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Résumé

Le secteur de I’innovation en santé se transforme avec l'arrivée de projets deeptech en
biotechnologies, dispositifs médicaux et e-santé. Ces projets sont portés par des entrepreneurs
qui souhaitent s’attaquer a de grands défis médicaux sous la forme de produits ou de services
en langant leur entreprise. L’objectif est alors de comprendre les bonnes pratiques et clés du
succes qui permettent a une start-up d’évoluer d’une phase d’idéation au lancement commercial
de sa solution en passant par des étapes de recherche et développement. Le passage du projet
vers la création d’une start-up nécessite de maitriser de nombreuses problématiques qui sont
liées aux développements technologiques, aux ressources humaines, a son marché, a sa
proposition de valeur, a la maitrise de son financement et son intégration dans 1’écosystéme
healthtech. Ce guide est illustré par 22 exemples de start-up francaises healthtech qui ont réussi
a combiner hypercroissance de leur chiffre d’affaires et levées de fonds au cours de ces trois
derniéres années. La réussite de la société repose sur une combinaison de savoir-étre et de
savoir-faire qui se basent sur de nombreux facteurs : I’organisation interne de la société, la
mobilisation d’un réseau, la gestion et les prises de décisions stratégiques dans I’histoire de la
société. L’accélération du nombre de start-up deeptech depuis 2018 ne doit pas masquer le
faible taux de survie aprés plusieurs années d’activité. Partant de ce constat, il est primordial

d'anticiper les nombreux challenges auxquels ces entreprises auront a faire face.
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1. Introduction

Le terme d’innovation est communément défini par le processus dans lequel une idée
créative apporte un changement, une nouveauté ou un progres dans le développement de
méthodes, de techniques, de dispositifs ou la genese de nouveaux moyens pour répondre a
certaines problématiques (1). Dans le secteur de la santé, innover est un verbe d’action qui
s’applique a prévenir, améliorer, restaurer 1’état général de santé et ses déterminants au bénéfice
de I’'individu et qui possede une application secondairement commercialisable (2). L’innovation
en sant¢ a ét¢ vecteur de I’augmentation de l'espérance et de la qualité de vie générale des
populations par la succession de projets réussis dans le traitement, la prévention, le diagnostic
ou encore I’organisation du systéme de soins (3). En médecine comme dans d’autres sciences,
nous pouvons confronter les notions d’innovations conceptuelles et d’innovations
technologiques. L’innovation conceptuelle est a la base de la formation de nouveaux
paradigmes qui ont permis a lI’innovation technologique de travailler sur un socle validé
scientifiquement, mais aussi accepté dans notre société (4). Face a 1’évolution de notre société,
de nouveaux défis complexes et multiples sont apparus a cause notamment du vieillissement de
la population et des nouveaux modes de vie. Des problématiques liées a I’accroissement des
inégalités sociales, territoriales, ou des contraintes financieres ont déclenché des modifications
dans 1’écosysteme médical mondial (5). L’avénement de la chimie au XXe si¢cle, avec la
découverte de nouvelles molécules thérapeutiques, a permis a I’industrie de créer aux cours des
années de puissantes industries appelées plus communément “Big Pharma”. Dans les années
1950, plus de 80% des nouvelles entités médicamenteuses provenaient de ces grandes
compagnies contre 20% par de plus petites structures (6). Au début du XXle siecle, leur
positionnement a évolué et elles sont passées majoritairement de créatrices de nouvelles
molécules a acheteuses de candidats médicaments au profit des petites entreprises. Cette
mutation s’explique par le fait que ces grandes entreprises ont subi de nombreux échecs. Dans
les faits, le nombre de molécules agréées par la Food and Drug Administration (FDA) a été
divisé par deux tous les neuf ans en moyenne. En 1970, dix médicaments ont été validés par la
FDA contre un seul au début des années 2000. L’industrie pharmaceutique a donc di remettre

en cause son modele basé principalement sur les blockbusters, et a notamment compté sur le
16
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développement des molécules biologiques pour insuffler une nouvelle dynamique avec
I’arrivée de nouveaux acteurs appelés les biotechnologies (6). En parall¢le de ces changements
de dynamiques industrielles, I’évolution des technologies, avec notamment la numérisation de
la société, a permis de faire émerger de nouveaux secteurs et acteurs propres a I’'univers de la
sant¢ matérielle et immatérielle. Apres plusieurs cycles de révolutions industrielles, avec
I’arrivée d’internet, des ordinateurs, du stockage de masse de données appelé Big data, ou
encore des téléphones mobiles, de nouvelles avancées permettent actuellement de créer une
nouvelle dynamique pour la médecine d’aujourd’hui. C’est en particulier le cas avec
I’émergence de l’'intelligence artificielle, le machine learning, la robotique ou encore les

imprimantes 3D (7).

Milieu des années 1970-1980, les entreprises vivaient plutét dans un monde d'innovations «
fermées », c'est-a-dire principalement développées « en interne » et mises en ceuvre au sein de
l'entreprise, sous le sceau du secret industriel ou de fabrication. Elles cherchaient a protéger
leurs découvertes en les maintenant confidentielles et faisaient peu d'efforts pour assimiler des
innovations venant de I'extérieur. Il a fallu plus d’une vingtaine d’années pour que la dynamique
générale industrielle passe d’un modéle d’innovation cloisonné a un modele d’innovation
d’ouverture. L'innovation ouverte postule qu'il est plus efficace et rapide de ne plus s'appuyer
principalement sur sa seule et propre recherche pour innover. La pratique d’idéation et de
créations de nouveaux projets en externe s’est accélérée avec la structuration de la filicre
Healthtech ces dernicres années (8). Le secteur de la Healthtech désigne I'ensemble des sociétés
innovantes qui développent des produits/services pour les patients et les professionnels de santé.

Ce secteur s’est structuré en trois sous-segments qui possedent leurs propres caractéristiques.

1.1. Les sociétés de biotechnologies

Les sociétés de biotechnologies sont définies par I’Organisation de Coopération et de
Développement Economiques (OCDE) comme des sociétés travaillant sur « I’application a des
organismes vivants de principes scientifiques et de I’ingénierie a la transformation de matériaux
vivants ou non-vivants aux fins de la production de connaissances, de biens et de services ». En
d’autres termes, ces sociétés combinent 1’expertise applicative en sciences de la vie combinée
a un savoir-faire technologique issu d’autres disciplines fondamentales, comme le génie

génétique, le génie biologique et la biochimie (9). De nouvelles catégories sont apparues pour
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différencier les sociétés travaillant sur I’agroalimentaire ou 1’élevage (biotechnologie verte), les
problémes environnementaux (biotechnologie jaune), la fabrication/bio-procédés avec des
produits du vivant (biotechnologie blanche), I’exploration marine (biotechnologie bleue) ou
encore la catégorie qui sera le cceur du développement, les biotechnologies rouges qui
concernent le milieu de la santé, du médicament et du diagnostic avec des finalités

thérapeutiques (10).

1.2 Les sociétés de dispositifs médicaux

Les sociétés de dispositifs médicaux, plus communément nommées “medtechs” sont
présentées par la communauté FrenchTech comme des sociétés qui développent “des dispositifs
médicaux ou I’ensemble des instruments, appareils ou autres articles, utilisés spécifiquement a
des fins de diagnostics ou thérapeutiques pour les étres humains . (11) L’ensemble de ces

solutions sont segmentées en 7 usages distincts :

e Equipement

e Logiciel

e Dispositif connecté

e Dispositif invasif

e Dispositif non invasif

e Diagnostic in vitro

Il convient de préciser que ces dispositifs sont également catégorisés en fonction de leur risque

potentiel pour la santé. La classe I, a faible risque jusqu’a la classe III a risqué élevé (12).

1.3 Les sociétés de e-santé

Les sociétés de e-santé, selon la définition de la commission Européenne, “ développent
des solutions digitales appliquées au domaine de la communication et de I’information en santé
ou pour le bien-étre” (13). La segmentation des sous-domaines dans ce secteur n’est pas encore
strictement établie et peut varier selon les définitions utilisées. La Haute Autorité de Santé

classe la e-santé en trois catégories en fonction de leurs usages (14) :
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-Les logiciels métiers des professionnels de santé : qui ont un vaste champ d’action et qui
utilisent des bases de données cliniques structurées ou non, pour apporter des informations tout
au long du parcours de soins d’un patient (analyses et évaluations de la prescription et
dispensation) ou d’amélioration de sa prise en charge (coordination des soins ou bonnes

pratiques de consultation).

-Les solutions de Télémédecine qui permettent d’améliorer 1’accessibilité a I’offre de soin et
renforcer la qualité de vie des patients par une prise en charge et un suivi a distance. A travers
cette pratique, il est possible de subdiviser cinq actes de soins qui sont : la téléconsultation, la

télé expertise, la télésurveillance, la téléassistance et la régulation médicale.

-Le reste des solutions de santé mobile fait partie de I’univers des objets connectés ou des

logiciels en rapport avec la santé ou le bien-étre.

1.4. Les start-ups et leurs technologies

Les sociétés de biotechnologies, de dispositifs médicaux et de e-santé sont aujourd’hui
générées majoritairement par de jeunes sociétés appelées “startups”. L’objectif pour ce modele
de société¢ est de pouvoir démarrer une activit¢ commerciale en partant d’une idée
expérimentale, qui nécessitera d’étudier de nombreux facteurs, avec comme objectifs finaux :
une forte croissance et une rentabilité maximale (15). La structure d’organisation d’une start-
up évolue conjointement avec cette idée pour laisser place a un produit ou service valorisable
sur un marché donné. Avant de commercialiser une solution, une technologie doit étre évaluée
en fonction de son développement, c’est-a-dire son niveau de maturité technologique. Pour cela,
on utilise une échelle d’évaluation appelée TRL pour “Technology Readiness Levels” qui
permet ainsi de donner suffisamment de compréhension sur 1’état de la technologie, ses risques
et des informations concernant son transfert technologique ou la possibilité de création d’une

entreprise autour de cette solution (Figure 1) (16).
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Figure 1 - Echelle de TRL (17)

L’échelle est un systeme de mesure employé pour évaluer le niveau de maturité d’une technologie
en 9 étapes.

L’¢échelle d’évaluation est divisée en neuf parties qui sont :

- Le TRL 1: c¢’est le premier degré de maturité technologique. La recherche scientifique
a ce niveau reste fondamentale et le projet actuel a pour objectif de rendre applicable
cette solution. A cette échelle, le projet n’est généralement soutenu que par des
publications de travaux de recherches portant sur les propriétés d’une technologie.

- Le TRL 2 : Un ou des objectifs applicatifs ont clairement été établis a partir d’études
analytiques qui permettent d’étayer plusieurs hypothéses qui doivent encore étre
validées. Cet état est soutenu par des publications scientifiques qui définissent une
analyse sur un concept applicatif qui doit étre validé physiquement.

- Le TRL 3 : Les preuves analytiques sont validées expérimentalement et permettent ainsi
de valider la corrélation entre les parametres des hypotheses et les preuves scientifiques.

- Le TRL 4 : Aprés une phase de recherche fondamentale et de démonstration de
faisabilité, I’étape 4 caractérise le premier développement du prototype ou de la
maquette. L’objectif de cette phase permet de mesurer la corrélation des résultats par

rapport aux objectifs initiaux des premicres phases.
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- Le TRL 5: c’est la premicre phase de démonstration dans un environnement proche de
I’utilisation finale. L’objectif sera alors d’analyser les résultats simulés dans un
environnement représentatif comparé a I’utilisation dans 1’environnement opérationnel.

- Le TRL 6 : L’objectif est similaire au TRL 5 mais I’inclusion de la solution sera
effectuée dans un environnement représentatif de I’utilisation finale.

- Le TRL 7 : c’est la phase maximale de démonstration du systéme dans son ensemble,
dans un environnement final qui permettra de valider le prototype terminal pour une pré
commercialisation.

- Le TRL 8 : C’est la premiere phase de production du prototype maintenant appelé
produit final avec une configuration validée qui sera en mesure de satisfaire les
exigences opérationnelles (techniques et commerciales)

- Le TRL 9 : Le produit sera disponible pour la commercialisation avec le management

du cycle d’industrialisation et de sourcing des fournisseurs.

1.5 Les Deeptechs

Pour répondre a la transformation du secteur médical et aux forts enjeux de santé
publique du XXIe siccle, ces startups développent ainsi des produits ou services appelés projets
disruptifs ou “Deeptech”. Ce terme définit I’action de développer une innovation significative
par rapport a 1’état de 1’art actuel. Ces jeunes sociétés bénéficient d’acces plus abordables aux
ressources technologiques, sont par nature plus agiles et s’inscrivent dans un mouvement qui
valorise de plus en plus I’entrepreneuriat (18). Selon 1’observatoire des startups Deeptech, deux
cents sociétés ont été créées en 2020 dont plus de 60% dans le secteur des biotechnologies, des

dispositifs médicaux et du numérique (19).

Ces sociétés présentent des caractéristiques communes :

=> Elles possédent de fortes barriéres a I’entrée qui seront des verrous technologiques

complexes a lever (20).
Ces barriéeres sont les suivantes :

- Elles possedent un niveau de risque important pour passer de I’étape 1 a 9 TRL, pour
valider I’ensemble des aspects techniques ou industriels.

- Le temps nécessaire de développement est important
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- Ces projets nécessitent la maitrise de I’interdisciplinarité pour concrétiser 1’ensemble.

- La propriété intellectuelle leur apportera une protection et un monopole d’exploitation.

=> Un projet qui émane de laboratoire public ou privé, ou encore qui s’appuie sur une

équipe en lien fort avec le monde scientifique et technologique (20).

Le milieu de la recherche ces vingt derniéres années a évolué et valorise maintenant des
carrieres d’entrepreneuriat. La transformation des formations pour les jeunes chercheurs a
donné place a de nouveaux modules sur ce sujet. En France, ces parcours sont mis en valeur
par des phases d’accompagnement par différentes structures. Il est fréquent que des start-ups
soient directement incubées ou en partenariats stratégiques par des établissements
d’enseignements supérieurs. Certains entrepreneurs peuvent également développer
individuellement leur technologie et se rapprocher de ressources et d’experts scientifiques qui

seront en mesure de consolider I’approche globale du projet.

=> Elles possédent un avantage concurrentiel fortement différenciant (20).

Sur un marché déja existant, une solution deeptech apportera au minimum des performances
équivalentes aux solutions déja existantes. Elles peuvent étre également a la base de la création
d’un nouveau marché, en proposant des fonctionnalités et ou des caractéristiques supérieures

pour les utilisateurs finaux : patients ou professionnels de santé.

=> Elles ont un accés au marché complexe et cotliteux (20).

Le délai nécessaire pour passer de la recherche fondamentale a la commercialisation d’une
technologie peut durer plusieurs années. Méme si le modele de start-up permet d’accélérer
considérablement les premiéres phases R&D, la complexité technologique et réglementaire
nécessite de passer par des cycles de validations incompressibles. Répondre aux enjeux
d’industrialisation de la solution sera d’autant plus complexe qu’il y aura recours ou non a de
la sous-traitance. L’ensemble de ces problématiques générera de forts besoins capitalistiques

pour débuter puis accélérer le développement a des moments stratégiques.
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Figure 2 - La combinaison de plusieurs risques a la fois (21).

Graphique représentant en abscisse le risque de ne pas former un couple d’un produit et son marché
et, en ordonné, le risque d’échouer en recherche et développement.

-> La balance entre succés R&D et ajustement du produit avec le marché (22).

