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L’amélioration considérable de l’espérance de vie 
constatée au cours du siècle dernier est liée au dé-
veloppement des innovations en santé. L’intensité 

de ce lien est difficile à préciser et à quantifier, mais les 
progrès réalisés dans le passé dans les champs de la thé-
rapeutique, du diagnostic, de l’organisation des soins, de 
la pédagogie et de la communication ont transformé la vie 
des citoyens, et plus encore celle des malades. Les inno-
vations à venir vont non seulement poursuivre et amplifier 
ces transformations, mais aussi introduire de nouvelles 
idées, de nouvelles méthodes, de nouveaux programmes 
pour améliorer l’état de santé de la population.

L’élaboration d’une politique de l’innovation en santé et 
son développement reposent sur la volonté de tous les 
acteurs d’intégrer totalement l’innovation dans notre sys-
tème de santé et sur la nécessité de prendre en compte 
tous les éléments de contexte et d’environnement. Il s’agit 
donc pour nous, dans cet article consacré à la politique 
d’innovation en matière de santé et à ses perspectives, 
non seulement de décrire les mesures permettant le déve-
loppement des innovations en santé – c’est le travail mené 
par la Délégation à l’innovation en santé –  mais aussi de 
ne pas négliger certains éléments de contexte qui contri-
buent à sa complexité.

La Délégation à l’innovation en santé

La Délégation à l’innovation en santé, qui a été créée en 
2016, a pour mission la coordination des actions du minis-
tère en charge de la Santé permettant l’élaboration d’une 
politique en matière d’innovation en santé afin d’anticiper 
et d’accompagner la mise sur le marché des innovations. 
Les perspectives évoquées ici sont donc avant tout liées 
aux mesures élaborées par la Délégation.

Il est extrêmement difficile de définir avec précision le 
périmètre des innovations en santé, et ce d’autant plus 
qu’il existe un nombre élevé de définitions de l’innovation 
en santé. L’élément le plus récurrent dans ces différentes 
définitions est la notion de « nouveauté que le marché re-
connaît et pour laquelle il est prêt à payer ». 

Les missions de la Délégation ont d’emblée été précisées : 
ses interventions doivent porter sur un champ qui com-
porte les produits et technologies de santé, les organisa-
tions, l’e-santé, les interventions à impact populationnel, 
la prévention et le secteur médico-social. La création 
récente de la Délégation et l’ampleur de sa mission té-
moignent bien d’une volonté de faciliter l’émergence des 
innovations, d’aider à leur développement et d’accélérer 
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En créant la Délégation à l’innovation en santé, Mme Marisol Touraine, ministre des Affaires so-
ciales et de la Santé, a exprimé la volonté de mettre en place une « politique forte, cohérente, 
partenariale, visible et lisible en matière d’innovation en santé ». Politique globale et cohérente : 
globale, parce qu’effective pour l’ensemble du périmètre de l’innovation en santé, mais tout en 
sachant s’adapter aux caractéristiques de certains domaines, et cohérente, parce que reposant 
sur les contributions coordonnées de tous.
Affirmer une stratégie nationale claire ne signifie pas  prescrire un système verrouillé. Afin d’as-
seoir une telle stratégie, une gouvernance forte qui fixe le cap pour tous les acteurs et garantisse 
la continuité dans la mise en œuvre des orientations, tout en gardant « l'agilité » nécessaire à 
l'innovation, est indispensable.
Une filière stratégique solide, construite sur cette base, permettra des échanges simples, rapides 
et fluides entre tous les acteurs. Sont concernés les administrations, les opérateurs publics et 
les industriels, mais aussi les professionnels de santé et les patients/usagers, ces derniers de-
vant dorénavant être des acteurs de plein droit. Il est grand temps que l’« expérience patient » et 
l’expérience des professionnels de santé contribuent aux processus d’élaboration de stratégies 
et à leur évaluation.
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leur accès au marché, c’est-à-dire la mise des innovations 
en santé à la disposition des populations en ayant besoin.

Dans son champ d’action, la Délégation est chargée d’as-
surer la cohérence de la stratégie en matière d’innovation 
avec les autres stratégies de santé menées au sein du 
ministère des Affaires sociales et de la Santé, de suivre 
les projets interministériels, d’élaborer des stratégies na-
tionales et de veiller à leur articulation avec les stratégies 
régionales, de coordonner les actions visant à créer ou 
à faire évoluer les procédures d’évaluation, de faire toute 
proposition pour faire évoluer les dispositifs (y compris 
dérogatoires) de soutien, de financement et de diffusion 
de l’innovation, de piloter, si nécessaire, la mise en place 
d’appels à projets dans le domaine de l’évaluation mul-
tidimensionnelle, et de coordonner la diffusion d’une in-
formation claire et sécurisée sur les innovations en santé.

