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PREFACE

LE MOT DE CERBA HEALTHCARE Cerba HealthCare ¢

La biologie médicale conditionne 70% des prises de décisions médicales en médecine de
ville et plus de 80% a I'hdpital. L'innovation, a la fois médicale dans la mise a disposition de
nouveaux tests, et dans le service apporté aux cliniciens et aux patients pour faire de ces
tests innovants une réalité utile au quotidien, est au coeur de la mission du groupe Cerba
HealthCare depuis plus de 50 ans. Dans la prévention, le dépistage, le diagnostic, le
pronostic, la décision thérapeutique et le suivi, les formidables avancées de la biologie
médicale ont profondément contribué a une meilleure santé pour tous.

Cette démarche d’innovation s'inscrit dans un contexte particulierement exigeant : qualité
et tracabilité des échantillons, respect des réglementations en matiére de transport,
optimisation des colts dans un objectif de maitrise des colts de santé.

Pour répondre & toutes ces exigences, la biologie médicale s’est nourrie des progrés
scientifiques et techniques dans son coeur de métier mais également dans d'autres
disciplines : robotisation des plateformes techniques pour répondre aux volumes de
I'activité quotidienne dans les meilleurs délais ; transformation numérique pour assurer la
tracabilité des eéchantillons.

L'innovation dans la logistique des préelévements est eégalement clef pour la biologie
médicale. Rien qu'au Cerbaq, la plateforme de biologie spécialisée du Groupe Cerba
HealthCare & Saint Ouen I'’Aumbne, pas moins de 10 millions de tubes sont traités tous les
ans ! Ce tour de force est rendu possible par la mise en ceuvre d'un processus industrialisé
abouti et par la recherche constante des meilleures pratiques d'innovation internationales.

Aujourd’hui I'émergence des véhicules autonomes laisse entrevoir une fransformation des
transports et de la logistique. Google cars, trains Hyperloop, dans I'aérien Amazon Prime
Air, Google Wings, taxi-volants ... Les premiéres expérimentations de livraison par drones
aériens ont commencé dans le médical.

De ce constat est né le projet d'innovation collaborative avec The Drone Office, car nous
voulons mieux comprendre :

*  Quelestle degré d'avancement de cette révolution du drone autonome ? Quel est I'état
de I'art dans les drones aériens de logistique et a quelle échéance faut-il se préparer ?

* Quels cas d'usage pourront sensiblement améliorer le service de biologie médicale au
bénéfice des patients et des médecins ?

* Quelle est leur faisabilité en termes technologique, réglementaire et économique et
quelles conditions seront nécessaires pour rendre ces pistes exploitables ?
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LE MOT DE THE DRONE OFFICE THEDRONEOFFICE

L'innovation est dans 'ADN de |'aéronautique, elle a permis I'essor extraordinaire du
transport aérien : 3,5 milliards de passagers ont voyagé en avion, en 2017, en toute sécurité.
Les pionniers de I'aviation auraient-ils pu imaginer qu’en quelques décennies, I'avion serait
plébiscité comme le moyen de transport de masse le plus sdr ?

Aujourd’hui le ciel est a l'orée de nouvelles transformations car une nouvelle catégorie
d’aéronef prend graduellement sa place dans le ciel, le drone. Son essor est d’abord li€ au
marché du drone de loisir. Parallelement, 'emploi de drones s’est développé dans le milieu
professionnel de I'‘audiovisuel - du photographe de mariage & la production de
documentaires animaliers. Puis, avec le développement de senseurs embarqués et de
logiciels de traitement des images de plus en plus performants, I'emploi de drones
professionnels s'est répandu al'agriculture, I'inspection des infrastructures, la construction,
les services d’'urgences ... les champs d’application pertinents sont innombrables.

Toutes ces applications relévent de la prise d'images ou d'informations & partir du ciel et
non pas de fransport.

Demain, dans la lignée de la révolution des véhicules autonomes, des drones pourront
transporter des biens sur de grandes distances. Mais en termes de slreté aéronautique, il
y a un pas entre un drone de quelques centaines de grammes évoluant en visu dans un
espace dégage sous le controle de son télépilote et un aéronef plus lourd évoluant
automatiquement en vol hors vue. Le défi tfechnologique est immense et passionnant.

Et un drone de fransport, pour quoi faire ? Livrer des pizzas sous 30 minutes ? Comment
mettre ces technologies de rupture au service du bien commun et développer une
innovation porteuse de valeur pour tous ?

Donner ou améliorer I'accés au diagnostic santé répond & ces exigences. Plusieurs
expérimentations sont déja en cours. L'Unicef en particulier soutient des projets de livraison
par drone de poches de sang et de vaccins dans les pays ou les infrastructures sont
défaillantes ou inexistantes.

De ce constat est né le projet d'innovation collaborative avec Cerba HealthCare, car nous
voulons mieux comprendre :

e Quel estl'état de I'art dans les drones aériens de logistique et a quelle échéance faut-il
se préparer ?

¢ Quels cas d'usage pourront sensiblement améliorer le service de biologie médicale au
bénéfice des patients et des médecins ?

e Quelle est leur faisabilité en termes technologique, réglementaire et économique et
quelles conditions seront nécessaires pour rendre ces pistes exploitables ?
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SYNTHESE
LES EXPERIMENTATIONS DE DRONE DE LOGISTIQUE MEDICALE

INTRODUCTION

L'emploi de drones pour le transport de biens, méme de poids modeste, est aujourd’hui au
stade expérimental. Dans I'ensemble, I'ouverture du marché concerne les drones de loisir
et les drones & usage professionnel en vol a vue, c'est-a-dire d quelques centaines de
metres du télépilote.

Bien sar, la capacité de s'affranchir des infrastructures au sol, soit parce qu’elles sont
congestionnées, soit parce qu’elles sont insuffisantes voire inexistantes, est un levier
puissant de transformation. Plusieurs expérimentations sont déja en cours sur le plan
mondial, en particulier dans le domaine médical. Ce Livre Blanc reprend les
expérimentations les plus représentatives.

LA LIVRAISON DE VACCINS AU VANUATU

Le gouvernement du Vanuatu met en ceuvre en 2019 un programme de livraison de vaccins
pour des enfants dans des villages isolés. Ce projet a fait I'objet d'un appel d'offres
international et a obtenu le soutien de I'Unicef.

Vanuatu est un pays insulaire du Pacifique, [4&
un archipel de 83 iles qui s'étend sur 1 600
kilometres. Environ un tiers seulement des
fles habitées disposent d'aérodromes et de B8
routes bien établies, ce qui crée des défis &
logistiques considérables pour atteindre,
engager et soutenir des communautés
isolées.

« L'UNICEF est fier de s'associer au |
gouvernement de Vanuatu dans une
initiative aussi novatrice visant & tester des |
drones pour fournir un approvisionnement
fiable en vaccins aux enfants vivant dans  istockphoto.com/Oliver Yu

des communautés isolées. Les difficultés

pour atteindre les enfants dans les iles isolées de Vanuatu sont immenses. Les infirmieres
marchent souvent plusieurs heures pour livrer les vaccins aux dispensaires de ces
communautés. Tous les enfants du monde ont le droit de recevoir des vaccins qui sauvent
des vies et cette technologie est un pas en avant pour atteindre les enfants les plus a
risque » fémoigne Sheldon Yett, représentant 'UNICEF dans le Pacifique.
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LA LIVRAISON DE POCHES DE SANG AU RWANDA ET AU GHANA

Le Rwanda a initié dés 2016 un programme de livraison de poches de sang par drone avec
la sociéteé californienne Zipline. La structure logistique comprend un centre de distribution

' a partir duquel 15 drones livrent du sang, du
plasma et des plaquettes vers 21 hopitaux situés
dans l'ouest du pays. Selon la société, depuis le
lancement de ce service, les drones de Zipline ont
volé 300 000 km. La livraison rapide par drone a
tfransformé la chaine logistique des hépitaux
concernés ou |'utilisation de sang a augmenté de
175% et le taux de déchet a été réduit de 95%
selon les equipes.

REUTERS/ James Akena - stockadobe.com  EN avril 2019, le gouvernement du Ghana a
officiellement lancé son service de livraison par

drone en coopération avec Zipline. L'objectif est de batir un service de livraison sur
demande en urgence de 148 vaccins difféerents, de produits sanguins et de médicaments.

Par ailleurs, Zipline monte un site dans le Nevada aux Etats-Unis pour tester un service
entre des hopitaux.

LE PROJET « DELIVER FUTURE » EN TANZANIE

Dans le cadre de leur projet-pilote commun allemand
« Deliver Future », I'expert de la logistique DHL,
I'agence de coopération internationale GIZ et le
fabricant de drones Wingcopter ont festé avec
succes sur une période de six mois la livraison de
médicaments par drone sur une ile du lac Victoria en
Tanzanie.

Selon DHL, le gain de temps s’est avéré considérable:
en raison de la pauvreté des infrastructures sol
existantes et de la géographie difficile, il faut en = :
temps normal 4 heures par bateau et 6 heures par Bennian/shutterstock.com
route pour accomplir le méme trajet.

