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En application de son r¯glement g®n®ral, notamment de lõarticle 212-13, lõAutorit® des march®s 
financiers (lõ « AMF ») a enregistré le présent Document de Référence le 26 avril 2017 sous le 
numéro R.17-026. Ce document ne peut °tre utilis® ¨ lõappui dõune op®ration financi¯re que sõil 
est compl®t® par une note dõop®ration vis®e par lõAutorit® des march®s financiers. 

Il a ®t® ®tabli par lõ®metteur et engage la responsabilit® de ses signataires.  

Lõenregistrement, conform®ment aux dispositions de lõarticle L.621-8-1-I du Code monétaire et 
financier, a ®t® effectu® apr¯s que lõAMF a v®rifi® que le document est complet et 
compréhensible et que les informations quõil contient sont coh®rentes. Il nõimplique pas 
lõauthentification par lõAMF des ®l®ments comptables et financiers pr®sent®s. 

En application des dispositions de lõarticle 28 du R¯glement CE nÁ809/2004, les informations 
suivantes sont incluses par référence dans le présent document de référence : 

- les comptes consolid®s annuels de lõexercice clos le 31 d®cembre 2015 et le rapport du 

commissaire aux comptes y afférent, tels que présentés aux paragraphes 20.1.1 et 20.1.2 

du Document de R®f®rence enregistr® aupr¯s de lõAMF le 28 avril 2016 sous le num®ro 

R.16-032 ; 

- lõexamen de la situation financi¯re et du r®sultat de la Soci®t® pour lõexercice clos au 31 

décembre 2015 présenté au chapitre 9 du Document de Référence enregistré le 28 avril 

2016 sous le numéro R.16-032. 

 
Des exemplaires du présent Document de Référence sont disponibles sans frais au siège 
dõI.Ceram, 1 rue Columbia Parc dõEster, 87280 Limoges, ainsi quõen version ®lectronique 
sur son site Internet (www.iceram.fr) et sur le site Internet de lõAutorité des marchés 
financiers (www.amf-france.org). 
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NOTE 

Dans le présent Document de Référence et sauf indication contraire : 

- Le terme « I.Ceram » ou la « Société » désigne la Société I.Ceram ; 

- Le terme « Groupe » désigne ensemble (i) la Société ; (ii) les filiales consolidées par la 

Société, telles que décrites au chapitre 7 « Organigramme » du présent Document de 

Référence ; 

- Le terme « Document de Référence » désigne le présent document de référence 

enregistr® par lõAMF ; 

- Le terme « date du présent Document de Référence è d®signe la date dõenregistrement 

du Document de Référence ; 

Le Document de Référence contient des informations relatives ¨ lõactivit® de la Soci®t® ainsi 
quõau march® sur lequel celle-ci opère. Ces informations proviennent des sources internes ou 
des sources externes (ex : publications du secteur, études spécialisées, informations publiées par 
des soci®t®s dõ®tudes de march®, rapports dõanalystes). La Soci®t® estime que ces informations 
donnent à ce jour une image fidèle de ses marchés de référence et de son positionnement 
concurrentiel sur chacun de ces marchés. Toutefois, ces informations nõont pas ®t® v®rifi®es par 
un expert ind®pendant et la Soci®t® ne peut pas garantir quõun tiers utilisant des m®thodes 
différentes pour réunir, analyser ou calculer des données sur les marchés obtiendrait les mêmes 
résultats. 

Le Document de Référence contient des indications sur les objectifs de la Société, ainsi que des 
®l®ments prospectifs. Ces indications sont parfois identifi®es par lõutilisation du futur, du 
conditionnel et des termes tels que « sõattendre ¨ », « pouvoir », « estimer », « avoir lõintention 
de », « envisager de », « anticiper è, ainsi que dõautres termes similaires. Lõattention du lecteur est 
attirée sur le fait que la réalisation de ces objectifs et de ces éléments prospectifs dépend des 
circonstances ou de faits qui pourraient ne pas se produire dans le futur. Ces objectifs et 
déclarations prospectives ne constituent pas des données historiques et ne doivent pas être 
interprétés comme des garanties que les faits et données énoncés se produiront, que les 
hypothèses seront vérifiées ou que les objectifs seront atteints. Par nature, ces objectifs 
pourraient ne pas être réalisés, et les éléments prospectifs sur lesquels ils sont fondés pourraient 
sõav®rer erron®s en tout ou partie sans que la Soci®t® se trouve soumise de quelque manière que 
ce soit à une obligation de mise à jour, sous réserve de la règlementation applicable, notamment 
le R¯glement g®n®ral de lõAMF. 

Les investisseurs sont également invités à prendre en considération les facteurs de risques 
décrits à la section 4 « Facteurs de risques » du Document de Référence avant de prendre leur 
d®cision dõinvestissement. La r®alisation de tout ou partie de ces risques serait susceptible 
dõavoir un effet n®gatif sur les activit®s, la situation, les r®sultats financiers ou perspectives de la 
Soci®t®. Par ailleurs, dõautres risques, non encore actuellement identifi®s ou consid®r®s comme 
non significatifs par la Société, pourraient avoir le même effet négatif et les investisseurs 
pourraient ainsi perdre tout ou partie de leur investissement. 
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1 PERSONNES RESPONSABLES 

1.1 DENOMINATION DES PERS ONNES RESPONSABLES 

1.2 RESPONSABLE DU DOCUMENT DE REFERENCE  

Monsieur André KERISIT 
Président-Directeur Général 
Tel : +33 5 55 69 12 12 
Email : direction@iceram.fr 
 

1.3 RESPONSABLE DE LõINFORMATION FINANCIERE  

Monsieur Christophe DURIVAULT 
Directeur financier 
Tel : +33 5 55 69 12 12 
Email : finances@iceram.fr 
 

1.4 ATTESTATION DE LA PERSONNE RESPONSABLE 

« Jõatteste, apr¯s avoir pris toute mesure raisonnable ¨ cet effet, que les informations contenues 
dans le présent Document de Référence sont, à ma connaissance, conformes à la réalité et ne 
comportent pas dõomission de nature ¨ en alt®rer la port®e. 

Jõatteste, ¨ ma connaissance, que les comptes sont ®tablis conform®ment aux normes comptables 
applicables et donnent une image fidèle du patrimoine, de la situation financière et du résultat de 
la société et de lõensemble des entreprises comprises dans la consolidation, et que le rapport de 
gestion dont la table de concordance figure en page 262 présente un tableau fid¯le de lõ®volution 
des affaires, des r®sultats et de la situation financi¯re de la soci®t® et de lõensemble des entreprises 
comprises dans la consolidation et quõil d®crit les principaux risques et incertitudes auxquels elles 
sont confrontées. 

Jõai obtenu du contrôleur légal des comptes une lettre de fin de travaux, dans laquelle il indique 
avoir procédé à la vérification des informations portant sur la situation financière et les comptes 
donn®es dans le pr®sent Document de R®f®rence ainsi quõ¨ la lecture dõensemble du document. » 

A Limoges, le 26 avril 2017, 

I.Ceram,  
représentée par son Président-Directeur Général Monsieur André KERISIT  
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2 CONTROLEURS LEGAUX DES COMPTES 

2.1 COMMISSAIRE AUX COMPT ES TITULAIRE  

Le commissaire aux comptes titulaire actuellement en exercice est : 

Deloitte & Associés, membre de la compagnie régionale des commissaires aux comptes de 
Versailles 
Représenté par Monsieur Albert Aidan 
185 avenue Charles de Gaulle 
92524 Neuilly sur Seine 

Date de début du premier mandat : 1er août 2014. 

Date d'expiration du mandat en cours : ¨ lõissue de lõAssemblée générale ordinaire annuelle 
appel®e ¨ statuer sur les comptes de lõexercice clos le 31 décembre 2018. 

2.2 COMMISSAIRE AUX COMPT ES SUPPLEANT 

Cabinet BEAS, membre de la compagnie régionale des commissaires aux comptes de 
Versailles 
Représenté par Monsieur Jean-Paul Seguret 
195 avenue Charles de Gaulle 
92200 Neuilly-sur-Seine 
 
Date de début du premier mandat : 1er août 2014. 

Date d'expiration du mandat en cours : ¨ lõissue de lõAssemblée générale ordinaire annuelle 
appel®e ¨ statuer sur les comptes de lõexercice clos le 31 décembre 2018. 

2.3 CONTROLEURS LEGAUX AY ANT DEMISSIONNE , AYANT ETE ECARTES OU  

NõAYANT PAS ETE RENOUV ELES 

Néant. 
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3 INFORMATIONS FINANCIERES SELECTIONNEES  

Informations annuelles  

 

En euros 
31/12/2016 
(12 mois) 

31/12/2015 
(15 mois) 

Chiffre dõaffaires  1 506 298     1 771 757    

Produits dõexploitation  2 325 234     2 365 531    

R®sultat dõexploitation -1 715 518    -1 149 583    

Résultat net -1 894 752    -1 254 494    

Actif immobilisé net 3 190 661  1 730 449    

Disponibilités  3 990 047     7 700 794    

Capitaux propres(1) 8 688 808  10 594 315    

Emprunts et dettes financières(2)   1 175 126     1 490 176    

Total de bilan 11 218 674  13 082 181    
 

(1) Hors avances remboursables conditionnées sõ®levant ¨ 113 750 euros au 31 décembre 
2016 et à 41 250 euros au 31 décembre 2015 
(2) Les dettes financières correspondent aux emprunts et découverts bancaires, dettes résiduelles 
sur crédits-baux et avances remboursables non conditionnés.  
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4 FACTEURS DE RISQUES 

La Société exerce son activité dans un environnement évolutif comportant des risques dont certains échappent à 
son contr¹le. Les investisseurs, avant de proc®der ¨ la souscription ou ¨ lõacquisition dõactions de la Soci®t®, sont 
invit®s ¨ examiner lõensemble des informations contenues dans le présent Document de Référence, y compris les 
risques décrits dans le présent chapitre. Dans le cadre de la préparation du présent Document de Référence, la 
Société a procédé à une revue des risques qui pourraient avoir un effet défavorable significatif sur la Société, son 
activité, sa situation financi¯re, ses r®sultats et ses perspectives et consid¯re quõil nõy a pas, ¨ la date du présent 
Document de Référence, de risques significatifs autres que ceux présentés.  

Lõattention des investisseurs est toutefois attir®e par le fait suivant : la liste des risques présentée au présent 
chapitre 4 nõest pas exhaustive et dõautres risques, inconnus ou dont la r®alisation nõest pas consid®r®e, à la date 
du présent Document de Référence, sont susceptibles dõavoir un effet d®favorable significatif sur la Société, son 
activité, ses perspectives, sa situation financière, ses résultats et/ou son développement, peuvent exister ou 
pourraient survenir. 

4.1 RISQUES LIES A LõACTIVITE ET AU MARCH E DE LA SOCIETE  

Une partie significative de la croissance future de la Société repose sur le développement interne 
de solutions innovantes et performantes pour la chirurgie osseuse sous la forme dõimplants en 
céramique poreuse, avec les risques liés à tout développement interne. 

La strat®gie de d®veloppement de la Soci®t® sõappuie principalement sur des technologies liées 
aux céramiques poreuses. Ces technologies sont innovantes et bien maîtrisées mais la phase 
dõindustrialisation des proc®d®s nõest ¨ ce jour pas finalisée et lõ®volution des march®s des 
produits développés ainsi que leurs principaux paramètres pourraient, le cas échéant, ne pas 
correspondre aux attentes de la Société. 

4.1.1 Risques liés au développement 

Bien que la Société cherche à développer de nouveaux produits et à améliorer ses produits 
existants, elle ne peut garantir quõelle sera en mesure de les d®velopper ou de les commercialiser 
avec succès. 

Elle ne peut davantage garantir que les futurs produits ou que les améliorations apportées aux 
produits existants seront acceptés par les chirurgiens et agréés par les autorités de régulation et 
les organismes payeurs, lesquels supportent la charge financi¯re dõun grand nombre 
dõinterventions chirurgicales r®alis®es avec les produits de la Soci®t®. Le succ¯s du lancement de 
nouveaux produits de la Société dépendra donc de plusieurs facteurs et notamment de la 
capacité de la Société à : 

- Bien identifier et anticiper les besoins des chirurgiens et des patients ; 

- Développer et lancer de nouveaux produits ou améliorer ses produits existants de manière 
appropriée (par exemple, de manière à ce que les nouveaux implants passent les tests de 
résistance mécanique, que la délivrance de molécules actives suive une cinétique telle 
quõattendue par les chirurgiens (traitement th®rapeutique sur plusieurs jours/semaines)) ; 

- Ne pas enfreindre les droits de propriété intellectuelle détenus par des tiers ; 
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- D®montrer, le cas ®ch®ant, la s®curit® et lõefficacit® de nouveaux produits, en sõappuyant sur 
les r®sultats dõ®tudes pr®cliniques et dõessais cliniques ; 

- Obtenir les agréments r®glementaires ou les approbations n®cessaires ¨ lõutilisation et ¨ la 
commercialisation de nouveaux produits ou aux améliorations apportées aux produits 
existants (à la date du présent Document de Référence le marquage CE nõa pas encore ®t® 
obtenu, pour la France, pour lõimplant sternal) ; 

- Dispenser la formation adapt®e aux utilisateurs potentiels des produits dõI.Ceram ; 

- Obtenir les accords de remboursement adéquats (à la date du présent Document de 
Référence la ligne de remboursement LPPR nõa pas encore été obtenue, pour la France, pour 
la prothèse de cheville) ;  

- Développer un réseau de distribution et de commercialisation spécialisé. 

Plusieurs produits sont en cours de développement, selon un planning défini par la Société, qui 
comporte : des phases de démonstration de la faisabilité technique de fabrication des pièces, des 
tests de validation des capacités physiques des produits développés (résistance mécanique, 
capacité de relargageé) et enfin des phases dõ®tudes permettant dõavoir du recul et de la 
connaissance sur les indications possibles des produits (synergie de relargage, molécules 
relarguablesé).  

A ce jour, les projets sont à un stade de développement de pièces unitaires permettant de 
réaliser des implants de petite dimension (de lõordre dõun à soixante centimètres cubes). Deux 
antibiotiques (gentamicine et vancomycine) ont pu être intégrés dans la porosité des céramiques 
fabriquées suivant le procédé de la technologie Ceramil. 

Il existe par cons®quent des risques industriels lors du passage dõun mode de production 
unitaire au mode de production en série. La Soci®t® a d®fini des objectifs afin dõobtenir des 
pièces de grandes tailles pouvant couvrir des surfaces supérieures à 25 cm² et des volumes 
équivalents à environ 380 cm3, et pouvant contenir dans leur porosité une substance active (de 
type antibiotiques, antitumoraux ou tout autre mol®cule susceptible dõavoir un int®r°t 
thérapeutique).  

Si la Soci®t® ne d®veloppe pas de nouveaux produits ou nõam®liore pas les produits existants de 
manière à r®pondre au moment opportun ¨ lõattente du march®, ou si la demande pour ces 
produits ou pour ces am®liorations se r®v¯le insuffisante, lõactivit® de la Soci®t® pourrait sõen 
trouver affectée. 