Une autre caractéristique des start-up deeptech ou biotech est le faible taux de succes en
recherche et développement avec des prises de risques maximum pour proposer de nouvelles
idées (Figure 2). Une société de biotechnologie s’intéressera a répondre principalement aux
enjeux propres d’une ou plusieurs pathologies, les sociétés deeptech devront, elles, mesurer en
amont un nombre de consommateurs/patients préts a utiliser leur solution aboutie. La difficulté
est donc pour ce type de projet de pouvoir répondre a des enjeux de temps et de balance risque

dans le développement.

Sur la base de ces constats, il existe donc de nombreuses facons d’évaluer la performance d’un
projet deeptech. Etre en mesure d’appréhender le plus tot possible dans la vie d’une jeune
entreprise ces éléments, permettra d’anticiper et d’optimiser les chances de passage des

échelons successifs pour aboutir au succes du projet.
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2. Objectifs de la these

L’approche de cette these est de présenter quelles sont les bonnes pratiques et les clés
du succes qui ont permis a plus de 23 startups Francaises de passer d’une idée fondamentale a
la concrétisation de leurs solutions. Quelles ont été les étapes a franchir de 1’idéation a
I’internationalisation en passant par la recherche et développement, la clinique ou la production
? Quels roles et quelles missions pour I’équipe fondatrice et le CEO tout au long de la vie de la

société ?

La sélection de ces startups a été effectuée sur la base des critéres nationaux du programme

French Tech 120 (23) :

- Critére sectoriel : sociétés évoluant dans un environnement biotechnologique, des
dispositifs médicaux ou en e-santg.

- Critére financier : levées de fonds d’un minimum de 20 millions d’euros au cours des
trois dernieres années.

- Critere d’hypercroissance : chiffre d’affaires annuel en progression de plus de 30%
sur le dernier exercice.

- Autres critéres : société de moins de 10 ans, pas de rachat récent et si¢ge social frangais.

L’objectif est de pouvoir également compléter ces exemples en faisant référence a I’expertise
acquise dans le cadre de ma mission de chargé d’affaires de startups Deeptech dans I’incubateur
iPEPS a I’Institut du Cerveau. Mes contacts et échanges avec plusieurs startups Healthtech
m’ont permis d’analyser leur évolution au fur a mesure des années. Mes interlocuteurs étaient
des entrepreneurs évoluant dans les domaines des biotechnologies, des dispositifs médicaux ou
e-santé. Il n’y a bien slir pas un modéle unique de réussite, et 1’idée est plutot de présenter un
ensemble de comportements propres a cet univers sous la forme d’un guide selon le schéma

présenté ci-dessous (Figure 3).
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Figure 3 - Etapes de la vie d’une start-up (24)

Présentation des différentes étapes de la vie d’'une startup de la création d’une équipe a la sortie
en passant par des phases scientifiques, réglementaires ou de financements.

L’analyse s’attachera a présenter les différentes étapes de la vie d’une start-up. La démarche
entrepreneuriale, et plus encore appliquée a la santé, nécessite de comprendre et d’anticiper les
différentes périodes successives de la création de la société au succes du projet. La mission du
président-directeur général ou chief executive officer (CEO) sera d’évaluer la situation et
d’avoir une vision stratégique tout au long de la vie de la société. Les pressions qui s’exercent
sur les startups et leurs dirigeants sont nombreuses et d’ordres différents : humaines,
organisationnelles, économiques, technologiques, communication, financement ou

développement (25). Ces éléments préconfigurent la structure de présentation de ce travail.

La réussite générale d’une start-up résulte d’une addition de savoir-faire et savoir-€tre ainsi
que d’une capacité a s’adapter aux éventualités. Il convient de maximiser ces savoirs, pour

rendre efficaces les démarches entrepreneuriales.
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Ce travail étudiera donc les sept points clés suivants :

- Le lancement du projet

- La construction d’une équipe
- Le marché

- La proposition de valeurs

- Le Business plan

- Le plan financier

- Le choix de I’écosystéme
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3. Le lancement d’un projet

L’approche globale que le CEO doit étre mesure de superviser au jour le jour dans le
cadre du lancement puis développement d’une solution innovante repose sur 1’utilisation des
concepts matérialisés par ces chemins colorés et des étapes sous forme de points (Figure 4).
L’histoire de la vie d’un projet débute sur la gauche du schéma par I’initiation d’une idée
jusqu’a la délivrance du produit ou service final sur la droite. L objectif sera pour lui d’intégrer
dans sa pratique et avec ses équipes ces modeles de travail. Il saura notamment maitriser les
nouvelles formes de management et apporter un cadre pour permettre a sa jeune société

d’évoluer au niveau structurel et dans son fonctionnement.
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Figure 4 - Architecture d’entreprise et agilité (26).
Présentation de l’ensemble des pratiques et principes de la gestion, la conception, [’exploitation d’une entreprise innovante.
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Pour commencer, le CEO sera capable d’évaluer correctement, d’une part les concepts
fondamentaux et d’autre part, les concepts expérimentaux. Il devra projeter ces concepts dans
une démarche créative pour faire évoluer une idée a 1’état de projet, couramment appelée design
thinking. Cette méthodologie est apparue au début des années 2010 et se base sur une approche

en cinq étapes (Figure 5) et résume en grande partie la Figure 4 (27).
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Figure 5 - Cycles d’innovations (28).

Présentation des 5 étapes du Design Thinking.

1. Une phase d’immersion pendant laquelle le CEO identifiera les besoins et les
problématiques des utilisateurs.

2. Une phase d’adéquation des solutions technologiques adaptée a la phase ci-dessus

3. Phase de prototype pour réaliser I’ébauche d’un produit ou du service.

4. Phase d’apprentissage opérationnel pour vérifier la concordance des standards
techniques, scientifiques et éthiques.

5. Phase d’implémentation qui consistera a confronter le produit ou service au marché.

Il doit donc étre en mesure d’établir la péréquation entre faisabilit¢é d’un point de vue
technologique, intéréts pour les patients ou les professionnels de santé, et viabilité d’un point

de vue économique (27).
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4. La construction d’une équipe

La composante humaine dans un projet d’entreprenariat est un critére essentiel, pilier

fondateur de la réussite future.

4.1 Les fondateurs

Réunis par des aspirations, des convictions et des valeurs communes, mais
individuellement partagées, qu’ils auront a porter tout au long de la vie du projet.
Il est communément admis que le ou les fondateurs doivent posséder les caractéristiques ci-

dessous pour augmenter leurs chances de réussite.

=> Profil typique du fondateur :

Un fondateur d’une start-up a succes présente les traits de caractere suivants (29) :

Communiquant : Il est capable de communiquer et de susciter 1’intérét pour son projet

- Pro-actif : il agit avec anticipation et il est force de proposition

- Motivation : il crée un environnement et une culture d’entreprise qui inspire la positivité

- Résilient : il est en mesure de surmonter et s’adapter face aux situations stressantes
d’ordre relationnel, technique ou financier.

- Créatif : étre en capacité d’entamer des travaux d’organisation de la société, voir les

choses a grande échelle, se différencier des autres sociétés.
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Xavier Duportet, chercheur en biologie de synthése et
entrepreneur, il est fondateur des biotechnologies PhageX et
Eligo Bioscience qui développent des antibiotiques destinés a
traiter les maladies associées aux bactéries dans le microbiome.
C’est par son parcours et ses réussites qu’il a pu obtenir plusieurs
prix comme “Innovateur Frangais de I'Année” décerné par le MIT
Technology Review en 2015, Ingénieur Entrepreneur de l'année
en 2016 par la Fondation Norbert Ségard. En 2017, il est classé
parmi les « 30 Under 30 Europe » par le magazine Forbes et

Entrepreneur de 1'année par l'association France Biotech. Il fait

¢galement partie en 2018 de la sélection du “Young Global Leader
» décerné par le Forum économique mondial. Il a également été a l'initiative de la création de
I’organisme non gouvernemental, Hello Tomorrow, qui a vocation a accélérer le transfert de
technologies en profondeur pour résoudre certains défis industriels, environnementaux et sociétaux

urgents.

=> Une ou plusieurs expériences professionnelles dans le secteur de l’industrie

privée/public ou dans le secteur de I’entrepreneuriat.

L’expérience acquise dans I’univers de la santé¢ permettra d’occuper des fonctions
opérationnelles ou managériales qui seront des atouts indispensables pour construire une
premicre équipe. Les fondateurs doivent par ailleurs étre suffisamment autonomes pour le
lancement des premiéres phases. A la fois dans la réalisation et I’organisation des tiches mais
¢galement, et si possible, financierement afin de repousser a une étape plus avancée du projet,

le recours a des sources de financement extérieures (30).

=> Diplomé d’un cursus de I’enseignement supérieur

Méme si ce n’est pas un gage de réussite, 80% des créateurs d’entreprise ont un niveau bac+5
sortants d’un parcours scientifique, ingénieur ou d’une école de commerce. Le passage par un
parcours scolaire plus long leur permettra de connaitre les codes, le savoir-tre, avoir un socle

de compétences techniques et sociales pour affronter les différents défis a venir.
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= Complémentarité des profils de I’équipe dirigeante

Dans les étapes initiales d’un projet scientifique notamment en biotechnologie, 1’équipe

managgériale doit étre en mesure d’endosser deux positions.

La premicre, la responsabilité des opérations de recherche et développement sera confiée a
un/une responsable scientifique (chief scientific officer - CSO) ou un/une responsable
médicale (chief medical officer - CMO). Leurs missions seront tournées vers le développement
des capacités de recherche d’un point de vue technologique ou encore méthodologique en
accord avec la stratégie de I’entreprise. Ils seront par ailleurs consultés pour valider les
compétences scientifiques des personnes recrutées (31). Ils doivent étre en mesure
d’appréhender les aspects réglementaires en ce qui concerne la sécurité, I’hygiene et
I’environnement. De haut niveau scientifique, ce responsable représente 1’entreprise au sein de

la communauté nationale ou internationale.

La seconde, la responsabilité de lever des fonds, d’identifier les premiers clients ou de signer
les premiers contrats sera dans la plupart des cas les missions du directeur général (chief
executive officer - CEO) (32). Le fondateur peut exercer cette fonction ou nommer a ce poste
une personne qui aura une plus grande expérience commerciale, managériale et de gestion
d’entreprise ou si sa fonction scientifique ne lui laisse pas le temps suffisant pour cet exercice.
Les activités seront pluridisciplinaires, du commercial a la technique, du financier a
I’administratif ou encore au développement. Il sera le référent global pour ses employés et pour

I’image de marque de I’entreprise qu’il dirige.

C’est notamment le cas de Doctolib, créé¢ en 2013 qui a
lancé une plateforme pour réserver et gérer les
consultations médicales au quotidien, disponible sous le

format d’une application mobile ou par un navigateur Web

(33). L’entreprise revendique plus de 40 millions de visites
de patients par mois, 100 000 médecins et spécialistes et
2 000 établissements de santé. Doctolib fait partie des 20 startups du statut de “licornes” qui

sont valorisées a plus d’un milliard de dollars (34).

L’équipe fondatrice est constituée de Stanislas Niox-Chateau, ancien étudiant de la Haute Ecole
de Commerce Paris et de deux ingénieurs, Jessy Bernal et Ivan Schneider de 1’école d’ingénieur

en Informatique EPITA. Avant le lancement de Doctolib, Stanislas avait déja cofondé les
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startups Balinéa, Weekendesk et La Fourchette mais aussi cofondé le fonds d’Investissement
Otium Capital. Riche de ses expériences dans I’entrepreneuriat et dans le monde de la finance,
Stanislas a pu endosser les responsabilités d’un CEO depuis la création de la société. Le role
technique de construction de la plateforme numérique a en revanche été monté de toutes pieces
par Jessy et Ivan qui endossent le role de codirecteurs des nouvelles technologies (chief
technical officer - CTO) qui ont également une dizaine de sociétés a leurs actifs (35). C’est
notamment grace a cette équipe fondatrice qu’ils ont été en mesure de lever un premier tour de

table en plein montage de projet sans revendiquer de clients en début de 2014.

4.2 La répartition du capital et pacte d’actionnaires

La répartition du capital pour 1’équipe fondatrice est primordiale car elle refléte les
contributions passées, I’implication future des différents associés et la prise de risque de chacun,
qu’elle soit financiere, professionnelle mais aussi juridique. Cette répartition ne doit donc pas
se faire uniquement en fonction de I’apport technologique ou financier des différentes parties
(36). Traditionnellement, dans les projets a deux ou trois associés qui participent a 1’activité, le
capital social est réparti a égalité. Méme si les régles juridiques servent a organiser le
fonctionnement d’une entreprise (exemple : SA pour société¢ anonyme, SARL pour société a
responsabilité¢ limitée, ou société par actions simplifiées), le statut choisi doit permettre une

grande flexibilité d’entrées et sorties pour de futurs actionnaires (37).

Méme si les fondateurs doivent discuter des régles du jeu lors de leur association au départ du
projet, il convient de le contractualiser par un pacte d’associés ou pacte d’actionnaires. C’est
un outil de médiation qui permet d’engager et de protéger 1’ensemble des parties prenantes. 11
convient d’en confier la rédaction a un conseil juridique, éventuellement différent pour chaque

associé (38).
Les principales parties qui constituent ce document sont les suivantes :

- Durée de validité du pacte : Il n’y a aucune obligation légale en la mati¢re. En pratique,
il est fréquent de voir des pactes d’une durée de 10 ans avec une période de
renouvellement, mais il est tout a fait possible de ne pas fixer d’échéance.

- Réglement des litiges entre associés : I’objectif de cette clause est de pouvoir anticiper

toutes les divergences qui pourraient survenir dans 1’aventure entrepreneuriale entre
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fondateurs. Des clauses de médiation ou conciliation pourront étre envisagées pour
pallier les conséquences en cas de contentieux judiciaire ou de dissolution de la société
(39).

- Clause de non-concurrence : pour limiter les risques d’exercice de la méme activité
par I'un des associés, une clause peut imposer aux signataires d’interdire tout
engagement indépendant ou avec une société concurrente (39).

- Droit de préemption : cette clause permet, en cas de cessions de titres par ’'un des
associés, de donner la priorité d’achat aux autres actionnaires (40).

- Clause de sortie : La clause de sortie ou clause de retrait permet de définir les conditions
ou événements permettant de quitter la société avec un délai de préavis et une valeur du
titre déterminée (41).

- Clause financiere : cette clause permet de déterminer la répartition des bénéfices par
actionnaire, notamment par le biais de dividendes, ou encore de bénéficier de droit
prioritaire de souscription lors d’une augmentation de capital.

- Modalités de vote : ce droit permet lors des assemblées générales ordinaires ou
extraordinaires de valider 1’approbation des comptes et les axes stratégiques par un

systéme de nombre de votes attribués par actionnaire.

Ce pacte peut étre modifié lors de ’arrivée de nouveaux actionnaires, lors d’une levée de fonds
et qui souhaiteront trés certainement pouvoir intervenir dans les prochaines prises de décisions

importantes.

4.3 Recrutement et structuration de ’entreprise

Les premiers recrutements peuvent débuter, souvent a I’occasion d’un premier
financement. Le mode¢le de start-up tend vers une organisation de coopération managériale
horizontale a I’inverse des modéles d’entreprises plus anciens qui veillent a respecter une

hiérarchie pyramidale notamment dans les prises de décisions (42).