Pendant les essais, le drone a couvert les 60 km qui séparent le continent de Ille en 40
minutes en moyenne, soit une vitesse moyenne de 90km/h. Un total de 2 200 km ont été
parcourus et environ 2 000 minutes de vol ont été enregistrées au cours du projet pilote. Le
drone est un VTOL (vertical take-off and landing), ce qui lui permet de décoller et d'atterrir
a la vertical sans avoir besoin d'infrastructure au sol ou de zone d’atterissage importante.
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LA LIVRAISON MEDICALE EN SUISSE

La Poste Suisse a expérimenté dés 2017 la livraison par drone
en milieu urbain entre hépitaux, en partenariat avec la société
californienne Matternet. Selon La Poste Suisse, plus de 100
vols ont été menés a Lugano sans incident sur un trajet entre
I'Ospedale Civico et I'Ospedale Italiano, séparés de 3km
environ par route. Une expérimentation est en cours dans la
capitale Berne, entre [I'hopital Tiefenau et ['hopital
universitaire Insel, un trajet d’environ Skm.

Par ailleurs, Matternet a annoncé un partenariat avec UPS iE%TEdRS[‘)/P/e”eA/bOW'
pour le transport d’échantillons médicaux par drone entre des sfockadone.com
hopitaux a Raleigh en Caroline du Nord.

LE FLYING HIGH CHALLENGE AU ROYAUME-UN!I

Enjuillet 2018, la fondation pour I'innovation Nesta a publié les
résultats de la premiére phase de Flying High, un programme

fly ngh |gh collaboratif mené conjointement avec 5 villes britanniques, le

gouvernement britannique, la Civil Aviation Authority, les

Shaping the e industriels du secteur, les instituts de recherche et les services
future of ) publics. L'objectif était d’explorer les cas d'usage au plus fort
dronesin potentiel dans un contexte urbain, de comprendre la

perception du public de ces différents usage, et d’analyser
leur faisabilité technique et économique. Sur les 5 cas
proposeés, 2 traitent du transport par drone dans le médical :
Londres s'est concentré sur la liaison d’échantillons
pathologiques entre les hépitaux St Thomas et St Guy dans un
contexte de suivi post-opératoire aprés une transplantation
du rein. Southampton s’est concentré sur le cas de transport
de produits sanguins entre I'hdpital de St Mary et I'lle de Wight,
Portsmouth et Bournemouth.

UK cities

Full report

NESTA Foundation

La prochaine étape en 2019 portera sur la conception de capacités de test et sur la
spécification de prix de l'innovation qui mettront en valeur les cas d’ufilisation socialement
bénéfiques dans un contexte urbain, dans les catégories du transport médical, des
inferventions d'urgence et de la maintenance des infrastructures.
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LES ENJEUX: USAGES PERTINENTS EN BIOLOGIE MEDICALE

Les premiéres expérimentations offrent un apercu de la supériorité du drone dans certaines
situations. Il ne remplace pas les schémas logistiques existants, il les compléte, soit parce
que ces schémas sont inadéquats soit parce qu’ils sont onéreux.

Les équipes de Cerba HealthCare et The Drone Office ont identifié 4 cas d'usage pertinents
en biologie médicale. lls correspondent a des scenarios d'expérimentations au regard des
réglementations et des solutions technologiques existantes.

Le premier cas d’'usage concerne les besoins de service « dla demande » en cas d'urgence.

Les 3 autres cas d'usage traitent plus partficulierement de problématiques rencontrées sur
le continent africain. Le Groupe Cerba HealthCare y est implanté & la fois & travers des
laboratoires de ville dans 11 pays, au sein d'une joint-venture avec son partenaire historique
Lancet Laboratories, sur le marché des essais cliniques via sa filiale BARC, et & travers son
activité de biologie spécialisée. Ainsi, Cerba, plateforme de biologie spécialisée du Groupe
Cerba HealthCare, travaille depuis plus de 30 ans avec les communautés medicales de
nombreux pays africains et leur fournit quotidiennement des services de biologie
spécialisee ainsi que d'anatomie et cytologie pathologiques. Grace a sa maitrise de la
logistique des prélévements et & des outils digitaux performants, plus de 600 000 examens
de biologie, de génétique et d’anatomocytopathologie sont réalisés par Cerba chaque
année pour les professionnels de santé de plus de 15 pays africains, avec un délai de rendu
des résultats majoritairement inférieur & 48 heures.

Les drones sont parficulierement bien adaptés au continent africain ou les distances sont
importantes mais les infrastructures routiéres souvent insuffisantes car trop colteuses. Le
drone offre la possibilité de s'affranchir de ces contraintes géographiques a moindre cout.

Michal Jarmoluk/Pixabay.com
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CAS #1 : OFFRIR UN SERVICE EN URGENCE EN EUROPE

En Europe, les réformes de santé et la mise en ceuvre de la norme ISO 15189 ont engendré
un mouvement important de concentration des moyens sur des plateformes techniques
régionales auxquelles sont rattachés des sites périphériques. Une clinique peut donc étre
rattachée a une plateforme technique située a plusieurs dizaines de kilométres.

La logistique des échantillons est alors organisée en tournées de relevés quotidiennes a
horaires fixes entre les sites de prélevement. Typiquement, un échantillon est prélevé sur le
patient le matin, il est acheminé vers la plateforme technique regionale pour y étre analysé
et, dans la frés grande majorité des cas, les résultats sont mis & la disposition du médecin
et du patient dans I'aprés-midi.

Par exemple, la région Normandie de Cerballiance compte 16 laboratoires répartis sur 4
départements (Calvados, Eure, Orne, Seine-Maritime). Le plateau technique principal se
situe & Lisieux. La région recoit plusieurs milliers de patients par jour, chaque dossier
comprenant en moyenne 3 a 5 prélevements. La logistique y est organisée autour de 4
collectes quotidiennes intersites assurées par une vingtaine de coursiers dediés.

En revanche, la logistique des demandes spécifiques en dehors de
I'organisation  logistique  établie  requiert des  ressources
exceptionnelles donc couteuses et elle nécessite une adaptation
particuliere. La région Normandie gere plusieurs dizaines de ces
demandes spécifiques par semaine. Ces tubes doivent alors étre
Open Clpart/Pixabay.com acheminés vers la plateforme technique de Lisieux dans les plus brefs
délais pour analyse et résultat avant la fin de la journée. Si les coursiers sont toujours en
tournée ou trop loin, une course spécifique est commandée, ce quiimpose une organisation
flexible pour garantir un tfransport dans des délais adaptés.

Le drone permettrait d'offrir ce service de transport & la demande, de maniére flexible, dans
un vol automatisé fonctionnant 24h/24, 7i/ 7.

Les trajets envisagés couvrent plusieurs dizaines de
kilometres entre deux points prédéterminés, formant un
aller et retour entre la plateforme technique et le
laboratoire médical local.

Les horaires sont non déterminés, en vol d la demande.

La plupart des laboratoires d'urgence de Cerba
HealthCare sont en ville, il s‘agit donc d'un trajet avec
survol ou & proximité de zones peuplées.

Le fransport express en urgence concerne au plus 4
tubes par course.

Angello Deco/shuftterstock.com

Il se fait aujourd’hui & température ambiante ou dans un
véhicule climatisé.
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CAS #2: AMELIORER LE DEPISTAGE DU CANCER DU COL DE
L'UTERUS EN AFRIQUE SUB-SAHARIENNE

En 2017 le magazine Médecine et Santé Tropicales s ==
publiait : « ce cancer émergent est en progression
constante en Afrique subsaharienne, avec plus de
75 000 nouveaux cas et prés de 50 000 déceés par
an, favorisé de surcroit par linfection au VIH.
D'aprés I'Organisation Mondiale de la Santé, le
cancer du col tuera d’ici 2030 plus de 443 000
femmes par an dans le monde dont pres de 90 %
en Afrique sub-saharienne. Pourtant, le cancer du
col est une maladie non transmissible e L s
potentiellement évitable. En effet, cette maladie Adam Jan Figel/shutterstock.com
bénéficie de la possibilité de prévention primaire par la vaccination et de prévention
secondaire par le diagnostic précoce des situations a risque ». Selon I'Inca, I'Institut national
du cancer frangais, se faire dépister régulierement par frottis permet d’éviter le cancer du
col de l'utérus dans 9 cas sur 10.

Mais en I'absence d'infrastructures routieres adéquates, des populations entiéres peuvent
étre privées d’accés aux analyses de biologie meédicale et d’anatomocytopathologie et sont
exclues des campagnes de prévention de pathologies frequentes.

Plus prés de chez nous, lesiles, les régions montagneuses mais aussi les lieux d'un accident
sont confrontés a des coupures femporaires, ou des insuffisances chroniques, de services
de fransport.

Les trajets envisagés couvrent plusieurs dizaines de
kilometres, formant un aller-retour entre un noeud
logistique ou la plateforme technique spécialisée et
les points de collecte isolés.

Le schéma est de routine a horaires prédéterminés.

Les trajets pourront éviter le survol de zones peuplées.

