entreprises du médicament, 'ENS

représente une opportunité pour déployer des solutions numériques en accompagnement

de médicaments, par exemple soumis a des Autorisations temporaires d'utilisation

(ATU). Inscrites dans 'ENS et nourries par les données du Dossier Médical Partagé

(DMP), ces outils digitaux permettraient de confirmer l'efficacité en vie réelle des produits

pharmaceutiques. Cette perspective reste toutefois soumise a plusieurs conditions.

En effet, pour garantir le succés de ce projet au bénéfice de tous, I'Etat doit encore

définir son cahier des charges et sa capacité a financer les innovations qui s’inscriront
demain dans 'ENS. Pour cela, les entreprises du médicament proposent :

o
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© de définir un plan d’actions, listant les priorités de santé publique de I’Etat et des
régions, par exemple en termes de technologies (ex : télémédecine) ou d’indications
thérapeutiques (ex : diabéte) a couvrir. Ce plan d’action permettrait aux entreprises
de santé de concentrer leurs investissements et efforts de R&D sur des solutions
répondant aux besoins jugés prioritaires par I'Etat.

© de définir des critéres scientifiques de sélection des solutions numériques pour
conserver la confiance des usagers. Le numérigue est source d’opportunités,
mais comporte aussi des risques pour la santé des usagers. Pour cette raison,
les entreprises du médicament appellent a considérer de nouveaux parametres
en complément de ceux liés a la sécurité et I'efficacité des solutions. Les applications
numeériques pourraient dans ce cas étre soumises a une grille d’évaluation qui inclurait
des critéres scientifiques tels que I'utilité médicale, les usages (ex : ergonomie, inclusion
du handicap, etc.), I'éthique, 'impact écologique ou la pharmaco/matériovigilance
avant d’étre intégrées dans I’'ENS.

© de développer un modéle économique pérenne pour inciter les entreprises
a référencer leurs outils dans ’Espace Numérique de Santé. Si 'ensemble des
parties prenantes s’accordent a dire que toutes les solutions hébergées dans 'ENS
ne peuvent faire 'objet d’'un remboursement (notamment car certaines relévent
du secteur du bien-étre et non de la santé), il reste toutefois nécessaire de définir
un modele qui permette de garantir la viabilité des industriels promoteurs de
ces solutions. A ce titre, plusieurs pistes sont envisageables : (i) un remboursement
total accordé pour les solutions présentant un réel intérét médical et faisant I'objet
d’un avis positif de la Haute Autorité de Santé (HAS), (ii) un remboursement partiel
qui pourrait par exemple porter sur un module de téléconsultation intégré dans une
solution plus globale, (iii) un prix unitaire par application, a la charge de l'usager :
’ENS agirait dans ce cas comme une plateforme BtoB, intégrant un module
de facturation.

© de déployer une promotion efficace de I’Espace Numérique de Santé sur tout
le territoire. Les entreprises du médicament saluent a ce titre les actions portées par
la Délégation ministérielle du numérique en santé (DNS) pour sensibiliser le grand public
aux enjeux et opportunités qu’offre le numérique en santé : les assises citoyennes
du numérique en santé, la cellule éthique du numérique en santé, le groupe de travail
«bénéfices de la e-santé», le tour de France de la e-santé, ... sont autant d’initiatives
qui doivent permettre de renforcer 'adhésion des patients et des professionnels de
santé. Toutefois, pour garantir la diffusion de ces messages sur tout le territoire,
il reste nécessaire de déployer un plan de communication par région, tenant compte
des spécificités et besoins locaux (priorités de santé publique, accés au numérique,
désertification médicale, etc.), une mission qui reste sous la tutelle des Agences
régionales de santé (ARS) et des GRADeS. A ce titre, les entreprises du médicament
appellent les régions a inscrire I'action de communication parmi leurs priorités dans
le déploiement de 'ENS, ceci constitue un prérequis pour initier son utilisation par
le grand public.