4.1.2 Risques liés à la concurrence 

Le secteur des produits orthopédiques pour les chirurgies du genou, de la hanche et du rachis 
est un marché concurrentiel dominé notamment par de grands acteurs internationaux. Même si 
ce secteur est sensible ¨ lõapparition de nouveaux produits et pratiques commerciales, des 
produits de référence sont commercialisés depuis plusieurs décennies pour la plupart, attestant 
de lõexistence dõun march® bien ®tabli. Les caract®ristiques du march® ainsi que certaines 
solutions et technologies concurrentes identifiées à ce jour par la Société sont décrites à la 
section 6.5 du Document de Référence. 
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I.Ceram est en concurrence avec dõautres soci®t®s notamment en ce qui concerne : 

- la technologie, la fiabilité, la performance et la qualité des produits ; 

- les prix, compte tenu notamment du niveau de remboursement autorisé par les organismes 
dõassurance sant® et les syst¯mes de sant® nationaux et locaux ; 

- lõ®tendue des gammes de produits ; 

- les ressources financières et humaines ; 

- la propriété intellectuelle ou industrielle ; 

- les délais et les moyens de commercialisation ; 

- les relations avec les chirurgiens, les établissements de soins et autres fournisseurs et les 
tiers payeurs de services de soins ; 

- les services attachés aux produits et le service client ; 

- les relations avec les distributeurs, agents commerciaux, fournisseurs et sous-traitants ; et 

- la couverture géographique. 

Le marché mondial des produits orthopédiques est dominé par de grands acteurs internationaux 
majoritairement américains (comme Medtronic, Depuy / Synthes, Stryker, Zimmer / Biomet ou 
Smith & Nephew) qui se sont souvent développés par voie de croissance externe. I.Ceram 
estime que ces sociétés détiennent la grande majorité du marché mondial des implants 
orthop®diques. Ces soci®t®s, de m°me que beaucoup dõautres pr®sentes sur les marchés 
internationaux de lõorthop®die (notamment des acteurs franais comme Amplitude Surgical, 
Fournitures Hospitalières, Dedienne Santé, Science et Médecine), sont solidement établies et 
disposent de ressources consid®rables, sup®rieures ¨ celle dõI.Ceram, et notamment : 

- de ressources financières conséquentes ; 

- de budgets plus importants affectés à la recherche et au développement, aux essais 
cliniques, à la commercialisation des produits et à la gestion du contentieux de la propriété 
intellectuelle ; 

- dõun r®seau de chirurgiens partenaires plus important ; 

- dõun nombre plus important de produits b®n®ficiant de donn®es cliniques ¨ long terme ; 

- de réseaux de distribution mieux implantés ; 

- dõune plus grande exp®rience et de moyens plus importants en mati¯re de lancement, de 
promotion, de commercialisation et de distribution de produits ; 

- dõinfrastructures mieux implant®es ; et 
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- dõune plus forte notori®t®. 

En outre, la Société ne peut exclure que de nouveaux acteurs ou des fabricants de produits 
orthopédiques d®cident dõinvestir significativement dans ce secteur, ou que soient découverts et 
mis sur le marché des molécules ou des traitements en amont des applications visées par la 
Société (par exemple, un traitement contre le cancer, des molécules actives contre les métastases 
osseuses). Dans de tels cas, les résultats attendus par la Société pourraient se trouver amoindris.  
 
Par ailleurs, la Société pourrait également être confrontée à la concurrence de sociétés ayant 
acquis ou pouvant acquérir des technologies et procédés auprès des universités ou de tout autre 
centre de recherche. Dans ce contexte, la Société a mis en place une veille concurrentielle dans 
son secteur technologique. Cette veille est assurée par les équipes commerciales et recherche & 
développement. 
 
La croissance significative du march® des produits orthop®diques et lõ®volution historique de ce 
march® ont attir® dõautres acteurs de diff®rentes tailles disposant de technologies innovantes, et 
encouragé des sociétés déjà présentes sur ce marché à intensifier leurs efforts concurrentiels ou 
à se développer par croissance externe. 

Si ces sociétés poursuivent leur développement, I.Ceram estime : 

- que la concurrence va encore sõintensifier ; 

- que le phénomène de concentration sur un produit ou une partie de marché spécifique va 
également se renforcer. 

Sõagissant des produits dõorthop®die g®n®rale commercialis®s par la Soci®t®, la concurrence 
pourrait entraîner une baisse du prix des produits, ce qui pourrait conduire à une réduction des 
marges bénéficiaires et, de ce fait, impacter défavorablement la situation financière de la Société. 

Sõagissant des produits de rupture en phase de développement par la Société, la concurrence est 
extrêmement limitée sur ce nouveau marché des implants en céramique poreuse (cf. section 
6.5). Bien que les implants en c®ramique poreuse disposent dõimportants atouts pour p®n®trer le 
marché de la chirurgie osseuse (cf. section 6.5.3) et dõune solide protection de sa propri®t® 
intellectuelle (cf. chapitre 11), la Société nõest pas en mesure dõanticiper lõ®volution de lõintensit® 
concurrentielle quõil pourra y avoir sur le march® de la chirurgie osseuse notamment li®e au 
cancer ou aux infections osseuses. 

Enfin, la Société ne peut garantir que ses procédés : 

- obtiennent les autorisations réglementaires, soient protégés par des brevets ou soient mis 
sur le marché plus rapidement que ceux de ses concurrents, 

- ou restent concurrentiels face ¨ dõautres proc®d®s d®velopp®s par ses concurrents et qui 
sõav®reraient plus s¾rs, plus efficaces ou moins coûteux. 

La Société est en recherche permanente de technologies et procédés plus efficaces et lui 
assurant une plus grande compétitivité vis-à-vis de ses concurrents. Cependant, les évènements 
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ci-dessus mentionnés pourraient avoir un effet d®favorable significatif sur lõactivit®, les 
perspectives, la situation financière, les résultats et le développement de la Société. 

4.1.3 Risques li®s ¨ l'adh®sion des praticiens et leaders dõopinion aux implants en 
céramique poreuse 

Une fois le produit développé (cf. section 6.4), les professionnels de la santé pourraient à 
lõavenir °tre r®ticents ¨ adopter la c®ramique poreuse, notamment pour les raisons suivantes : 

- temps n®cessaire ¨ la formation et ¨ lõadoption de la technologie ; 

- éventuelle résistance au changement ; 

- crainte de la mise en jeu de leur responsabilit® du fait de lõutilisation de nouveaux produits ; 

- difficulté de prise en charge du coût du produit par les établissements de santé en raison 
notamment des limitations de remboursement par les r®gimes dõassurances maladie publics 
ou privés ou les organismes collectifs. 

La Soci®t® estime que les chirurgiens et autres professionnels de sant® nõutiliseront couramment 
des solutions chirurgicales ¨ base de c®ramique poreuse que lorsquõils seront convaincus que 
celles-ci constituent une solution pertinente pour le traitement des infections et des métastases 
osseuses. 

Afin de renforcer leur adh®sion, I.Ceram devra r®aliser un travail dõ®tude et convaincre certains 
praticiens qui pourront ensuite entraîner lõadh®sion dõautres praticiens. Cependant, si la Soci®t® 
ne parvenait pas ¨ convaincre les professionnels de sant® de lõint®r°t de ses solutions ¨ base de 
céramique poreuse, il en résulterait une faible pénétration du marché qui serait susceptible 
dõavoir un effet défavorable significatif sur la Société, son activité, sa situation financière, ses 
résultats, son développement ou ses perspectives. 

Pour assurer le succ¯s des efforts de commercialisation de la Soci®t®, il est essentiel quõun 
nombre suffisant de chirurgiens soient formés et que ceux-ci soient confiants dans lõutilisation 
de solutions chirurgicales à base dõimplants en c®ramique poreuse. 

Convaincre des praticiens dõadopter les produits I.Ceram nécessite : 

- la fourniture dõimplants et de lõinstrumentation ad®quate ; 

- la formation des chirurgiens et des radiologues aux techniques opératoires ; 

- une assistance technique. 
 

La formation aux techniques op®ratoires pourrait sõav®rer plus longue que pr®vu, ce qui pourrait 
ralentir le processus de commercialisation. 

En outre, bien que la Société développe depuis sa création, et continue de développer, un 
programme de formation et une documentation sur lõutilisation de ses produits, le manque de 
formation des praticiens pourrait avoir des conséquences défavorables significatives pour 
I.Ceram, dans la mesure où il pourrait en résulter de mauvaises utilisations, des gênes ou des 
dommages causés aux patients opérés, voire des actions en responsabilité à son encontre. 
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De plus, les autorités compétentes dans les différents pays couverts par I.Ceram pourraient 
consid®rer que les formations quõI.Ceram ou ses distributeurs proposent aux praticiens 
promeuvent des utilisations inappropriées de ses produits et pourraient ainsi exiger, par 
injonction, quõI.Ceram ou ses distributeurs modifient ou mettent fin aux programmes de 
formation, sans préjudice de toute amende ou pénalité. 

De même, il pourrait être demandé que des produits soient retirés du marché, ce qui pourrait 
avoir un impact n®gatif sur lõactivit® de la Société, sa situation financière ainsi que sur son 
développement. 

Enfin, si I.Ceram ne parvient pas à convertir un nombre suffisant de praticiens à ses produits, 
ceci pourrait avoir un impact négatif sur le bon développement de son activité ainsi que sur 
lõ®volution de ses produits. 

4.1.4 Les innovations développées par les concurrents de la Société et les évolutions 
technologiques pourraient affecter défavorablement la croissance future 
dõI.Ceram 

Lõinnovation dont font preuve les soci®t®s concurrentes pourrait affecter la croissance future 
dõI.Ceram. En effet, la Soci®t® ne peut garantir que les concurrents ne parviendront pas ¨ 
développer avec succès des technologies ou des produits moins coûteux ou plus innovants que 
ceux actuellement commercialisés ou en cours de développement par la Société. En outre, les 
produits d®velopp®s par les concurrents dõI.Ceram pourraient °tre mis sur le march® avant ses 
propres produits. Il ne peut davantage être exclu que les produits des concurrents rencontrent 
plus de succès que les produits actuellement commercialisés ou en cours de développement par 
la Société. 

Il est de façon générale fort probable que la grande majorité des acteurs du marché se lance à 
court ou moyen terme dans des dispositifs similaires à ceux développés par la Société. Même si 
le temps requis pour le d®veloppement dõune technologie concurrente et la mise sur le march® 
pourrait être relativement long, et nonobstant le fait que le produit proposé pourrait ne pas 
posséder les mêmes propriétés techniques et technologiques que ceux de la Société, il ne peut 
pas être garanti que ces produits deviennent ou demeurent la référence en la matière.  

Les produits de la Société sont destinés à être implantés dans le cadre de chirurgies 
orthopédiques ou cardio-thoraciques complexes (cf. section 6.4.3). Le développement de 
nouvelles technologies non-chirurgicales et chirurgicales pourrait conduire à une diminution de 
la demande de ces produits ou les rendre obsolètes. 

Par exemple, le d®veloppement dõinnovations m®dicales permettant des traitements préventifs 
des pathologies cause des chirurgies actuellement effectuées pourrait réduire ou retarder les 
besoins dõimplants chirurgicaux. Ils pourraient à terme constituer une réelle alternative à 
lõutilisation dõimplants. Toutefois, la dur®e n®cessaire ¨ lõapprobation r¯glementaire et la 
validation scientifique de la preuve du bénéfice apporté par ces nouvelles technologies 
permettrait ¨ I.Ceram de prendre des dispositions pour r®duire lõimpact de tels facteurs 
externes. 
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4.1.5 Risques li®s ¨ lõapprovisionnement en mati¯res premi¯res 

La fabrication des produits de la Société fait appel à différentes matières premières. La Société 
peut être dépendante de tiers quant à son approvisionnement en certains matériaux nécessaires 
à la fabrication de ses produits (par exemple : les matières premières céramiques, les polymères 
et les mat®riaux m®talliques tels que lõacier inoxydable et les alliages de titane). En outre, 
lõapprovisionnement de la Société en lõun quelconque de ces mat®riaux pourrait être réduit ou 
interrompu. Dans ce cas, la Société pourrait ne pas °tre en mesure de trouver dõautres 
fournisseurs de matériaux de qualité équivalente, dans des volumes appropriés et à un coût 
acceptable, dans un délai lui permettant de répondre aux commandes. Si ses principaux 
fournisseurs lui faisaient défaut ou si son approvisionnement relatif à ces matériaux était réduit 
ou interrompu, la Société pourrait ne pas être en mesure de continuer à développer, produire, 
puis commercialiser ses produits à temps et de manière compétitive.  

De plus, ces matériaux étant soumis à des exigences de fabrication strictes et à des tests 
rigoureux, des retards dans lõach¯vement et la validation des installations et proc®d®s de 
fabrication de ces matériaux chez les fournisseurs de la Société pourraient affecter sa capacité à 
produire et commercialiser ses produits de manière rentable et dans des délais raisonnables. 

Si I.Ceram rencontrait des difficult®s dõapprovisionnement, nõ®tait pas en mesure de maintenir 
ses accords dõapprovisionnement en vigueur ou de nouer de nouveaux accords dans le futur, 
cela pourrait avoir un effet défavorable sur la Société, son activité, ses résultats, sa situation 
financière, son développement ou ses perspectives. 

La Société collabore avec des sous-traitants ¨ lõoccasion du processus de production, 
notamment ¨ lõoccasion du marquage laser et des revêtements. Les contrats conclus avec ces 
sous-traitants sont généralement des contrats à durée déterminée, qui prévoient un prix fixe en 
fonction dõun bar¯me quantitatif d®gressif aux termes desquels les fabricants assurent leur 
propre approvisionnement en matières premières et supportent ainsi les variations de prix des 
mati¯res premi¯res pendant la p®riode dõex®cution du contrat. La Société peut subir des 
éventuelles variations de prix de ses matières premières, ce qui peut avoir une incidence sur ses 
marges.  

La Société estime que le prix des matières premières représente environ 25 % de son chiffre 
dõaffaires 2016. La Société encourt donc un risque indirect relatif ¨ lõapprovisionnement des 
sous-traitants en matières premières. Cependant, les conséquences pour la Société de la 
r®alisation de ces ®v¯nements seraient relativement limit®es et nõauraient pas dõimpact 
significatif sur les r®sultats dõI.Ceram. 

4.1.6 Risques li®s aux modifications de lõenvironnement ®conomique 

Lõactivit® de la Société peut °tre affect®e par la d®gradation de lõenvironnement ®conomique 
global et/ou une croissance moindre quõanticip® du march®. Par exemple, certains pays 
émergents voient leur environnement économique se tendre, leur devise locale se déprécier par 
rapport ¨ lõeuro et leur ®conomie subir une forte inflation des prix locaux. 