Chaque collecte mutualisera le transport de plusieurs
dizaines de tubes en vol retour et le vol aller pourra

Angello Deco/shutterstock.com étre mis & la disposition des laboratoires
pharmaceutiques, des ONG ou des organes institutionnels pour acheminer des vaccins ou
des médicaments. Outre le partage des colts qui permettrait, par exemple, d’augmenter
la fréequence de collecte, une telle mutualisation réduirait les émissions CO2/gaz a effet de
serre et constituerait une offre globale pour les patients.

Sous réserve de vérification par expéerimentation, le transport pourra se faire a température
ambiante, le cas échéant dans une boite isotherme avec des sources de froid.

4
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CAS #3: MIEUX DESSERVIR LES SITES INDUSTRIELS ELOIGNES

Sur le continent africain, de nombreux sites industriels sont dans des zones éloignées de
tout. C'est le cas dans I'extraction miniére, de pétrole, de gaz, en République du Congo par
exemple. Certes, ces sites sont comme des petites villes, des petites cliniques y sont
montées et ils sont également desservis par des infrastructures routieres pour
I'acheminement de leur production.

Néanmoins les risques toxicologiques y sont élevés et un dépistage régulier doit étre
pratiqué sur les travailleurs. Ces dépistages nécessitent des analyses de biologie médicale
réalisées sur des plateformes techniques spécialisées qui peuvent étre a des centaines de
kilometres. Couvrir une partie du trajet par drone permettrait de gagner du temps et de
mieux preserver les échantillons au cours du trajet. En outre, de tels sites industriels sont
traditionnellement dépendants de la logistique organisée par I'acteur principal,  savoir
I'industriel exploitant le site, maitre du projet. Ceci impose une forte contrainte sur la
logistique, il y a peu de place dans des plannings optimisés pour les urgences qui s‘averent
trés colteuses (avion, hélicoptére ou véhicule terrestre spécifique selon les cas). L'utilisation
de drones pour le fransport d'échantillons dans de telles situations pourrait ainsi rendre un
service précieux.

Les trajets envisagés couvrent jusqu’a plusieurs centaines
de kilometres, entre deux points prédéterminés, entre le site
industriel ou minier isolé et un noeud logistique ou la
plateforme technique spécialisée.

Le schéma est de routine & horaires prédéterminés.
Les trajets pourront éviter le survol de zones peuplées.
La charge comprendrait plusieurs dizaines de tubes.

Le vol retour vers le site industriel ou minier pourra étre mis
a disposition pour I'acheminement de meédicaments et
vaccins.

Sous réserve de vérification par expérimentation, le fransport pourrait se faire en
température dirigée pour préserver |'intégrité des échantillons.

Angello Deco/shufttersfock.com
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CAS #4 : S’AFFRANCHIR DES EMBOUTEILLAGES DANS LES
MEGAPOLES SATUREES

La population de certaines mégapoles, notamment dans les pays en développement, croit
a un rythme soutenu, beaucoup plus rapidement que les infrastructures routiéres et les
transports publics. La circulation y est chaotique et aléatoire.

Les embouteillages d Lagos, la capitale du Nigéria et plus
grande ville d'Afrique, sont légendaires, les "go slow'. |
Selon le magazine Alternatives Economiques, dés cing |
heures du matin, des dizaines de milliers de personnes &=
sont entassées dans les danfos, les minibus jaunes qui &

font le trajet vers les quartiers des affaires de Victoria
Island et Ikoyi. Les douze kilométres du Third Mainland
Bridge sont totalement saturés et de nombreuses routes
sont quasiment impraticables quelle que soit 'heure de la

journée. Bibjphoto/shutterstock.com

Difficile dans de felles circonstances d'assurer une logistique de biologie médicale
parfaitement cadrée et prévisible, encore moins d'assurer des services d’'urgence. Cerba
HealthCare par exemple maintient deux plateformes techniques de chaque cété de la ville,
car la simple traversée du pont peut prendre 3 heures. Un drone permettrait de franchir
I'obstacle. Par ailleurs, le trajet pourrait étre concentre sur le survol de la mer, un facteur
important de gestion des risques.

Les trajets envisagés couvrent quelques kilometres,
voire une vingtaine de kilometres, entre deux points
prédéterminés.

Le schéma est de routine a horaires prédéterminés.

Les trajets seront en survol ou a proximité de zones
peuplées.

Chaque collecte mutualisera le transport de
plusieurs dizaines de tubes.

Sous réserve de vérification par expérimentation, le
fransport pourra se faire & température ambiante, le
cas échéant dans une boite isotherme avec des
sources de froid. 4

Angello Deco/shutfersfock.com
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LES DEFIS : CONDITIONS DE FAISABILITE

L'EVOLUTION DE LA REGLEMENTATION DRONE

L'emploi de drones pour le tfransport de biens, méme de poids modeste, est aujourd’hui au
stade expérimental. Dans I'ensemble, sur le plan mondial, 'ouverture du marché concerne
les drones de loisir et les drones & usage professionnel en vol & vue, c’'est-a-dire & quelques
centaines de meétres du télépilote.

La France a été 'un des premiers pays a se doter en 2015 d'une réglementation spécifique
applicable au drone de loisir et le drone professionnel pour lequel 4 scenarios opérationnels
ont été prédéfinis.

Depuis septembre 2018, le mandat de I'’Agence Européenne de Sécurité Aéeronautique,
I'AESA, a été élargi pour couvrir les drones de moins de 150Kkg. Le premier jeu de
réglementation européenne a été publié le 11 juin 2019. Dans cette premiére étape, la
réglementation définit en détail les opérations au risque peu éleve, en vol a vue, qui ne
nécessiteront pas d’'autorisation préalable des autorités compétentes, la catégorie dite
« ouverte ». Elle définit également les bases mais pas encore les détails des catégories
« spécifique » et «certifiée ». Ces exploitations requerront une déclaration ou une
autorisation préalable qui sera obtenue sur la base d'un dossier d’analyse et d'atténuation
des risques robuste.

L'Europe est en faveur du développement des drones car c’est une opportunité de
croissance et de création d’emplois importantes. « La réglementation permettra la libre
circulation des drones et un terrain de jeu homogéne au sein de 'Union Européenne tout
en respectant la sécurité et la vie privée des citoyens de I'Union. Elle permettra également
a l'industrie du drone de rester agile, d'innover et de poursuivre sa croissance » a déclaré
Patrick Ky, Directeur Général de 'AESA lors de la Conférence Drones organisée par 'AESA
a Amsterdam en novembre 2018. Le cadre réglementaire continuera a se mettre en place
au fur et d mesure que les usages acceptés par la société se confirmeront et que les
solutions technologiques seront développées.

LE RESPECT DES NORMES DE TRANSPORT DE MATIERE BIOLOGIQUE

Les matieres biologiques de catégorie B font partie des
matiéres infectieuses dans la classe 6.2 des réglementations
du transport de matiéres dangereuses (IATA/ADR, ...). A ce
fitre, leur fransport fait I'objet de réglementations
infernationales spécifiques. Les processus et les emballages
sont normeés, les acteurs de la chaine logistique sont
spécialiseés et formés a cet effet. La réglementation du
tfransport aérien international reprend la réglementation ONU
en 'adaptant al'aérien.

OMS httos://www.who.int/fr

Les flux vers les laboratoires d'analyse de Cerba HealthCare sont pour la plupart classés
en matiéres dangereuses de catégorie B UN 3373. La réglementation drone européenne
bientét en vigueur classe les opérations de transport de matiéres dangereuses dans la
catégorie certifiée, en raison du risque sanitaire éventuel.

L'expérimentation incrémentale, le cas échéant en partenariat avec un acteur du monde
médical du pays ou de la région concernée, sera I'approche privilégiée.
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LA DISPONIBILITE DE SOLUTIONS REPONDANT AUX SPECIFICATIONS

Le marché du drone de transport est au stade expérimental, par définition il existe trés peu
de solutions développées afin de remplir spécifiguement cette mission, encore moins de
solutions ayant recu une homologation des autorités de sareté aéronautique compétentes.

Peut-on envisager I'emploi de drones développés pour les segments de marché actuels et
les adapter aux missions de transport ? Et si une solution spécifique au transport pour la
biologie médicale s'avére nécessaire, quelles technologies privilégier ?

Le coeur du marché des drones en volume est le drone de loisir. Ce marché offre I'immense
avantage du volume, donc d'un retour d'expérience sur la sdreté et la fiabilité des systemes
et des eéconomies d'échelle significatives. Néanmoins, I'objectif des fabricants sur ce
marché est de répondre & leur cible du vol & vue par le grand public en future catégorie
«open ».

Les drones professionnels, multi-rotors, sont modulables et plus puissants, leur capacité
d’emport et leur autonomie est plus élevée que celle des drones de loisir. Leur performance
demeure cependant limitée par I'autonomie des batteries, de l'ordre de 30 minutes, et
souvent par la portée des liaisons radio, de I'ordre de 3 @ 4 km en norme européenne.