LIVRE BLANC ¢ ['engagement du Leem sur le numérigue

. PROPOSITION 5
Définir un modéle pertinent en association au Health Data Hub
pour favoriser ’exploitation et l'utilisation des données
et faire de la France un leader de ’'lA

En exploitant le potentiel des données de
santé, le Health Data Hub crée enfin l'op-
portunité pour la France d’entrer dans la
compétition internationale de P’intelligence
artificielle pour la santé. Si ce guichet unique
pour Paccés aux données de santé représente
un facteur d’attractivité majeur pour notre
pays, quelques termes restent toutefois a
clarifier pour que cet ambitieux projet soit un
succeés au bénéfice de 'ensemble des acteurs.

Jusgu’alors, la France ne disposait pas d’in-
frastructure permettant une exploitation ef-
ficace de ses données, pourtant essentielles

pour accompagner la transformation de
son systeme de santé et améliorer la per-
formance de ses activités de recherche. En
croisant des bases de données d’origines di-
verses et de natures différentes au sein d’un
guichet unique, le Health Data Hub apparait
comme un levier efficace au service d’une
meilleure exploitation de la donnée de santé.

Cependant, pour garantir I'utilisation effective
de cette plateforme, il reste nécessaire d’y as-
socier un modeéle pertinent, dans lequel I'en-
semble des parties prenantes (institutionnelles,
publics et privées) pourront s’identifier.

Le Health Data Hub doit permettre d’accroitre le potentiel du patrimoine de données

de santé francais. Il a pour mission de créer un environnement permettant une exploitation
optimale de toutes les sources de données de santé par les différents acteurs intéressés,
incluant les entreprises du médicament. Pourtant aujourd’hui, ces entreprises font face
a trois grands enjeux dans leurs activités impliquant des données de santé :

© un enjeu économique, avec un mode de rémunération et de tarification de la donnée
qui se doit d’étre incitatif au regard de la multitude de plateformes existantes
a l'international ;

© un enjeu technique, regroupant l'accés rapide et facilité a des données en grande
quantité et qualifiées et la possibilité de les apparier (y compris dans un périmetre
international ;

© un enjeu organisationnel, dés lors que I'accés et I'exploitation des données de santé
impose des démarches administratives complexes liées notamment aux partenariats
public-privé et nécessite de fait du personnel qualifié (juristes, data analyst, affaires
médicales, etc.).

Pour répondre a ces enjeux et conserver 'opportunité de faire de la France un leader
dans I'exploitation et 'usage de la donnée de santé, il reste donc nécessaire d’associer
au Health Data Hub un modele a la fois pérenne et efficace, qui permette de garantir
le succes du projet au bénéfice de tous les acteurs intéressés. Le Health Data Hub doit
donc permettre de:

1. Fédérer ’écosystéme autour d’un modéle économique d’ensemble favorisant
le partage et reconnaissant les efforts de chacun
Les entreprises du médicament sont prétes a poursuivre et renforcer leur investissement
humain et financier au service du Health Data Hub. Leur implication restera toutefois

o
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conditionnée par un mode de tarification et rétribution juste pour I'ensemble des
acteurs impliqués, a la fois publics et privés. La définition d’'un modele économique
pérenne, associé a une gouvernance efficace, constituent en effet une condition sine
gua none pour augmenter les accords de partage et permettre d’atteindre 'ambition
premiéere du projet de créer un patrimoine interactif de données de santé. Cette pro-
position suppose en outre de créer les conditions permettant d’optimiser la collecte
des données de santé. Cela passe par exemple par la mise en place d’un mécanisme
incitatif de financement aux établissements de santé, permettant de systématiser le
recueil qualitatif et exhaustif des données de santé.

2. Accéder plus facilement au patrimoine de données de santé, décloisonner
les données et faciliter leur rapprochement
Les besoins croissants des entreprises en matiere de données de santé nécessitent
des procédures de plus en plus accélérées et simplifiées pour 'accés a ces données.
En ce sens, les modalités d’accés au Health Data Hub doivent étre suffisamment
simples pour que la plateforme apparaisse comme le guichet national unique de ces
entreprises. Pourtant aujourd’hui, les entreprises du médicament sont soumises a des
procédures d’accés hautement complexes et dissuasives, ne leur permettant de réaliser
le potentiel de la plateforme de données de santé. Pour pallier a cette problématique,
les entreprises du médicament appellent a développer des modalités d’acceés homogénes
aux jeux de données, qui leur permettraient d’accéder directement aux données,
en leur donnant la possibilité de passer par un engagement de conformité.