En outre, la demande de ces pays peut également être soumise à des tensions géopolitiques 
importantes, comme par exemple en Asie, au Moyen-Orient ou dans certains pays dõEurope de 
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lõEst. Enfin, des mesures protectionnistes ou des barri¯res r®glementaires pourraient y °tre 
d®cid®es, notamment pour favoriser lõ®mergence dõune concurrence locale. 

La Société pourrait ne pas °tre en mesure dõy adapter sa politique commerciale. Cela se 
traduirait par un développement moins rapide que prévu dans ces pays, ou par la constatation 
dõeffets n®gatifs de change sur son chiffre dõaffaires report® en euros. Cela affecterait également 
son résultat opérationnel courant, la Société ayant souvent dans ces pays (à la date du 
Document de Référence) une part limitée de ses dépenses dans la devise de facturation de ses 
produits et services.  

4.1.7 Risque de réputation 

La réputation de la Société est essentielle dans la présentation de ses produits, ainsi que dans le 
cadre de sa stratégie de fidélisation de ses clients et de conquête de nouveaux marchés. Le 
succ¯s dõI.Ceram au cours des prochaines ann®es sera ainsi largement li® ¨ sa r®putation en tant 
quõentreprise figurant parmi les leaders du marché des produits en céramique pour la chirurgie 
orthopédique et ¨ sa fiabilit® quant ¨ la qualit® et ¨ la large gamme des produits quõelle 
proposera. Cette r®putation a dõores et d®j¨ permis ¨ la Société de consolider sa position et a 
fortement contribué à son développement. 

Par ailleurs, la Soci®t® op¯re dans un domaine dõactivit® (celui de la sant®) soumis ¨ une forte 
exposition m®diatique, plus importante que beaucoup dõautres domaines, particulièrement en 
cas de défaut affectant les produits (cf. lõaffaire des proth¯ses PIP, celle des prothèses Ceraver) 
ou encore en cas de difficult®s rencontr®es lors dõ®tudes cliniques (cf. lõimplant cardiaque de la 
société Carmat, celles de la phase II de lõ®tude CARAT du m®dicament CER-001 de la société 
Cerenis Therapeutics). Cette exposition m®diatique est accrue par lõutilisation de nouveaux 
médias, notamment Internet. 

4.2 RISQUES LIES AUX TIERS 

Bien que la Société contrôle étroitement la qualité de ses produits et des prestations qui y sont 
associ®es, elle ne peut garantir quõelle ne rencontrera pas, dans certains secteurs dõactivit®s ou 
zones géographiques, des difficultés liées à la qualité ou à la fiabilité de ses produits et/ou de ses 
prestations ou plus généralement de sa capacité à fournir le niveau de service attendu par ses 
clients.  

La Société est également susceptible de voir des actions judiciaires ou administratives menées à 
son encontre, quõelles soient fond®es ou non.  

La survenance de tels éléments, notamment en cas de couverture médiatique importante, 
pourrait affecter fortement la r®putation de la Soci®t® et serait susceptible dõavoir un effet 
significatif défavorable sur la Société, son activité, sa situation financière, ses résultats, son 
développement ou ses perspectives. 

4.2.1 Risques li®s ¨ la d®pendance dõI.Ceram vis-à-vis de son réseau de vente 

La distribution des produits commercialisés par I.Ceram est assurée soit de manière directe par 
la Soci®t®, soit de mani¯re indirecte (par lõinterm®diaire dõun r®seau de distributeurs et dõagents 
spécialisés). La stratégie de la Société consiste, dans la grande majorité des cas, à assurer la 
commercialisation de ses produits de manière directe (cf. section 6.3) : 
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- France : commercialisation majoritairement en direct par la Société, de manière plus réduite 
par des agents commerciaux ou des distributeurs ; 

- Etranger : réseau de distributeurs et agents par zone géographique ou vente réalisée par 
lõinterm®diaire dõun agent commercial, facturée directement par les filiales situées en 
République Tchèque « I.Ceram Sro » et au Portugal « I.Ceram PT ». 

4.2.1.1 Vente indirecte par lõinterm®diaire de partenaires commerciaux (agents ou distributeurs) 

Pour son développement, I.Ceram a choisi de mettre en place un réseau de vente indirecte par 
le biais dõaccords de distribution ou de repr®sentation commerciale conclus avec des partenaires 
commerciaux locaux, ces derniers assurant, au 31 décembre 2016, près de 6,57 % du chiffre 
dõaffaires annuel dõI.Ceram. 

A la date du présent Document de Référence, I.Ceram b®n®ficie dõaccords de distribution ou de 
représentation commerciale avec trois partenaires commerciaux dans trois pays (Angleterre, 
Costa Rica, Italie) (cf. section 22.2).  

I.Ceram ne peut garantir quõelle pourra conserver ses partenaires commerciaux ni que ceux-ci 
continueront à consacrer les ressources nécessaires au succès commercial de ses produits qui 
dépend notamment des efforts marketing déployés par les partenaires commerciaux. La capacité 
de la Soci®t® ¨ sõimplanter sur les march®s quõelle vise d®pend en grande partie du niveau de 
service client fourni par les distributeurs de ses produits. Dõune mani¯re g®n®rale, ce syst¯me de 
vente indirecte maintient I.Ceram dans une situation de d®pendance commerciale ¨ lõ®gard des 
partenaires commerciaux sur lesquels elle sõappuie, particuli¯rement en ce qui concerne la 
relation intuitu personae que ses partenaires commerciaux entretiennent avec les chirurgiens et les 
établissements de soins. 

Sõagissant en particulier de la commercialisation ¨ lõinternational (hors Etats-Unis) de la gamme 
Céramil, la Soci®t® entend ®tendre son r®seau de distribution actuel en sõappuyant sur des 
distributeurs positionn®s sur le march® de lõorthop®die. I.Ceram compte conclure de nouveaux 
accords avec des agents commerciaux sp®cialis®s afin dõam®liorer sa couverture ¨ lõinternational. 

Bien que la Société sélectionne de façon rigoureuse ses partenaires commerciaux, notamment au 
travers du partage dõobjectifs communs dans la montée en puissance de la commercialisation de 
ses produits, elle ne peut exclure que lõun ou plusieurs de ces partenaires commerciaux 
nõatteignent pas les performances attendues, ce qui aurait un effet d®favorable sur la Soci®t®, 
son activité, sa situation financière, ses résultats, son développement ou ses perspectives. 

4.2.1.2 Vente directe 

La commercialisation des produits I.Ceram de manière directe est uniquement assurée en 
France et au Portugal sur lõensemble de la gamme. 

Cette stratégie nécessite non seulement un niveau de dépenses commerciales et de marketing 
plus importants que pour la vente indirecte, mais son succès dépendra également des 
performances de lõ®quipe commerciale mise en place. 

Ce canal de distribution nõest pas une orientation privilégiée par la Société en dehors de la 
France et du Portugal. 
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4.2.2 Risques liés aux distributeurs 

Les distributeurs dõI.Ceram pourraient ne pas accomplir leur t©che dans les d®lais fix®s ou ne 
pas respecter leurs engagements, notamment en matière de réglementation et de 
matériovigilance. Ainsi, une défaillance chez un distributeur, qui ne transmettrait pas les 
informations relatives aux incidents ou accidents survenus ou potentiels, mettrait en échec les 
procédures de matériovigilance mises en place par I.Ceram. Toutes ces conséquences pourraient 
avoir des effets d®favorables sur la diffusion des produits dõI.Ceram et son activit® en g®n®ral. 

Enfin, la rupture fautive de ces contrats distributeurs, ¨ lõinitiative de lõune ou lõautre des parties, 
pourrait g®n®rer lõoctroi de dommages int®r°ts importants et avoir un effet d®favorable, en 
g®n®ral, sur la distribution des produits dõI.Ceram, ce qui aurait un impact n®gatif sur sa 
situation financière. 

4.2.3 Risques liés aux fournisseurs et à la sous-traitance 

I.Ceram dépend, pour une partie de la fabrication de ses produits, de la capacité de ses 
fournisseurs à respecter les règlementations applicables. 

La fabrication des produits dõI.Ceram est exigeante en raison notamment de la r®glementation 
stricte applicable. En effet, les produits de la Société sont classés parmi les dispositifs médicaux 
et, à ce titre, sont soumis à des réglementations spécifiques dans tous les pays où ils sont 
fabriqués, testés ou commercialisés. Ces réglementations imposent des obligations en matière de 
conception, de fabrication, de contr¹le et dõassurance qualit® des produits, et dans certains cas 
de tests pr®cliniques ou dõessais cliniques des produits. (cf. section 6.6.2). 

Cette r®glementation sõapplique ¨ la Soci®t® et ses sous-traitants pour les produits dont elle est 
r®glementairement le fabricant. La Soci®t® d®pend ®galement de lõapplication de cette 
réglementation par des fabricants tiers pour les produits dont elle assure uniquement la 
distribution (cf. section 6.6.2). 

La Société a choisi de réaliser la majeure partie des opérations nécessaires à la fabrication de ses 
produits.  

Pour lõexercice clos au 31 décembre 2016, le montant des achats réalisés auprès du principal 
fournisseur (français) de la Société est de 180 408 euros et le montant réalisé auprès des cinq 
principaux fournisseurs (dont trois sont français, un est tchèque et un est allemand) de la 
Soci®t® sõ®l¯ve ¨ 549 976 euros.  

Sõagissant des implants dõorthop®die g®n®rale, dont la fabrication est externalis®e, la Société 
dispose de divers sous-traitants et il existe de nombreuses sources dõapprovisionnement 
potentielles en Europe. La Société a établi une liste de sous-traitants pouvant se substituer à ses 
sous-traitants actuels en cas de défaillance de ces derniers. Dõautre part, la Soci®t® est 
propriétaire de ses plans, ce qui lui apporte la flexibilité nécessaire lui permettant de changer de 
sous-traitants pour la fabrication de ses produits dõorthop®die g®n®rale. Cependant, un 
changement de sous-traitant sur les opérations de mise en forme de ses produits nécessiterait 
des ®tudes de validation ainsi que la soumission dõun dossier aux autorit®s r®glementaires avant 
de pouvoir reprendre la commercialisation. 
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Par ailleurs, la Société fait appel à un sous-traitant unique pour la stérilisation de ses produits, 
opérations relativement standardisées et pour lesquelles il existe des sources 
d'approvisionnement alternatives. I.Ceram travaille ainsi avec Synergie Health, (société installée 
à Marseille) qui a en charge la phase de st®rilisation de lõensemble des produits I.Ceram. La 
défaillance de ce sous-traitant pourrait entraîner des retards dans la chaîne de production des 
produits dõI.Ceram, ce qui pourrait avoir un impact d®favorable sur lõactivit® g®n®rale de la 
Société. 

Pour lõexercice clos au 31 décembre 2016, les achats de sous-traitance représentent 57 797 euros 
(soit 4,6 % des autres achats et charges externes). Afin de limiter le risque de défaillance de ses 
sous-traitants, la Société a mis en place un système Qualité qui repose sur des procédures ISO 
9001 et 13485 visant, entre autres, à détecter tout produit non conforme en interne ou en 
externe. Ce système Qualité a été certifié par un organisme tiers conformément aux exigences 
réglementaires de la directive européenne applicable 93/42/CEE et aux normes de références 
ISO 9001 et ISO 13485.  

Par ailleurs, la Société fait signer à tous ses sous-traitants des accords de confidentialité afin de 
protéger ses connaissances, pour lesquelles de multiples brevets ont été déposés. 

La capacit® dõI.Ceram ¨ commercialiser ses produits d®pend donc en partie de sa capacit® ¨ 
obtenir de ses fournisseurs des produits fabriqués dans le respect des dispositions 
règlementaires, dans les quantités demandées, et de manière profitable. 

I.Ceram ne peut garantir toutefois que ses sous-traitants respectent ou respecteront la 
r¯glementation applicable. Les autorit®s de r®gulation pourraient, au cours dõune inspection 
dõinstallations nouvelles ou existantes ou ¨ lõoccasion de tout autre processus réglementaire, 
identifier des manquements aux normes applicables et chercher à y remédier par des demandes 
dõactions correctives susceptibles de retarder la fabrication et la fourniture des produits 
dõI.Ceram.  

Si des produits fabriqués par des fournisseurs sõav®raient non conformes aux dispositions 
réglementaires ou aux normes en vigueur, des sanctions pourraient être infligées à la Société. 
Ces sanctions pourraient inclure des amendes, des injonctions, des dommages et intérêts, le 
refus des instances règlementaires de la laisser procéder aux essais cliniques futurs, la suspension 
ou le retrait des autorisations ou certificats obtenus, la saisie ou le rappel de ses produits, des 
restrictions op®rationnelles ou dõutilisation et des poursuites p®nales, toutes ces mesures 
pouvant avoir un effet défavorable très important sur ses activités. 

La dépendance vis-à-vis de fournisseurs et de sous-traitants amène des risques supplémentaires 
auxquels la Société ne serait pas confrontée si elle se chargeait de lõint®gralit® des phases de 
fabrication de ses produits, à savoir : 

- La violation par ces tiers de leurs accords avec la Société ; 

- La rupture ou le non renouvellement de ces accords pour des raisons échappant au 
contrôle de la Société ; 

- Une réactivité plus difficile à mettre en place face aux aléas de fabrication ou 
dõapprovisionnement. 
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La suspension ou la perte, par des sous-traitants dõI.Ceram, dõagr®ment ou de certification, ou la 
fermeture totale ou partielle de leurs installations de fabrication, est susceptible de nuire à la 
r®putation dõI.Ceram et dõavoir un impact n®gatif sur lõactivit®, la situation financi¯re et le 
r®sultat op®rationnel dõI.Ceram. La Soci®t® a d®j¨ d¾ faire face ¨ ce type de situation et 
considère que cela fait partie des aléas inhérents à son activité. 

La r®alisation de lõun des risques décrits ci-dessus, bien que très peu probable compte tenu de 
lõorganisation stricte et contr¹l®e de la supply-chain de la Société, pourrait avoir un effet 
défavorable significatif sur les activités, la situation financière, les résultats ou le développement 
de la Société. 

4.3 RISQUES LIES A LõORGANISATION DE LA SOCIETE  

4.3.1 Risques liés au personnel clé 

Le succès de la Société dépend en grande partie des actions et des efforts entrepris par ses 
dirigeants, cadres dirigeants et son personnel occupant des postes clés et tout particulièrement 
de Messieurs André KERISIT, Eric DENES et Christophe DURIVAULT (« Personnel Clé »). 

Le Personnel Clé inclut la très grande majorité des 43salariés (au 31 décembre 2016) de la 
Société. Les chirurgiens, chercheurs et experts scientifiques qui collaborent ponctuellement avec 
la Société ne sont pas salariés de la Société. Ils sont rémunérés par le biais de contrats bilatéraux 
conclus avec I.Ceram et valid®s par le Conseil National de lõOrdre des M®decins.  

Lõindisponibilit® momentan®e ou d®finitive de son Personnel Cl® pourrait alt®rer la capacit® de 
la Société à atteindre ses objectifs. 