L’élaboration d’une politique d’innovation en santé ne 
peut résulter que de la prise en compte des différents 
domaines afférents, avec leur(s) spécificité(s). En effet, si 
une innovation peut reposer sur un domaine unique, elle 
englobe de plus en plus souvent une association de plu-
sieurs domaines constituant un seul et même projet in-
novant. L’élaboration d’une politique d’innovation repose 
également non seulement sur notre capacité d’adapter 
des mesures nouvelles à la mobilité des innovations, mais 
aussi de ne pas ignorer la complexité de notre système 
de santé actuel. L’élaboration d’une telle politique doit 
permettre d’aboutir à des solutions efficaces et souples, 
sans pour autant qu’elles altèrent le niveau de sécurité ou 
le principe d’égalité d’accès à la santé et aux soins pour 
tous, et ce, pour toutes les innovations.

Le programme de travail de la Délégation à l’innovation 
en santé est directement lié aux orientations issues de 
la feuille de route qui l’a créée et aux axes définis par le 
Comité stratégique des industries de santé (CSIS) et le Co-
mité stratégique de filière industries et technologies de santé 
(CSF), tous deux réactualisés en 2016. Ce travail comporte 
une liste de mesures, qui présentent chacune des spécifi-
cités correspondant à des degrés de complexité variables. 
Elles n’ont de sens et ne permettront l’élaboration d’une 
politique en matière d’innovation en santé que si l’on en 
assure la cohérence. La mise en œuvre simultanée de 
toutes ces mesures est techniquement impossible et ne 
pourrait que générer confusion et blocages. 

La Délégation a donc décidé de prioriser certaines me-
sures visant à simplifier et à faciliter le développement 
des innovations en santé dans le cadre d’un programme 
fixant des objectifs clairs et des résultats mesurables et 
permettant de proposer de nouvelles façons d’atteindre 
ces objectifs. Constituant une première série, trois me-
sures sont apparues prioritaires  : il s’agit de la création 
d’un « guichet » mis à la disposition de tous les porteurs 
de projet pour mieux les aider, les accompagner et les 
orienter ; de la mise en œuvre de propositions en matière 
d’évolution des modalités d’évaluation des innovations 
en santé, d’une importance majeure pour un développe-
ment et un accès au marché accélérés, mais rigoureux ; 
et, enfin, de l’articulation entre les stratégies régionales et 

nationales devant favoriser l’émergence et la diffusion des 
innovations.

Un guichet d’accueil et d’orientation
De premiers entretiens avec les porteurs de projet ont 
permis de mieux qualifier et préciser leurs demandes et 
de construire ainsi un véritable bureau d’aide opération-
nelle, dont les activités comportent une analyse détaillée 
des projets, l’identification des difficultés que rencontre le 
porteur de projet et les orientations qui paraissent utiles 
au bon développement du projet innovant. Pour cela, la 
caractérisation d’une cartographie des ressources exis-
tantes (concernant tous les types de sujet  : scientifique, 
réglementaire, juridique, financier…) est apparue indis-
pensable. De plus, les modalités du suivi par la Délégation 
des innovations devront permettre d’identifier et de soute-
nir précocement des projets potentiellement à fort impact.

Dans la logique d’une politique cohérente dans le do-
maine des innovations en santé, des évolutions de cette 
première mesure sont souhaitables en ce qui concerne, 
d’une part, l’amélioration de l’analyse et de l’apprécia-
tion du projet à un stade précoce de son développement 
(pour cela, la coordination d’expertises diverses sera né-
cessaire) et, d’autre part, la nécessité de clarifier les mo-
dalités de soutien et de prise de décision pour les cas 
bien identifiés qui pourraient justifier une accélération du 
processus, voire le recours à des mesures dérogatoires.