3. Avoir accés a des moyens adaptés et suffisants pour consolider et valoriser
le patrimoine de données
L’activité des données de santé releve d’un environnement réglementaire et technique
assez récent et de plus en plus complexe. De fait, il nécessite une adaptation quasi
continue des modes d’organisation des entreprises, associant le recrutement de
personnel qualifié (affaires réglementaires, data analyst, affaires médicales, etc.)
et la formation en continue de métiers existants. Dans leurs activités impliguant des
données de santé, les entreprises du médicament soulignent le manque de maitrise
de cet environnement mouvant et qui complexifie les contractualisations entre
producteurs et utilisateurs de données. Les partenariats public-privé mis en ceuvre
dans le cadre de partage de données de santé font en effet 'objet de longs délais,
qui sont incompatibles avec les besoins plus a court terme des entreprises.

Pour répondre a cette problématique organisationnelle, les entreprises du médicament
proposent d’associer au Health Data Hub une offre de service compléte et cohérente,
dans laquelle, au-dela de sa mission premiére d’agrégateur, la plateforme aurait un réle
de coordinateur et catalyseur vis-a-vis de I'’écosysteme. L’offre de service ainsi propo-
sée pourrait étre étendue via:

© la mise en place d’une cellule juridique qui aurait pour objectif de faciliter les
contractualisations et de gérer les aspects de propriété intellectuelle entre partenaires.
Cette cellule pourrait proposer un contrat unique a 'ensemble des acteurs impligués,
permettant de fait d’instaurer des régles communes et de se soustraire de la création
d’entités juridiques dédiées au sein des entreprises. Cette cellule permettrait par ailleurs
de simplifier les architectures contractuelles dans le cadre de projets multipartenaires.

s
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© le développement de formations sur les sujets techniques et réglementaires associés
aux données de santé, par exemple sous le format d’échanges entre acteurs publics et
privés pour la compréhension des évolutions des textes réglementaires ou pour partager
des bonnes pratiques entre experts de la donnée.

© la mise en place d’outils pédagogiques permettant de faciliter 'expérience des
producteurs et utilisateurs de données (guides d’acces, d’orientation ou de bonnes
pratiques, cartographie des interlocuteurs référents pour I'acces aux différents jeux

de données de santé, etc.)

Une filiere d’excellence
en santé numérique

. PROPOSITION 6

Encourager le développement d’une filiere d’excellence en santé
numeérique, croisant les expertises des secteurs public et privé
et les compétences des secteurs du numérique et de la santé

En France et partout dans le monde, de vé-
ritables filieres de la e-santé sont en train
d’émerger avec I'appuide volontés politiques
fortes et la multiplication de nouvelles
alliances, créatrices de valeur. La vision est
partagée par tous les acteurs : les secteurs
du public et du privé sont complémentaires,
ceux du numérique et de la santé aussi.

Le modele d’innovation en santé a changé
et passe par la multiplication de collabora-
tions performantes et le partage de savoirs
entre acteurs complémentaires de I'écosys-
téme Clés de l'innovation en santé, les col-
laborations entre secteurs publics et privés
permettent de mutualiser les efforts de R&D

nécessaires a I'élaboration de solutions inno-
vantes et participent de plus en plus a I'at-
tractivité de la France. La crise sanitaire liée
a la Covid-19 aura plus que jamais démontré
I'importance de ces collaborations, qui font
le succes des projets.

Pourtant en France, les partenariats public-
privé restent insuffisamment développés. En
cause, un cloisonnement encore trés prégnant
entre les acteurs, une cartographie peu lisible
et trés mouvante du secteur et des démar-
ches administratives (délais de contractua-
lisation, partage des éléments de propriété
intellectuelle, etc.) encore complexes.
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En réponse a cette problématique, le
Président de la République a annon-
cé en décembre 2020 le lancement
d’un vaste projet sur la santé numé-
rique. Baptisé «Paris Santé Cam-
pus», ce centre public-privé marque
une volonté forte de 'Etat de faire
de la France un leader en santé nu-

d’excellence en santé numérique,
croisant les expertises des secteurs
public et privé et les compétences
des secteurs du numérique et de la
santé, sur le plan national mais aus-
si a échelle internationale, la France
promet de s’inscrire durablement
dans la course a l'innovation du nu-

mérique. En développant une filiere mérique en santé.