Dans lõhypoth¯se o½ la Soci®t® ne serait pas en mesure de conserver ses dirigeants et son 
Personnel Cl®, la mise en ïuvre de sa strat®gie pourrait °tre d®favorablement affect®e. 

Pour motiver et fid®liser dans la dur®e lõensemble de son Personnel Clé (¨ lõexception dõAndr® 
KERISIT et Christophe DURIVAULT), la Société a mis en place une politique de gestion de 
ses talents. Le Personnel Cl® b®n®ficie dõ®l®ments de r®mun®ration variable attribu®s en 
fonction de critères quantitatifs et qualitatifs déterminés.  

Les contrats de travail et management conclus entre la Société et son Personnel Clé prévoient 
des engagements de confidentialité, de loyauté et de non-concurrence. En outre, ils contiennent 
des clauses permettant à la Société de se prévaloir de la titularité de la propriété industrielle 
créée par ses salariés.  

La poursuite du développement de la Société la conduira à recruter du personnel scientifique, 
marketing, support, administratif et technique qualifié compte tenu des enjeux stratégiques de la 
Société. Des profils spécifiques seront recherchés afin de porter la croissance de la Société sur 
ses différents marchés. 

Toutefois, la vive concurrence entre les sociétés, organismes de recherche et institutions 
académiques dans le domaine des dispositifs médicaux innovants, dont certains ont une 
notoriété plus importante que la Société, ainsi que le fort investissement des grands groupes de 
dispositifs médicaux pourraient réduire la capacité de la Société à conserver, attirer et fidéliser 
des employés-clés à des conditions économiquement acceptables. Elle pourrait, alors, ne plus 
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être en mesure de mettre en ïuvre sa stratégie, ce qui aurait un effet défavorable significatif sur 
ses activités, sa situation financière, ses résultats ou son développement. 

4.3.2 Risques li®s ¨ la gestion des syst¯mes dõinformation 

Les systèmes dõinformation de la Soci®t® constituent un outil indispensable ¨ son activit® dans la 
mesure où ils assurent la traçabilité des produits et donc la conformité aux normes 
règlementaires. Leur éventuelle défaillance pourrait avoir un impact important : non-conformité 
règlementaire, entrave à son activité, mobilisation de ressources internes, impact financier, etc. 

La Société a mis en place des mesures assurant la fiabilité et la sécurité de ses données 
informatiques et a anticipé les situations exceptionnelles qui pourraient brutalement interrompre 
le fonctionnement de ses systèmes auprès de prestataires extérieurs.  

I.Ceram a mis en place une politique de renforcement des programmes de secours de ses 
syst¯mes dõinformation et de ses infrastructures et notamment la mise en place dõun plan de 
continuit® de son activit® dans une telle hypoth¯se. Toutefois, elle ne peut garantir quõaucune 
d®faillance de lõun dõentre eux ne se produira, ce qui pourrait avoir un effet significatif 
défavorable sur la Société, son activité, sa situation financière, ses résultats, son développement 
ou ses perspectives. 

La Société pourrait faire lõobjet dõattaques complexes et cibl®es de ses r®seaux informatiques. 
Les techniques mises en ïuvre pour pirater, interrompre, d®grader la qualité ou saboter les 
systèmes informatiques sont en constante évolution, et il est souvent impossible de les identifier 
avant le lancement dõune attaque. La Soci®t® pourrait ne pas être en mesure de se prémunir 
contre de telles techniques de piratage ou de mettre en place rapidement un système de réponse 
approprié et efficace. 

Si ¨ lõavenir, la Soci®t® nõ®tait pas en mesure de faire face ¨ lõun des risques li®s ¨ la gestion des 
systèmes informatiques, son activité, ses résultats, sa situation financière, son développement et 
ses perspectives pourraient en être affectés. 

4.3.3 Risques liés à la gestion de la croissance interne 

La Société devrait être amenée à recruter du personnel supplémentaire et développer ses 
capacit®s op®rationnelles ¨ lõavenir, ce qui pourrait fortement mobiliser ses ressources internes. 
A cet effet, la Société devra notamment : 

- former, g®rer, motiver et retenir un nombre dõemploy®s croissant ; 

- anticiper les dépenses liées à cette croissance ainsi que les besoins de financement associés ; 
et, 

- anticiper la demande pour ses produits et les revenus quõils sont susceptibles de g®n®rer. 
 

Lõincapacit® de la Soci®t® ¨ g®rer sa croissance, ou les difficult®s inattendues rencontr®es 
pendant son expansion, pourraient avoir un effet défavorable significatif sur son activité, ses 
résultats, sa situation financière, son développement et ses perspectives. 
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4.4 RISQUES JURIDIQUES 

La Société maîtrise en interne la gestion des aspects juridiques de la conformité de son activité à 
son cadre réglementaire (autorisations de commercialisation, assurances, propriété intellectuelle, 
dépôts des marques et noms de domaines...). A cet égard, la Société peut faire appel à des 
intermédiaires, prestataires ou conseillers spécialisés pour compléter son expertise, ou leur sous-
traiter certaines tâches. Ainsi, la Société recourt notamment à des consultants, distributeurs ou 
représentants réglementaires locaux pour la soumission des dossiers de certifications auprès de 
certaines autorités réglementaires locales, ou encore à des cabinets spécialisés en propriété 
intellectuelle pour le dépôt et l'instruction des dossiers. 

4.4.1 Risques liés à la réglementation applicable aux dispositifs médicaux développés 
par I.Ceram et à son évolution possible 

Les produits dõI.Ceram font lõobjet dõune r®glementation stricte et en constante évolution qui 
r®git leur commercialisation. Ces contraintes r®glementaires impactent fortement lõensemble des 
activités du Groupe : développement, contrôle, fabrication et vente des produits (cf. paragraphe 
6.6.2 concernant, notamment, les discussions actuelles à propos du renforcement des 
obligations imposées par la directive 93/42). 

Le respect de ce processus réglementaire peut se révéler long et coûteux et aucune garantie ne 
peut être donnée quant ¨ lõobtention des autorisations, ni ¨ leur d®lai dõobtention ou au maintien 
de telles autorisations. Si la certification ou l'autorisation de commercialisation des produits 
dõI.Ceram ®tait refus®e, suspendue ou retir®e, leur commercialisation pourrait être retardée ou 
interdite dans les pays concernés. 

Une telle situation, si elle se produisait, serait susceptible dõavoir un effet d®favorable significatif 
sur I.Ceram, son activité, sa situation financière, ses résultats, son développement ou ses 
perspectives. 

M°me si I.Ceram prend en consid®ration, dans le cadre de son activit®, lõ®volution potentielle de 
la législation ou les changements de normes ou de réglementations applicables dans les Etats 
dans lesquels I.Ceram commercialise et envisage de commercialiser ses produits, de nouvelles 
contraintes r®glementaires pourraient emp°cher la commercialisation des produits dõI.Ceram en 
cas de retrait, de suspension ou de non renouvellement des autorisations de commercialisation 
ou la ralentir en rendant, notamment, leur production ou leur développement plus coûteux. 

La découverte ultérieure de problèmes inconnus auparavant concernant un produit ou un 
fabricant pourrait entra´ner des amendes, des retards ou des suspensions dõautorisations 
réglementaires, des saisies ou des rappels de produits, des notifications aux chirurgiens ou toute 
autre action sur le terrain, des restrictions concernant lõexploitation et/ou des poursuites 
pénales. 

Une telle situation, si elle se produisait, serait susceptible dõavoir un effet défavorable significatif 
sur I.Ceram, son activité, sa situation financière, ses résultats, son développement ou ses 
perspectives. 
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4.4.2 Risques liés aux autorisations déjà obtenues ou aux processus en cours 

4.4.2.1 Risques li®s ¨ lõenvironnement r¯glementaire en Europe ð marquage CE 

Les produits dõI.Ceram r®pondent ¨ la d®finition de dispositifs m®dicaux et sont r®gis, entre 
autres, par les dispositions de la directive européenne 93/42/CEE modifiée qui harmonise les 
conditions de mise en vente et de libre circulation des produits dõI.Ceram au sein de lõEspace 
Economique Européen. 

Ces produits ne peuvent °tre mis sur le march® quõ¨ lõissue de lõobtention des certificats 
permettant le marquage CE, valides pour une durée de cinq (5) ans. Ce marquage CE est le 
témoin de la conformité du dispositif médical concerné aux exigences essentielles de santé et de 
s®curit® fix®es par la directive europ®enne applicable et atteste quõil a subi les proc®dures 
ad®quates dõ®valuation de sa conformit®. 

Si les produits actuels ont déjà obtenu le marquage CE, les produits en cours de développement 
seront soumis à cette même réglementation et leur mise sur le marché pourrait être retardée par 
la non obtention dans les délais des certificats permettant le marquage CE. 

Une telle situation, si elle se produisait, serait susceptible dõavoir un effet d®favorable significatif 
sur I.Ceram, son activité, sa situation financière, ses résultats, son développement ou ses 
perspectives. 

Les demandes de renouvellement des certificats relatifs au marquage CE imposent entre autres 
le maintien de la conformité du système qualité, la prise en compte des évolutions 
réglementaires, la mise à jour de la gestion des risques et la conformité aux exigences essentielles 
des directives européennes applicables. 

Si I.Ceram ne parvenait pas à obtenir le renouvellement des certificats nécessaires pour le 
marquage CE de ses produits existants dans les délais requis, la commercialisation de ses 
produits serait interrompue dans lõattente de lõobtention de ces autorisations. 

Une telle situation, si elle se produisait, serait susceptible dõavoir un effet d®favorable significatif 
sur I.Ceram, son activité, sa situation financière, ses résultats, son développement ou ses 
perspectives. 

Enfin, la Soci®t® sõest mise en conformité avec le décret n°2015-374 du 31 mars 2015, pris en 
application du règlement (UE) n° 722/2012 de la commission du 8 août 2012. La nouvelle 
réglementation européenne renforce les dispositions relatives à lõ®valuation clinique au cours de 
la vie dõun produit et ¨ la surveillance du march® afin dõassurer la s®curit® du patient. Cette 
modification réglementaire a eu un impact mesuré sur la marge opérationnelle de la Société et 
nõest donc plus un facteur de risque pour la Soci®t®.  

4.4.2.2 Risques liés à lõenvironnement r®glementaire en dehors de lõEurope et des Etats-Unis 

La mise sur le march® des produits m®dicaux dans des pays situ®s en dehors de lõEurope et des 
Etats-Unis peut n®cessiter des d®marches sp®cifiques afin dõobtenir les autorisations n®cessaires 
(notamment, au Brésil, Russie, Japon, Chine etc.). 
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Il existe toutefois des équivalences et des reconnaissances en termes de certification dans 
certains pays (notamment au Costa Rica, au Chili, en Argentine ou en Afrique du Sud). Ces 
équivalences ou reconnaissances sont des éléments importants dans le processus de décision de 
commercialiser les produits dõI.Ceram dans un nouveau pays. Ainsi, I.Ceram commercialise déjà 
certains de ses produits au Costa Rica. 

I.Ceram nõa pour lõinstant pas obtenu dõautorisation de commercialisation de ses produits 
existants en dehors du marquage CE. 

Lõincapacit® pour I.Ceram dõobtenir ou de maintenir pour ses produits les autorisations 
nécessaires pourrait avoir un effet défavorable significatif sur I.Ceram, son activité, sa situation 
financière, ses résultats, son développement ou ses perspectives. 

4.4.3 Risques liés à la mise en jeu de la responsabilité du fait des produits 

Lõactivit® de la Soci®t® lõexpose ¨ des risques de mise en jeu de sa responsabilit® du fait des 
produits, inhérents à la recherche et au développement, aux études précliniques et cliniques, la 
fabrication, la commercialisation, la promotion, la vente et lõexploitation des produits de la 
Société1. Des poursuites sur le plan civil ou pénal pourraient être engagées contre la Société par 
des utilisateurs (patients, chirurgiens et autres professionnels de santé), les autorités 
réglementaires, des partenaires commerciaux (distributeurs ou agents) et tout autre tiers utilisant 
ou commercialisant ses produits. La mise en jeu de la responsabilité associée aux produits peut 
°tre co¾teuse ¨ d®fendre et des jugements n®gatifs pourraient °tre prononc®s ¨ lõencontre de la 
Société. 

A ce jour, la Soci®t® nõest impliqu®e dans aucune affaire en mati¯re civile ou p®nale sur ce 
terrain et a souscrit une assurance responsabilité du fait des produits défectueux (cf. section 4.9 
- Assurance et couverture des risques).  

4.4.4 Risques de défaillance des produits 

Même si la Société considère que ses produits sont suffisamment fiables pour pouvoir être 
commercialisés, ses produits les plus r®cents nõont jamais fait lõobjet dõ®tudes de fiabilit® ¨ 
grande échelle. Plus généralement, le risque de dysfonctionnement des instruments, réactifs ou 
logiciels de la Société pourrait contraindre cette dernière à devoir rappeler certains de ses 
produits ou à devoir les faire évoluer, avec le risque que cela comporte de coûts et délais 
supplémentaires.  

Lõactivit®, la situation financi¯re, les r®sultats, le d®veloppement et les perspectives de la Soci®t® 
à moyen et long terme pourraient en être significativement affectés. 

 

                                                 

 

1
 Illustration de ce risque par lõarticle du Parisien ç Inquiétudes sur les prothèses de hanches » en date du 15 

avril 2015 et au sujet duquel I.ceram a publié un communiqué de presse en date du 16 avril 2015.  
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4.4.5 Risques li®s ¨ lõ®volution des politiques de remboursement des dispositifs 
médicaux 

La capacit® de la Soci®t® ¨ g®n®rer du chiffre dõaffaires avec les produits quõelle pourrait 
développer, le degré de succès des produits de la Société et leurs performances dépendent en 
partie des conditions de prise en charge et de remboursement dans les pays où elle 
commercialise ou entend commercialiser ses produits. 

Si les patients ne recevaient pas un remboursement ad®quat pour couvrir le co¾t dõun produit 
existant ou dõun produit que la Société pourrait développer, la Société pourrait voir les volumes 
de commercialisation de ses produits défavorablement affectés. La capacité de la Société à 
obtenir des niveaux acceptables de remboursement de la part des autorités gouvernementales, 
des assureurs de santé privés de couverture maladie et de tout autre organisme aura un impact 
sur sa capacité à commercialiser ses produits avec succès. Le caractère remboursable ou non des 
implants affecte le choix des clients concernant les produits quõils ach¯tent et les prix quõils sont 
prêts à payer.  

Le remboursement varie dõun pays ¨ lõautre et peut avoir un effet important sur lõacceptation de 
nouveaux produits et services. La Soci®t® ne peut pas °tre certaine dõobtenir un remboursement 
optimal en Europe ou ailleurs pour les produits quõelle a développés ou pourrait développer, et 
tout remboursement accord® pourrait °tre r®duit ou supprim® ¨ lõavenir. 