Cette horizontalité des fonctions fera apparaitre de nouveaux besoins de recrutements sur des
fonctions primordiales que les fondateurs ne seront plus en mesure de traiter par manque de
temps ou par complexité des sujets. Dans le modele de start-up actuel, un responsable des
opérations (Chief Operating Officer - COO) de ’entreprise sera rapidement indispensable

puisqu’il s’occupera au quotidien de la mise en place des bons outils, d’une partie de la
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communication, de la définition des processus internes. Il sera en mesure de travailler avec tous
les poles de la société mais devra endosser initialement les missions qui tournent autour des
ressources humaines, du juridique, des ventes et des partenariats (43). Le poste du directeur
financier (CFO - chief financial officer) sera également clé. Il aura pour rdle de superviser la
gestion financiére, veiller a la rentabilité économique et aux respects des régles fiscales. En
fonction du profil de la société et des produits/services développés notamment en santé
numérique, un directeur des systemes d’information (Chief Information Officer - CIO) sera
chargé de veiller au bon fonctionnement du systeme informatique interne (composantes
matérielles et logicielles). Selon les objectifs de communication sur les réseaux sociaux ou dans
les médias, un directeur de la communication (Chief Communication Officer - CCO) ou bien
directeur clientele (Chief Customer Officer - CCO) a pour objectif d’améliorer les expériences

d’achat et de consommation du produit ou service.

4.4 Conseil stratégique et conseil scientifique

4.4.1 Le conseil stratégique

Le conseil stratégique est un conseil consultatif composé d’experts reconnus et
d’entrepreneurs expérimentés qui peut étre désigné soit par le CEO soit par les premiers
investisseurs. Ce conseil aura pour but de donner des avis sur les évolutions de la société ou
résoudre certaines problématiques. C’est un outil d’aide a la décision, a la prise de recul et de
hauteur dans certaines situations, et qui permet au CEO d’avoir un regard critique externe de la
société. Les membres du conseil ont la capacité de transmettre leurs expériences métiers ou
génériques propres sur la technologie qu’ils ont pu développer a leur niveau. Ils peuvent étre
¢galement des acteurs qui font profiter de leurs réseaux professionnels pour trouver des
investisseurs, des partenaires ou des prospects. L’apport de ce conseil doit étre contractualisé,

leur compétence évaluée et dans la plupart des cas rémunérés a chaque intervention (44).
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TISSIUM

e Expertises financement :

Tissium a été créé¢ en 2013 et s’applique a développer un
dispositif =~ médical de  polyméres  reconstructeurs
biomorphiques pour la reconstruction tissulaire des nerfs
périphériques, des cellules gastriques ou cardiaques. Tissium a
levé plus de 150 millions d’euros. En plus d’une équipe de
direction composée de sept personnes, un board stratégique de
huit experts leur permet d’acquérir une approche

complémentaire sur les sujets suivants (45).

o Antoine Papiernik : Président du fonds d’investissement Sofinnova Partners

o Jean-Frangois Morin : Directeur de I’investissement en santé de la vie chez la Banque

Publique d’investissement

o Karine Lignel : Directeur de 1’innovation chez Credit Mutuel Equity

o Walid Sfeir : Associé d’investissement dans le fond Valquest Partners

Cette partie du groupe de travail permet de suivre et guider de fagcon périodique la stratégie générale

de la société. Le fait que ces quatre entités ont investi dans la société leur donne la possibilité de pouvoir

siéger a ce conseil pour guider Tissium sur 1’ensemble des phases de développement jusqu’a la

commercialisation. L’objectif pour les fondateurs est d’obtenir des fonds supplémentaires pour avancer

sur leur projet mais également d’avoir une expertise opérationnelle forte et une connaissance détaillée

de ce secteur. Des experts indépendants sont également mobilisés dans ce groupe :

e Expert entrepreneuriat secteur dispositifs médicaux :

o Jay Watkins : ancien consultant chez McKinsey & Company et qui a cofondé une

société de dispositifs médicaux, Origin medsystems, rachetée par les laboratoires Eli

Lilly. Il a présidé pendant 30 ans trois sociétés jusqu’a I’introduction en Bourse de |’une

d’entre elles.

e Expert clinique et industriel :

o Michel Therin : Docteur en biologie qui travaille depuis plus de 20 ans sur des postes

de direction de projets R&D et commerciaux dans le grand groupe de dispositifs

médicaux Medtronic.

e Leader d’opinion :

Jeff Karp : professeur et chercheur a Harvard, il a accompagné plus de 50 sociétés sur des sujets de

biomatériaux et d’ingénierie tissulaire.
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4.4.2 Le conseil scientifique

Dans les sociétés healthtech, il est commun de trouver également en complément du
conseil consultatif, un conseil scientifique. Constitué de professionnels cliniques, de
chercheurs, de spécialistes, ce conseil peut avoir vocation a tester la solution, étre « antennes »
sur les technologies ou répondre aux questions techniques structurantes.

Selon les profils, ils peuvent supporter la société pour les raisons suivantes (32) :

=> Leur expertise est significative dans le domaine et leur contribution peut étre valorisée

=> Ils sont intéressés par I’écosysteme de la start-up et désirent rester connectés sur
I’avancement du projet de la société.

=> IIs voient des opportunités de créer de nouveaux brevets pour leur propre recherche et

technologies dans le cadre d’un partenariat futur.

=> IIs peuvent étre rétribués par des prises de participation dans la société.

La société Lifen développe une messagerie sécurisée
. \ N interprofessionnelle de santé qui améliore la
communication et optimise la coordination du
parcours de soins des patients. Pour développer la
notoriété de I’application, 1’équipe s’est rapprochée
de I’ancien ministre de la Santé Philippe Douste-Blazy qui soutient actuellement le projet.
Grace a son carnet d’adresses et I’image qu’il renvoie dans la communauté médicale, leur

application est maintenant déployée chez plus de 100 000 médecins en France.
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4.5 Expertises complémentaires

Pour répondre aux enjeux d’hypercroissance d’activité, ces sociétés sont en mesure de
solliciter des avis externes de maniére ponctuelle, sur certaines problématiques. Ils peuvent
donc compter sur les profils qui constituent le conseil stratégique et scientifique ou bien faire

appel a des prestataires externes pour des sujets de (46) :

Stratégies : des cabinets de conseil en stratégie, des conseillers indépendants ou des structures
d’accompagnement peuvent étre en mesure d’accompagner les startups sous différentes formes.
Ils peuvent mobiliser un consultant pour effectuer un livrable précis ou un mentor qui apportera
des réponses a I’entrepreneur, ou encore un coach pour augmenter les compétences générales

du chef d’entreprise.

Levées de fonds : Les leveurs de fonds sont des intermédiaires financiers qui interviennent
aupreés d’investisseurs, comme des business angels, des VCs, des corporate ventures ou des

family offices.

Le leveur de fonds est gage d’efficacité pour le CEO dans la présentation de son projet devant
les différents fonds. Il apporte sa crédibilité auprés des organismes, il est aussi le garant des
conditions octroyées. Enfin il apportera son expertise dans le domaine contractuel dans la

rédaction des actes tel que le pacte d’actionnaires.

Autres expertises sectorielles : de nombreux domaines comme les ressources humaines, le
réglementaire, le développement informatique, le design, la stratégie marketing et de vente ou

encore dans la communication.
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5. Le marché

L’objectif premier d’une start-up deeptech est d’apporter une solution disruptive sur le
march¢ de la santé en biotechnologie, dans les dispositifs médicaux ou la e-santé. Encore faut-
il qu’il existe un nombre de patients ou d’utilisateurs suffisants, a des conditions de prix

acceptables pour garantir dans la durée la pérennité de 1’entreprise.

5.1 Positionnement stratégique

Avant de pouvoir parler de développement technologique ou scientifique, 1’idée de
lancer un projet d’innovation doit passer par certaines réflexions qui s’articulent autour de trois

grandes dimensions incontournables que sont :

- Le financier : cette notion est indispensable pour les utilisateurs mais également pour
les financeurs. Les repéres économiques doivent étre suffisamment significatifs pour
assurer la viabilité du projet.

- Les émotions : L’adoption de nouvelles technologies peut générer chez les
patients/utilisateurs des problémes d’acceptation. Il faut étre en mesure d’appréhender
la position finale de I’utilisateur et la perception qu’il aura de la solution.

- Le temps : du coté des patients, il est un vecteur émotionnel, du c6té des entreprises, il

est un vecteur économique.

Ce mode de réflexion peut se matérialiser par la figure suivante (Figure 6) qui couvre les

différentes étapes d’acces au marché.
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Figure 6 - Du probléme a la solution (46)

lllustration de la succession d’étapes pour passer de l’identification d’un probleme a la construction

d’un cahier des charges, a une solution avec validation de son accés au marche.

La création d’un projet part souvent du constat d’un probléme de santé public identifié et propre,
par exemple, a une pathologie donnée. En fonction des caractéristiques de prises en charge de

cette maladie, la solution qui va répondre a ce probléme peut prendre quatre formes :

- La solution répond a un besoin non satisfait, ce qui sera majoritairement le cas quand
nous évoquerons le sujet de projets Deeptech en santé

- La solution répond a un besoin déja satisfait

- La solution répond a un besoin partiellement satisfait. Il existe des solutions
concurrentes sur le marché qui répondent au besoin mais 1’objectif sera de proposer une
offre avec des résultats plus performants et/ou moins cotliteux et/ou de meilleure qualité.

- La solution répond a un besoin en devenir, 1’objectif sera donc de bénéficier de la

dynamique de ce nouveau marché.

Chacune de ces situations va demander d’effectuer une analyse approfondie pour progresser

dans le cycle d’acces au marché.
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5.1.1 Besoin non satisfait :

Dans le cas idéal ou le besoin n’est pas satisfait, il faudra étudier la pertinence de

I’application de la solution au marché. Pour cela, la priorité sera d’analyser le potentiel du
march¢ mais aussi sa réceptivité a la solution. Il y aura peu de repéres, d’informations publiques
ou de sociétés concurrentes a ce sujet, il faudra donc passer par différentes étapes pour estimer

son marché. La premicre phase sera donc de qualifier le marché cible en :

- Identifiant les clients pour qui le produit/service est inventé

- Valider avec quelques premiers clients la pertinence du produit/service
- Travailler avec plusieurs groupes de clients

- Etablir les segments de marché

- Choisir les segments qui valorisent le produit/service

- Identifier les types d’utilisateurs par segment de marché

Ces informations fourniront des éléments cruciaux pour caractériser la capacité d’adoption de
la solution, son niveau d’obsolescence, le moment pour démarrer 1’activité de ce segment et

déterminer son prix de vente.

5.1.2 Besoin déja satisfait :

Dans le second cas ou le besoin est déja satisfait par plusieurs solutions, I’analyse de

la valeur du marché sera donc possible en calculant sa taille par :

e La méthode bottom-up qui permet d’analyser en trois étapes la valeur de son marché :
1. Le marché total disponible : 1’objectif est d’aller identifier des volumes et
valeurs de ventes chez les sociétés concurrentes
2. Marché vraiment disponible : dans ce marché disponible, il n’y aura qu’une
fraction de cet ¢lément a laquelle la solution pourra s’adresser.
3. Marché adressable : au sein du marché disponible, il sera possible de quantifier
individuellement par lieu ou point de vente, par exemple, le potentiel pour le

produit ou le service.
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e La méthode top-down : c’est une approche complémentaire qui consiste de partir de
la taille du marché total disponible, puis de réduire successivement, en appliquant

certains critéres auxquels doit répondre votre cible.

Medadom, société de dispositifs médicaux créée en 2017,
y développe et commercialise des solutions de télémeédecine. Leur
produit phare est une borne médicale qui présente une gamme

[G) d’outils  médicaux  connectés  (oxymetre,  stéthoscope,
. tensiometre...) qui permet de mettre en contact patients et
L A D O M professionnels de santé¢ dans le cadre d’une consultation a distance
(47) . Leur approche est de mailler et d’équiper le territoire national
auprés de nombreux acteurs comme les pharmacies, EHPAD, mairies, écoles et cabinets
d’infirmiers. Grace a leur dernieére levée de 40 millions d’euros début 2021, ils ont estimé
pouvoir équiper jusqu’a 25 000 ¢tablissements différents.
La premié¢re démarche des fondateurs a été de calculer le nombre d’établissements adressables

pour présenter le retour sur investissement possible a destination des investisseurs ou

partenaires.

5.1.3 Besoin partiellement satisfait

L’identification de I’intensité de la concurrence avec ses forces et faiblesses sera un
facteur complémentaire a étudier. Cela sera également le moyen d’analyser la viabilité de la
solution proposée.

Les objectifs seront dans un premier temps de définir le cadre dans le lequel la solution
apportera une amélioration permettant de s’installer sur le marché (47) :

-> Identifier les aspects non encore couverts. La spécificité d’un projet deeptech est de

pouvoir adresser une réponse a une problématique trés précise et donc d’apporter une

plus-value a la partie du marché non couverte.

-> Adopter un positionnement distinctif en termes d’efficacité, de colts ou de prix.
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Une fois les objectifs établis, il faudra les confronter aux concurrents identifiés qui peuvent étre

classifiés en trois catégories :

Les concurrents directs, positionnés sur le méme produit ou service.

Les concurrents indirects, dont leurs solutions peuvent par extension arriver sur le méme
march¢

Les concurrents potentiels, comme des entreprises souhaitant se diversifier dans le

secteur de la santé.

L’¢étape suivante sera de consolider le maximum d’informations sur les produits de la

concurrence, leur niveau de développement, et le chiffre généré pour pouvoir les comparer au

projet initial.

Il existe différents outils pour présenter ces résultats :

Le mapping concurrentiel : c’est un outil marketing mais aussi stratégique qui
permet de représenter visuellement un produit ou un service dans son environnement
concurrentiel sous la forme de deux axes qui représentent chacun un critére propre a
I’étude (ex : qualité, prix, niveau de service...). Cet outil permet de comparer la
diversité et I’intensité des offres, identifier et séparer les concurrents directs et
indirects, se faire une idée des facteurs clés de succes ou encore ajuster son
positionnement (48).

L’analyse SWOT : c’est un outil de diagnostic de la stratégie d’une entreprise. Cette
méthodologie permet de synthétiser les forces et faiblesses d'une entreprise au regard
des opportunités ou risques générés par son environnement (49).

La méthode BCG : la matrice du Boston Consulting Group, est une méthode de
représentation pour cartographier le marché cible et le positionnement des offres
concurrentes en fonction du taux de croissance du marché en ordonnée et la part de
marché relative en abscisse (50).

La grille d’analyse concurrentielle : son rdle est d'analyser le poids de la
concurrence directe et indirecte en présentant leurs caractéristiques telles que :

l'organisation interne, I'implantation géographique, 1’histoire de 1’entreprise etc... (51)
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5.1.4 Besoin en devenir

Le dernier cas est la société qui souhaite lancer un produit ou une solution qui ne

répond pas encore a un besoin existant pour plusieurs raisons :

- Le patient ou professionnel de santé n’a pas de connaissances sur cette nouvelle
solution. Seuls des profils “innovants” feront I’effort de s’intéresser a ces nouveaux
outils ou services dans le cadre de leur pathologie ou de leur métier.

- Les potentiels utilisateurs doivent encore €tre convaincus par cette solution. Cela peut
passer par : le renforcement de sa visibilité, présentation des avantages santé ou

¢conomiques ou bien proposition de test de la solution.

The
chasm
Relative % |
of ;
customers |
\ Early / Early \
\ adopters, f i
Innovators, | vyisionaries majority Late majority | Laggards,
technology pragmatists | conservalives skeplics
enthusiasts \
' Time
- - -
Customers want Customers want
technology solutions
and parformance and convenience

Figure 7 - Le gouffre de Moore

Courbe d’une innovation en fonction des différents profils sociologiques et du pourcentage de

consommateurs.