FOCUS SUR LE PROJET IA & CANCER
Un exemple de partenariat public-privé inédit

Le Contrat Stratégique de la Filiere Industrie et Technologies de Santé, signé en février
2019, comprend un programme majeur intitulé « Intelligence Artificielle et Santé ».
Au sein de ce programme, le projet de filiére « Intelligence Artificielle & Cancer »
ambitionne de développer des solutions thérapeutiques et diagnostiques innovantes
qui adressent des questions du parcours de soins en oncologie, aujourd’hui sans
réponse.

Coconstruit sur un partenariat public-privé inédit, le projet « IA & Cancer » a pour
mission de fédérer les acteurs publics et privés au sein d’une initiative nationale qui
puisse profiter a I'ensemble de I'écosysteme d’innovation en oncologie. Il Sappuie
notamment sur I'expertise de 'ARIIS et des industries pharmaceutiques, et de I'Institut
national du Cancer.

La démarche se veut tres concréte et Sappuie sur des questions aux enjeux médicaux

et industriels qui sont structurées en projets appelés « Projets de Recherche en
Cancérologie » (PRC) : déterminer la séquence optimale de traitements pour un cancer
spécifique, suivre de facon simplifiée et sur le long terme des patients traités par une
molécule sous Autorisation Temporaire d’Utilisation, étudier la prise en charge

et le pronostic de patients atteints a’un cancer avec une altération moléculaire précise...
sont autant d’exemples de questions qui seront traitées au sein de ce projet a aide

de données publiques et privées en oncologie et de méthodes d’analyse permises par
le big data et I'intelligence artificielle.

Ce projet est également destiné a moderniser et différencier Pécosystéme de données
nationales en cancérologie. Pour cela, il prévoit de documenter et cartographier

les retours d'expérience issus des PRC qui fonctionnent pour répliquer ou amplifier les
succes et identifier les investissements qui permettront de répondre demain

a des questions jugées stratégiques que I'on ne peut adresser aujourd'hui.
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Si bon nombre d’entreprises du médicament ont choisi la France pour vy installer

des sites de R&D, c’est grace a I'excellence académique, I'expertise de la communauté
scientifigue et le savoir-faire francais dans la santé. Plus que jamais, les entreprises du
médicament souhaitent contribuer a la compétitivité de la France en matiére de santé
numeérique.

Les collaborations entre acteurs complémentaires de I'’écosystéme ne peuvent que

se développer : il faut les favoriser, les cultiver et les faire grandir. Pour ce faire,

les Entreprises du Médicament suggerent d’associer au « Paris Santé Campus » un plan

d’action autour de trois axes :

— favoriser la transversalité entre tous les secteurs dans un objectif de santé publique ;

— encourager la culture de l’innovation et du digital ;

— simplifier le paysage de la recherche publique francaise pour faciliter le dialogue
public-privé et la contractualisation des partenariats.

Pour atteindre cet objectif, les Entreprises du Médicament proposent d’associer au projet
de Paris Santé Campus :

© la définition de domaines d’activités stratégiques, permettant de fédérer les ac-
teurs publics et privés les plus légitimes dans chaque domaine. Les thématiques
pourraient dans ce cas étre axées sur des aires technologiques (ex : télémédecine,
intelligence artificielle) et/ou thérapeutiques (ex : santé mentale, diabéte).

Cette proposition s’inspire des missions du Centre Axel au Canada, un accélérateur
d’intelligence technologique qui fédére grandes universités et entreprises autour
de la thématique de la santé mentale.