Par ailleurs, les tarifs de la Sécurité sociale applicables aux produits de la Société sont 
susceptibles dõ°tre modifi®s par le Comit® ®conomique des produits de sant®. Une telle 
modification est dõailleurs intervenue par la publication au Journal officiel nÁ0008 du 10 janvier 
2017, dõun avis de fixation de tarifs et de prix limites de vente au public (PLV) de certains 
implants articulaires. Ces nouveaux tarifs sont entrés en application le 11 janvier 2017.  

Pour lõexercice clos le 31 décembre 2016, les baisses de tarifs dõenviron 9% applicables aux 
produits li®s aux articulations de lõ®paule, du poignet, de la hanche et du rachis (et réalisées en 
date du 1er novembre 2013, du 1er octobre 2014 et du 1er septembre 2015) ont eu un effet 
négatif sur le chiffre dõaffaires de la Soci®t®. Néanmoins, une d®cision du Conseil dõEtat en date 
du 3 décembre 2015 a annulé ces baisses de tarifs actées par le comité économique des produits 
de santé. Elle sõest mécaniquement traduite par une facturation de la part dõI.CERAM sur le 1er 
trimestre 2016 suite aux régularisations tarifaires rétroactives des ventes 2014/2015. Cette 
régularisation a ®t® dõun montant de 1 830 û, ce qui repr®sente la somme pay®e par les clients. 

Au cours de lõexercice clos le 31 décembre 2016, les prix des produits faisant partie de la liste 
des produits et prestations remboursables ont augmenté entre 8 et 10%. Cette augmentation a 
compensé la baisse des prix survenue lors des deux exercices précédents. En conséquence, la 
Société a réalisé une refacturation pour un montant de 86 901 euros. Cependant ces sommes 
nõont, à la date du présent Document de Référence, pas ®t® int®gr®es dans le chiffre dõaffaires 
2016 car les n®gociations sont toujours en cours avec les caisses dõassurances maladies afin 
dõobtenir la reconnaissance de ces cr®ances. 

Enfin, en janvier 2017, une baisse des prix de lõordre de 8 ¨ 10 % a de nouveau ®t® r®alis®e, pour 
les mêmes raisons.  
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En cons®quence, lõ®volution future de la réglementation tarifaire applicable aux implants 
articulaires et aux implants orthopédiques et traumatologiques pourrait avoir un effet 
défavorable significatif sur les résultats, la situation financière, la rentabilité et les perspectives 
de la Société. 

En Europe ainsi que sur les autres marchés principaux sur lesquels la Société pourrait vendre 
ses produits, il existe une constante pression économique, réglementaire et politique pour 
limiter le coût des procédures impliquant des dispositifs médicaux. Les tiers payant remettent de 
plus en plus en question les prix des dispositifs médicaux, et de nombreux tiers payant 
pourraient refuser de rembourser ou pourraient diminuer les quotes-parts remboursées pour 
certains dispositifs. 

La Société anticipe une évolution croissante et constante des propositions législatives destinées 
¨ mettre en ïuvre les contr¹les des gouvernements. Lõadoption de ces propositions, de ces 
réformes, ou de ces tarifs pourrait avoir un effet défavorable significatif sur la Société, son 
activité, sa situation financière, ses résultats, sa rentabilité, son développement ou ses 
perspectives. 

4.4.6 Les contraintes li®es aux appels dõoffres dans le secteur public 

En France, comme pour tout marché public, une réglementation particulière a été édictée afin 
que les hôpitaux ou établissements de santé publics puissent choisir le contractant le plus à 
m°me de r®pondre ¨ leurs besoins. En plus du respect dõun cahier des charges tr¯s pr®cis, les 
soci®t®s du secteur m®dical ayant pour clients des ®tablissements publics doivent, afin dõobtenir 
des marchés, proposer des conditions commerciales très attractives visant ¨ sõimposer sur ces 
marchés. 

Les appels dõoffres publics impliquent une mise en concurrence des diff®rents fournisseurs de 
dispositifs médicaux imposant à ces derniers de consentir des efforts financiers spécifiques. 

La multiplication de ces proc®dures dõappels dõoffres, en ce quõelles imposent aux fournisseurs 
de dispositifs médicaux de respecter un cahier des charges précis et de consentir des efforts 
commerciaux, pourrait avoir un effet défavorable sur la rentabilité et la situation financière de la 
Société. 

4.4.7 Risques liés aux évolutions de la taxe sur les dispositifs médicaux et de la taxe au 
profit des membres du COREM  

Les fabricants de dispositifs médicaux qui mettent leurs produits sur le marché français doivent 
déclarer annuellement les ventes de ces dispositifs comme indiqu® dans lõarticle L.245-5-5-1 du 
Code de la s®curit® sociale. Cette contribution est perue par lõAgence Nationale de S®curit® du 
Médicament et des produits de Santé (ANSM) qui dispose alors des données relatives au 
march® franais afin dõaccomplir des missions de surveillance et dõ®valuation. Elle sõapplique 
aux fabricants eux-m°mes, ou pour les produits provenant de lõUnion européenne, à leur 
mandataire. 

Cette contribution vise également les fabricants de dispositifs médicaux implantables actifs 
c'est-à-dire les dispositifs médicaux qui sont conçus pour être implantés en totalité ou en partie 
dans le corps humain ou placés dans un orifice naturel, et qui dépendent pour leur bon 
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fonctionnement dõune source dõ®nergie ®lectrique ou de toute source dõ®nergie autre que celle 
qui est générée directement par le corps humain ou la pesanteur. 

Elle correspond à 0,29 % du montant du chiffre dõaffaires total hors taxes r®alis®, en France, sur 
les dispositifs m®dicaux, et doit faire lõobjet avant le 31 mars de chaque ann®e dõune d®claration 
accompagnée du versement aupr¯s de lõANSM. Le montant de cette taxe, au titre de lõexercice 
clos le 31 décembre 2016 (12 mois), a été provisionné dans les comptes clos au 31 décembre 
2016 pour un montant de 3 800 euros. Au titre de lõexercice clos le 31 d®cembre 2015 (15 mois) 
son montant était de 3 583 euros. A la date du présent Document de Référence, la Société 
confirme avoir effectué sa déclaration accompagn®e du versement aupr¯s de lõANSM dans les 
d®lais pour lõann®e 2017, soit avant le 31 mars. 

Le défaut de déclaration et de versement de cette contribution à cette date entraînerait une 
pénalité. 

Lõ®volution de la r¯glementation applicable aux dispositifs médicaux en France, ainsi que 
lõintroduction et/ou lõaugmentation de taxes similaires dans dõautres pays, pourraient avoir un 
effet défavorable significatif sur les résultats, la situation financière et les perspectives de la 
Société. 

Par ailleurs, en tant quõentreprise op®rant dans le secteur de lõindustrie m®canique, la Soci®t® est 
redevable dõune taxe instaur®e par la loi n° 2003-1312 du 30 décembre 2003. Elle est destinée à 
financer des actions tendant à l'accroissement de la productivité et à l'amélioration de la qualité 
des produits de lõindustrie m®canique. 

Cette taxe parafiscale est versée au profit des membres du groupement d'intérêt économique dit 
« comité de coordination des centres de recherche en mécanique » (COREM) parmi lesquels, 
figure le Centre technique des industries mécaniques (CETIM).  

Elle est recouvrée par le COREM au nom et pour compte du CETIM et représente 0,1 % du 
chiffre dõaffaires des produits fabriqués par I.Ceram hors taxes total réalisé au cours de chaque 
semestre sur les opérations de transformations de métaux. Le montant de cette taxe, au titre de 
lõexercice clos le 31 décembre 2016 (12 mois), sõest ®lev® à 829,66 euros.  

La modification cette taxe, assise sur le chiffre dõaffaires, pourrait avoir un effet défavorable 
significatif sur les résultats, la situation financière et les perspectives de la Société. 

4.4.8 Risques liés à des dysfonctionnements des processus industriels (par exemple, 
de la traabilit® des produits ou autresé) 

Les produits de la Société sont classés parmi les dispositifs médicaux et, à ce titre, sont soumis à 
des réglementations spécifiques dans tous les pays où ils sont fabriqués, testés ou 
commercialisés. Ces réglementations imposent des obligations en matière, notamment : 

- de conception ; 

- de tests pr®cliniques et dõessais cliniques des produits ; 

- de fabrication, de contr¹le et dõassurance qualit® des produits ; 

- dõ®tiquetage des produits, y compris les notices d'utilisation ; 

- de stockage des produits ; 
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- dõidentification et de traçabilité des produits ; 

- de procédures de conservation des données ; et 

- de surveillance postérieure à la mise sur le marché et de signalement des incidents liés à 
l'utilisation des produits. 
 

Cette r®glementation sõapplique ¨ la Soci®t® pour les produits dont elle est réglementairement le 
fabricant. La Soci®t® d®pend de lõapplication de cette r®glementation par des fabricants tiers 
pour les produits dont elle est le distributeur. 

La Société ne peut cependant garantir que ses fournisseurs ou sous-traitants respectent ou 
respecteront à tout moment la réglementation applicable. L'organisme notifié, lors d'un audit de 
certification ou de suivi, ou les autorit®s r®glementaires, au cours dõune inspection ou ¨ 
lõoccasion de tout autre processus r®glementaire, pourraient identifier des manquements à la 
r®glementation ou aux normes applicables et demander ¨ ce quõil y soit rem®di® par la conduite 
dõactions correctives susceptibles dõinterrompre la fabrication et/ou la fourniture des produits 
de la Société.  

La suspension, l'arrêt total ou l'interdiction totale ou partielle des activités des fournisseurs de la 
Soci®t® pourraient significativement affecter lõactivit®, la situation financi¯re, les r®sultats et la 
réputation du Groupe. 

La Société a mis en place un système qualité qui repose sur des procédures visant, entre autres, à 
détecter tout produit non conforme en interne ou en externe. Ce système qualité a été certifié 
par un organisme tiers conformément aux exigences réglementaires de la directive européenne 
applicable 93/42/CEE et aux normes de références (ISO 9001 et ISO 13485). Ces procédures 
sont intégrées dans un système de gestion des non-conformités qui a pour but : 

- lõidentification et l'enregistrement des non-conformités relatives aux produits ou au système 
qualité ; 

- lõenregistrement de toutes les investigations et analyses li®es ¨ lõanalyse des causes de ces 
défauts de conformité et des risques liés ; 

- l'identification et la mise en place de corrections ou d'actions correctives et préventives ; et 

- la mesure de lõefficacit® des actions men®es pour corriger les d®fauts de conformit®. 
 

Le traitement de toute déclaration d'incident ayant des conséquences sur les patients et/ou 
utilisateurs et/ou tiers est défini par la règlementation relative à la matériovigilance qui décrit les 
modalit®s de signalement dõincidents aux autorit®s comp®tentes. La Soci®t® poss¯de en interne 
une procédure de suivi et d'analyse des rapports d'incidents reçus et, le cas échéant, de leurs 
déclarations par le correspondant matériovigilance auprès des autorités réglementaires 
nationales (par exemple, lõANSM ou ç Agence nationale de sécurité du médicament et des 
produits de santé » en France). 

4.4.9 Faits exceptionnels et litiges 

A lõexception de ce qui est indiqué à la section 20.4 - Proc®dures judiciaires et dõarbitrage, il 
nõexiste pas dõautre proc®dure gouvernementale, judiciaire ou dõarbitrage, y compris toute 
procédure dont la Société a connaissance, qui est en suspens ou dont elle est menacée, 
susceptible dõavoir ou ayant eu au cours des douze (12) derniers mois des effets significatifs sur 
la situation financière ou la rentabilité de la Société ou celle du Groupe. 
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La Société peut être impliquée dans des procédures judiciaires, administratives ou 
réglementaires dans le cours normal de son activité. Une provision est enregistrée par la Société 
d¯s lors quõil existe une probabilit® suffisante que de tels litiges entra´neront des co¾ts ¨ la 
charge de la Société. 

Voir la note 5.7 « Provisions » aux comptes consolidés du présent Document de Référence. 

 

4.5 RISQUES LIES A LA PROPRIETE INTELLECTUELL E ET AUX LITIGES ASSOCIES 

4.5.1 Limites de la protection conférée par les brevets et autres droits de propriété 
intellectuelle 

Le succès commercial d'I.Ceram et la protection de ses inventions dépend de sa capacité à 
obtenir, maintenir et protéger ses brevets, marques, dessins et modèles et demandes y afférents 
ainsi que ses autres droits de propriété intellectuelle ou assimilés (tels que notamment ses secrets 
commerciaux et son savoir-faire). La Société consacre d'importants efforts financiers et humains 
¨ la protection de sa technologie et met en ïuvre des moyens commun®ment utilis®s dans 
l'industrie (tel que le dépôt de développements complémentaires permettant d'étendre une ou 
plusieurs revendications d'un brevet) pour prolonger la protection de sa technologie au-delà de 
la p®riode initiale, sans pour autant qu'elle puisse garantir lõissue dõune telle demande. A la 
connaissance de la Société, les inventions incorporées dans les implants et/ou instruments de la 
Société sont protégées par ses brevets et ses demandes de brevets (cf. chapitre 11). 

Cependant, la Société pourrait ne pas être en mesure de maintenir une protection adéquate de 
ses droits de propriété intellectuelle et, par là-même, perdre son avantage technologique et 
concurrentiel. 

Il est tout dõabord rappel® que les droits de propri®t® intellectuelle de la Soci®t® offrent une 
protection d'une durée qui peut varier d'un territoire à un autre (cette durée est par exemple, en 
matière de brevet, de 20 ans à compter de la date de dépôt des demandes de brevets en France 
et en Europe). 

De plus, au moment du dépôt d'une demande de brevet, d'autres brevets peuvent constituer 
une antériorité mais ne pas être encore publiés. Malgré les recherches d'antériorités et la veille 
qu'elle effectue, la Société ne peut donc être certaine d'être la première à concevoir une 
invention et à déposer une demande de brevet, compte tenu du fait, notamment, que dans la 
plupart des pays, la publication des demandes de brevets a lieu 18 mois après le dépôt des 
demandes. 

La Société peut par ailleurs être amenée à déposer des marques et des dessins et modèles. A 
lõoccasion du d®p¹t de lõune de ses marques dans un pays o½ elle nõest pas couverte, la Soci®t® 
pourrait constater que la marque en question nõest pas disponible dans ce pays. Une nouvelle 
marque devrait alors être recherchée pour le pays donné. 

La Société pourrait donc rencontrer des difficultés dans le cadre du dépôt et de l'obtention de 
certaines de ses demandes de brevets, de marques ou dõautres droits de propri®t® intellectuelle 
actuellement en cours d'examen/dõenregistrement. 
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De plus, la seule d®livrance d'un brevet, dõune marque, dõun dessin et mod¯le ou dõautres droits 
de propriété intellectuelle n'en garantit pas la validité, ni l'opposabilité. En effet, les concurrents 
de la Soci®t® pourraient ¨ tout moment contester avec succ¯s la validit® ou lõopposabilit® des 
brevets, marques, dessins et modèles ou demandes y afférents de la Société devant un tribunal 
ou dans le cadre d'autres procédures, ce qui, selon l'issue desdites contestations, pourrait réduire 
leur portée, aboutir à leur invalidité ou permettre leur contournement par des concurrents. 