Sur la représentation de cette courbe de Gauss (Figure 7), le positionnement de cette société
sur le marché sera situé sur la phase 1 “Innovators, technology enthusiasts” a gauche du
graphique. Cela nécessitera de renforcer la perception de leur solution pour capter le
maximum de personnes des deux premiéres catégories d’utilisateurs (Adopters et

Visionaries). Cette phase est essentielle et 1’objectif de I’entreprise sera de réussir a quantifier
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le temps nécessaire pour arriver a cette phase et de qualifier alors leurs tractions

commerciales.

Dans I’ombre de Doctolib et de sociétés émergentes comme
a I e Leah.care, Livi, Dokiliko, Directodoc, Qare a créé en 2016 une

plateforme de téléconsultation. Ce sur ce marché déja trés

concurrentiel, Qare a pris le parti de développer une solution autour du diagnostic et du suivi
médical a distance, discipline encore peu utilisée a cette période. Pour cela, Qare a joué sur
une approche intégrée en proposant aux professionnels de santé de compléter 1’usage des
soins physiques avec I’utilisation d’outils digitaux. Pour renforcer leur offre et cibler de
nouveaux acteurs, la société s’est spécialisée dans 1’accompagnement de patients atteints de
maladies mentales. La dynamique s’est accélérée en 2019, portée par la crise du Covid-19,
avec un besoin fort du monde médical de renforcer les liens entre acteurs de santé grace aux
outils numériques. L’adoption s’est donc fortement accélérée et lui a permis de capter trois

fois plus d’utilisateurs début 2021 (52).

5.2 Tractions commerciales

Pour présenter a des investisseurs ou partenaires 1I’intérét d’une solution, il convient de
présenter les caractéristiques qui ont permis a la société de fédérer des consommateurs/experts
autour de son projet. Ces indicateurs sont un des premiers signes qui préfigurent le début d’un
succes commercial apres la réussite des phases de conception et de développement. C’est un
moyen de quantifier économiquement 1’ensemble du travail effectué¢ a date, la validation de

I’offre et la confirmation d’un marché existant.

En fonction du contexte commercial, la société doit mesurer cette traction dans les deux

scénarios suivants.
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5.2.1 La start-up n’a pas encore de clients

Dans le secteur healthtech, il est commun de présenter des premiers indicateurs
d’adoption sans présenter de valeur pour un chiffre d’affaires. Il est vrai que le temps de
développement et d’accés au marché repousse inévitablement la contractualisation avec de
premiers clients. Il faudra donc étre en mesure de consolider le maximum d’informations qui
montrent que le produit ou service génére du trafic comme : le nombre de visiteurs qui ont
accédé a votre site internet ou vous ont suivi sur les réseaux sociaux (exemple : Linkedin,
Twitter...), le taux d’engagement sur les différents canaux, qui peuvent correspondre a de futurs
clients (mail, commentaires, avis ou partagés). L avis d’experts comme des leaders d’opinions,
ou des titres, des lauréats ou des récompenses par des comités scientifiques seront ¢galement

un gage de qualité pour la communaute.

Il existe de nombreuses stratégies pour renforcer la traction d’une solution healthtech comme :

-> La relation presse qui regroupe I’ensemble des actions a destination de la presse et des
journalistes dans le but d'obtenir une couverture de presse favorable a l'entreprise. Il
existe plusieurs formes de support qui peuvent étre employées comme : des dossiers ou
communiqués de presse, des études sur une maladie donnée, des infographies ou encore
des vidéos, podcasts ou livre blanc (53).

-> Le marketing de contenu a destination des professionnels de santé ou des patients qui
a pour objectif d’informer les lecteurs autour des thémes propres a la solution
développée. La finalité de cette stratégie sera d’éduquer, fidéliser et vendre la solution
en question. (54)

-> La représentation lors de salons ou d’événements en santé qui permettent de donner

-> La participation du fondateur ou du CEQ a des conférences a théme pour réaffirmer

une position d’expert de I’interlocuteur dans un écosysteme donné (54).
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La start-up Bioserenity fournit un ensemble de services de

f/(/ soins basés sur des examens électrophysiologiques en
10 ( neurologie  (électroencéphalogramme),  cardiologie
\ (€lectrocardiogramme) et troubles du sommeil
BIO (polysomnographie) grace a des dispositifs médicaux

contenant des tissus connectés.

Créée en 2013, la start-up est maintenant rentrée dans le
statut de “société licorne” avec plus de 80 millions d’euros levés et a utilisé une stratégie

multicanaux pour renforcer leur offre de services :

- Une participation, chaque année, a de nombreux congres spécialisés dans leurs trois
aires thérapeutiques de référence (exemple : Congres du sommeil, Congres Francais de
Psychiatrie ou congres de la société européenne de cardiologie)

- Participation a des conférences, podcasts d’experts ou €missions de télévision pour
présenter leurs nouvelles approches de prises en charge dans ces pathologies.

- Renforcer leur positionnement d’expert dans le milieu du tissu connecté en participant
activement a I’effort national pour le Covid-19. Pour cela, ils ont modifi¢ leur chaine de
production, initialement utilisée pour produire le tissu de leur dispositif médical, pour

fabriquer, a I’échelle industrielle, des masques chirurgicaux/FFP2 en 2020.

Leur stratégie marketing et de partenariats leur a permis de fournir a plus de 200 hopitaux
leur solution compléte a ce jour et ainsi arriver a un total de plus de 40 000 tests effectués par

an. (55)
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5.2.2 La start-up a signé/vendu a plusieurs clients

Si la start-up a déja contractualisé ou généré du chiffre d’affaires avec leur solution, il
faudra alors veiller a mettre en lumiére les indicateurs pour présenter la phase de transition et

de croissance commerciale (56) :

- Le taux de transformation qui correspond au nombre de clients ou ventes effectuées
en fonction du nombre de visiteurs sur la page dédice.

=> Croissance du chiffre d'affaires de la start-up

=> La réplication dans le temps des premiers clients ou partenaires.

=> La capacité a automatiser les processus pour accélérer les cycles de ventes

5.3 Le pivot

Le terme de pivot dans le domaine de I’économie correspond a 1’action de changer de
stratégie ou de business model. Dans le domaine de la healthtech, cette étape est courante car
ce secteur est en perpétuel mouvement. Lorsque la pertinence d’une solution ne correspond pas
au marché visé, que les premiers indicateurs ne sont pas ceux initialement établis, il convient
donc pour la société de repartir sur une phase antérieure (57). Ce changement de direction doit
pouvoir s’opérer le plus rapidement possible, pour économiser le maximum de temps et
d’argent. C’est au CEO, en concertation avec les membres de ses boards et de son équipe, de
prendre cette initiative. Il évaluera les différents scénarios, redéfinira les priorités, et saura tenir

compte de nouvelles opportunités.

Il existe différentes fagons de pivoter (58) :

-> Modifier la solution développée en simplifiant ses fonctionnalités, en proposant une
seule brique technologique ou au contraire en ¢largissant le spectre des fonctionnalités.
Pour satisfaire 1’utilisateur final, il aura la possibilit¢ de proposer une solution qui
correspond mieux aux standards de qualité et de performances attendues.

= Modifier Papplication de sa solution, en modifiant la pathologie choisie ou en
conservant le marché initial tout en reformulant différemment ou ciblant un autre besoin
pour le patient ou le professionnel de santé.

= Modifier son modele économique qui sera présenté dans le prochain chapitre.
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Withings est une société francaise qui développe et

W I T H I N G S commercialise depuis 2008, un écosystéeme d’objets
connectés (balances, tensiométres, capteurs de sommeil,

montres...), qui a levé plus de 93 millions d’euros depuis

sa création et qui compte plus de 250 employés a ce jour. Le marché visé initialement était celui
de la santé et du bien-étre notamment avec des programmes de coaching fitness digitalisés
autour d’applications. La stratégie initiale €tait de proposer des conseils personnalisés pour
suivre 1’activité du consommateur (mesures de la distance parcourue, calories briilées), gestion
de son poids, de son sommeil ou de son esprit. Cette premiere stratégie reposait sur I’utilisation
de différents objets et répondait a certaines demandes des consommateurs. Les données de santé
n’avaient pas encore vocation a étre analysées par les professionnels dans le cadre de leurs
fonctions. Face a I’émergence d’autres sociétés de technologies comme Apple ou Fitbit dans le
milieu du bien-€tre, et des soins a distance, Withings a décidé de stopper son activité bien-étre
et réorienter ses ressources vers la branche santé. Ainsi, le modéle économique de la société qui
reposait uniquement sur un modele de commercialisation a des consommateurs, est maintenant
complété par les professionnels de santé, centres de soins et mutuelles en santé. Ces derniers
peuvent utiliser leurs produits dans le cadre de protocoles de recherche, de suivi ou de
prévention des risques pour les maladies chroniques. Ils ont, par ailleurs, profité de cette
réorientation pour élargir leur marché vers les Etats Unis, ou ’accés a 1’exploitation des

données en sant¢ s'aligne plus simplement avec leurs objectifs (54).
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6. La proposition de valeur

La proposition de valeur d’une jeune entreprise a pour but de présenter a ses cibles les
avantages d’une entrée en relation commerciale. C’est un élément essentiel de présentation
d’une entreprise puisque cette proposition sera le fondement de sa mission et sa raison d’étre.
Face a la rapidité des évolutions dans le secteur des technologies en santé, son objectif sera

aussi de démontrer la pérennité et la création de valeur dans le temps.

6.1 Présentation et pitch

Tout d’abord, la présentation de I’entreprise et de son projet, va permettre de répondre

aux interrogations suivantes : origine de la société ? Projets ? Stade de développement ?
Description claire et précise du produit/services :

Les concepts technologiques et scientifiques doivent pouvoir étre résumés sous la forme d’un
synopsis pour contextualiser I’offre en introduction. L’identification des besoins médicaux doit

étre suffisamment explicite.
Pour les formats oraux ou écrits, il sera conseillé de suivre une structure en cinq parties (60) :

- Phase d’accroche

- Présentation du fondateur et de I’équipe
- Génese du projet et ses objectifs

- Présentation de la solution envisagée

- Situation a date et développements a venir

Les trois premieres parties ont été exposées ci-dessus, il convient maintenant de développer les
¢léments suivants : phases de développement, propriété intellectuelle et les changements

d’échelle.
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6.2 Phases de développement

10. ' 1.
Standard Besoins
desoins cliniques

8.
Approbati Preuve

onet -
lancement e
\ \a v
Validation 4, P(rleuve
dela e
solution ’ faisabilité
6

" Initiation 5. Preuve ‘
des essais de valeur

diniques <D

Figure 8 - Le Cycle d’innovation en soins de santé (61).

Hllustration des 10 jalons en matiére d’innovation en santé avec, pour chaque phase, quatre

domaines critiques.

Il est crucial pour le fondateur d’avoir en téte une feuille de route clairement établie et
d’étre en mesure de positionner son projet a un instant T. Le cycle ci-dessus (Figure 8), est un
outil utilisé dans le cadre de la méthodologie GAITS. Cette méthodologie est construite en dix
¢tapes et permet de suivre quatre grands domaines fondamentaux dans le cadre d’un projet
healthtech : la clinique, le business, le réglementaire et le développement technologique.
Chacune des étapes, de 1’identification des besoins cliniques a la phase de standard de soins,

donne des objectifs sous la forme de “livrables” dans ces quatre domaines. Le but est
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d’équilibrer le projet et ainsi de dérisquer au maximum le développement ou anticiper un

pivot nécessaire.

Le fait d’étre transparent dans sa présentation, de présenter les KPIs (Indicateurs clés)

antérieurs et ceux qui restent a atteindre rassurera les partenaires et investisseurs.

L’ensemble des livrables a atteindre est résumé dans le tableau ci-dessous (Table 1).

Etapes / Domaines

Réglementaire

Clinique

Business

Besoins

-Familiariser avec les
étapes nécessaires a

'approbation de la

-Enoncer les besoins non
satisfaits

-Caractériser les états de

-Caractériser les solutions
existantes répondant au

besoin

solution la maladie -Sélection et analyses des
besoins
Phase d’idéation -Approbation par les -Enoncer les besoins -Identification des parties

services réglementaires
- Information sur la
réglementation dont
dépend la solution (ex :

dispositif médical)

cliniques (et autres
perspectives)
-Déclarer les avantages
pour les utilisateurs
-Commentaires
d’entretiens avec cing

cliniciens

prenantes qui influencent
la solution

-Proposition de valeur
envisagée

-Description des
concurrents et des
tendances du marché
-Etudier les modalités de

remboursement

Preuve de concept

-Analyse préliminaire des
classifications
-Voies Indications

-Risques et dangers

-Décrire les résultats

mesurables

-Cartographier les relations
entre parties prenantes
-Proposition de valeur

préliminaire

Preuve de faisabilité

Ebauches :
-liste d’exigences
réglementaires

-demande d’approbation

-Décrire les résultats
ciblés mis a jour
-Analyses et

commentaires sur plus de

-Mise en place d’un
conseil stratégique
-Modg¢le d'affaires

préliminaire
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du protocole par les
autorités

-Mode d’emploi

20 parametres différents

-Plan de développement
finalisé
-Commentaires de plus 5

acheteurs

Preuve de valeur

-Protocoles cliniques
approuveés

-Description clinique et
non clinique détaillée
pour soumission

réglementaire

-Mise en place d’un
board scientifique
-Commentaires de 5
KOLs et 100 retours de
professionnels cliniques
-Premicres données
précliniques avec une

preuve d’efficacité.

-Equipe de managers
constituée

-Business plan
opérationnel pour les
investisseurs
-Commentaires de plus de
20 acheteurs
-Investissement

d'amorcage (pre-seed/seed)

Etudes cliniques

initiales

-Pré-soumission déposée
- Conformité aux
exigences en maticre de
données (confidentialité

et sécurité)

-Atteintes des criteres
dans les essais cliniques
de faisabilité

-Validation par un comité

de lecture

-Preuve de marché validée
-Premier tour
d'investissement (Série A-

B)

Validation de la

solution

Soumission du dossier

technique

-Criteres d'évaluation
atteints dans les essais

cliniques pivots

-2eme tour
d'investissement (Série B-
0

- Lettre d’intention d’achat
de la solution par divers

acheteurs.

Approbation et

Couverture publique

-Matériels et ressources

-Equipes de ventes

Lancement opérationnels pour constituées et premieres
former les cliniciens ventes réalisées
- Plan de ventes régionales
Utilisation Comité de surveillance et | Solution reconnue par la | Vente de la solution de
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suivi opérationnel communauté clinique et | manicre rentable et
publiée dans des revues | pérenne

avec comité de lecture.

Standard de soins Plan d’obsolescence de la | Devient la nouvelle Part de marché importante
solution solution de référence (supérieur a 30%).
clinique

Figure 9 - Tableau de contréle des cycles d'innovations d'un produit healhtech

Ce tableau présente les recommandations pour les 10 étapes d’'un produit innovant en clinique,
réglementaire et business.

*La facette “technologique” du projet n’a pas été présentée dans le tableau car elle reprend
la méme échelle d’évaluation appelée TRL pour “Technology Readiness Levels”, présentée

précédemment.

Ces ¢étapes sont des dispositions a intégrer dans une présentation ou a exposer lors de phases

déterminantes dans ’histoire de la société.