© La mise en place d’une cellule support s’appuyant sur les expertises des structures
en soutien a ’innovation francais et internationaux (Bpifrance et autres investisseurs,
poles de compétitivité, EIT Health, etc.) pour orienter les porteurs de projets vers la
recherche de financements ou de partenaires et simplifier les démarches administratives
liées a ces contractualisations. Cette cellule pourrait dans ce cas s’appuyer sur
la multitude de ressources disponibles dans G_NIUS, le guichet national de I'innovation
et des usages en e-santé mis en place dans le cadre de la feuille de route ministérielle
du numérique en santé, qui fournit des orientations réglementaires et des cartographies
des acteurs clés en santé numérique et des financements de I'innovation.

© La mise en place d’une véritable politique de communication internationale,
permettant le rayonnement du projet et ce faisant d’augmenter les investissements
sur le territoire francais.

Enfin, parce que PPadhésion des hopitaux et professionnels de santé constitue I’'un des
facteurs clés de succes d’un tel projet, les entreprises du médicament appellent les
autorités a communiquer largement auprés de ces acteurs pour apporter un éclairage
pratique des usages et améliorer la connaissance des bénéfices du numérique en santé.
Par ailleurs, des incitations a la mise en ceuvre de solutions digitales (ex : création de
nouvelles équipes dans les centres hospitaliers pour assurer le suivi des patients)
pourraient étre proposées aux établissements de santé pour accélérer le développement
des innovations de demain.
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Assurer ’accompagnement et la formation de tous les acteurs en lien
avec la santé numérique pour qu’ils soient en mesure d’en appréhender
les enjeux et opportunités

L’arrivée progressive des technologies du
numérique bouleverse inévitablement les
pratiques et métiers des acteurs de santé,
qu’ils soient industriels, académiques ou
cliniques.

Dans la transformation numérique du systeme
de santé, le besoin d’accompagnement et
de formation reste donc un enjeu crucial.
Cette diffusion de la «culture digitale» doit
permettre a tout acteur lié au domaine de
la santé numérique d’en comprendre les
enjeux et opportunités. Un enseignement a la
fois technique et réglementaire, qui doit per-

organisations de soins, d’identifier les enjeux
éthiques, juridiques et politiques associés et
de se doter des outils pour accompagner les
projets de santé numérique.

Pourtant aujourd’hui faute de formation
adaptée, les professionnels de santé peinent
encore a appréhender les enjeux et opportu-
nités gu’offrent les solutions numériques de
santé, impactant négativement la diffusion
de ces nouvelles offres.

De leur co6té, les entreprises de santé ont
pris la mesure d’une véritable adaptation des
métiers et des compétences. Aujourd’hui, les

mettre a chaque individu, quelle que soit son  entreprises parviennent a développer des
origine, d’appréhender la transformation des  solutions numériques de santé, notamment

Pour accompagner les acteurs de santé dans leur transformation numérique,
le Leem propose la création d’une Académie du Numérique en Santé.

Véritable hub dédié a I'innovation et au développement des compétences dans le domaine de la santé et

du numérique, 'Académie du Numérique ambitionne de devenir le lien d’intermédiation privilégié entre

entreprises de tous secteurs et acteurs du monde académique. Pour poursuivre cet objectif, ’Académie du

Numérique proposera une offre de service compléte, axée sur trois piliers :

— des parcours de formation construits sur mesure pour les dirigeants et collaborateurs des entreprises,

— des rencontres thématiques entre acteurs du systeme de santé et entreprises

— des projets d’expérimentation pour accélérer les partenariats entre acteurs complémentaires de
Pécosysteme.

Pour favoriser 'émergence de projets collaboratifs et accélérer le développement des innovations,
PAcadémie du Numérique propose la création d’une plateforme d’intelligence collective, a la fois numérique
et physique, rassemblant Pensemble des parties prenantes de la e-santé (acteurs institutionnels, offreurs
de soins, associations de patients, acteurs académiques, entreprises du numérique et de la santé). Avec un
role de catalyseur de I'innovation, 'Académie du Numérique prévoirait le lancement d’'appels a manifestation
d’intérét nationaux sur la base de besoins exprimés par les offreurs de soins, associations de patients ou
entreprises permettant ainsi de fédérer 'écosysteme autour de grands projets d’innovation. Les appels a
manifestation d’intérét pourraient dans ce cas étre lancés selon le modele des « Challenges Al for Health »,
une initiative lancée par la Région fle-de-France pour identifier des innovations numeériques en santé sur la
hase de besoins exprimés par des cliniciens de renom, issus de I’AP-HP ou de Gustave Roussy par exemple.