Enfin, des évolutions, changements ou des divergences d'interprétation des lois régissant la 
propriété intellectuelle en Europe, aux Etats-Unis ou dans d'autres pays pourraient permettre à 
des concurrents d'utiliser les inventions ou les droits de propriété intellectuelle de la Société, de 
développer ou de commercialiser les produits de la Société ou ses technologies sans 
compensation financière. En outre, il existe encore certains pays qui ne protègent pas les droits 
de propriété intellectuelle de la même manière qu'en Europe ou aux Etats-Unis et les 
procédures et règles efficaces nécessaires pour assurer la défense des droits de la Société 
peuvent ne pas exister dans ces pays. 

En conséquence, les droits de la Société sur ses brevets, ses marques, ses dessins et modèles, les 
demandes y afférents et ses autres droits de propriété intellectuelle pourraient ne pas conférer la 
protection attendue contre la concurrence. La Société ne peut donc garantir de manière certaine 
que : 

- la Société parviendra à développer de nouvelles inventions brevetables ; 

- les demandes de brevets de la Société qui sont en cours d'examen donneront effectivement 
lieu à la délivrance de brevets ; 

- les brevets délivrés à la Société ne seront pas contestés, invalidés ou contournés ; 

- le champ de protection conféré par les brevets, les marques et les titres de propriété 
intellectuelle de la Société est et restera suffisant pour la protéger face à la concurrence et 
aux brevets, marques et titres de propriété intellectuelle des tiers couvrant des dispositifs 
similaires ; 

- des tiers ne revendiqueront pas la propriété des droits sur des brevets ou d'autres droits de 
propriété intellectuelle de la Société ; 

- des salari®s de la Soci®t® ne revendiqueront pas des droits ou le paiement dõun compl®ment 
de r®mun®ration ou dõun juste prix en contrepartie des inventions ¨ la cr®ation desquelles 
ils ont participé. 
 

4.5.2 Limites à la protection des secrets commerciaux et du savoir-faire de la Société 

Il est ®galement important pour la Soci®t® de se pr®munir contre lõutilisation et la divulgation 
non autorisées de ses informations confidentielles et de ses secrets commerciaux. Or, la Société 
peut être amenée à fournir, sous différentes formes, des informations, technologies, procédés, 
savoir-faire, données ou renseignements, non brevetés et/ou non brevetables, aux tiers avec 
lesquels elle collabore (tels que des établissements universitaires et d'autres entités publiques ou 
privées, ou ses sous-traitants) concernant les recherches, le développement, la conduite de tests, 
la fabrication et la commercialisation de ses produits. Dans ces hypothèses, la Société exige la 
signature dõaccords de confidentialit®. En effet, les technologies, proc®d®s, savoir-faire et 
données propres non brevetés et/ou non brevetables sont considérés comme des secrets 
commerciaux que la Société tente en partie de protéger par de tels accords de confidentialité. 
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Par ailleurs, la Soci®t® veille ¨ ce que les contrats de collaboration ou de recherche quõelle signe 
lui donnent accès à lõutilisation des r®sultats d¯s lors quõelle a effectivement particip® ¨ la 
cr®ation de lõinvention. I.Ceram cherche ®galement, dans le cadre de contrats de licence, ¨ 
garder le contr¹le sur la gestion des brevets ou ¨ b®n®ficier dõune exclusivit® dõexploitation dans 
son domaine dõactivit®. 

Cependant, les moyens de protection de ces éléments n'offrent qu'une protection limitée et 
pourraient ne pas empêcher une utilisation illicite par des tiers des technologies détenues par la 
Société. En effet, malgré les précautions, notamment contractuelles, prises par la Société avec 
ces entités, celles-ci pourraient notamment revendiquer la propriété de droits de propriété 
intellectuelle résultant par exemple des essais effectués par leurs employés. Ces entités 
pourraient ne pas être en mesure de concéder l'exclusivité d'exploitation à la Société selon des 
modalités jugées acceptables par celle-ci. 

De tels contrats exposent donc la Société au risque de voir les tiers concernés, (i) revendiquer le 
bénéfice de droits de propriété intellectuelle sur les inventions de la Société, (ii) ne pas assurer la 
confidentialité des innovations ou perfectionnements non brevetés et du savoir-faire de la 
Société, (iii) divulguer les secrets commerciaux de la Société à ses concurrents ou développer 
indépendamment ces secrets commerciaux et/ou (iv) violer de tels accords, sans que la Société 
nõait de solution appropri®e contre de telles violations. 

En conséquence, les droits de la Société sur ses secrets commerciaux et son savoir-faire 
pourraient ne pas conférer la protection attendue contre la concurrence et la Société ne peut pas 
garantir de manière certaine : 

- que son savoir-faire et ses secrets commerciaux ne pourront être usurpés, contournés, 
transmis sans son autorisation ou utilisés ; 

- que les concurrents de la Société n'ont pas déjà développé une technologie, des produits ou 
dispositifs semblables ou similaires dans leur nature ou leur destination à ceux de la 
Société ; et 

- quõaucun cocontractant ne revendiquera le b®n®fice de droits de propri®t® intellectuelle sur 
des inventions, connaissances ou résultats de la Société. 

 
4.5.3 Risques spécifiques liés à la violation de droits de propriété intellectuelle 

Il est important, pour la réussite de son activité, que la Société soit en mesure d'exploiter 
librement ses produits sans que ceux-ci ne portent atteinte à des brevets ou autres droits de 
propriété intellectuelle de tiers, et sans que des tiers ne portent atteinte aux droits de propriété 
intellectuelle dõI.Ceram. 

4.5.4 Risques de violation de droits de propriété intellectuelle de tiers par la Société 

I.Ceram continue donc de diligenter, comme elle l'a fait jusqu'à ce jour, les études préalables qui 
lui semblent nécessaires au regard des risques précités avant d'engager des investissements en 
vue de mettre sur le marché ses différents produits. Elle maintient notamment une veille sur 
l'activité (notamment en termes de dépôts de brevets) de ses concurrents. 

Plus sp®cifiquement et sõagissant de la c®ramique poreuse, la Soci®t® a proc®d®, avec lõaide de 
son conseil en propri®t® intellectuelle franais, ¨ une recherche dõant®riorit® visant ¨ ®tudier 
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lõ®tat de lõart relatif aux produits ®quivalents et ¨ le confronter aux sp®cificit®s de son produit. 
La Soci®t® a par ailleurs r®alis® une analyse de libert® dõexploitation des d®p¹ts dõI.Ceram relatifs 
à la céramique poreuse vis-à-vis de ceux de ses concurrents. La Soci®t® dispose ainsi dõ®l®ments 
particulièrement pertinents lui permettant de développer sereinement des produits à base de 
céramique poreuse. 

Toutefois, surveiller l'utilisation non autorisée des produits et de la technologie est difficile. La 
Société ne peut pas garantir de manière certaine : 

- qu'elle pourra éviter les détournements ou les utilisations non autorisées de ses produits et 
de sa technologie, notamment dans des pays étrangers où ses droits seraient moins bien 
protégés en raison de la portée territoriale des droits de propriété industrielle ; 

- que ses produits ne contrefont ou ne violent pas de brevets ou dõautres droits de propri®t® 
intellectuelle appartenant à des tiers ; 

- qu'il n'existe pas des brevets, d'interprétation complexe, ou autres droits de propriété 
intellectuelle susceptibles de couvrir certains produits, procédés, technologies, résultats ou 
activités de la Société et que des tiers agissent en contrefaçon ou en violation de leurs droits 
à l'encontre de la Société en vue d'obtenir notamment des dommages-intérêts et/ou la 
cessation de ses activités de fabrication et/ou de commercialisation de produits ou 
procédés ainsi incriminés ; 

- quõil nõexiste pas de droits de marques, de dessins et mod¯les ou dõautres droits de 
propri®t® intellectuelle ant®rieurs dõun tiers qui pourraient permettre dõengager une action 
en contrefaçon à son encontre ; 

- que les noms de domaine de la Soci®t® ne feront pas lõobjet, de la part dõun tiers qui 
disposerait des droits ant®rieurs (par exemple des droits de marques), dõune proc®dure 
UDRP (Uniform Dispute Resolution Policy) ou assimil®e ou dõune action en contrefaon. 
 

Un litige intenté contre la Société, quel qu'en soit l'issue, pourrait entraîner des coûts très 
substantiels et compromettre sa réputation et sa situation financière. En effet, si ces poursuites 
®taient men®es ¨ leur terme, la Soci®t® pourrait °tre contrainte dõinterrompre (sous astreinte) ou 
de retarder la recherche, le développement, la fabrication ou la vente des produits ou des 
procédés visés par ces procès, ce qui affecterait de façon significative ses activités. Certains 
concurrents disposant de ressources plus importantes que la Société pourraient être capables de 
mieux supporter les coûts d'une procédure complexe. Tout litige de ce type pourrait donc 
affecter la faculté de la Société à poursuivre toute ou partie de son activité dans la mesure où la 
Société pourrait être tenue : 

- de cesser de vendre ou utiliser un quelconque de ses produits qui dépendrait de la propriété 
intellectuelle contestée dans une zone géographique donnée, ce qui pourrait réduire ses 
revenus ; 

- d'obtenir une licence de la part du détenteur des droits de propriété intellectuelle, licence 
qui pourrait ne pas être obtenue ou bien l'être à des conditions défavorables ; 

- de revoir sa conception ou, dans le cas de revendications concernant des marques 
déposées, renommer ses produits afin d'éviter d'empiéter sur les droits de propriété 
intellectuelle de tiers, ce qui pourrait s'avérer impossible ou être long et coûteux, et 
pourrait, de fait, impacter ses efforts de commercialisation. 
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4.5.4.1 Risques de violation de droits de propriété intellectuelle de la Société par des tiers 

D'autres sociétés pourraient utiliser ou tenter d'utiliser les éléments de la technologie de la 
Société protégés par un droit de propriété intellectuelle, ce qui créerait une situation 
dommageable pour la Soci®t®. La Soci®t® ne peut pas garantir de mani¯re certaine quõelle 
nõintentera pas de contentieux judiciaire ou administratif afin de faire valoir le monopole 
conféré par ses droits de propriété intellectuelle (notamment ses brevets, marques, dessins et 
modèles ou noms de domaine) en justice. 

Une action en justice ¨ lõinitiative de la Société pourrait donc s'avérer nécessaire afin de faire 
respecter ses droits de propriété intellectuelle, de protéger ses secrets commerciaux ou de 
déterminer la validité et l'étendue de ses droits de propriété intellectuelle. Tout litige pourrait 
entraîner des dépenses considérables, influer négativement sur le résultat et la situation 
financière de la Société et éventuellement ne pas apporter la protection ou la sanction 
recherchée. 

4.5.4.2 Incidence dõune action judiciaire 

La survenance de lõun de ces évènements concernant les droits de propriété intellectuelle de la 
Soci®t® pourrait avoir un effet d®favorable significatif sur lõactivit®, les perspectives, la situation 
financière, les résultats et le développement de la Société. Cependant, à la date du présent 
Document de Référence, la Soci®t® nõa ®t® confront®e ¨ aucune de ces situations ni impliqu®e 
dans un quelconque litige, en demande ou en défense, relatif à ses droits de propriété 
intellectuelle ou ceux dõun tiers. 

4.6 RISQUES INDUSTRIELS E T ENVIRONNEM ENTAUX  

La Soci®t® a fait lõobjet dõune ®valuation environnementale r®alis®e, le 28 février 2014, par la 
Chambre de commerce et dõindustrie de Limoges. Le rapport communiqu® ¨ lõissue de cette 
évaluation constate que le site industriel de la Société, implanté dans le Parc d'activités d'Ester 
Technopole à Limoges, nõest pas soumis ¨ la l®gislation ç Installations Classées pour la 
Protection de lõEnvironnement » (ICPE).  

Si, ¨ lõavenir, certaines installations appartenant à I.Ceram devaient relever de la qualification 
dõICPE, la Soci®t® serait soumise, en tant quõexploitant, ¨ des prescriptions strictes tant au titre 
du Code de lõenvironnement que des r®glementations sp®cifiques applicables aux activités du 
site ou de tout acte administratif individuel relatif ¨ lõautorisation dõexploiter, ainsi que toute 
injonction, mise en demeure ou mesure de toute sorte prise par les autorités publiques en 
charge de veiller au respect de la règlementation environnementale. 

Ces prescriptions porteraient notamment sur les ®missions dans lõair, dans lõeau, lõutilisation et la 
manipulation de substances dangereuses, le stockage et lõ®limination des substances dangereuses 
et des déchets, la prévention et la gestion des risques technologiques et des pollutions 
accidentelles ainsi que la remise en ®tat et la d®pollution du site en fin dõexploitation. Le respect 
des prescriptions applicables et, de manière plus générale, les responsabilités de la Société 
pourraient imposer des dépenses de fonctionnement ou dõinvestissements importantes et 
régulières de la part de la Société. En outre, la responsabilité de la Société au titre de la remise 
en ®tat du site perdurerait pendant 30 ans apr¯s la d®claration de mise ¨ lõarr°t d®finitif, p®riode 
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durant laquelle le préfet pourrait, à tout moment, ordonner les mesures de remise en état 
supplémentaires. 

Dans une telle éventualit®, lõactivit® de la Soci®t®, ses résultats, sa situation financière, son 
développement ou ses perspectives pourraient être significativement affectés. 

4.7 RISQUES FINANCIERS  

4.7.1 Risques liés aux pertes historiques 

Créée au mois de décembre 2005, la Société a enregistré depuis 2011 des pertes opérationnelles 
qui sõexpliquent par : 

- son stade de développement : coûts de recherche et développement sur les projets en 
cours, en vue de la mise sur le marché de nouveaux implants : tests mécaniques et cliniques, 
dépôts de brevets, dépenses de protection de propri®t® intellectuelleé; 

- la conception dõancillaires adapt®s aux besoins des chirurgiens en compl®ment des implants 
développés : réalisation de prototypes, dépôts de brevets, production de séries, mise à 
disposition gracieuse auprès des établissements de santé ; 

- lõinvestissement, via des crédits-baux, dans lõoutil industriel afin de disposer des moyens de 
production adaptés aux impératifs de qualité et de réactivité souhaités ; Au 31 décembre 
2015, les pertes nettes comptables cumulées sur les deux derniers exercices clos sõ®levaient 
à un montant total de 1 201 926 euros dont une perte de 1 254 494 euros au titre de 
lõexercice clos au 31 décembre 2015 (15 mois). Sur lõexercice clos le 31 décembre 2016 (12 
mois), une perte de 1 898 633 euros a été enregistrée.  

- Dans le cas où la Société ne parviendrait pas à faire progresser suffisamment son chiffre 
dõaffaires au cours des prochaines ann®es, elle pourrait connaître de nouvelles pertes 
opérationnelles en raison : 

- des dépenses marketing, commerciales et administratives à engager ; 

- de la poursuite de sa politique de recherche et développement et de lancement de nouveaux 
produits ; 

- de lõaccroissement des exigences r®glementaires encadrant la commercialisation de ses 
produits, la mise en place dõun programme dõ®tudes cliniques en France et ¨ lõ®tranger ; 

- de la n®cessit® dõobtenir de nouvelles certifications pour accompagner la commercialisation 
sur de nouveaux marchés. 
 