Les drones & voilure fixe, comme les drones de cartographie, offrent une plus grande
endurance, ils peuvent voler plus loin et plus longtemps. Le retour d'expérience sur leur
fiabilité en vol hors vue se construit notamment par le biais de leurs missions en Afrique,
Australie, Asie. Cependant, la maniabilité des voilures fixes est moindre et les phases de
décollage et d'atterrissage requierent des espaces adaptés. Cet inconvénient est
compensé dans le cas des plateformes hybrides dites VTOL.

La nature de la mission (distance parcourue, masse envisagée, proximité de zones
peuplées...) déterminera la typologie des drones sélectionnés. L'élément critique sera la
sUreté et la preuve de la sOreté. L'expérimentation incrémentale sera nécessaire pour
tester la tenue des spécifications et valider les solutions.

LE DEVELOPPEMENT D'UNE INNOVATION SOCIALEMENT
RESPONSABLE

Cerba HealthCare et The Drone Office partagent la vision d’'une innovation porteuse d’'une
promesse, perceptible par tous. L'acceptabilité sociale des technologies de rupture fait
partie des conditions nécessaires a leur développement.

Dans le contexte du drone, l'innovation socialement responsable nécessite également de
contribuer a réduire des nuisances actuelles - et de ne pas en créer de nouvelles :

. Réduction des embouteillages urbains ;

. Réduction de la pollution, transport & zéro-émission-carbone ;

« Réduction des nuisances sonores et visuelles ;

. Respect de la vie privée et non utilisation commerciale des prises de vue des drones ;
. Respect des exigences de sureté et de sécurité.

COLLABORATION CERBA HEALTHCARE ET THE DRONE OFFICE



RESUME

Ce Livre Blanc est le ‘
fruit de linnovation

@
collaborative de The ..' D

Drone Office et
Cerba Healthcare.  <erba HealthCare ¢ THEDRONEOFFICE

L'emploi de drones aériens pour le transport de biens, méme de poids modeste, est
aujourd’hui au stade expérimental. Dans I'ensemble, sur le plan mondial, I'ouverture du
marché concerne les drones de loisir et les drones professionnels en vol a vue, a quelques
centaines de métres du télepilote.

Bien sUr, la capacité de s'affranchir des infrastructures au sol, soit parce gu’elles sont
congestionnées, soit parce qu’elles sont insuffisantes voire inexistantes, est un levier
puissant de tfransformation. Plusieurs expérimentations sont en cours au niveau mondial,
en particulier dans le domaine médical. Le programme « Drones at Unicef » nofamment
contribue & la prise de conscience des bénéfices de ce champ d'application du drone.

Dans la logistique des prélevements de biologie médicale, les équipes de Cerba HealthCare
et The Drone Office ont dressé un état des lieux des possibilités actuelles et futures offertes
par les drones et ont analysé 4 cas d'usage tres pertinents ou le drone compléterait des
schémas logistiques existants.

v' Cas #1 : Offrir un service en urgence en Europe 24h/24, 7i/7 ;
Plus particulierement en Afrique :

v' Cas #2 : Améliorer le dépistage du cancer du col de l'utérus en Afrique sub-saharienne ;
v' Cas #3: Mieux desservir les sites industriels éloignés ;
v' Cas #4 : S'affranchir des embouteillages dans les mégapoles saturées.

Le premier jeu de réglementation européenne a été publiéle 11 juin 2019. Dans ce contexte
européen, les 4 cas d'usage etudiés reléveront des categories « spécifique » ou « certifiee ».

Le transport par drone aérien d'échantillons de matiére biologique devra respecter les
normes en vigueur. Dans le cas de Cerba HealthCare, les flux vers les laboratoires d'analyse
sont pour la plupart classés en matieres biologiques de catégorie B UN 3373. Par ailleurs,
la norme ISO 15189 impose la gestion des températures et la tracabilité des échantillons
biologiques.

The Drone Office et Cerba HealthCare privilégient
une approche d'innovation concertée. lls restent &
I'écoute des différents acteurs afin de favoriser
une meilleure compréhension des enjeux par tous.
lls sont ouverts & des partenariats en vue de
mener une expérimentation incrémentale

- : concréte des cas identifiés.
Fernando Zhiminaicela/Pixabay.com
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LA COLLECTE D'ECHANTILLONS EN BIOLOGIE MEDICALE
UN PROCESSUS INDUSTRIEL COMPLEXE

Chaque jour, au sein du groupe Cerba HealthCare, plusieurs dizaines de milliers de tubes
sont acheminés vers les plateformes techniques dans les conditions de transport requises
pour la qualité des résultats. La logistique est un processus industriel, capable d'absorber
des volumes d’activité importants dans les conditions de qualité requises par la loi.

Concernant les examens spécialisés, Cerba propose une prise en charge logistique totale
des échantillons pour ses clients laboratoires, hdpitaux, cliniques et industriels, assurant la
collecte au point de prélévement, la fourniture du matériel de prélevement, le transport des
prélevements dans le respect des conditions pré-analytiques.

Cerba Healthcare

Hors de France, la collecte d'échantillons est sous-traitée par Cerba & ses partenaires
locaux.

Tous les agents locaux ont I'obligation d'obtenir une certification ISO démontrant le respect
des normes les plus rigoureuses pour le transport d'échantillons biologiques d'origine
humaine. En particulier, ils doivent se conformer aux exigences ADR et IATA pour les
tfransports routiers et aériens, respectivement, si leur pays a signé ces accords. lls doivent
également s'adapter a des regles spécifiques supplémentaires établies par les
compagnies aériennes pour le transport d'échantillons biologiques.

Cerba impose ['utilisation de puces thermiques & ses agents. Ces puces enregistrent et
tfracent la température des échantillons tout au long du processus de transport du
laboratoire du client au plateau technique. Utilisées de fagon réguliére, ces puces
permettent la gestion optimale de la température tout au long de la phase pré-analytique.
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LE RESPECT DES NORMES EN PHASE PRE-ANALYTIQUE

Les clients du groupe Cerba HealthCare bénéficient d'une solution logistique parfaitement
adaptée aux exigences de la norme NF EN ISO 15189. Concernant le transport des
echantillons biologiques de catégorie B, la norme a deux exigences majeures : la gestion
des températures et la tracabilité.

GESTION DES TEMPERATURES

La gamme de température assignée a un échantillon donné pour sa conservation optimale
(congelé, réfrigeré et température ambiante) doit étre préservée depuis le laboratoire
préleveur jusqu’au plateau technique, sans rupture de charge. Pour ce faire, les coursiers
sont équipés de sacoches contrblées en température. Les véhicules de collecte sont munis
de groupes genérateurs de froid et les agences des partenaires transport disposent
d’enceintes de stockage eégalement contrdlés en température. Chaque sacoche et chaque
enceinte de stockage qui tfransporte un échantillon & un moment ou & un autre dans le
processus est muni d'une puce électronique qui enregistre sa tempeérature et la transmet
en temps réel a la fois au chauffeur du véhicule (qui pourra intervenir immédiatement en
cas de probléme) et & un serveur qui enregistre ces données. Dés le lendemain, chaque
laboratoire préleveur peut consulter la courbe de température de n'importe quel
échantillon tout au long de son transport. Cette transparence assure un respect vérifiable
de la norme.

TRACABILITE DES PRELEVEMENTS

Eviter les pertes ou les échanges de tubes, pouvoir
| indiquer @ chaque laboratoire préleveur que tous ses
 prélévements ont été correctement collectés et sont
bien arrivés a destination du plateau technique, voild
I'objectif de la tfracabilité physique. Elle est assurée par
I'appariement entre le code-barre d'un tube et celui
d’'une localisation. Ainsi, lors de la collecte, le coursier
flashe le code-barre du laboratoire client et celui de

. L chacun des sachets spécifiques contenant les
Michal Jarmoluk/Pixabay.com prélevements. Il en est de méme a chaque étape, depuis
la collecte jusqu’a I'arrivée au Cerba ou le flashage du code-barre atteste la livraison. La
position GPS de chaque véhicule et |a liste de tous les sachets que son conducteur a flashé
sont transmises aux serveurs informatiques de Cerba. Les équipes peuvent ainsi connaitre
la position précise de chaque prélévement tout au long de son acheminement depuis le
laboratoire client jusqu’au plateau technique.

ENREGISTREMENT DES PRELEVEMENTS

Le service réception et enregistrement des prélevements a été spécialement congu pour
satisfaire aux exigences de la norme NF EN ISO 15189 (N°8-0945, Examens Médicaux). La
tracabilité est le maitre-mot d’'un processus qui fait appel, chaque fois que cela est possible,
a des cycles totalement automatisés pour éliminer le risque d'erreur et permettre aux
hommes et aux femmes de concentrer leur temps et leur vigilance aux taches qui leur
incombent, ce qui réduit, Ia encore, le risque d’erreur.
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LES DRONES
INTRODUCTION

Un drone est un robot qui peut étre terrestre, marin, sous-marin, spatial ... ou aérien. Dans
le langage courant, le terme s’attache plus particulierement aux drones aériens, c’est-a-
dire au regard de la loi frangaise aux « aéronefs sans personne & bord », « Unmanned
Aircraft System » (UAS) en anglais.

Il existe une trés grande varieté de taille, de forme et de poids de drones, allant de trés petits
engins de la taille d'une mouche, comme le Black Hornet de Prox Dynamics, aux gros avions
comme les drones HALE « haute altitude, longue endurance ».