Une évolution nécessaire de l’évaluation des 
innovations en santé
Les procédures d’évaluation portent sur des sujets es-
sentiels, puisqu’il s’agit de l’ensemble des innovations 
en santé. Aujourd’hui, seuls les médicaments, certains 
dispositifs médicaux et, occasionnellement, des actes et 
des organisations sont concernés par l’évaluation, qui est, 
dans le schéma actuel, exclusivement basée sur l’efficaci-
té de l’innovation (mais également, dans un nombre limité 
de cas, sur son impact médico-économique). L’objectif 
est de proposer une évaluation « multidimensionnelle » in-
tégrant l’ensemble des données et permettant d’apporter 
une véritable aide à la décision. Pour cela, l’ensemble de 
la démarche visant l’implantation d’une innovation nécessite 
de prendre en compte la temporalité, et donc de préciser le 
plus précocement possible, et, si besoin, à plusieurs reprises, 
le caractère de cette innovation, à chacune des étapes de 
son développement. Il est également indispensable d’avoir 
recours à des disciplines plus transversales et d’impli-
quer les acteurs essentiels que sont les usagers et les 
professionnels de santé. Cette évolution importante doit 
être organisée de manière à élaborer des propositions 
concernant les domaines importants que sont la santé 
numérique, les organisations, la prévention et les interven-
tions à impact populationnel (qui, aujourd’hui, ne bénéfi-
cient, le plus souvent, d’aucune évaluation), et également 
la modernisation des méthodologies. Il ne s’agit pas de 
dégrader la qualité des évaluations que nous connaissons 
aujourd’hui, mais bien d’adapter nos processus d’évalua-
tion aux processus de développement des innovations en 
matière de santé.
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L’articulation des stratégies entre le niveau natio-
nal et le niveau régional
Les objectifs de l’articulation des stratégies entre le niveau 
national et le niveau régional sont multiples : ils visent à 
favoriser l’émergence des innovations en santé et reposent 
sur la volonté non seulement de ne pas gêner le dévelop-
pement d’une innovation dans une région donnée, mais 
aussi de ne pas générer ou aggraver des conditions d’ac-
cès au marché qui diffèrent en fonction des particularités 
des territoires. Au contraire, il s’agit de faciliter le dévelop-
pement d’une innovation dans une région, puis, si le sujet 
le justifie, d’en faciliter la diffusion à l’échelle nationale. 
Les programmes régionaux de soutien à l’innovation en 
santé doivent chercher à renforcer les capacités de déve-
loppement en fonction de standards rigoureux cohérents 
avec le programme national. Pour cela, une coopération 
avec les principaux acteurs régionaux est indispensable : 
ARS, CHU, unités de recherche, LAB santé… 

Un autre volet de cette stratégie partagée consiste à confier 
à des équipes régionales, parfaitement identifiées et recon-
nues, des missions d’évaluation de certaines innovations, 
en cohérence avec les critères et conditions qui sont la règle 
dès lors qu’ils ont été édictés par les institutions respon-
sables. Cette articulation stratégique est un élément im-

portant de l’élaboration d’une politique concernant l’inno-
vation en santé, le rôle des régions est essentiel.

Ces mesures prioritaires sont le socle sur lequel il sera 
possible de construire pas à pas une politique de l’in-
novation en santé. Il ne faut cependant pas ignorer les 
difficultés rencontrées dans la démarche nécessaire au 
développement des différents domaines concernés, ces 
difficultés étant en rapport direct avec la complexité ex-
trême du système existant. En dépit de ces difficultés, il 
apparaît indispensable de poursuivre et d’intensifier ce 
travail visant à « anticiper et à accompagner l’arrivée des 
innovations en santé, de suivre leur diffusion et d’éva-
luer leurs impacts ». L’objectif est bien de se donner les 
moyens de distinguer les processus permettant de donner 
des «  preuves  » d’efficacité (quel qu’en soit le type) de 
ceux n’en donnant pas. Cela suppose de pouvoir identifier 
des éléments mesurables qui soient susceptibles de don-
ner confiance dans les résultats à venir. 

Une deuxième vague de mesures doit permettre d’abor-
der et de faire évoluer des sujets essentiels qui com-
plètent progressivement la mission d’élaboration et de 
coordination de la politique de l’innovation en santé. Elle 
concerne la création d’un Conseil stratégique des inno-
vations en santé doté d’un mandat clair pour être mo-
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Inauguration en présence de Jean-Charles Decaux, co-directeur général de JC Decaux, d’un défibrillateur automatisé externe intégré à un 
mobilier urbain pour l'information (MUPI), à Boulogne-Billancourt, novembre 2010.

« Les programmes régionaux de soutien à l’innovation en santé doivent chercher à renforcer les 
capacités de développement en fonction de standards rigoureux cohérents avec le programme 
national. Pour cela, une coopération avec les principaux acteurs régionaux est indispensable. »
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teur de la construction d’une filière innovation en santé, 
la nécessité de développer la formation à l’innovation en 
santé en accord avec les organismes formateurs adaptés, 
la mise à disposition d’une information fiable et sécuri-
sée destinée à (au moins) trois populations : les patients, 
les professionnels de santé, les porteurs de projet ou les 
industriels et, plus généralement, la population prise dans 
son ensemble.

Les mesures les plus attendues (et, aux yeux de beaucoup, 
les plus importantes) concernent le financement de l’inno-
vation en santé et les mesures, dérogatoires ou non, per-
mettant d’accélérer l’accès au marché. Plusieurs rapports 
publics ont porté des critiques sur une organisation actuelle 
du financement de l’innovation émiettée, peu lisible et pour 
partie responsable de délais excessifs et/ou du maintien 
d’offres n’ayant pas rencontré de marché. Il est indispen-
sable d’aller vers une coordination de la politique indus-
trielle et de la politique de santé pour gagner en efficacité 
et limiter les erreurs. Il s’agit bien de rendre le financement 
(aux différents stades du développement de l’innovation) 
plus compréhensible pour tous les acteurs et de préciser le 
rôle et la place d’éventuelles mesures dérogatoires.