Lõaugmentation de ces d®penses pourrait avoir un effet d®favorable sur la Soci®t®, son activité, 
sa situation financière, ses résultats, son développement et ses perspectives. 

4.7.2 Risque de crédit 

Le risque de crédit est associé aux dépôts auprès des banques et des institutions financières. La 
Société fait appel, pour ses placements de trésorerie, à des institutions financières de premier 
plan et ne supporte donc pas de risque de crédit significatif sur sa trésorerie. 

A lõinternational, la Soci®t® facture ses implants ¨ des distributeurs. En France, le Groupe 
facture des établissements de soins publics et privés ou des distributeurs. 
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Par ailleurs, pour la majorité des clients, le délai de paiement client est conforme aux exigences 
de la Loi de Modernisation de lõEconomie (ç LME  »). Certains clients doivent cependant être 
relancés pour respecter les délais de paiement définis avec la Société. 

Concernant la concentration du risque de crédit, les 10 premiers clients représentent 64 % (le 
premier représentant 21%) du total des ventes de la Société sur lõexercice clos le 31 d®cembre 
2016 et le chiffre dõaffaires export représente 6,45 % du chiffre dõaffaires total de la Société.  

I.Ceram a mis en place une politique systématique lui permettant de sõassurer que ses clients ont 
un historique de risque de crédit approprié. Depuis 2016, I.Ceram surveille, par le biais dõun 
abonnement auprès de la société Creditsafe, la solvabilité de ses clients. 

4.7.3 Risques liés à la maîtrise du besoin en fonds de roulement 

Lõactivit® de commercialisation dõimplants orthop®diques n®cessite pour la Soci®t® : 

- la mise à disposition de stocks en consignation aux établissements de soins publics et privés 
et aux distributeurs en France et ¨ lõinternational ; 

- la mise à disposition ou la commercialisation dõancillaires (instruments chirurgicaux 
spécifiques ou non aux implants I.Ceram) destin®s ¨ permettre la pose dõimplants aupr¯s 
des établissements de soin ou des distributeurs.  
 

Les stocks en consignation sont constitu®s dõune gamme compl¯te dõimplants (kits, tailles, 
accessoires) disponibles pour les différentes chirurgies et adaptables aux spécificités de chaque 
patient. 

En France, la facturation des implants orthopédiques, soit aux distributeurs soit aux 
établissements de soins, intervient dès communication des informations liées à la pose des 
implants et génère une demande de r®assort du stock en consignation par les clients dõI.Ceram 
pour les produits utilisés. 

Une augmentation significative de lõactivit® de la Soci®t® (volume et nombre de clients) ainsi que 
lõexpansion territoriale de son r®seau de distribution seraient susceptibles dõaccro´tre 
sensiblement le niveau des stocks en consignation, le montant des créances clients et le volume 
des ancillaires n®cessaires aux poses dõimplants. 

Par ailleurs, bien que la Société demeure vigilante au respect des délais de paiement, elle ne peut 
exclure un allongement du délai moyen de paiement des distributeurs et des établissements de 
soins, ce qui aurait un impact négatif sur la variation de son besoin en fonds de roulement. De 
même, un raccourcissement des délais de paiement des fournisseurs de la Société aurait un 
impact négatif sur la variation de son besoin en fonds de roulement. 

Lõincapacit® de la Soci®t® ¨ ma´triser son besoin en fonds de roulement et sa croissance serait 
susceptible dõavoir un effet d®favorable significatif sur son activité, ses résultats, sa situation 
financière, son développement et ses perspectives. 
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4.7.4 Risques de liquidité 

Historiquement, la Société a financé sa croissance par un renforcement de ses fonds propres, 
par voie dõaugmentation de capital totalisant 12 316 437,20 euros (net des 1 760 548,80 euros de 
frais) (12 082 367 euros en prime dõ®mission et 234 070,20 euros en capital) depuis sa création. 

La Société a également eu recours à des financements publics : 

- Avances remboursables OSEO Innovation ; 

- Subvention OSEO (Prestation Technologique de Réseau) ; 

- Subvention FEDER du Conseil Régional du Limousin ; 

- Prêt à taux zéro reçu de BPI France ; 

- Crédit impôts recherche (« CIR ») ; 

- Subvention de la région du Limousin ; 

- Assurance prospection COFACE. A ce titre, il est précisé que les financements COFACE 
concernent : 
 

¶ Le Br®sil (80 Kû), lõhomologation nõest pas ¨ ce jour obtenue et aucune vente nõa 
encore été effectuée. En conséquence ce financement remboursable à hauteur de 
7% des ventes r®alis®es jusquõ¨ 2019 nõest pas exigible ¨ ce jour. 

¶ Le Portugal et la Russie (52 Kû), aucune vente nõa encore eu lieu dans ces pays. 
En conséquence ce financement remboursable à hauteur de 7% des ventes 
r®alis®es jusquõ¨ 2025 nõest pas exigible à ce jour. 

¶ LõItalie (34 Kû), la p®riode de liquidation ®tant arriv®e ¨ son terme (31/08/2015), 
plus aucun remboursement nõest donc envisag®. 

Lõ®ch®ancier de remboursement des avances remboursables pr®sent®es selon les normes 
franaises sõanalyse comme suit au 31 décembre 2016 : 

  Avances remboursables 

EN EUROS  Total 
Part à moins  
dõ1 an  

Part dõ1 an  
à 5 ans 

Part à plus  
de 5 ans  

Au 31/12/2016 1 043 750 38 750 776 214 228 786 

Au 31/12/2015 911 250 67 500 551 750 292 000 

Au 30/09/2014 178 481 90 356 88 125 0 

Au 30/09/2013 242 325 86 700 155 625 0 

 

Depuis sa cr®ation, la Soci®t® a r®alis® dõimportants efforts de recherche et d®veloppement, des 
dépenses de commercialisation et de marketing qui ont contribué à générer des flux de 
tr®sorerie op®rationnels sõ®levant ¨ -2 097K euros pour lõexercice clos au 31 décembre 2016 (12 
mois) et à -1 661K euros pour lõexercices clos au 31 décembre 2015. 

Les comptes annuels clos au 31 décembre 2016, tiennent compte des éléments suivants :  

¶ Un pr°t ¨ taux z®ro de 730 Kû reçu de la part de la BPI France financement, pour le 
financement du projet de recherche port® par I.Ceram sur le d®veloppement dõun implant 



 

 

40 

 

 

actif en céramique pour le traitement des infections osseuses échelonné sur 20 
remboursements trimestriels dont le premier est dû le 31 mars 2018 et le dernier le 31 
décembre 2022. Ce pr°t ®tait conditionn® ¨ lõobtention dõun emprunt bancaire ou dõun 
crédit-bail pour le financement dõun centre dõusinage par ultrasons dõun montant global 
de 600 Kû, obtenu par la Société, 

¶ Les remboursements du crédit impôt-recherche et du crédit impôt-innovation attendus au 
titre de lõexercice 2016, pour un montant de respectivement 107 008 euros et de 32 668 
euros. 

A la date du présent Document de Référence, la Société a procédé à une revue spécifique de 
son risque de liquidité et elle considère être en mesure de faire face à ses échéances dans les 
douze prochains mois. 

Par ailleurs, le Conseil Régional du Limousin a donné son accord pour le subventionnement 
dõinvestissements en mat®riel jusquõ¨ mai 2018, ¨ hauteur de 30% de ceux-ci et pour un montant 
maximum de subvention de 541 Kû. Il sõagit dõun accord ferme et les versements (¨ hauteur de 
30% du montant de chaque investissement) interviendront au cours de lõexercice 2017, suite au 
règlement définitif des investissements par la Société. 

Les sources de revenus de la Société au cours des prochaines années seront les suivantes : 

- la vente de ses produits orthopédiques (céramique, rachis, hanche, genou, cheville, produit 
de traumatologie) ; 

- le lancement et le déploiement commercial de la céramique poreuse ; 

- les subventions publiques et le remboursement du cr®dit dõimp¹t recherche ; 

- le financement auprès des établissements de crédit.  
 

Lõinterruption ou la r®duction de ces sources de revenus pourrait avoir un effet défavorable 
significatif sur lõactivit®, les perspectives, la situation financi¯re, les r®sultats et le d®veloppement 
de la Société. 

La Société pourrait avoir dans le futur des besoins de financement supplémentaires pour le 
développement et la commercialisation de ses produits. Il se pourrait que la Société se trouve 
dans lõincapacit® dõautofinancer sa croissance ce qui la conduirait ¨ rechercher dõautres sources 
de financement, moyennant le renforcement de ses fonds propres par voie dõaugmentation de 
capital et/ou la souscription dõemprunts bancaires. 

Il se pourrait que la Société ne parvienne pas à se procurer des capitaux supplémentaires quand 
elle en aura besoin, ou que ces capitaux ne soient pas disponibles à des conditions financières 
acceptables pour la Soci®t®. Si les fonds n®cessaires nõ®taient pas disponibles, la Soci®t® pourrait 
notamment devoir limiter le développement de nouveaux produits ou retarder ou renoncer à la 
commercialisation sur de nouveaux marchés. 

En outre, dans la mesure où la Soci®t® l¯verait des capitaux par ®missions dõactions nouvelles, la 
participation de ses actionnaires serait alors diluée. Le financement par endettement, dans la 
mesure où il serait disponible, pourrait par ailleurs comprendre des conditions restrictives pour 
la Société et ses actionnaires. 
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La r®alisation de lõun ou de plusieurs de ces risques de liquidit® mentionn®s ci-dessus pourrait 
avoir un effet défavorable significatif sur la Société, son activité, sa situation financière, ses 
résultats, son développement et ses perspectives. 

4.7.5 Risques liés au nantissement dõactifs de la Soci®t® 

La Société a octroyé des nantissements sur son fonds de commerce, en garantie de trois crédits 
en renforcement de trésorerie, pour un montant total de 680 000 euros, souscrits en 2011 (à la 
date du Document de R®f®rence, le montant restant nanti sõ®l¯ve ¨ 240 000 euros).  

 

Type de 
nantissement

s/  
hypothèques 

Date de 
départ  

du 
nantissement 

Date 
dõ®ch®ance 

du 
nantisseme

nt 

Montan
t dõactif 
nanti 
(a) 

Total 
du 

poste 
de 

bilan 
(b) 

% 
correspondant 

(a)(b) 

S/immo 
incorporelle 

2011 2018 
680 000 
euros 

680 00
0 euros 

100% 

S/immo 
corporelle 

/  /  /  /  /  

S/ immo 
financière 

/  /  /  /  /  

TOTAL     100% 

 

En cas de défaut de paiement, ces sûretés pourraient être réalisées par les bénéficiaires de ces 
nantissements. Un tel événement pourrait avoir un effet défavorable significatif sur les activités 
de la Société.  

4.7.6 Risques li®s au cr®dit dõimp¹t recherche et crédit impôt innovation 

La Soci®t® b®n®ficie du dispositif du cr®dit dõimp¹t recherche (ç CIR ») et du dispositif crédit 
dõimp¹t innovation (ç CII  »), qui consistent pour lõEtat franais ¨ offrir un cr®dit dõimp¹t aux 
entreprises investissant significativement en recherche et développement. Les dépenses de 
recherche et développement éligibles au CIR incluent notamment les salaires et traitements, les 
prestations de services sous-traitées à des organismes de recherche agréés (publics ou privés) et 
les frais de propriété intellectuelle. Les dépenses de recherche et innovation incluent notamment 
les dépôts de brevets, la conception de prototype et le personnel. 

Le montant reu par la Soci®t® au titre du CIR, correspondant ¨ lõann®e civile 2014, est de 80 
890 euros. Il a ®t® comptabilis® dans les comptes de lõexercice clos au 31 décembre 2015. Il 
devrait être de 135 854 euros au titre de lõexercice 2015. 

Le CIR de lõann®e N ne pouvait °tre demand® quõen d®but dõann®e N+2 en raison de la date de 
cl¹ture de lõexercice social N+1, le 30 septembre de chaque ann®e.  
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Depuis la modification décidée par lõAssembl®e G®n®rale Mixte du 31 mars 2015 (cf. section 
5.1.7.), lõexercice social commence le 1er janvier et finit le 31 d®cembre de chaque ann®e. En 
conséquence, les montants reçus au titre du CIR, correspondant aux années civiles 2014 et 
2015, sont comptabilisés après leur évaluation complète, qui a été finalisée pour la clôture de 
lõexercice au 31 d®cembre 2015.  

La Société a demandé le remboursement du CIR et du CII de lõannée 2014 au cours du premier 
semestre 2016 pour des montants respectifs de 80 890 euros et 30 434 euros. De même, la 
Société a demandé le remboursement du CIR et du CII de lõannée 2015 au cours du premier 
semestre 2016 pour des montants respectifs de 135 854 euros et 27 151 euros. La Société 
demandera le remboursement du CIR et du CII de lõannée 2016 au cours du premier semestre 
2017 pour des montants respectifs de 107 008 euros et 32 668 euros. 

Les cr®dits dõimp¹t recherche des exercices 2010, 2011 et 2012 ont fait lõobjet dõun contr¹le 
fiscal qui nõa pas remis en cause de façon significative les montants perçus par la Société pour 
ces exercices. Néanmoins, pour les années suivantes, il ne peut être exclu que les services 
fiscaux remettent en cause les modes de calcul des dépenses de recherche et développement 
retenus par la Société ou que le CIR lui-même soit remis en cause par un changement de 
réglementation ou par une contestation des services fiscaux alors même que la Société se 
conforme aux exigences de documentation et dõ®ligibilit® des d®penses. 

Si une telle situation devait se produire, elle pourrait avoir un effet défavorable sur les résultats, 
la situation financière et les perspectives de la Société. 

4.7.7 Risques li®s ¨ lõacc¯s ¨ des avances publiques 

Au cours des derniers exercices, la Soci®t® sõest vu accorder les aides remboursables suivantes : 

Au 31 décembre 2016 
Montant 
accordé 

en K euros 

Montant reçu 
en K euros 

Montant 
remboursé 
en K euros 

OSEO/BPI (d®veloppement dõun système 
rachis pour lõenfant) 
OSEO/BPI (développement de bloc 
céramique à gradient de porosité contrôlé)  
OSEO/BPI (développement de bloc 
céramique à gradient de porosité contrôlé ð 
aide complémentaire)  
Conseil Régional du Limousin (contrat de 
croissance) 
Conseil Régional du Limousin (aide à 
lõinternational) 
BPI France (aide ¨ lõinnovation) 
 

110 
 

62 
 
 

26 
 
 

200 
 

100 
 

730 
 

110 
 

62  
 
 

26 
 
 

200 
 

100 
 

730 
 

96,25 
 

62 
 
 

26 
 
 

200 
 

0 
 

0 
 

Total         1258 1228 384,25 

 

4.7.7.1 De la part dõOSEO/BPI France 

Le 28 juillet 2010, I.Ceram a obtenu de la part dõOSEO (devenu BPI France) une aide à 
lõinnovation remboursable de 50 K euros ne portant pas int®r°t pour le ç d®veloppement dõun 
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syst¯me de rachis pour lõenfant è. Tous les versements effectués dans le cadre de cette aide ont 
été reçus.  