Le drone n'est pas qu’un véhicule aérien, c’est un systéme global composé notamment des
éléments clefs suivants :

. L'aéronef, c'est-a-dire la plateforme, le véhicule aérien;

. Laconsole de contrdle qui permet au télépilote de télécommander le véhicule ;

. Laliacison GPS (global positioning system) de I'aéronef qui permet de le géolocaliser en
temps réel ;

. La licison de communication montante qui transmet & I'aéronef les commandes du
télépilote ;

. Laliaison de communication descendante qui fransmet le retour vidéo et les données
du véhicule vers la console de contrdle.

Les spécifications techniques indiquées dans I'ensemble de ce Livre Blanc sont issues de
la documentation des sociétés concernées et n‘ont pas fait I'objet de tests de validation par
Cerba Healthcare ou The Drone Office.

LES TYPOLOGIES DE DRONES

Par définition les drones n‘ont pas a tenir compte des contraintes liées a la présence du
pilote & bord. Les concepteurs ont donc pu développer de nouvelles architectures en vue
de répondre aux besoins spécifiques des différentes missions.

On distingue aujourd’hui trois grandes catégories :
e Lesvoilures fixes

e Lesvoilures tournantes, en particulier les multirotors
e Lesconvertibles ou VTOLs « vertical take-off and landing »

LES VOILURES FIXES

Les voilures fixes type « avion »

Les drones en forme d’avion traditionnel sont généralement composés d’une aile fixe, d'un
fuselage, d'une dérive et d'un empennage. Ce type de drones offrent une grande
endurance, ils peuvent voler loin et longtemps. lls sont bien adaptés a I'inspection des cotes
maritimes ou des lignes de chemins de fer et des pipelines. En revanche, la maniabilité des
voilures fixes est moindre que celle des multirotors : tourner requiert un rayon d’action
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relativement large, décoller requiert un lancer a la main ou par catapulte, et atterrir requiert
une zone de sécurité minimum.

Les voilures fixes type « qiles volantes »

L'aile volante est auto-stabilisée du fait de sa forme. Sa maniabilité I'aide & suivre un plan
de vol, méme en cas de rafales de vent, elle est bien adaptée aux missions d’inspection des
parcelles agricoles ou des mines et carriéres par exemple.

VOILURES TOURNANTES

Les multi-rotors

Les voilures fournantes a pas fixes dites multirotors représentent actuellement la quasi-
totalité du marché des drones de loisir et la grande majorité du marché des drones
professionnels. Le fabricant DJI est le leader de ce marché.

Un drone multirotor n’utilise pas la portance de I'air comme les ailes d'un avion. Il se stabilise
et se dirige par la modulation de vitesse de plusieurs rotors. Selon le nombre de rotors,
les multirotors sont appelés des quadricopteres ou quads, des hexacoptéres, des
octocopteéres...

Un nombre plus élevé de moteurs permet d’augmenter la puissance donc d’emporter une
charge utile plus lourde. Par aqilleurs la redondance des moteurs améliore la sécurité : en
cas de défaillance d'un moteur, les 5 autres moteurs d'un hexacoptere peuvent compenser
jusqu’a atterrissage d'urgence, ce qui n‘est pas le cas des quadricopteéres.

Autonomie limitée en raison des batteries

Les multirotors fonctionnent avec un systéme de propulsion électrique alimenté par des
batteries au lithium-polymeére, a forte densité énergétique et & décharge rapide. Leur
autonomie ou temps de vol est de ce fait limitée, de I'ordre de 10 minutes pour les jouets et
30 minutes pour le loisir haut de gamme et le professionnel. Cette contfrainte est acceptable
dans une mission de vol a vue, car 30 minutes de vol suffisent souvent pour collecter les
données et images recherchées. En revanche, elle est trés limitative dans un contexte de
vol hors vue.

Les voilures tournantes type hélicoptere

Les hélicoptéeres occupent aujourd’hui une position marginale sur le marché du drone.
Néanmoins, des projets sont en cours pour le fransport de personnes, des « taxis volants »,
et certains designs s’inspirent des hélicopteéres.

LES CONVERTIBLES DITS « VTOL »

Les aéronefs a voilure fixe comme les avions ou les planeurs profitent de la portance, la
force créée par l'incidence des ailes sur I'air et qui les pousse vers le haut. Cela leur permet
de voler sur de plus grandes distances. Néanmoins, cela impose de respecter le domaine
de vol de I'aéronef, c’est-a-dire le respect d'une vitesse minimale et d'un angle d'incidence,
sous peine de perdre de la portance et de « décrocher ». De relativement grandes zones
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sont nécessaires au décollage et a I'atterrissage, les modifications de trajectoire sont plus
lentes. Leur utilisation en ville par exemple peut s'avérer compliquée, méme sil'on considére
un atterrissage sur les toits.

Les multi-rotors au contraire offrent une grande maniabilité et peuvent réaliser des vols
stationnaires, tourner a 90, 180, 360 degrés sans difficulté. Néanmoins, les batteries au
lithium-polymeére limitent leur autonomie a environ 30 minutes pour le loisir haut de gamme
et le professionnel.

De la volonté de combiner les qualités et de compenser les limites de ces deux options est
né le concept des convertibles, ou hybrides, ou VTOL en anglais pour « vertical take-off and
landing ». Ce sont des aéronefs qui combinent des multi-rotors utilisés dans les phases
d’atterrissage et de décollage et d'une voilure fixe pour le vol.
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LA NATURE DES MISSIONS ET LE DEGRE D’AUTONOMIE

On parle aujourd’hui de « drones autonomes », mais la réalité de cette autonomie doit étre
nuancee selon les degrés réels d'autonomie de la machine et de capacité de reprise de
contrdle par le télépilote, particulierement en cas d’'urgence.

LE TELEPILOTE

Le télépilote, au sol, est la personne responsable de la trajectoire de I'aéronef, de méme
qu’un pilote d’avion est la personne responsable du vol de son avion.

VOL TELEPILOTE A VUE

Le télépilote garde contact visuel avec I'aéronef qui reste dans son champ visuel et qui le
pilote & vue. En particulier, le pilote voit I'environnement du drone, identifie les obstacles et
modifie la trajectoire en conséquence (« voir et éviter »).

Plus précisément |'article 2 de I'arrété du 17 décembre 2015 définit le vol & vue comme suit :

« Un aéronef télépiloté est dit “évoluer en vue” lorsque ses évolutions se situent & une
distance du télépilote telle que celui-ci conserve une vue directe sur I'aéronef et une
vue degagée sur l'environnement aérien permettant de détecter tout
rapprochement d'aéronef et de prévenir les collisions. Dans les autres cas, il est dit
“évoluer hors vue”. Dans cette définition, la vue directe est obtenue sans aucun
dispositif optique aufre que des verres correcteurs ou des lentilles de contact
oculaires correctrices compensant une anomalie visuelle »

VOL TELEPILOTE HORS VUE

Le drone se déplace en dehors du champ visuel du télépilote qui décide de la trajectoire sur
la base des informations communiquées a sa console de contréle (retour vidéo, données
de vol telles qu'altitude, position GPS, vitesse) ; celle-ci indique notamment la position de
I'aéronef sur une carte, les principales caractéristiques du vol et communique avec
I'aéronef en tfemps reel.

SYSTEME AUTOMATIQUE

Le télépilote demeure la personne responsable, mais le parcours de vol aura été
préprogramme et il est exécuté automatiquement par I'aéronef.

La réglementation frangaise a défini ce qu’étaient des vols « manuels », « automatiques »,
« autonomes » dans l'arrété Conception de 2015, Art.2.3:

«manuel » : un appareil est en mode manuel « lorsque sa trajectoire résulte a tout
instant des commandes d’un télépilote transmises en temps réel ».

« automatique » : un appareil est en mode automatique « lorsque son évolution en
vol a été programmeée avant ou pendant le vol et que le vol s'effectue sans
intervention d’'un télépilote ».
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Certaines missions requiérent le suivi minutieux d'un plan de vol, par exemple pour réaliser
le diagnostic d'une parcelle agricole pour lesquels un vol automatique est plus performant
et plus rigoureux que le pilotage manuel par I'hnomme.

SYSTEME AUTONOME

Qu'est-ce que l'autonomie ? L'industrie automobile est au cceur des réflexions sur le
véhicule autonome. La SAE, Society of Automotive Engineers, a défini 5 degrés
d’automatisation (et non pas d’autonomie)

AUTOMATED DRIVING SYSTEM
MONITORS DRIVING ENVIRONMENT

HUMAN DRIVER
MONITORS DRIVING ENVIRONMENT

-

No Automation Driver Partial

Society of automotive engineers, standard J3016

La loi francaise définit le drone autonome comme suit : « un appareil est en mode autonome
lorsqu'il évolue de maniere automatique et qu’aucun télépilote n'est en mesure d'intervenir
sur sa trajectoire ».

Le dictionnaire Larousse définit I'autonomie entre autres comme la « capacité de quelqu'un
a étre autonome, a ne pas étre dépendant d'autrui; caractére de quelque chose qui
fonctionne ou évolue indépendamment d'autre chose ».