SparingVision, spin-off de I’Institut de la Vision, est

SPAR'NGV'S'ON une biotechnologie créée en 2016 qui développe en
ophtalmologie une thérapie génique capable de

préserver des cones photorécepteurs de la rétine pour combattre les maladies rétiniennes
héréditaires. La force des fondateurs a été de réussir a lever plus de 60 millions d’euros a ce
jour en ne présentant que des résultats précliniques trés prometteurs avec leur candidat
médicament de rupture. Leur proposition de valeur reposait sur plusieurs éléments qui suivent

(62).
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Business :

- Un marché trés important de plus de deux millions de patients touchés par la rétinite,
sans traitement a ce jour pour I’ensemble des génes mutés responsables de la maladie
(plus de 70 genes).

- Un positionnement stratégique adapté au stade de développement et au diagnostic de la
maladie (stade 2 et stade 3) alors que les concurrents ne s’intéressent, en trés grande
majorité, qu’aux stades 1 et 4 de cette maladie.

- Brevet clinique et commercial pour leur candidat médicament

Réglementaire :

- Etudes rétrospectives et prospectives effectuées pour inclure les patients répondant aux
criteres de 1’étude.
- Demande envoyée pour un premier essai clinique (CTA) avec un nouveau médicament

expérimental (NDA).
Clinique :

- FEtudes de toxicologie, bio distribution et pharmacologie effectuées avec succes.

- Premiére étude chez 'homme en 2022
Scientifique :

- Reconnaissance de 1’équipe scientifique et des membres du conseil scientifique

- Un second candidat médicament est actuellement en phase préclinique.
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6.3 Propriété intellectuelle

Dans I’innovation en santé, les barriéres a I’entrée rendent difficiles 1’arrivée de
concurrents sur le méme marché. Ces avantages concurrentiels, comme présentés
précédemment, sont pour la concurrence des barriéres réglementaires, cliniques, d’acces au

marché, scientifiques ou encore technologiques.

\

Dans le développement d’un projet healthtech et pour faire face a cette concurrence, les
fondateurs tireront avantage d’une reconnaissance scientifique ou financiere liée a leurs
inventions ou créations. Pour permettre a la solution innovante d’évoluer dans un cadre protégeg,
il est nécessaire de mettre en place une stratégie de propriété intellectuelle qui aura plusieurs

objectifs :

- Protéger leur invention : se prémunir d’étre copié et créer une barricre a I’entrée pour
la concurrence, mais aussi pour éviter d’étre attaqué en contrefagon.

- Renforcer la valeur du projet : pour obtenir des financements en rassurant les
investisseurs, accélérer ses projets de recherche et développement, augmenter les actifs
de la société.

- Favoriser les interactions et avoir la possibilité de continuer a innover en externe, de
manicre encadrée juridiquement et dans une relation de confiance, avec d’autres

collaborateurs.

Dans le cadre d’une propriété industrielle, le droit d’exploitation de la société sera caractérisé

par le temps, sur un territoire et sur une ou plusieurs applications données.

Pour cela, il existe différents outils de propriété intellectuelle qui peuvent étre utilisés.

6.3.1 L’Accord de confidentialité

Dans les relations d’affaires, 1’accord de confidentialité est un contrat entre plusieurs
parties qui permet de garantir la non-divulgation d’informations transmises qu’elles soient
d’ordre financier, commercial, économique ou encore technique et stratégique (63).

Il est recommandé¢ pour une start-up de demander une signature de ce contrat dans deux cas :
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- En amont de négociations ou échanges confidentiels avec les parties externes comme
des investisseurs, leveurs de fonds ou accompagnateurs.
- Pour protéger un savoir-faire, une information, une innovation, entre partenaires

commerciaux.

6.3.2 Les brevets

Les brevets proteégent une innovation technique, c¢’est-a-dire un produit ou un procédé
qui apporte une nouvelle solution a un probleéme donné. Il peut étre issu de la recherche publique
ou privée, il constituera un actif immatériel, transmissible et valorisable pour la société. (64)
Pour qu’une innovation soit sujette a un brevet, cette solution ne doit pas avoir été rendue
accessible au public d’une quelconque maniere. Par conséquent, il est primordial de conserver

le projet secret, un maximum de temps, notamment dans le cadre de publications scientifiques.
Il est recommand¢ de construire sa stratégie de brevet en tenant compte de ces étapes :

- Etude de brevetabilité : permet de vérifier si une invention remplit les conditions
d’obtention d’un brevet et sera successible a application industrielle (65).

- Etude de liberté d’exploitation : le but est d’étudier la possibilité de fabriquer ou
commercialiser une solution au regard des brevets déja déposés (65).

- Une rédaction structurée scientifique pour obtenir un brevet solide valorisable.

- Anticiper le temps pour une demande de brevet entre le dépot et la validation qui est
en moyenne de deux a trois ans.

- Maintenir le brevet dans le temps en veillant a cotiser a 1’annuité pour conserver la

protection.
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EXTERNE Préserver un avantage sur les concurrents

Licensing (royalties) @ @ @ Informations sur les brevets des tiers
Clustering (patent \ T / id o
pool ou grappe) \ > Outil de communication

Titres
Moyen de négociation @""" dePl e @ Outil de dissuasion

/ - //\
Outil de J ¥ Actif valorisable et
reconnaissance d’optimisation fiscale
Outil de créativité @ @ Outil d’identification

(design around) des savoirs

Figure 10 - Titres de propriété industrielles et objectifs stratégiques de l’entreprise (66)

Objectifs stratégiques internes et externes d’une société pour la mise en place de brevets.

Il existe donc de nombreux enjeux stratégiques qui, comme le représente la figure 10, peuvent
avoir des conséquences sur la dynamique interne ou externe de I’entreprise. Il convient a chaque
CEOQ de présenter, dans la proposition de valeur, les éléments qui pourront jouer en faveur du

projet.

Lorsqu’on parle de propriété intellectuelle, on peut €également protéger le design de la solution,
un logiciel, une interface graphique ou bien le nom de marque de sa société, on parle alors de

droits spécifiques.

/ \ CorWave est une société frangaise de technologie

C O rW ave médicale, créée en 2011 et qui développe des dispositifs
d’assistance cardiaque implantables, destinés aux patients

v souffrant d’insuffisance cardiaque. Apres vingt années de

recherche et développement, la société a souhaité communiquer sur sa stratégie de propriété

intellectuelle, en présentant dans son rapport annuel et dans la presse, le fait d’avoir déposé plus
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de 50 brevets pour protéger ses technologies constituées d’'une membrane ondulante et d’une
pompe cardiaque physiologique. IIs ont é¢galement revendiqué le fait de détenir des brevets pour
maitriser leur savoir-faire en termes d’implantations du dispositif dans le corps, et du controle
de qualité de fonctionnement avec notamment un flux du sang calibré au cceur sain natif. Cette
stratégie, ajoutée a un marché porteur, leur a permis de lever a date plus de 80 millions d’euros
(67).

6.4 Changement d’échelle

Un autre élément qui permettra de valoriser un projet dans son ensemble, sera la capacité
de la société a croitre de maniere exponentielle et a pouvoir faire face a cette croissance. C’est
une €tape déterminante dans I’évolution d’une start-up qui a réussi a se transformer. On la
surnomme maintenant “scale-up” car elle a réussi a traverser plusieurs étapes de la vie d’une

start-up qui peuvent se résumer par (68) :

- Une croissance annuelle du chiffre d’affaires de 20% sur trois ans

- 10 salariés minimum dans la société

- Commence a se projeter a I’international

- Gagne des parts de marché

- Développe une culture d’entreprise avec structuration de 1’équipe des ressources

humaines

Dans une phase de pré-industrialisation, de nombreuses sociétés seront confrontées a des
problématiques de production a grande échelle : pour fabriquer leur dispositif médical, répondre
a la demande de matieres biologiques, ou mettre en place des infrastructures suffisamment
puissantes pour continuer a offrir le méme niveau de prestation. L enjeu pour la société sera de
rester fidele a son identité, tout en sachant instaurer de nouveaux processus dans la maniere de
produire et de déployer une chaine d’approvisionnement continue et en capacité de répondre a

la demande.
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. Diabeloop est une société frangaise dans les
@ d IQ be lOO p dispositifs médicaux, créée en 2015, qui développe des
algorithmes auto-apprenants permettant

I’automatisation et la personnalisation du traitement du diabéte de type 1. Le systéme est

complété par un capteur de glucose continu et une pompe a insuline qui fonctionne en boucle

fermée grace aux algorithmes. Leur solution a obtenu récemment le marquage CE qui leur

permet de le commercialiser en France et en Europe. Apres une prise en charge intégrale par la

Sécurité¢ Sociale en France, ils ont souhait¢ se développer a I’international en ouvrant une

nouvelle filiale en Allemagne puis en signant un accord de développement exclusif avec

Terumo Corporation pour le marché japonais. C’est en 2021 que Diabeloop s’est finalement

rapproché du laboratoire pharmaceutique Roche pour le déploiement de leur algorithme aux

Pays-Bas, Suisse, Espagne et en Italie. (69)

Ce changement d’échelle tel que décrit ci-dessus devra €tre détaillé dans le plan d’affaires, plus

communément appelé “Business plan”.
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7. Le business plan

Le business plan est I’aboutissement et la synthése du montage d’un projet qui reprendra

en partie les éléments opérationnels présentés précédemment c’est-a-dire :

- Unrésumé et I’énoncé du projet avec présentation du contexte et de son environnement
- Une présentation macro des opportunités et avantages dans une application donnée

- Une description de la technologie ou du biologique

- Une présentation de I’équipe autour du projet

- Une présentation de la proposition de valeur en veillant a insister avec un focus sur la

propriété intellectuelle

A cette premiere partie de présentation, viendra s’ajouter une seconde partie appelée le Business

Model.

Les sociétés high-techs doivent relever le défi d’un modele économique rentable et durable.
Pour cela, elles peuvent s’appuyer sur 'utilisation d’outils comme le Business Model Canvas

(Figure 11) pour composer leur offre.

PARTENAIRES CLES ACTIVITES CLES PROPOSITION RELATION CLIENT SEGMENTS
DE VALEUR CLIENTS

¥ [+ ] [+ ‘Q
\ RESSOURCES CLES CANAUX

(6 o ©
STRUCTURE 0 REVENUS =
DE COUTS Q

22

Figure 11- Template du Business Models Canvas (70)

Outil de présentation en une seule page présentant I’ensemble d’un modéle économique.
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Chacun de ces neuf blocs constitue le fonctionnement de 1’entreprise, on parle alors de Business
model pour présenter la facon dont une entreprise générera un profit en livrant une proposition de
valeur pour un client. Le CEO devra envisager chaque partie pour établir un modele d’affaire

pérenne.

7.1 Les modele d’affaires

Le bloc “segments clients” regroupe les voies utilisées pour la commercialisation, il en

existe trois formes :

- BtoC, pour Business to Consumers ou D2C pour Direct to Consumers qui est une relation
commerciale qui s’effectuera directement de I’entreprise au client. Ce n’est pas le modéle
commercial en healthtech le plus répandu mais c’est trés certainement celui qui s’est le plus
développé ces dernieres années grace a 1’essor des solutions consacrées au bien-étre des
patients. Les soins de santé directs font référence a des technologies utilisant des trackers,
des outils de monitoring ou des appareils mobiles qui ont de faibles barriéres réglementaires
et un pool important de clients.

- BtoB : pour Business to Business est une relation commerciale qui s’établit avec une autre
société de produits ou de services. En santg, les acteurs peuvent étre des hopitaux, cliniques,
assurances ou sous-traitants. L’approche est différente de celle du BtoC car 1’objectif sera
d’intégrer cette solution et de I’utiliser en y apportant une plus-value, soit de 1’utiliser pour
améliorer son efficacité.

- BtoBtoC : ce modéle est mixte car il touche des structures qui souhaitent acheter et
bénéficier d’une solution pour la vendre a des utilisateurs finaux qui seront des patients ou

des professionnels de santé.

Aprés avoir identifié les acteurs économiques et la proposition de valeur de la solution
(représentée par la pastille 2), il sera déterminant de comprendre de quelles ressources
I’entreprise dispose et quelles seront les activités fournies par la société (pastilles 6 et 7).
L’ensemble des colits pour les ressources et activités seront répertoriés dans la case 9, ils
peuvent étre liés a la recherche et développement, aux salaires, a la production, au marketing

ou aux charges administratives... A partir de I’ensemble des coiits et du revenu (case 5),
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I’entreprise aura donc les éléments pour déterminer son prix de revient du produit ou service,
ce qui lui permettra de déterminer son seuil de rentabilité, a partir duquel elle pourra fixer sa

marge et définir son prix de vente.

L’entreprise Happytal, créée en 2013, vise a

développer et transformer 1’expérience des

h a ta I ° + patients et des résidents avec une offre de
p EOXQ en plus u

services a la carte de conciergerie privée au

sein des hopitaux publics et des EHPAD. (71)

La société fonctionne sur un modele B2B2C
car 1'hdpital délégue la gouvernance des chambres qu’Happytal propose aux patients avec des
services complémentaires sur lesquels elle se rémunere. La mise a disposition des services se
fait physiquement a I’entrée de I’hdpital ou a travers une interface digitale sur mobile ou
ordinateur. Les services proposés concernent le quotidien du patient (lessive, livraison de
colis), des prestations de bien-€tre (coiffeur, massage), de divertissement (télécommunication
avec la famille) ou d’alimentation.

Les hopitaux et EHPAD externalisent cette tache pour organiser et fluidifier I’expérience
patient et des soins dans leur structure. Grace a son implantation dans plus de 110
¢tablissements, Happytal a réduit ses cotits de fonctionnement, ce qui leur a permis
d’améliorer les prestations sans augmenter les tarifs tout en améliorant sa marge.

Leurs objectifs a terme sont de renforcer leur présence dans plus de 700 établissements
partenaires mais €également de développer de nouvelles solutions digitales pour améliorer la
coordination patients et personnels de santé. Aprés une levée de 20 millions d’euros en 2018,

ils souhaitent atteindre les 80 millions de chiffre d’affaires en 2023.
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Les partenaires clés, qui constituent la case numéro 8 sont également un ¢élément indispensable
dans I’histoire d’une société. Dans le cadre d’une start-up, caractérisée par de faibles moyens
et des capacités limitées, les partenaires répondent a des besoins non couverts en interne et
augmentent la valeur globale de I’offre. Comme présenté, il existe de nombreuses catégories

qui peuvent s’associer a un projet healthtech :

- Cabinets ou experts indépendants sur un sujet spécifique
- Prestataires de services

- Fournisseurs

- Etablissements de santé

- Etablissements de recherche — clinique

- Agences réglementaires

- Industriels

- Assurances

- Structures d’accompagnement / de financement publics ou privés

Owkin est une start-up frangaise fondée en 2016

qui développe des solutions d’intelligence

M OWK' N artificielle pour améliorer la prédiction dans la
- recherche médicale et biologique. Leur approche

se base sur la mise a disposition d’une

infrastructure d’intégration de données de santé. A

ce jour, leur modele est construit sur la collaboration avec des établissements de recherche
(Institut Carnot, Institut Curie, Institut Gustave Roussy...), des hopitaux (AP-HP, Hopital Leon
Berard...) ou des industries pharmaceutique (Janssen, Amgen, Roche, Ipsen...) (72). La
prestation Okwin consiste en I’analyse de mod¢les statistiques, a partir des données d’imagerie,
de biologie, tissulaire fournies par ces derniers. Dans le cadre de phases de recherche et
développement, ils seront en mesure de répondre a des challenges d’identification de
biomarqueurs d’intérét dans certaines pathologies, de développer des tests de diagnostics

compagnons ou par exemple de clusteriser les résultats d’études cliniques.
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Les relations d’affaires dans les domaines des biotechnologies, des dispositifs médicaux et e-

santé sont nombreux et totalement différents selon le domaine et les clients finaux. Il convient

de présenter les modeles d’affaires les plus répandus dans chacun de ces secteurs.