Enfin, pour assurer la cohérence globale de la politique 
et du programme de l’innovation en santé, certaines me-
sures devront également être mises en œuvre. L’apport 
réel et la place que pourraient occuper des dispositifs de 
veille et/ou de prospective, avec pour objectif d’anticiper 
des évolutions, voire des transformations générées par les 
innovations en santé, devront être précisés. Il est néces-
saire d’éviter un trop grand décalage entre la survenue, de 
plus en plus souvent à haut débit, d’innovations en santé 
de tous types et les capacités des acteurs publics à adap-
ter notre système à ces domaines particulièrement évolu-
tifs. Un suivi rapproché et le recours à une analyse spéci-
fique (ou à un complément d’analyse) tenant compte des 
spécificités de ces projets sont aujourd’hui les moyens qui 
peuvent permettre d’atteindre l’objectif d’une efficacité 
plus grande. Aujourd’hui, les domaines les plus urgents 
à traiter sont la santé numérique, certaines organisations, 
certaines interventions à impact populationnel et, plus 
largement, le champ du médico-social  : tous font partie 
intégrante de l’élaboration de la filière stratégique de l’in-
novation en santé.

Ces mesures doivent permettre d’élaborer progressive-
ment notre politique en matière d’innovation en santé. 
Mais elles ne résoudront pas toutes les questions posées 
par le développement des innovations dans un environne-
ment particulièrement complexe. 

Le contexte

Les missions qui ont été décrites plus haut reflètent la vo-
lonté de faire renaître une confiance qui a partiellement dis-
parue entre acteurs publics et innovateurs, de se donner 
les moyens d’atteindre les objectifs d’une innovation d’une 
qualité incontestable mise sur le marché plus rapidement 
que ce n’est le cas aujourd’hui, et de tirer tous les bénéfices 
généré par l’efficacité de tous.

Il est plus que probable que ce sont les innovations en san-
té qui feront évoluer, pas à pas (ou, parfois, rapidement), 
notre système de santé. Cependant, beaucoup d’innova-
tions ne s’implantent actuellement qu’à grand-peine dans 
notre système, avec comme conséquence une diffusion 
qui arrive rarement au moment voulu. Les faiblesses qui 
handicapent nos capacités à développer les innovations et 
à en faciliter l’accès sont surtout la dispersion, la fragmen-
tation excessive du système : des centaines de personnes 
et d’équipes, publiques comme privées, sont les acteurs 
impliqués dans l’innovation en santé, mais avec un niveau 
de coordination le plus souvent nul. Ce nombre élevé d’in-
tervenants pourrait être à l’origine d’une plus grande effi-
cacité. Or, ce n’est pas le cas : les processus de régulation 
et d’approbation sont trop lents, les délais d’attente pour 
obtenir des réponses cohérentes sont souvent au-delà du 
raisonnable ; enfin, beaucoup de dispositifs, en particulier 
de financement, manquent de stabilité à travers le temps. 

La plupart des porteurs de projets qui travaillent dans le 
secteur de l’innovation en santé ne disposent pas des 
informations indispensables qui leur permettraient d’inté-
grer la complexité du système et d’en tirer les premières 
conséquences. Ainsi, toute nouveauté ne se révèle pas 
forcément innovante ; l’ampleur des enjeux spécifiques à 
l’innovation en santé (notamment ceux relatifs à la sécurité, 
qui touchent directement les usagers-patients) implique un 
traitement particulier des dossiers d’innovation pour évi-
ter toute conséquence grave. Par ailleurs, contrairement à 
ce que pensent les principaux acteurs, le coût de l’inno-
vation n’est pas nécessairement plus élevé que celui des 
solutions existantes. 

L’innovation en santé n’intéressant qu’un seul domaine est en 
cours de disparition : il s’agit de plus en plus souvent d’une 
combinaison de domaines différents, par exemple l’asso-
ciation d’un dispositif médical et/ou d’un médicament à une 
organisation ou à un objet connecté. Les pratiques de notre 
système consistent toujours à analyser un produit et à en fixer 
le prix. Pourtant, l’intégration, dans un avenir proche, des dif-
férentes composantes de l’innovation semble absolument 
essentielle pour le processus de prise de décision. 

Embrasser le vaste champ de l’innovation en santé impose 
de l’aborder sous plusieurs angles, et c’est parce que la 
prise en charge de l’innovation est par essence collective 
qu’une gouvernance privilégiant la mission de coordination 
est très importante. Sa réussite conditionnera le dévelop-
pement d’une véritable politique de l’innovation en santé.
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