En ce sens, les drones automatiques sont autonomes : ils sont préprogrammeés,
fonctionnent tous seuls et le moment venu réalisent leur mission indépendamment de leur
pilote-programmeur. On pourrait inclure dans cette définition de I'autonomie les métros
sans conducteur de la ligne 1 du métro parisien.

Mais si I'on se référe ala notion de « capacité de prise de décision », et non pas seulement
d’exécution de commandes préprogrammeées, alors il n‘est pas possible de qualifier les
drones actuels d’autonomes, ils sont seulement préprogrammeés, automatiques.
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LES REGLEMENTATIONS DRONE EN VIGUEUR

L'’ANALYSE DES RISQUES AERONAUTIQUES

En aéronautique, deux grandes familles de risques sont prises en compte::

Risque air : risque que I'aéronef heurte en vol un autre aéronef (avion, hélicoptere, ULM,
drone, oiseau...) endommageant I'un et/ou I'autre aéronef

Risque sol : risque que I'aéronef chute et endommage au sol des personnes ou des biens.

Le niveau du risque sol dépend de nombreux parameétres : la densité de population au
sol (zones peuplées vs campagnes) ; La masse de |'aéronef, son altitude, sa vitesse, sa
forme ; la nature des lieux survolés selon qu'il s‘agit d’infrastructures critiques, de routes, de
sites sensibles.

Qualification simplifi€e des risques sol :

l RISQUE
/ RESELEVE

Risque sol

RISQUE
FAIBLE Pqids comme proxy de la severite des

conseguences d'unincident

S =—peu plées,
“campagne

Fretlege

Frétlourd

The Drone Office

Matrice des risques

Chaque mission de vol fait I'objet d'une analyse préalable des risques par le telépilote. Les
condifions météorologiques, le vol d'autres aéronefs, la présence de personnes aux
environs ... font partie des éléments de contexte opérationnels qui doivent étre revus par le
télépilote avant d’accomplir sa mission.

De maniére schématique, I'analyse des risques repose sur la méthodologie suivante :

. |dentification de toutes les défaillances possibles (arrét moteur, perte communication...)

. Identification de toutes leurs causes possibles (heurt oiseau, panne mécanique,
conditions météorologiques...)

. Identification de tous les dommages possibles sur les biens et les personnes par suite
de chacune des défaillances

« Calcul ou estimation de la probabilité de chaque étape

. Plan de mitigation de chacun des risques visant a réduire la probabilité d’occurrence
d'un événement et a réduire les dommages sur les biens et les personnes de cette
occurrence.
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Niveau de risque = probabilité de l'incident x sévérité des dommages

Ce risque calculé est mis en regard du risque acceptable, c’est-a-dire le niveau de risque
que la société est préte atolérer, la tolérance au risque variant d'un pays a un autre.

Gravitd du risgue
Protabilitd
du risque Catastrophique | Dangareux Majaur Mineur MNéghpeable
A B C E
Fiwnt 5 [ BA 58 5C
Occasionnel 4 4A 4B 4C 4E
Eloigni 3 3A I8 ar 3E
Imgrobabie 2 28 2B 2C 2E
Extrérrarmant a8
impretatle | A 1B 1c 1E
Figure 2-13.  Matrice d'évaluation d'un risque de sécurité

Manuel de gestion de la sécurité de I'Organisation de I'aviation civile internationale (OAC)

LA REGLEMENTATION DRONE FRANCAISE

La France a été 'un des premiers pays a se doter d'une réglementation spécifique au drone.

4 scénarios opérationnels ont été définis par l'arrété du 17 décembre 2015 et sont

aujourd’hui en vigueur :

Envue

Hors vue

SCENARIO 1 SCENARIO 3
Zone non peuplée
Masse < 25 kg
Hauteur< 150 m
Dist < 200m

Zone peuplée

- Distance < 100 m
- Hauteur < 150 m
- Masse < 8 kg

- Zone exclusion
tiers

SCENARIO 2 SCENARIO 4
Zone non peuplée
- Distance libre

- Hauteur < 150 m
et masse <2 kg

- Hors des nuages

Zone non peuplée
- Distance < 1 km
- Hauteur<50 m
Hauteur <150 m
si masse <2 kg

Direction générale de I'aviation civile (DGAC), 2018

Le scénario S2 est un scenario
de vol hors vue mais limité & 1
km de portee.

Le scénario S4 est un scenario
de vol hors vue et distance
libre, au-dessus de zones non
peuplées et avec des drones
de masse inférieure a 2kg. Les
exigences de conformité pour
I'obtention de I'agrément sont
élevées et peu d'aéronefs et
d'opérateurs sont habilités au
S4.

La Direction de la sécurité de l'aviation civile DSAC a établi un guide des activités
particulieres (non-loisir, non expérimentation, c'est-a-dire pour |'essentiel les activités
professionnelles) qui reprend les exigences applicables a I'exploitant, & ses aéronefs et ses
télépilotes et précise les obligations qui incombent & ces personnes ainsi que les diverses
formalités qu'elles sont tenues d’accomplir.
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LA REGLEMENTATION DRONE EUROPEENNE

Le 11 septembre 2018 le mandat de '’AESA, Agence Européenne de Sécurité Aeronautique,
a éteé officiellement élargi pour couvrir les drones ou UAS (unmanned aerial systems) de
moins de 150kg. Précédemment, chacun des pays membres était responsable de son ciel
pour les drones en-dessous de ce seuil.

L’AESA travaille depuis plusieurs années a la définition de la réglementation européenne,
conjointement avec les experts et les autorités nationales des pays membres. L'Opinion
n°01-2018 publiée en février 2018 a repris les résultats de ces travaux d'experts et proposé
un schéma de réglementation.

Le 11 juin 2019, le « Réglement Délégué de la Commission du 12 mars 2019 relatif aux
systémes d'aéronefs sans équipage a bord et aux exploitants, issus de pays tiers, de
systémes d'aéronefs sans équipage a bord », ainsi que le « Réglement d'Exécution de la
Commission du 24 mai 2019 concernant les régles et procédures applicables a
I'exploitation d'aéronefs sans équipage a bord », ont été publiés au Journal Officiel de
I'Union européenne.

La réglementation se référe a 3 catégories dites « ouverte » / « spécifique » / « certifiee »
selon le niveau de risque opérationnel :

1. Regulatory Approach

The Operation Centric Approach

SPECIFIC
Low risk Risk sy manned aviation
Authorisation by NAA
LIMITATIONS : 25 kg; based on specific
Visual line of sight (VLOS), operation risk assessment
height <120m; system of (SORA) EASA accepts application
zones in its present remit
Optional concept of
approved operator with
CE MARKING allows for privilege
requirements

CuNNECQ[’/ROP‘

Commission européenne, DG Move, ocfobre 2018

Catégorie « ouverte »

Les exploitations correspondant aux critéres de la catégorie « ouverte » pourront étre
mises en ceuvre sans autorisation préalable car elles représentent un risque faible de
dommages aux biens et aux personnes. Elles sont en vol & vue, & une hauteur maximale
de 120m.

Sous-catégories « ouvertes »
Trois sous-catégories ont été définies afin de graduer les restrictions de vol au-dessus ou a
proximité de personnes en fonction du risque, notamment du poids du drone.

Les drones de moins de 900g pourront voler au-dessus des personnes sous certaines
conditions. Des drones jusqu’'a 25kg pourront voler dans cette catégorie Ouverte dans les
zones non peuplées, toujours sous certaines conditions.
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European Aviation Safety Agency Opinion No 01/2018
2. In summary — why and what

Operation UAS
Remote pilot competen:
Area of operation ( ; di tpe:ﬂsw - - . 3 ORI
age according to MTOM)/ | Main technical requirements | Electronic ID/ istrati
Subcategory (far from aerodromes, [EEEnta) class Joule (1) (CE marking) e0 awareness registration
maximum height 120 m) N &l &
P
Al ruva_telv N/a
Fly over built
people Read consumer info . .
<2508 Consumer information, No no
o Toy Directive or
. <19 m/s, no sharp edges,
You can fly over uninvolved people (not over X o
selectable height limit
crowds)
Consumer information,
« Consumer info <19m,fs,.k|net|c energy,
‘ o < 80J or | mechanical strength,
® online training Ccl .
) <900 g | lost-link management,
 online test
no sharp edges, selectable
height limit.
* Consumer info Consumer information, Yes +
A2 _ _ -anl?ne training mechanical streng_th, no unique SN for
You can fly at a safe distance from uninvolved | « online test sharp edges, lost-link . e
Fly close to | ) . cz <4kg | bl identification
people people « theoretical test in a centre management, selectable
recognised by the aviation height limit, frangibility, yes
authority low-speed mode.
Consumer information, lost-
c3 link management,
You should: selectable height limit,
A3 « fly in an area where it is reasonably expected | ® Consumer info frangibility.
Fly far from that no uninvolved people will be * online training o <25kg | consumer information, ‘
people endangered e online test no automatic flight if required by
® keep a safety distance from urban areas zone of
Privately -
N/a operations
built

Agence européenne de securifé aéronautique (AESA), Opinion N°01/2018

Catégorie « spécifique »

La catégorie «spécifique » regroupe les exploitations qui ne sont ni « ouvertes », ni
« certifiees ». Ces exploitations nécessiteront soit une autorisation préalable des autorités
compeétentes sur la base d'un plan d’analyse, de gestion et de réduction des risques, soit
une déclaration préalable dans la mesure ou ces opérations correspondront & des
scenarios standard (en cours de définition).