7.1.1 Pour les biotechnologies (73)

Basées sur un produit : mode¢le le plus ancien et répandu, qui se base sur le processus
vertical de I’industrie pharmaceutique, qui découle de la recherche et développement
jusqu’a la commercialisation d’un produit sur un marché donné.

Basées sur une plateforme technologique : ce modele repose sur le développement
précoce de médicaments. Il se base sur I’utilisation d’outils technologiques et de
services qui peuvent étre fournis ou licenciés a des partenaires externes.

Basées sur un modéle hybride : I1 combine la mise a disposition d’une plateforme
technologique avec la génération d’un pipeline en recherche et développement. C’est le
modele le plus développé actuellement car il permet de toucher et de mixer des projets
internes et externes. En interne, les projets seront a trés fortes valeurs ajoutées mais tres
risqués en termes de retour sur investissement. Les projets externes permettent de
dérisquer une partie du pipeline ainsi que générer des revenus a plus court terme.

Basées sur des royalties : la société s’intéresse a explorer les premieéres phases de
recherche et développement puis licenciera sa/ses molécules a une société externe qui
achevera son développement, sa validation, fabrication et commercialisation.

Basées sur une expertise dans la chaine de valeur R&D : ces sociétés de recherche
sous contrat, soutiennent certaines phases de recherche préclinique ou clinique en

proposant une expertise scientifique tres ciblée.
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7.1.2

7.1.3

Pour les dispositifs médicaux (74)

Basés sur la vente directe : la société compose 1’ensemble de la chaine de valeur, de
la recherche jusqu’a la commercialisation du dispositif de maniére indépendante.
L’objectif sera de se développer tout en conservant son indépendance.

Basés sur un modéle de licence : la société va concéder une partie de sa propriété
intellectuelle a une société externe qui va fabriquer et commercialiser ce dispositif en
échange de royalties sur une période définie.

Basés sur une acquisition externe : la société va concéder I’intégralité¢ des droits
d’exploitation de son dispositif médical en échange d’un paiement unique.

Basés sur un service : L’entreprise utilisera ses dispositifs pour proposer des services

additionnels basés sur leurs technologies.

Pour la e-santé (75)

Basée sur un modéle freemium : une partie de 1’offre premium de la solution digitale
est mise a disposition de 1’utilisateur. Pour débloquer 1’ensemble des fonctionnalités il
faudra souscrire a une offre payante complémentaire.

Basée sur un modéle d’abonnement : I’utilisateur devra souscrire & un abonnement
périodique pour utiliser la solution.

Achat unique : I’utilisateur achétera la premiére fois la solution et bénéficiera ainsi de
I’ensemble des fonctionnalités sur une durée indéterminée.

Publicité ou contenus sponsorisés : la société se rémunere en intégrant des espaces
publicitaires au cceur de ses solutions.

Etudes et conseils : la société se rémunére en exploitant des informations et outils

d’utilisateurs pour les transformer en un support commercialisable en externe.
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d Dreem, société francaise de dispositifs médicaux, lancée
r e e M en 2014, développe un bandeau connecté, porté la nuit,

visant a améliorer le sommeil et a suivre D’activité
cérébrale. Leur modéle d’affaires est hybride et repose sur un modele BtoC de vente en direct
pour la grande consommation a travers plusieurs canaux de distribution (site internet,
commerces) ou en BtoB pour intégrer leur bandeau dans des essais cliniques. Une fois le
dispositif acheté, Dreem propose un écosysteme complémentaire gratuit composé d’une
application de e-santé, de la génération de rapports d’études, de formations, de documentation

et supports en continu sur les troubles du sommeil ainsi que du monitoring a distance de données

du casque sur un cloud (76).

Le business plan comprend également une partie consacrée au plan de financement de
I’entreprise. Il récapitule I’ensemble des besoins financiers générés par le projet et les approche

de leur mode de financement.
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8. Le plan financier

Dans le cadre du plan Deeptech Frangais, la filiére d’entreprises de développement de
technologies et plus particulierement en healthtech est un des enjeux de compétitivité
¢conomique en France et en Europe (77). Le référentiel temporel propre aux deeptech (avec de
longs cycles de R&D et une perspective de commercialisation lointaine) les rend tres
gourmandes en capital. Leur besoin en financement est conséquent et étalé dans le temps. Une
réalité qui met en lumiere la nécessité de mettre en place un véritable continuum de financement
pour maintenir un niveau suffisant de capitaux. Le financement public de 1’Etat, associ¢ a des
financements privés, fait partie des modeéles qui structurent cette filicre ces dernicres années

(78).

Dans le cadre du financement de son projet, il convient donc d’établir le plan de financement

initial qui détermine les besoins nécessaires au lancement.

8.1 Le plan de financement initial

Au lancement du projet, il conviendra donc de lister I’ensemble des besoins qui

correspondent a la liste suivante :

Frais de démarrage : L’INPI pour le dépdt de marque de I’entreprise et frais d'immatriculation
pour enregistrer la société au registre du commerce et des sociétés (RCS)
Investissements incorporels : Brevets et licences, site internet, communication...
Investissements corporels : matériels et outillages, matériels informatiques, véhicules...
Trésorerie de démarrage qui constitue une réserve d’argent non utilisée qui permettra de
financer le fonds de roulement de la  sociét¢ et les  imprévus.
Le total de cette liste correspond aux besoins totaux qui sont a contrebalancer avec les
ressources a disposition qui peuvent étre des apports personnels, un prét bancaire, une

subvention, un prét d’honneur ou directement des apports d’investisseurs.
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Une fois le prévisionnel de financement défini, I’entrepreneur sera en mesure de se rapprocher
des différents guichets de financement pour continuer a capitaliser son projet. Ces guichets
peuvent étre des financements appelés “non-dilutifs” ou “dilutifs”, publics ou privés. Le
financement non dilutif n’aura aucune conséquence dans 1’actionnariat de la société alors que
le dilutif enclenchera une perte d’indépendance pour I’entreprise avec I’arrivée d’actionnaires

(79). Le choix des solutions de financement sera guidé par les caractéristiques de la société.

Series
B

Transfert
% technologi Levée de Later
of Recherche :':;:;l::al fonds - stages | IPO or Exit
Seed
€ isation

Private fundi

Public funding only I

Figure 12- Cycles de financements publiques-privés (28)

LS

Graphique présentant en ordonnée le pourcentage de la levée en euros en fonction des modes de
financement au regard de la maturité du projet.

La figure 12 présente les différentes phases de développement du projet en équilibrant les

besoins en fonds publics et/ou privés.

8.2 Les financements publics

L’Etat Frangais dispose de poches de financement qui proviennent, en grande partie,

des fonds publics sous différentes formes et qui visent a soutenir des solutions deeptech.
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8.2.1 De la phase d’idéation jusqu’aux phases de recherche et

développement

2
°o*

2
°o*

2
°o

<,

Les subventions : ce sont des aides financicres qui se traduisent par 1’attribution d'une

somme d'argent.

Bourse French Tech : Cette bourse couvre 70% des dépenses ¢ligibles dans la limite de

90 000 euros et a pour vocation d’encourager la création d’entreprises innovantes, avec
un fort potentiel de croissance, qu’elles soient en création ou récemment créées. Le
dispositif de bourse pour les sociétés Deeptech est la Bourse French Tech Emergence
(80).

Les subventions régionales

Diagnostic Innovation : Cette aide a pour objectif de permettre de lancer une démarche

d'innovation en se faisant accompagner par un prestataire (exemple : dépot de brevet,

¢tude de marché...) (81).

Aide a la Faisabilité de 1'Innovation : Plafonnée a 30 000 euros, ¢’est une subvention a

destination des Start-ups souhaitant étudier la faisabilité d'une innovation.

Avec avances remboursables : A la différence des préts qui doivent étre remboursés
intégralement, les avances remboursables dépendent du taux de réussite du projet

financé.

Aide pour le développement de I'innovation : Avance récupérable ou Prét Innovation

R&D jusqu'a 3 millions d'euros pour les entreprises qui meénent des projets d'innovation
comportant des travaux de recherche industrielle et/ou de développement expérimental.
Dans les projets deeptech cette aide se nomme Aide au développement de la deeptech
(82).

Prét d’honneur : ce prét permet de compléter un apport personnel dans un projet de

création d’entreprise.
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- Les concours nationaux de I’innovation :

L’Etat propose également de récompenser, soutenir et encourager la création et le
développement d'entreprises fortement innovantes nées de la recherche de pointe francaise.

Pour cela, elle propose trois concours (83) :

% Le concours i-PhD vise a attirer les doctorants et les jeunes docteurs vers la création
de start-up et a soutenir les meilleurs travaux de recherche. Il permet de bénéficier d’un
accompagnement personnalisé avec un systeme de mentorat et de learning expedition.

« Le concours i-Lab valorise les résultats de la recherche francaise a travers la création
d'entreprises de technologies innovantes. Il soutient les meilleurs projets grace a une
aide financiere et un accompagnement sous forme de subvention a hauteur de 600 000

euros par projet.

2
L <4

Le concours i-Nov soutient les projets de développement innovants portés par des start-
up et des PME a I’échelle internationale. Il permet de bénéficier de subventions et

avances récupérables a hauteur de 45% des colts du projet.

Incepto médical, créé¢ en 2018, qui développe une

I N C E P TO plateforme de bouquet d’applications (Oncologie,
Recherche, Traumatologie, Urgence) reposant sur

des mod¢les avancés en intelligence artificielle dans

I’imagerie pour les médecins et les hopitaux. Elle a recu plusieurs distinctions
nationales: le concours i-LAB 2018 puis i-NOV en 2019 pour bénéficier d’aides
publiques a hauteur de 350 000 euros pour le lancement de leur projet médical d’aide
au diagnostic radiologique. A la suite de ces deux récompenses, Incepto Médical a levé

fin 2019 plus de 5 millions d’euros.

- Aides fiscales :

Il existe également des aides fiscales qui permettent d’étre exonéré de certains impdts (84) :
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% Crédit d'impot recherche (CIR) et Crédit d'imp6t innovation (CII) :

C’est une mesure fiscale destinée a soutenir les entreprises qui engagent des dépenses de
recherche et développement au cours d'une année. Les dépenses de recherche se déduisent de

1'impdt db par I'entreprise pour l'année au cours de laquelle elles ont été réalisées.

+ Statut de la jeune entreprise innovante :

Ce statut permet, pendant la premicre année d'activité, d'alléger les taxes fiscales et sociales

pour les jeunes entreprises.

8.2.2 De la phase de lancement au développement de I'activité

A partir de la phase de pré-industrialisation, les financements deviennent plus

importants et les fonds privés complétent généralement des financements publics.
Les différents types de préts qui existent sont (84) :

- Prét d’amorcage : ce prét a pour but de renforcer la trésorerie de 50 000 a 100 000
euros pour une entreprise qui souhaite préparer une levée de fonds.

- Prét d'amorcage investissement : L’entreprise souhaite renforcer sa structure post-
levée de fonds

- Prét innovation : il finance jusqu’a hauteur de 5 000 000 euros le lancement industriel
et commercial d’une innovation en France ou a I'étranger.

- Contrat de développement innovation : c’est un prét qui est destiné a financer les
investissements immatériels et les besoins en fonds de roulement liés a un programme
d’innovation.

- Pour la région Ile de France : prét entrepreneurs WILCO qui finance a taux zéro

I’amorcage commercial de jeunes entreprises innovantes (85).

L’état a également mis en place des outils comme le fond French tech Seed qui investit avec
les fonds privés et les encourage a financer les jeunes startups de la deep tech. Le format sera
sous la forme d’obligations convertibles, c'est-a-dire une créance qui pourra étre convertie en

actions et pourra compléter jusqu’a 250 000 euros a la premiere levée.
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8.3 Les financements privés

La levée de fonds aupres de business angels (personne qui investit a titre individuel), ou
de fonds d’investissement, n’est pas une fin en soi mais plutét un moyen d’aller vite pour
développer sa start-up, en particulier lorsque son marché est trés concurrentiel. Pour
I’investisseur privé la contrepartie des risques d’investissement sera de réaliser une plus-value

future.

Un scénario 1déal serait de pouvoir démarrer avec un maximum de sources de financement
non dilutives, d’origine publique, et apres avoir cré€ une solution rapidement, acquérir ses
premiers clients et se lancer dans la recherche d’investisseurs qui prendront part au capital de
la société. Ce scénario est tres complexe a obtenir dans les startups healthtech car les temps de
développement et d’acces au marché sont souvent trés longs et décalent donc 1’arrivée des
premicres ventes ou contrats. Il sera donc tres difficile de se passer de financements privés pour

développer des projets d’envergures.

* Validation du
- modeéle sca =

 Validation du A up
d'accélération

o « Validation du marché
< Valldétlon concept
technique
SGaI?-
up
POM
TPOC PPOC
Capital amorcage Capital risque

Figure 13- Phases d’investissements privés en fonction de la maturité de la société (28)

Etapes de développement d’une innovation en fonction des différents modes de financement priveés.

La complexité pour le CEO sera d’obtenir des levées les fonds adaptés a la maturité du projet,
a des conditions ajustées. Il sera donc confronté a des acteurs différents, répartis dans deux

grandes catégories que sont le capital amorcage et le capital-risque (Figure 13).
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8.3.1 Le capital d’amorcage

Le capital d’amorcage permettra de financer le démarrage de 1’activité et répondre aux
nouveaux besoins de la société. Ils financent tous les frais préalables a la mise sur le marché¢ de
la premiére solution, les frais de recherche et développement, création du prototype, définition
du business plan, conseils juridiques, loyers etc... (60) Pour compléter les fonds propres des

fondateurs, a ce stade les investisseurs peuvent étre (86) :

- Friends and family pour faire référence aux premiers investisseurs proches des créateurs
qui apportent un financement de soutien initial au projet. Ces personnes se rémunerent
dans la majorité des cas lors de la cession de I’entreprise ou 1’entrée en bourse.

- Les banques : Un prét bancaire peut financer une part importante du démarrage de
I’entreprise tout en permettant aux fondateurs de conserver leurs parts sociales.

- Le financement participatif : Il permet a un ensemble de contributeurs de financer, au
moyen d’une plateforme, un projet. Ce format est beaucoup plus développé dans le
secteur de la e-santé, qu’en biotechnologie ou dispositifs médicaux.

- Les Business Angels, qui représentent des investisseurs a titre individuel ou des Family
Offices qui sont des organisations de personnes au service d’une ou plusieurs familles
dans la gestion de leur patrimoine. Il existe plusieurs grandes catégories de Business
Angels : d’anciens entrepreneurs, des cadres d’entreprises ou des jeunes entrepreneurs
qui ont déja revendu leur société. Ils seront également la pour apporter leur expertise
métier, leur réseau et leur savoir-faire.

- Quelques rares fonds d’investissement qui s'intéressent trés tot a un projet deeptech

avant méme la validation d’un concept scientifique.