LIVRE BLANC ¢ ['engagement du Leem sur le numérigue

grace a la qualité de leur expertise technique.
Toutefois, ces industriels rencontrent des
difficultés pour recruter certains métiers in-
dispensables pour le développement de ces
solutions (designer UX / Ul, experts affaires
réglementaires et ingénieurs santé), d’'une part
car tres peu de formations intégrent spécifi-
guement de spécialisation en santé. D’autre
part car l'industrie pharmaceutique est un
secteur peu attractif pour les métiers communs
a plusieurs secteurs d’activités (designers
UX/Ul, métiers de la donnée, développeurs,
etc.), notamment car soumis a de fortes
contraintes réglementaires.

En 2020, une étude EDEC®» menée entre
les parties prenantes des industries de santé
et I'Etat (représenté par la DGEFP®) sur le
théme des solutions multi-technologiques de
santé (SMT) faisait état de lacunes dans l'ac-
compagnement a la mutation numérique des
industries de santé. Le rapport révélait en
effet que si les formations en France com-

mencaient a intégrer les besoins des entre-
prises pour accompagner la santé numérique,
ces efforts restaient a systématiser et a ren-
forcer. Pour illustrer cette problématique,
prenons I'exemple du designer UX/Ul, un
métier jugé prioritaire pour le développement
des solutions numériques de santé : les for-
mations de designer UX/Ul commencent a
se développer largement en France. Cepen-
dant d’apres le rapport, aucune n’integrerait
spécifiguement de spécialisation en santé,
impliguant —pour les personnes nouvelle-
ment formées— une méconnaissance des
opportunités dans ce secteur. Selon la méme
étude, cette méconnaissance du secteur de
la santé serait également observée chez les
meétiers de la donnée et du développement
informatique.

(24) EDEC: Engagement de développement de lamploi et des compétences
(25) DGEFP: Délégation générale a I'Emploi et a la formation professionnelle

La capacité de la France a assurer un déploiement efficace de la e-santé dépendra de

sa capacité a former les médecins, ingénieurs, juristes, designer UX/UI... de demain, afin
gu’ils puissent porter et accompagner des projets de santé numérique. Pour relever ce
défi, les entreprises du médicament appellent les grandes écoles et universités a :

© développer davantage de formations spécifiques en santé, en particulier dans
le domaine des affaires réglementaires, et dans les métiers de la donnée et
de I'ingénierie. L’enjeu étant d’assurer des connaissances a la fois dans le
développement et la réglementation des solutions numériques de santé.
Cette proposition suppose également de développer davantage de cursus
transverses sur les médicaments, les dispositifs médicaux et le digital.
Enfin, ces cursus devront inclure des modules spécifiques aux enjeux du systéme de
santé francais: besoins des patients et des professionnels de santé, réglementation en
vigueur, fondements éthiques, etc.

© inclure le sujet des nouvelles technologies, nouvelles pratiques et modes d’organisation
dans les formations initiales et continues des professionnels de santé, afin qu’ils
puissent adopter, puis diffuser efficacement les nouvelles offres de solutions digitales.
Cet enseignement doit permettre aux soignants d’acquérir les connaissances
nécessaires a une utilisation efficiente des nouveaux outils du numérique applicable
au monde de la santé, leur permettant ainsi de profiter des opportunités du digital mais
aussi d’en connaitre les limites. La sensibilisation a une nouvelle médecine, moderne
et innovante, a la fois pour les patients et professionnels de santé, constitue un enjeu
crucial pour le déploiement et 'adoption de la e-santé.
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auprés des patients,
des professionnels de santé
et du systeme de santé

pour créer de la valeur
pour le patient

@ 5

par un soutien actif
au développement de plateformes
de données partagées

o NI

pour pouvoir promouvoir

les investissements et accélerer

le développement et déploiement

de solutions innovantes sur le territoire

en assurant la qualité et sécurité
des solutions tout au long
de leur cycle de vie

au sein des entreprises,
et plus largement au sein
de toute structure en lien
avec la santé numérique
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