Catégorie « certifiée »

Compte tenu du niveau de risque de dommages aux biens et aux personnes, les exigences

de certification envers les exploitations de la catégorie «cerfifiée » seront similaires, mais

toute proportion gardée, a celles en vigueur dans I'aviation civile en fermes de certification

et de conformité des aéronefs, des compagnies aériennes opérateurs et des pilotes. Seront

notamment concernés :

. Letransport de personnes;

. Letransport de matieres dangereuses ;

. Les exploitations pour lesquelles les autorités compétentes estiment que les risques
sont insuffisamment atténués et la certification nécessaire.

Calendrier d’entrée en vigueur

Les deux reglements clefs ont été publiés le 11 juin 2019 au Journal officiel de I'Union
européenne. lls seront applicables a partir de juin 2020.
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ACRONYMES ET DEFINITIONS

DEFINITIONS CLEFS DE LA REGLEMENTATION FRANCAISE

Aérodyne : Aéronef tirant principalement sa
portance de forces aérodynamiques (avion,
planeur, aile volante, hélicoptére, multicoptere...).

Aéronef : « appareil capable de s'élever ou de
circuler dans les airs » comme un avion, un
planeur, un hélicoptére, un multicoptére, une
montgolfiere, un dirigeable... Les aéronefs dont
divisés en aérodynes ou aérostats en fonction de
leur mode de sustentation.

Aéronef captif : il s‘agit d'un aéronef,
radiocommandé ou non, relie par tout moyen
physique : au sol ou & un mobile ou & un opérateur,
Sous réserve que ce mobile ou cet opérateur ne
puisse étre soulevé ou entrainé par la fraction due
a l'aéronef.

Aéronef télépiloté : aéronef dont le pilote («
télépilote ») n'est pas & bord et contrdle I'aéronef &
distance. Aérostat : aéronef tirant principalement
sa portance de forces aérostatiques (ballon & gaz,
montgolfiere, dirigeable...).

Agglomération: Selon I'article R. 110-2 du code de
la route : « espace sur lequel sont groupés des
immeubles bdatis rapprochés et dont I'entrée et la
sortie sont signalées par des panneaux placés a
cet effet le long de la route qui le traverse ou qui le
borde ».

Automatique : Un aéronef évolue de maniere «
automatique » lorsque son évolution en vol a été
programmée avant ou pendant le vol et que le vol
s'effectue sans intervention d'un télépilote.

Autonome : Un aéronef évolue de maniére «
autonome » lorsqu’il évolue de maniére
automatique et qu’aucun télépilote ne surveille ses
évolutions ou n'est en mesure d'intervenir sur sa
frajectoire. Cette définition ne s'‘applique pas aux
phases de vol d'un aéronef télépiloté pendant
lesquelles le télépilote perd sa capacité
d'intervenir sur la trajectoire de I'aéronef suite a
I'application de procédures d'urgence ou a la
perte de la licison de commande et de controle.

DGAC : Direction Générale de |'Aviation Civile,
administration centrale attachée au ministére en
charge des fransports.

Drone : Aéronef circulant sans personne a bord (le
terme ne figure pas dans la reglementation).

DSAC : Direction de la Sécurité de I'Aviation Civile
(service a compétence nationale appartenant ala
DGAC).

Enregistrement : Inscription d'un aéronef, par son
propriétaire, sur le registre national des aéronefs
télépilotés. L'enregistrement, obligatoire pour les
aéronefs de 800g ou plus, se fait sur le portail
AlphaTango. Il conduit & I'obtention d'un numéro
d’enregistrement de la forme UAS-FR-[numéro].
Le télépilote doit lors de chaque vol &tre muni d’'un
extrait a jour du registre des aéronefs télépilotés
prouvant que I'aéronef utilisé a bien été enregistre.

Rassemblement de personnes : Pour la définition
de « zone peuplée » on considére qu'un
rassemblement de  personnes est un
attroupement de plusieurs dizaines de personnes,
notamment public de spectacle ou de
manifestation sportive, parcs publics, plages ou
sites touristiques en période d’affluence, défilé...

Télépilote : Personne contrdlant les évolutions d'un
aéronef télépiloté, soit manuellement soit, lorsque
I'aéronef évolue de maniere automatique, en
surveillant la trajectoire et en restant en mesure a
tout instant d'intervenir sur cette trajectoire pour
assurer la sécurité.

Reégles de I'Air : Regles d'insertion des aéronefs
dans I'espace aérien. Elles sont définies dans le
réglement (UE) n°923/2012 (dit « SERA », pour
Standardised European Rules of the Air). Pour les
aéronefs télépilotés, ces regles sont partiellement
remplacées par des dispositions spécifiques
(arrété Espace), sauf en ce qui concerne la
prévention des collisions (entre aéronefs
télépilotés).

Vue (en) : Un aéromodeéle est dit évoluer « en vue »
lorsque ses évolutions se situent & une distance du
télépilote telle que celui-ci conserve une vue
directe sur I'aéronef (sans I'aide d'aucun dispositif
optique autre que ses lunettes ou lentilles de
correction le cas échéant) et une vue dégagée sur
I'environnement aérien permettant de détecter
tout rapprochement d’aéronef et de prévenir les
collisions.

Zone peuplée : Un aéronef est dit évoluer en « zone
peuplée » lorsqu'il évolue :

au sein ou a une distance horizontale
inférieure & 50 meétres d'une agglomération
figurant sur les cartes aéronautiques ;

a une distance horizontale inférieure a 150
metres d'un rassemblement de personnes (50
metres dans le cas du scénario S-4)
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DEFINITIONS CLEFS DE LA REGLEMENTATION EUROPEENNE

Aéronef sans équipage & bord (UA) : fout aéronef
exploité ou destiné a étre exploité de maniere
autonome ou a étre piloté a distance sans pilote a
bord.

Systéme d'aéronef sans équipage & bord (UAS) : fout
aéronef sans équipage a bord et l'équipement
servant a le contréler & distance.

Catégorie “ouverte” : les exploitations ne sont
classées comme exploitations d'UAS relevant de la
catégorie «ouverte» que si les conditions suivantes
sont remplies:

a) 'UAS appartient a I'une des classes définies dans
le reglement délégué (UE) 2019/945, est construit a
fitre privé ou remplit les conditions définies a l'article
20;

b) la masse maximale au décollage de I'aéronef sans
équipage a bord est inférieure a 25 kg;

c) le pilote a distance veille & ce qu'une distance de
sécurité soit maintenue entre ['aéronef sans
équipage a bord et les personnes et ne survole pas
de rassemblements de personnes;

d) le pilote & distance conserve a tout moment une
vue directe sur I'aéronef sans équipage a bord, sauf
lorsqu'il vole en mode suivez-moi ou lorsqu'il utilise un
observateur d'aéronef sans équipage & bord comme
précisé dans la partie A de I'annexe;

€) pendant le vol, 'aéronef sans équipage a bord est
maintenu & moins de 120 meétres du point le plus
proche dela surface dela Terre, sauf en cas de survol
d'un obstacle, comme précisé dans la partie A de
'annexe;

f) pendant le vol, I'aéronef sans équipage & bord ne
fransporte pas de marchandises dangereuses et ne
laisse tomber aucune matiere.

Catégorie “spécifique” : les exploitations relevant de
la catégorie «spécifique» devraient comprendre
d'autres types d'exploitations présentant un risque
plus élevé et pour lesquelles une évaluation
approfondie des risques devrait étre effectuée afin
de déterminer quelles exigences sont nécessaires
pour assurer la sécurité de l'exploitation.

Catégorie « spécifique », scénario standard : un type
d'exploitation d'UAS relevant de la catégorie
«spécifique» pour lequel une liste précise de mesures
d'afténuation a été établie de telle sorte que I'autorité
compétente puisse se satisfaire de déclarations
dans lesquelles les exploitants déclarent qu'ils
appliqueront les mesures d'atténuation lors de
I'exécution de ce type d'exploitation.

Catégorie “certifiée” : les exploitations ne sont
classées comme exploitations d'UAS relevant de la
catégorie «certifiée» que si les conditions suivantes
sont remplies:

a) 'UAS est certifié¢ conformément a l'article 40,
paragraphe 1, points a), b) et c¢), du reglement
délégue (UE) 2019/945; et

b) I'exploitation se déroule dans l'une des situations
suivantes:

i) elle implique le survol de rassemblements de
personnes;

ii) elle implique le transport de personnes;

i) elle implique le transport de marchandises
dangereuses qui, en cas d'accident, peuvent
présenter des risques élevés pour des tiers.