On appelle ces phases d’investissement, des phases “pre-seed” et “seed” pour qualifier des

tickets d’investissement qui sont en moyenne inférieurs a 1 million d’euros.
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8.3.2 Le capital-risque

h Financer le démarrage, |'accés aux marchés puis l'accélération
Ticket 250 k€ <1Mme 5MC +15 MC
m
Développement du produit Lancement commercial Accélération Expansion
L R S — 1 I —— O DNE s ki OO NI | i it ik e

Figure 14- Les étapes de financement du capital risque (28)

Illustration du ticket d’investissement et de la valorisation moyenne d’'une société lors des phases de
financement prive.

Le capital-risque appelé également “VC” pour venture capital permet aux jeunes
entreprises a un stade de maturité plus avancé, d’augmenter leurs fonds propres (Figure 14).
L’objectif pour I’investisseur est de réaliser des prises de participation dans la société et de faire

une plus-value substantielle lors de la cession des titres.

Cette phase se déclenche dans la plupart du temps lorsque la solution est suffisamment
développée et qu’elle répond a une demande marché importante. On parle alors de second tour
de table si la société a déja bénéficié¢ d’un financement ou d’une premicre Série A, avec des
montants qui vont d’un million a cinq millions d’euros (87). Cette phase sera suivie par une
phase de capital de développement qui est généralement portée par le méme type
d’investisseur, ou bien 1’arrivée de nouveaux acteurs qui viennent compléter le précédent tour
de table. Il permet de financer des sociétés ayant plusieurs années d’exercice avec une forte
perspective de croissance en interne et/ou en externe. Cette phase permet ainsi de mobiliser les
ressources pour atteindre une étape industrielle et/ou mobiliser des forces de ventes a
I’international. On parle alors de Série B avec des tickets de 5 a plus de 15 millions d’euros, de
Série C avec des montants de plusieurs dizaines de millions d’euros. De trés rares cas vont
jusqu’a des séries supérieures (Séries D, E, F) pouvant atteindre des centaines de millions

d’euros (88).
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Apres 3 a 7 années en moyenne en fonction des projets, les investisseurs auront comme objectif

de sortir du capital de la société par différents moyens :

- Introduction en bourse de la société

- Revente de leurs titres & une autre société dans le cadre d’une opération de fusion-
acquisition

- Revente aux fondateurs initiaux avec un systéme de rachat de titres

- Réduction du capital

Il faudra donc pour le fondateur ou CEO en charge des relations avec ces acteurs, de veiller a
I’alignement des objectifs avec ceux des fonds d’investissement en question, notamment

pouvoir caractériser les critéres suivants (86) :

- Le secteur dans lequel le fond VC évolue

- Les étapes du cycle de financement dans lequel le fonds peut s’impliquer : amorgage,
risque ou développement.

- Les montant habituels des tickets du fond

- Le mode d'investissement : seul, en exclusivité ou a plusieurs

- Analyser les autres deals effectués

- Qualité et réputation du fond

La suite des étapes sera alors une succession de rendez-vous avec les fonds identifiés. Une
phase de due diligence qui permet de dérisquer I’investissement pour le fond, de fixer des
conditions entre les différentes parties, de négocier un montant et définir le closing c'est-a -dire
I’entente entre les partenaires. Les fonds participeront ensuite a la vie de la start-up et seront
présents, comme présenté précédemment, dans les moments de prises de décisions stratégiques

pour la société.
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DNA script est une société de biotechnologie créée
DNASCRI PT en 2014 qui développe plusieurs technologies de
synthése de I’ADN par des méthodes d'ingénierie
enzymatique, de chimie de surface et nucléotidiques
avec de I’instrumentation. Ils commercialisent actuellement une imprimante 3D, capable de

synthétiser des séquences d’ADN de haute qualité a grande fréquence (89).

Pour arriver a cette étape, la société est passée par une succession de tours de table entre 2016

et 2020 (90) :

- Seed de 3 millions d’euros en 2016 pour lancer, apres la preuve de concept validée, un
premier prototype constitué de deux briques technologiques dans la microfluidique du
systéme et sur le processus biochimique enzymatique.

- Une Série A a hauteur de 11 millions qui a permis a la société de développer un plan de
plusieurs années dans différentes applications pour la recherche et développement de
médicaments, 1’alimentation ou le stockage de données d’ ADN. Ils ont bénéfici¢ de ces
ressources pour développer leur plateforme technologique, leur équipe et passer d’un
stade de prototype a un produit final pré-industrialisable.

- Une Série B de 38 millions d’euros suivie d’une extension de 46 millions d’euros pour
industrialiser leurs premiéres imprimantes 3D et lancer la commercialisation. Ils
souhaitent également se développer a I’international, avec une filiale commerciale aux
Etats-Unis. L'idée est de continuer a développer un portefeuille de produits autour de
ces technologies et donc de renforcer grandement leur capacité de recherche et

développement.
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8.4 Valorisation et lettre d’intention

8.4.1 Calculs de la valorisation d’une entreprise

C’est lors des discussions avec les investisseurs que la notion de valorisation de
l'entreprise sera a déterminer par les deux parties. Elle correspond au prix auquel elle pourrait
étre cédée si elle était revendue immédiatement apres la levée de fonds. Complexe a déterminer
et aléatoire, la valorisation d’une société peut cependant se définir selon les méthodes de calculs

suivantes (91) :

- La valorisation par les discounted cash-flows : c’est une méthode qui évalue la valeur
financiere d’une entreprise a travers les flux de trésorerie qu’elle va générer dans le futur. Dans
les sociétés healthtech, les temps de développement et d’acces sont souvent longs et complexes,

les hypotheses émises avec cette méthode sont incertaines.

- La valorisation par ’approche comparative : si des startups concurrentes sur le méme
marché ont déja pu lever des fonds, les investisseurs seront alors en mesure d’effectuer des

comparaisons en exploitant des bases de données juridiques ou financiéres.

- La valorisation par la méthode de Berkus et méthode de la somme des facteurs de
risques: 1’idée est d’identifier une société similaire avec une valeur déja déterminée, puis de
mettre en comparaison ces deux sociétés sur les 5 critéres suivants : la valeur de base du projet,
la technologie, la qualit¢ du management, le business model, la capacité a lancer et produire la
solution. On arrivera alors a calculer la valeur initiale de la société. De cette valeur, on analysera
un ensemble de facteurs de risque (12 critéres qui touchent aux espaces ressources humaines,

juridiques, industriels, commerciaux, concurrentiels...).

- La valorisation par la méthode du capital-risque : Cette méthode part de 1’objectif de
rentabilité¢ de I’investisseur, qui projette les événements attendus pour obtenir la rentabilité

souhaitée.
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8.4.2 Lettre d’intention

Lors des négociations, entre les investisseurs et la société, un document appelé Term-
Sheet (pour lettre d’intention) sera propos¢ pour encadrer les discussions, il est constitué¢ de

différentes parties (92) :

- Une clause de confidentialité : ou chaque partie s’engage a ne pas divulguer du projet
et des modalités d’investissements sur une période donnée.

- Une clause d’exclusivité : interdisant de négocier avec d’autres investisseurs et de
définir la période maximale de négociation.

- Droit a Paudit et a ’information : qui fera partie de la phase de Due Diligence et qui
autorise les investisseurs a analyser les aspects financiers, commerciaux, ou de propriété
intellectuelle de la société.

- Les clauses de sorties des actionnaires

- Les clauses de gouvernances : donne droit aux investisseurs a participer aux réunions
du board

- Les clauses de liquidation préférentielle : dans le cas d'une clause de liquidation
préférentielle a I'avantage d'un investisseur, ce dernier sera prioritaire pour récupérer sa

mise de fonds en cas de faillite, revente, cession, introduction en Bourse.
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9. Le choix de I’écosysteme

De I’identification d’un projet de recherche au stade d’industrialisation, il est fortement
recommandé pour les fondateurs de se faire accompagner au cours de I’évolution de la société.
La France est dotée de différentes structures publiques ou privées qui favorisent la valorisation
de ce type de projets. L’ordre dans lesquels les solliciter est important et il faudra réussir a
maitriser un équilibre entre autonomie de 1’équipe fondatrice et apports d’informations et
ressources extérieures.

L’univers des affaires en santé est également une question de visibilité construite autour de
réseaux professionnels. Ces derniers peuvent avoir comme objectifs de partager les bonnes
pratiques de leur métier, ’expérience ou encore la volonté de développer leur technologie

conjointement.

9.1 Les réseaux d’accompagnement et d’hébergement

Recherche Recherche Développement Préparation

fondamentahle appliquée maturation au lancement Lancement Développement

EPIC (Etablissement public
a caractere industriel et commercial)

FRUP (Fondation reconnue

d'utilité publique) Incubateurs :

Office du transfert
de technologie

(OTT):

« de la recherche publique ;

* de certaines SATT ; Accélérateurs

* SATT;

* d’écoles et d’organismes
o « Filiales dédiées e recherche ;
Universités/Ecoles pour certains

ESPT (Etablissement public organismes
a caractére scientifique (Inserm transfert,

et technologique) CNRS

* privés

innovation ...)

Startup Studio

Figure 15- Ecosystéme de valorisation francaise en santé (93)

Représentation des acteurs frangais de [’accompagnement et de [’hébergement en fonction du stade
de développement.
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Dans le cadre de 1’accélération de la filiere de 1’innovation en santé en France, des
structures interviennent tout au long de la chaine de valeur de recherche et développement en
apportant les ressources nécessaires pour accélérer le passage des échelons. Les résultats,
compétences et connaissances de la recherche ont vocation a suivre un processus de maturation
qui aura un impact économique et des débouchés pour lancer de nouvelles solutions qui seront

exploitées par des entreprises (Figure 15) (94).

Depuis la loi Allegre en 1999, de nombreux organismes appelés offices de transferts
technologiques (OTT) accompagnent les innovations issues des travaux des équipes de
recherche jusqu’a la création de I’entreprise et favorisent les liens entre le secteur public de la

recherche et le monde industriel.

9.1.1 Offices de transferts technologiques

Les offices de transfert technologiques sont représentés en France par le réseau des
SATT (sociétés d'accélération du transfert de technologies) et quelques filiéres indépendantes
de certains établissements de recherche (Inserm, CNRS, CEA, Institut de recherche). Ils
ceuvrent a valoriser les résultats de recherche des laboratoires de leur périmeétre et disposent de
capacités d’investissement leur permettant de financer les frais de propriété intellectuelle, ainsi

que des programmes de maturation technologique.

Au ler janvier 2021, les 13 SATT réparties sur le territoire frangais, ont pu accompagner plus
de 14 620 projets de recherche, effectué¢e 3 088 demandes de brevets et favoriser la création de

plus de 573 startups (95).
Leur offre est basée sur 4 piliers :

- L’acces a des programmes ou appel a projets thématiques avec des financements dédiés.
- L’acces a leur réseau de partenaires
- La définition et prise en charge de la stratégie de propriété intellectuelle

- L’accompagnement pour I’accélération et I’accés au marché de la solution.
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ImCheck Therapeutics a été¢ fondée en 2015 en tant que spin-off de

I’Institut Paoli-Calmettes, centre de lutte contre le cancer situé a
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s’appuyant sur les travaux du professeur Daniel Olive. La société a
ImCheck

therapeutics obtenu les droits de propriété intellectuelle exclusifs mondiaux de son
pipeline aupres d'Inserm Transfert et de la SATT-Sud Est qui ont
participé a I’émergence du projet. A ce jour, InCheck a pu lever plus de 76 millions d’euros en

deux tours de table (93).

9.1.2 Les incubateurs

Ces structures peuvent étre publiques ou privées et ont vocation a héberger des startups
en phase de gestation. Ils peuvent mettre a disposition des espaces de travail et proposer un
accompagnement sur I’ensemble des thématiques liées a la vie de I’entrepreneur (réglementaire,
acces au marché, clinique, propriété intellectuelle etc....). Leurs offres de services se basent

sur

- Un coaching personnalisé par une équipe pluridisciplinaire
- De formations individuelles ou collectives
- De financement de prestations externes

- Dr’aide a la recherche de financement public ou privé (avec préparation aux levées de

fonds)

L’avantage d’intégrer un incubateur est de ne pas démarrer isolé, de pouvoir trouver des
synergies avec d’autres startups et de bénéficier d’un accompagnement avec des partenaires ou
experts qualifiés par la structure. Ils proposent des cycles d’incubation d’une période de
quelques mois a quelques années pour aider a construire le projet d’entreprise, accompagner la
création et dérisquer un maximum le modele pour faciliter, si nécessaire, les levées de fonds.
(93). 1l existe de nombreuses familles d'incubateurs qui ont des modes de fonctionnement

(public ou privé), des finalités, des secteurs et des conditions d'admission tres différentes.
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Il existe a ce jour plus 21 incubateurs publics soutenus par la loi Allegre (dont 31% spécialisés
en santé) ou soutenus par des collectivités locales ou régionales. Il existe également de
nombreux incubateurs dans le privé qui sont rattachés a des écoles ou universités (ingénieur,
commerces), a des grandes entreprises dans le cadre de stratégie d’open innovation ou des

incubateurs privés soutenus par des entrepreneurs ou investisseurs.

Gensight Biologics, société francaise de thérapie

génique créée en 2012 deédiée a la découverte et au

développement de thérapies géniques innovantes pour

G e n S i g ht le traitement des maladies héréditaires graves de 1'ceil
BIOLOGICS et du systéme nerveux central. Ils ont eu la possibilité

d’étre hébergés successivement dans |’incubateur

public Agoranov puis dans I’incubateur de recherche privé de I’'Institut de la Vision et
finalement €tre accompagnés par la startup studio privée iBionext (96). La société qui compte
plus de 40 employés, a successivement levé plus de 60 millions en deux tours de table apres

avoir officialisé son introduction en Bourse en 2016 (97).

9.1.3 Les accélérateurs

Les accélérateurs sont dans la majorité des cas programmés a destination de sociétés
plus matures qui souhaitent dans un temps plus court (4 a 9 mois) répondre a des challenges
d’industrialisation ou de lancement de leur solution. Ces programmes sont principalement
portés par des structures privées, en partenariat avec des industriels. Leurs modé¢les sont variés
car ces structures peuvent demander des frais d’entrée, des prises de participation dans la société

ou mettre en place un contrat direct avec I’industriel qui le rémunérera (93).

Tout comme les incubateurs, les accélérateurs proposent de la mise a disposition d’espaces et

des services additionnels, comme :

- Des ateliers de coaching sur une problématique donnée
- Un partage entre pairs et des rencontres networking avec les alumni des programmes
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- Une visibilit¢ médiatique

- L’acces a un réseau d’investisseurs qualifiés

Inato, société frangaise lancée en 2016, développe une plateforme
pour optimiser les essais cliniques, en analysant a partir de bases de
données publiques et privées et de leur algorithme propriétaire, les
centres de références les plus adaptés pour effectuer une étude
clinique sur une application donnée. Pour développer leur projet a

\

I’international en 2019, ils ont participé a un programme

d’accélération opéré par le Digital Pharma Lab pour mettre en
relation des laboratoires pharmaceutiques. Leur solution est maintenant déployée chez Sanofi
dans le cadre de recrutement pour des essais cliniques. Grace a ce premier partenariat, ils
peuvent bénéficier de I'implantation de laboratoires et d’une levée de fonds de 14 millions pour

ouvrir un bureau aux Etats-Unis. (98)

9.1.4 Start-up studio

C’est un modéle de structure qui s’est développé ces derniéres années. A la différence
d’un incubateur ou d’un accélérateur, le projet et la création de la start-up émergent au sein de
I’organisme. La structure qui héberge ce type de projet met a disposition une équipe
pluridisciplinaire, des ressources matérielles mais également des capitaux en investissant
directement en phase d’amorgage. Leur vision est de pouvoir développer un nombre de startups
continuellement dans le temps et générer de 1I’expérience et du savoir-faire en mutualisant leurs
ressources et faire bénéficier d’un effet réseau a leurs startups. Cette société s’implique
opérationnellement de maniére intensive avec comme contrepartie une prise de participation

majoritaire dans la société.
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9.2 Réseau sectoriel

L’objectif des projets qui sont développés en healthtech est de pouvoir bénéficier a
I’échelle locale, initialement, puis nationale voire internationale d’un écosystéme créateur de
richesse. La société et ses représentants doivent étre en mesure de pouvoir participer activement

et bénéficier ainsi des nombreuses retombées de ces réseaux.