En outre, les exploitations d'UAS sont classées dans
la catégorie «certifiée» lorsque I'autorité compétente,
sur la base de I'évaluation des risques, considere que
le risque de I'exploitation ne peut étre atténué de
maniére suffisante sans la certification de 'UAS et de
I'exploitant d'UAS et, le cas échéant, sans l'octroi
d'une licence au pilote & distance.

Charge utile : les instruments, mécanismes,
équipements, pieces, appareils, dispositifs auxiliaires
OuU accessoires, y compris les équipements de
communication, qui sont installés ou attachés sur
I'aéronef, et qui ne sont pas utilisés ou destinés & étre
utilisés pour I'exploitation ou le controle de I'aéronef
en vol, et ne font pas partie d'une cellule, d'un moteur
ou d'une hélice.

Exploitation en vue directe («VLOS») : un type
d'exploitation d'UAS dans lequel le pilote & distance
est capable de maintenir un contact visuel continu
sans aide avec 'aéronef sans équipage a bord, ce qui
lui permet de contréler la trajectoire de vol de
'aéronef sans équipage a bord en fonction d'autres
aéronefs, de personnes et d'obstacles, afin d'éviter
des collisions.

Exploitation hors wvue («BVLOS») : un type
d'exploitation d'UAS qui ne s'effectue pas en vue
directe.

Exploitation autonome : une exploitation au cours de
laquelle un aéronef sans équipage a bord fonctionne
sans que le pilote a distance puisse intervenir.

Géovigilance : une fonction qui, sur la base des
données fournies par les Etats membres, détecte une
violation potentielle des limites de I'espace aérien et
en alerte les pilotes & distance, afin que ces derniers
puissent agir de maniére immédiate et efficace pour
éviter cette violation.

Identification directe & distance : un systéme qui
garantit la diffusion locale d'informations sur un
aéronef sans équipage a bord en exploitation, avec
notfamment le marquage de I'aéronef sans équipage
a bord, le but étant que ces informations puissent
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étre obtenues sans avoir physiquement acces audit
aéronef.

Marchandises dangereuses des articles ou
substances de nature & présenter un danger pour la
santé, la sécurité, les biens ou I'environnement en cas
d'incident ou d'accident, que l'aéronef sans équipage
& bord transporte comme charge utile, notamment:
a) des explosifs (danger d'explosion en masse,
danger de projection ou d'effet de souffle, danger
mineur d'effet de souffle, danger majeur d'incendie,
substances explosives, explosifs extrémement peu
sensibles);

b) des gaz (gaz inflammable, gaz ininfammable, gaz
foxique, oxygene, danger d'inhalation);

c) des liquides inflammables (liquides inflasnmables;
combustible, fuel, essence);

d) des matieres solides inflammables (solides
inflammables, solides spontanément combustibles,
matieres dangereuses & I'etat humide);

e) des agents oxydants et des peroxydes organiques;
f) des substances toxiques et infectieuses (poison,
danger biologique);

g) des substances radioactives;

h) des substances corrosives.

Pilote & distance : une personne physique chargée
de faire voler un UA en toute sécurité en manceuvrant
ses commandes de vol, soit manuellement soit,
quand I'UA est en vol automatique, en contrélant sa
trajectoire et en restant @ méme d'intervenir et de
modifier sa trajectoire & tout moment.

Zone géographique UAS : lorsqu'ils définissent des
zones géographiques UAS pour des raisons de
sécurité, de slreté, de respect de la vie privée ou de
protection de l'environnement, les Etats membres
peuvent:

a) interdire une partie ou I'ensemble des exploitations
d'UAS, exiger I'application de conditions particuliéres
pour une partie ou l'ensemble des exploitations
d'UAS ou exiger une autorisation d'exploitation
préalable pour une partie ou l'ensemble des
exploitations d'UAS;

b) soumettre les exploitations d'UAS & des normes
environnementales définies;

c) n'autoriser I'accés qu'a certaines classes d'UAS;
d) n'autoriser 'acces qu'a des UAS dotés de certaines
caractéristiques techniques, tels que des systemes
d'identification & distance ou de systemes de
géovigilance.

Sur la base d'une évaluation des risques effectuée
par lautorité compétente, les Etats membres
peuvent désigner certaines zones géographiques
dans lesquelles les exploitations d'UAS sont
exemptées d'une ou de plusieurs des exigences dela
catégorie «ouvertey.

Lorsque les Etats membres définissent des zones
géographiques UAS & des fins de géovigilance, ils
veillent a ce que les informations relatives aux zones
géographiques UAS, y compris leur durée de validite,
soient rendues publiques dans un format numérique,
unique et commun.
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LE GROUPE CERBA HEALTHCARE

Cerba HealthCare est un groupe international de référence en biologie médicale articulé
autour de cing activités synergiques et complémentaires.

* Biologie médicale spécialisée centrée sur Cerba en région parisienne

* Biologie médicale de proximité avec un réseau de prés de 650 laboratoires de
biologie médicale, en France, en Belgique, au Luxembourg, en Italie et depuis fin
2018 dans 11 pays en Afrique.

* Biologie et génétique vétérinaires avec deux laboratoires en région parisienne et
lyonnaise

* Biologie d’essais cliniques avec un réseau de laboratoires implantés sur les cing
continents (Europe, Etats Unis, Afrique du Sud, Australie, Chine)

* Biologie d'essais diagnostiques avec un plateau technique dédié au sein de Cerba.

8 000 650 27 millions

Collaborateurs Laboratoires Patients /an

Un projet professionnel et médical

Le projet du groupe Cerba HealthCare est un projet professionnel et médical basé sur la
pluridisciplinarité et la synergie des expertises de ses différentes entités.

Il propose aux professionnels de santé, aux établissements de soins privés et hospitaliers,
aux laboratoires d’analyses de biologie médicale privés et hospitaliers, aux industries
pharmaceutiques et du diagnostic in vitro et aux vétérinaires une offre compléte en termes
de diagnostic biologique et une véritable chaine de compétences et d'expertises
technigues et médicales nécessaires a la prévention, au dépistage, au diagnostic et au suivi
thérapeutique...

Il est ancré dans le théranostic puisqu’il contribue au développement de nouvelles
molécules thérapeutiques en collaboration avec lindustrie pharmaceutique jusqu’a
I'adaptation et au suivi des traitements chez les patients.

L'ensemble des laboratoires du groupe Cerba HealthCare est accrédité selon la norme
COFRAC ISO EN 151889.

L'expertise logistique dédiée a la collecte et au transport des prélévements, I'expertise
technique des équipes en charge des plateformes analytiques dédiée a la réalisation des
examens de biologie médicale et l'expertise médicale des biologistes dédiee a
I'accompagnement des professionnels de sanfté sont mises au service d'une prise en
charge efficiente des patients.

Son maillage territorial lui permet de proposer au plus grand nombre de patients une egalité
d'accés al'ensemble des examens de biologie y compris les examens les plus innovants.

Cerba HealthCare dispose d’'un panel d’'examens de biologie médicale couvrant 'ensemble
des spécialités médicales et sa Direction de I'lnnovation et du Développement organise les
collaborations entre les équipes pluridisciplinaires du Groupe et des unités de recherche,
des équipes hospitalo-universitaires, des sociétés de biotechnologie et des start-ups pour
le développement de nouveaux biomarqueurs et nouveaux services.
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Par ailleurs, il est un interlocuteur précieux pour les autorités et institutions dans un contexte
de santé publique et de veille sanitaire.

Au total, ce sont prés de 8 000 professionnels qui, fous les jours, exercent aux cétés des
professionnels de sante privés et hospitaliers afin que leurs patients pris en charge au sein
de nos laboratoires bénéficient, quelle que soit leur situation géographique, d’'une biologie
de proximité, de qualité et innovante.

* 50 ans d'expertise en biologie médicale

* Unsiege basé en Région parisienne

* + 650 laboratoires

* Implanté sur 5 continents

* 48000 collaborateurs

* + 560 biologistes médicaux

* + 27 millions de patients pris en charge par an
* + 1000 publications scientifiques
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THE DRONE OFFICE

contact@thedroneoffice.com

The Drone Office est une société de conseil et de services spécialisée drones & robots,
basée a Londres et a Paris.

Les drones font partie des véhicules autonomes et notre premier objectif est d'aider nos
clients & développer une feuille de route drones slre et innovante.

Les drones font également partie de la transformation numérique. Au-deld de la sGreté et
de la sécurité, notre ambition est d'aider nos clients a transformer ces technologies de
rupture en un avantage compétitif créateur de valeur.

Par ailleurs, nous partageons avec nos clients la vision d’'une innovation porteuse de valeur
pour tous afin de mettre ces technologies de rupture au service des clients et du bien
commun.

Nos services couvrent l'acquisition d'un socle de savoirs-clefs par les équipes
opérationnelles et managériales, indispensable ala réussite des projets ; I'établissement de
I'état de I'art ; le cadrage et la conception détaillée du projet-pilote ; I'aide & la sélection des
technologies, des fournisseurs, des partenaires ; la mise en ceuvre et la gestion du projet ;
la montée en puissance, du projet-pilote a I'exploitation opérationnelle.

www.thedroneoffice.com
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