9.2.1 Pole de compétitivité en santé

I1 existe 56 poles de compétitivité dont 7 consacrés a la santé et qui ont pour vocation
de fédérer des écosystémes de petites, moyennes, grandes entreprises, laboratoires de recherche
ou entreprises de formation dans une logique de co-construction en innovation. A ce jour, les 7
poles de santé existants regroupent plus de 1 300 adhérents dont plus de 1 000 PME/Start-ups
(99). Etre labellisé par un pole de compétitivité est un gage de qualité s’appuyant sur des
comités d’experts reconnus. C’est aussi un moyen de représentation a I’international par le
déplacement de délégations régionales dans le cadre d'événements de la scéne healthtech. Les
poles de compétitivité sont €également en mesure de fournir des conseils en termes de propriété

intellectuelle, de donner de la visibilité et de faire bénéficier de tractions pour lever des fonds.

9.2.2 Associations et réseaux d'entrepreneurs en santé

9.2.2.1 Les associations en santé

C’est pour répondre aux nombreux défis rencontrés par les entrepreneurs que des
groupements se sont fondés ces derniéres années dans le champ des biotechnologies, des
dispositifs médicaux ou la santé digitale. Ils peuvent devenir de précieux partenaires pour
collaborer, donner de la visibilité, apprendre grace a des retours d’expériences d’experts ou
d'entrepreneurs. C’est également un moyen d’étre représenté a une grande échelle par une voix
unique, et d’étre acteur de son secteur d'activité par des sollicitations aupres des groupes de

travaux politiques.
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- France Biotech :

Fondée en 1997, France Biotech est une association indépendante qui regroupe de nombreux
acteurs et partenaires experts de la Healthtech. Leur vision est de soutenir le territoire Francais
dans le développement des technologies en santé en comptant sur des adhérents de différentes
tailles et typologies (industriels, investisseurs, instituts de recherche). L'association milite pour
favoriser un cadre fiscal, juridique et réglementaire adapté au secteur émergeant de la
healthtech.

France Biotech a trois roles majeurs, ceux d’animer un écosystéme a travers 1’organisation de
conférences sur des problématiques du secteur, former des groupes de travail sur des
thématiques en lien avec l'entrepreneuriat et diffuser par la suite des livres blancs ou étre

I’interlocuteur vis-a-vis des pouvoirs publics et institutions (100).
- France Digital :

Créée en 2012, France Digital est un mouvement associatif qui regroupe plus de 1 800 adhérents
et qui favorise 1’émergence de futurs champions frangais du numérique sur la sceéne
internationale. Leurs objectifs sont trés similaires et regroupent une communauté d’experts,

d’investisseurs, de talents pour partager leurs expériences et réussites dans ce secteur (101).

Leur offre est constituée de rencontres individuelles avec des investisseurs, d’outils pour
favoriser le recrutement de nouveaux associés-salariés, de contenu additionnel (ex : template)
pour mettre en place des relations commerciales ou tout simplement la mise a disposition de

logiciels administratifs pour les activités quotidiennes (102).
- Medtech in France :

Fondée en 2013, I’association porte les mémes missions que ses homologues et consacre un
champ d’action pour des sociétés développant des solutions en robotique chirurgicale, en
télémédecine, en optique, dans la cicatrisation ou encore I’imagerie médicale. Leur particularité
est d’avoir une forte activité de conception, de production ou de délivrance. Ils revendiquent
donc des ambitions pour accélérer 1’acces des patients ou professionnels de santé a ces

dispositifs.
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Cardiologs, start-up francaise fondée en 2014, développe

C a rd i 0 I O g S des outils d’intelligence artificielle de grade médical utilisés

Al serving cardiology comme support dans le diagnostic d’événements cardiaques

avec les électrocardiogrammes (ex : Bloc auriculo-

ventriculaire, fibrillation ou tachycardie) (103). C’est grace

au soutien de Medtech in France et France Digital, qu’ils ont pu apparaitre comme acteurs
incontournables en intelligence artificielle en France (104). Cardiologs se développe outre

Atlantique apres deux levées de fonds (seed et série A) pour un total de 23 millions d’euros.

9.2.2.2 Les réseaux d'entrepreneurs en santé

- EIT Health :

L’Institut européen d’Innovation et de technologie en santé est une communauté créée en 2021
qui a pour ambition de booster I’innovation en intégrant les trois aspects du triangle de la
connaissance (Innovation ; Education ; Business). Ils souhaitent développer des solutions pour
résoudre les défis sociétaux émergents, développer des produits et services qui correspondent
aux besoins des consommateurs et jouer plus globalement un rdle pionnier dans le renforcement
de la compétitivité de 1’industrie européenne. Pour cela, il compte sur le soutien de 1’Union
Européenne et de 150 partenaires pour soutenir et accompagner les startups des sciences de la
vie dans leur développement, et ce quels que soient leurs niveaux de maturité et leurs besoins

(105).

Ils donnent acces a des connaissances grace a des programmes d’accélération (bootcamp et
mentoring sessions), accés a des défis collaboratifs avec des acteurs de I’industrie
pharmaceutique ou cooperent avec des prestataires de services qualifiés. Ils facilitent ’acces au
marché en donnant des outils, I'entrainement, des contacts et, a travers différents programmes
fournissent des outils d’investissement du financement participatif a la levée de fonds en

capital-risque (106).
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HalioDx, société créée en 2015, spécialisée dans le

|
allo diagnostic en immuno-oncologie développe des services
immunologiques a destination des oncologues. Ils ont

x participé en 2019 au programme Go Global d’EIT

Health qui fournit les compétences nécessaires a leur
expansion a l'international notamment pour pénétrer de nouveaux marchés avec des
connaissances spécifiques sur les systémes de santé des pays visés, I’environnement

réglementaire, les parties prenantes et les concurrents (107).

- Coalition innovation santé - Coalition Next :

Face a I’'urgence sanitaire de mars 2019, une communauté initiée par France Biotech, France
Digitale et Medtech In France, s’est formée pour unir leurs forces pour diffuser des appels a
projet et répondre aux défis de la crise. Riches de plus de 400 candidats, 12 projets digitaux ont
¢té soutenus et ont permis de désengorger le systéme de soins et permettre aux patients atteints
de maladies chroniques de continuer a étre pris en charge (108). Suite au succes des projets
déployés aupres de plus de 60 000 patients, ce modéle collaboratif a perduré sous le nom
Coalition Next et regroupe a ce jour 20 partenaires publics et privés qui souhaitent accélérer
des projets innovants en santé en conservant une plus grande transversalité dans les thématiques

(109).
- Hello Tomorrow :

Hello Tomorrow est une organisation mondiale qui soutient le développement des technologies
deeptech sur différents piliers notamment celui de la santé. Représentés dans plus de 30 pays,
leurs objectifs sont d’identifier les meilleures solutions deeptech a travers des compétitions en
partenariat avec plus de 250 universités et accélérateurs. Ils souhaitent également construire la
plus grande communauté en innovation construite autour d'événements et de programmes a
travers le monde. En tirant parti des nombreuses données de leurs réseaux, ils mesurent et
analysent les tendances et la dynamique de l'innovation. C’est donc en tant que société de
conseil qu’Hello Tomorrow accompagne également les organisations privées ou publiques a

comprendre et gérer leurs propres écosystémes (110).
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Wefight, société créée en 2017, développe des

assistants virtuels a destination des patients et des

familles grace a un modéle collaboratif avec
certains grands groupes pharmaceutiques. Hello
Tomorrow s’est inspiré de ce modele pour créer des terrains, allier leur capacité d’agilité,
d’innovation, d’industrialisation et de commercialisation. C’est un appel a la transformation des

parcours de soins et personnalisation de 1’expérience patient (111).

- Viva Technology :

Viva technology est un des plus gros événements Européens de I’année, consacré a I’innovation
et aux start-ups. En 2021, la cinquieme édition a regroupé plusieurs dizaines de milliers de
participants dont des décideurs de grands groupes, startups, d’écoles, du service public, des
associations ou encore des régions. Si la start-up est sélectionnée parmi les milliers de
candidatures envoyées pour obtenir un stand ou participer a des sessions de pitchs, c'est un bon
moyen de gagner en visibilité dans I’écosystéme. Il est également possible de participer a des
prix prestigieux qui récompensent les meilleurs fondateurs ou startups licornes de 1’année.
Durant ces 3 jours, c’est plus de 25% des leads commerciaux qui sont générés et des échanges

pour les 3/4 des startups avec des investisseurs potentiels (112).

9.2.3 Labélisation FrenchTech

L’objectif du label FrenchTech est d'identifier les secteurs dynamiques, le secteur de la
sant¢ est dans le top du classement en France. La French Tech désigne tous ceux qui travaillent
dans ou pour les startups francaises en France ou a I’étranger. Les entrepreneurs en premier
lieu, mais aussi les investisseurs, ingénieurs, designers, développeurs, animateurs
d’écosystemes, organisateurs d’événements, incubateurs, accélérateurs, médias, opérateurs
publics, instituts de recherche... qui s’engagent pour la croissance et le rayonnement
international de cet écosystéme. FrenchTech a mis en place plusieurs dispositifs de soutien pour
les startups, scales-up, les acteurs internationaux ou investisseurs (113). Leur offre se découpe

en 5 parties (114) :
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Programme

o Le FrenchTech Tremplin, qui accompagne des entrepreneurs issus de

populations sous-représentées dans [’écosysttme de la tech (criteres
¢conomiques, résidentiels, parcours de vie). En mettant a leur disposition une

formation, un financement, incubation et intégration a une promotion.

o Le FrenchTech 120 accompagne les 120 startups frangaises en capacité de
devenir des leaders technologiques de rang mondial (visibilité, offres de services
spécifiques)

Financement

o Le FrenchTech Seed, comme présenté¢ précédemment, qui permet de co-
investir lors d’une premiere levée de fonds

o La Bourse French Tech, pour financer les premicres étapes du montage d’une
start-up

o La French Tech Community Fund, outil de cofinancement, congu pour
soutenir des initiatives a fort impact pour I’écosystéme tech (formations,
responsabilité, impacts, attractivité et expansion)

o La Bourse French Tech Attractivité, qui soutient des événements tech a

dimension internationale.

Développement international :

O

Le French Tech Visa favorise I’installation de fondateurs ou de collaborateurs

étrangers sur le sol frangais.
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10. Conclusion

Le parcours d'entrepreneur dans le secteur des technologies de la santé est un parcours semé
d'embiiches qui nécessite de maitriser parfaitement 1’écosystéme dans lequel 1’entrepreneur
évolue, et d’appliquer des bonnes pratiques propres au secteur des biotechnologies, des
dispositifs médicaux ou de la e-santé. De nombreux facteurs clés doivent étre pris en compte
des la mise en place des premieres phases jusqu’a la construction générale de la stratégie de
produit ou service. Pour pouvoir mener a bien son projet, I’entrepreneur doit €tre en mesure de
prendre du recul et rendre opérationnelles les perspectives de sa société. Pour cela, il devra
compter sur ses associés ou ses premiers salariés. L’équilibre d’une €quipe passe par une
répartition équitable des objectifs et du capital. L’entrepreneur aura la tache d’identifier les
experts les plus qualifiés pour constituer son conseil stratégique et scientifique qui veillera a
proposer des grandes orientations et a participer a 1’évaluation de leur mise en ceuvre. Il
mobilise, lors des phases critiques de la société, des experts externes qui auront la tache de
mettre a disposition leurs compétences sur des sujets pointus comme celui de 1'acces au marché.
Le march¢ est un pilier fondamental pour donner des perspectives économiques a son projet.
Grace a de nombreuses méthodes et outils, il sera en mesure de positionner sa solution face a
la concurrence, d’identifier ses premiers clients et ainsi évaluer la traction commerciale qui en
découle. Le CEO demeurera attentif aux signaux d'alerte du marché qui lui permettront de
prendre la décision de pivoter stratégiquement pour renforcer la pertinence de son offre. La
proposition de valeur de sa solution sera adaptée aux phases de développement de son projet,
aux capacités de mise en ceuvre d’une stratégie de propriété intellectuelle et de croissance
continuelle tout en conservant des performances et une qualité équivalente. Le CEO sera en
mesure d’effectuer des projections détaillées a 1’aide d’un business plan pour le lancement des
premicres années d’activité. Pour cela, il ceuvrera a identifier les financements publics ou privés
adaptés a la maturité de son projet. Ces fonds seront & mettre en perspective avec le recrutement
et les ressources matérielles nécessaires pour accélérer les phases de recherche et
développement, clinique, industriel, commercial ou a l'international. Le CEO doit mesurer a
posteriori le travail accompli, les forces et faiblesses du projet, son environnement afin de
pouvoir estimer la valorisation de la société. Sa société devra évoluer dans un écosystéme

adapté a ses objectifs de maniere indépendante ou a l'aide d'une structure d'accompagnement

91



pour catalyser les meilleures ressources et optimiser le passage des différentes phases. Ses
associés et lui véhiculent I'image de leur entreprise dans des événements ou regroupements qui
structurent la filiere Healthcare. Ils bénéficient ainsi d’une plus grande visibilité et d’un large
réseau ¢étoffé qui seront des atouts indispensables pour favoriser des rapprochements
scientifiques et/ou financiers. Un soutien territoire voire national sera un levier et un atout lors

de phases de financement ou de développement a l'international.

A ce stade et pour maintenir la performance, il conviendra de mettre en perspective le
développement et I’organisation des sociétés healthtech a 1’international, 1’introduction en
bourse versus les levées de fond, la construction d’un plan marketing et d’une stratégie
commerciale ou encore les relations entre les sociétés traditionnelles et les startups. Malgreé les
nombreuses illustrations de startups a succes, les exemples d’échecs sont nombreux (9 startups
sur 10 ne survivront pas apres 5 ans d'activité.) IlIs mettent en lumiere les erreurs fréquemment
commises, mais constitue un trés bon retour d’expériences. Il est donc important de prendre de
la hauteur sur les critéres traditionnels de réussite illustrés principalement par des impacts
¢conomiques (levées de fonds, chiffre d’affaires, valorisation etc....). La notion de succes
d’une startup est subjective et dépend de la vision de chacun (investisseurs, fondateurs,
collaborateurs) : il peut s’agir d’une performance financiere, du développement de la société,
et de sa renommée. L’image de la société, par son impact environnemental ou sociétal, sa
contribution a créer de nouveaux emplois, d’avoir une politique RH intégrant le bien-étre au
travail sont d’autres criteres d’appréciation d’une entreprise. Quelques soient les difficultés du
parcours entrepreneurial, les startups healthtech participent a la construction du monde médical
de demain en concevant de nouvelles facons de se soigner. La France et son écosysteme
souhaitent participer a ce mouvement en facilitant le développement et ’attractivité de ces
derniéres en rassemblant dans un méme environnement de nouveaux investisseurs, industriels,

décideurs et toute une communauté préte a s’engager pour relever les défis a venir en santé.
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