A la suite du succès technique et commercial du projet, le remboursement de cette aide à 
lõinnovation sõeffectue selon un ®ch®ancier d®marrant en septembre 2013 et sõ®chelonnant 
jusquõau 30 juin 2017. 

En complément, le 25 octobre 2010, I.Ceram a obtenu de la part dõOSEO/BPI France une aide 
¨ lõinnovation remboursable de 60 K euros ne portant pas int®r°t pour le ç d®veloppement dõun 
syst¯me de rachis pour lõenfant è. Tous les versements effectués dans le cadre de cette aide ont 
été reçus.  

A la suite du succès technique et commercial du projet, le remboursement de cette aide à 
lõinnovation sõeffectue selon un ®ch®ancier d®marrant en septembre 2013 et sõ®chelonnant 
jusquõau 30 juin 2017. 

Le 6 juin 2007, I.Ceram a obtenu de la part dõOSEO/BPI France une aide ¨ lõinnovation 
remboursable de 62 K euros ne portant pas intérêt pour le « développement de bloc céramique 
à gradient de porosité contrôlé ». Tous les versements effectués dans le cadre de cette aide ont 
été reçus. 

Suite au succès technique et commercial du projet, le remboursement de cette aide à 
lõinnovation sõest effectu® selon un ®ch®ancier d®marrant en juin 2010 et sõ®chelonnant jusquõau 
30 juin 2014. A la date du présent Document de Référence, la Société a donc intégralement 
rembours® lõaide octroy®e par OSEO / BPI France. 

Le 5 juillet 2007, I.Ceram a obtenu de la part dõOSEO/BPI France une aide ¨ lõinnovation 
remboursable complémentaire de 26 K euros ne portant pas intérêt pour le « développement de 
bloc céramique à gradient de porosité contrôlé ». Tous les versements effectués dans le cadre de 
cette aide ont été reçus. 

A la suite du succès technique et commercial du projet, le remboursement de cette aide à 
lõinnovation sõest effectu® selon un ®ch®ancier d®marrant en juin 2010 et sõ®chelonnant jusquõau 
30 juin 2014. A la date du présent Document de Référence, la Société a donc intégralement 
rembours® lõaide octroy®e par OSEO / BPI France. 

Pour les avances remboursables OSEO/BPI France, dans le cas où la Société ne respecterait 
pas le calendrier dõ®ch®ancier pr®vu dans les conventions dõaides conclues, elle pourrait être 
amenée à rembourser les sommes avancées de façon anticipée. 

Le 8 septembre 2015, I.Ceram a obtenu de la part de BPI France un pr°t ¨ taux z®ro de 730 Kû 
pour le d®veloppement dõun implant actif en c®ramique pour le traitement des infections 
osseuses. Ce prêt est échelonné en 20 remboursements trimestriels de 36 500û commençant le 
31 mars 2018 et se terminant le 31 décembre 2022. 

 

4.7.7.2 De la part du Conseil Régional du Limousin 

Le 28 septembre 2009, la Société a obtenu une avance remboursable pour consolidation des 
fonds propres ne portant pas intérêt, dit « Aide au renforcement des fonds propres » avec le 
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Conseil Régional du Limousin pour un montant de 200 K euros et ce, afin de renforcer les 
quasi fonds propres de la Société.  

Le versement de 200 K euros effectué dans le cadre de cette aide a eu lieu le 25 juin 2009. Le 
remboursement de cette aide sõeffectue selon un ®ch®ancier d®marrant en mai 2011 et 
sõ®chelonnant jusquõau 31 ao¾t 2016. A la suite du succès technique et commercial du projet, à 
la date du présent Document de Référence, la Société a intégralement remboursé cette aide 
octroyée par le Conseil Régional du Limousin. 

Un second contrat de croissance au titre du d®veloppement de lõentreprise, portant sur la 
période 2014-2017, a été déposé auprès du Conseil Régional du Limousin en date du 27 
décembre 2013. Ce contrat de croissance portait : 

- sur la prise en charge pour le recrutement du directeur de site à hauteur de 30 000 euros, 
comptabilisé en 2014,  

- sur la prise en charge ¨ hauteur de 30% dõun certain nombre dõinvestissements envisag®s 
dans notre plan de développement (« Plan Ambition 2020 »).  
 

Une réactualisation de ce contrat a eu lieu sur le premier trimestre 2015, afin de prendre en 
compte la mise à jour du plan de développement (et les nouveaux investissements afférents) 
suite ¨ lõop®ration dõaugmentation de capital r®alis®e le 15 d®cembre 2014 et ¨ la cotation sur 
Alternext (segment placement privé) en date du 19 décembre 2014. Des nouveaux recrutements 
ont ®t® ins®r®s dans lõassiette ®ligible (4 postes dõop®rateurs et 2 postes de cadres). Par ailleurs, la 
p®riode de couverture du projet a ®t® ®tendue ¨ lõann®e 2018. Les projets dõinvestissements ont 
®galement ®t® mis ¨ jour dans lõassiette éligible. 

Suite à cette mise à jour, la Société a obtenu, en date du 29 mai 2015, lõattribution par la 
Commission Permanente du Conseil Régional du Limousin, une aide portant sur : 

- Le recrutement de personnel (subvention dõun montant maximum de 84 K euros), 

- Le d®veloppement ¨ lõinternational (avance remboursable de 100 K euros), 

- Lõinvestissement de nouveaux mat®riels (subvention dõun montant maximum de 541 K 
euros). 
 

Pour ce contrat de croissance conclu avec le Conseil Régional du Limousin, dans le cas où la 
Société ne respecterait pas les conditions contractuelles prévues, elle pourrait être amenée à 
rembourser les sommes avancées de façon anticipée. 

Ces conditions, qui doivent être réalisées entre le 3 juillet 2014 et le 29 mai 2018, sont les 
suivantes : 

(i) sur le plan social, la Soci®t® sõest engag®e à la création de 9 emplois sous CDI à temps 
complet. Elle sõest ®galement engag®e à prendre en compte les recommandations de 
lõanalyse des conditions de travail et au recrutement dõun salari® sous CDI favorisant les 
demandeurs dõemploi de longue dur®e ou les publics handicap®s ;  

(ii) au niveau environnemental, la Soci®t® sõest engag®e à la r®alisation des pr®conisations dõun 
pré-diagnostic énergétique, notamment en assurant un suivi des consommations, et à 
obtenir la certification ISO 14001 ; et  
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(iii) pour développer la coopération intra-r®gionale, la Soci®t® sõest engag®e à augmenter de 
10% le recours à des entreprises régionales pour ses contrats avec ses fournisseurs et sous-
traitants.  

Une telle situation pourrait priver la Société de moyens financiers nécessaires pour ses projets 
de recherche et d®veloppement et elle ne peut garantir quõelle trouverait les moyens financiers 
supplémentaires nécessaires. 

4.8 RISQUES DE MARCHE 

4.8.1 Risques de taux dõint®r°t 

La Soci®t® nõa pas dõexposition au risque de taux dõint®r°ts en ce qui concerne les postes dõactif 
de son bilan, dans la mesure où les équivalents de trésorerie sont constitués de comptes à 
termes ¨ court terme et quõaucune dette nõa ®t® souscrite ¨ taux variable. 

En conséquence, la Société estime ne pas être exposée à un risque significatif de variation de 
taux dõint®r°ts. 

 
4.8.2 Risques de change 

La trésorerie de la Société est investie dans des produits de placements en euros exclusivement. 
Au 31 décembre 2016, lõint®gralit® de la tr®sorerie ®tait libell®e en euros.  

La strat®gie de la Soci®t® est de favoriser lõeuro comme devise dans le cadre de la signature de 
ses contrats. Les principaux risques liés aux impacts de change des ventes et achats en devises 
sont considérés comme non significatifs. 

La Soci®t® nõa pas pris, ¨ son stade de d®veloppement, de disposition de couverture afin de 
protéger son activité contre les fluctuations des taux de changes. 

En revanche, la Soci®t® ne peut exclure quõune augmentation importante de son activit® et son 
développement, notamment aux Etats-Unis2 ¨ lõavenir ne la contraignent ¨ une plus grande 
exposition au risque de change, notamment à la variation du taux de change euro / dollar 
américain. La Société envisagera alors de recourir à une politique adaptée de couverture de ces 
risques. 

4.8.3 Risques sur actions 

La Société ne détient pas de participations ou de titres de placement négociables sur un marché 
réglementé. 

                                                 

 

2
 A la date du présent Document de Référence, la Société ne commercialise pas ses produits aux Etats-Unis, elle ne 
lõenvisage pas avant 2020. 
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4.9 ASSURANCE ET COUVERTURE DES RISQUES 

La Société a mis en place une politique de couverture des principaux risques assurables avec des 
montants de garantie quõelle estime compatibles avec la nature de son activit®. Le montant des 
charges pay®es par la Soci®t® au titre de lõensemble des polices dõassurances sõ®levait 
respectivement à 44 777,57 euros et 49 593,90 euros au cours des exercices clos les 31 décembre 
2016 et 31 décembre 2015. 

Dans le cadre des essais cliniques, les éventuels dommages causés par une faute imputable aux 
produits de la Société sont couverts par une assurance souscrite par le CHU de Limoges.  

Dans le cadre de la commercialisation des produits, lõassurance « responsabilité civile » souscrite 
par la Soci®t® aupr¯s dõAXA couvre spécifiquement les dommages causés par une faute 
imputable aux produits de la Société qui affecterait négativement la santé des patients, pour les 
produits de la société marqués CE. Les éventuels dommages causés par les produits issus du 
projet Sternum sont, quant à eux, couverts par une assurance spécifique, souscrite par le CHU 
de Limoges. 
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Tableau récapitulatif des assurances souscrites par la Société 

Assureur  
Date de 

Renouvellement 
Risques Couverts 

Montants 
des 

Garanties 
Franchise par sinistre 

 01 /01/2018 

 
1. Incendie et garanties  

Annexe 

¶ Incendie, foudre, 

explosion 

¶ Evènements 

assimilés 

¶ Attentats et actes 

de terrorisme 

¶ Tempête, grêle, 

neige 

¶ Action de lõeau, gel  

 
 
 
 
 
 
 

¶ Actes de 

vandalisme et de 

sabotage 

¶ Accidents aux 

appareils 

électriques 

¶ Les biens 

- Les biens 

immobiliers 

- Le matériel mobilier 

et personnel et 

professionnel 

- Les marchandises 

dont : 

Les marchandises détenues chez 
les tiers  
Les marchandises en cours de 
transport 
 

- Les supports 

informatiques ou no 

n dõinformation 

- Investissement 

automatique 

¶ Les frais et pertes 

- Les frais et pertes 

divers dont 

La perte de loyer 
 
 
Les frais de mise en conformité 
 
 
 
 
 
 

- Les frais de 

replantation des 

arbres détruits  

- Perte indirecte  

Dans la limite des 10% de 
lõindemnit® due au titre des biens 
immobiliers y/c aménagement 
immobiliers en plein air 
 
Dans la limite des  10% de 
lõindemnit® due au titre du 
matériel, mobilier personnel et 
professionnel 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Limitation 
pour le 
refoulement 
des égouts 
(10.000) et la 
recherche des 
fuites ou des 
infiltrations 
(10.000) 
 
 
 
50.000 
 
 
1 670 000 
4 775 300 
 
 
 
2 518 671 
251 867 
 
Limite de 
garantie à  
15 000 
50 000 
 
 
 
3 22 265 
 
 
1 000 000 
 
Limite de 
garantie à 2 
ans de loyers 
 
Frais exposé 
maximum de 
10% de 
lõindemnit® 
due sur les 
biens 
immobiliers 
 
8 800 
 
 
 
167 000 
 
 
 
477 730  
 
 
 
251 867 
 
 
1 000 000 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
1400 
 
 
 
1400 
1400 
 
 
 
 
 
 
 
1400 
 
 
700 
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Dans la limite des 10% de 
lõindemnit® due au titre de 
lõindemnit® des marchandises 
 

¶ Les responsabilités 

li®es ¨ lõoccupation 

 
 

2. Bris de machine 

¶ Formule sans 

désignation (y/c 

les frais financiers 

pour le matériel en 

leasing/crédit)  

Valeur déclarative du matériel 
 

¶ Limitation 

contractuelle 

dõindemnit® 

 

¶ Frais 

supplémentaires de 

déplacement et de 

transport 

 

¶ Frais de 

reconstitution des 

médias et frais de 

supplémentaires 

dõexploitation 

 
 
 

3. Bris de matériel 

informatique 

¶ Formule sans 

désignation (y/c 

les frais financiers 

pour le matériel en 

leasing/crédit)  

Valeur déclarative des matériels 

¶ Limite 

contractuelle 

dõindemnit® 

¶ Frais de 

reconstitution des 

médias et frais de 

supplémentaires 

dõexploitation 

 
4. Vol 

¶ Les biens 

- le contenu assuré 

- les détériorations 

immobilières 

¶ Les fonds et 

valeurs 

- D®tenues ¨ lõint®rieur 

de lõentreprise 

En caisse, meubles fermé à clef 
En coffre 
Par agression 
 

- Transportées à 

lõext®rieur 

 

¶ Les frais divers 

-  Frais de gardiennage 

provisoire 

- Frais de 

reconstitution des 

informations 

 

 
 
 
 
 
 
 
4 775 300 
 
500 000 
 
 
 
 
10 000 
 
 
 
 
20 000 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
80 000 
 
20 000 
 
8 000 
 
 
 
 
 
 
 
50 000 
8 000 
 
 
 
 
 
1 500 
4 500 
4 500 
 
4 500 
 
 
 
 
4 500 
 
4 500 
 
 
 
5 000 
 
 
 
 
 
Limitation à 
20%  de la 
marge brute 
du site  
 
 
 
 
 

 
 
 
 
10% de lõindemnit® 
Mini 380  
Maxi 1520 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
200 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   1 000 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 00 
 
 
 
 
 
3 jours ouvrés 
 
 
 
 
3 jours ouvrés 
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5. Bris de glace 

 
6. Perte dõexploitation 

- Marge brute du 

dernier exercice clos 

- Perte dõexploitation 

après incendies et 

garanties annexes 

avec limitation pour 

lõimpossibilit® dõacc¯s  

- Perte dõexploitation 

après dommage aux 

appareils électriques 

Capital limité à 10% de la marge 
brute brute annuelle 
P®riode dõindemnisation : 3 mois  
 
  

7. Catastrophe naturelle 

- dommage matériel 

 

 

 
 
 

- perte dõexploitation 

 

- frais supplémentaire 

dõexploitation 

 

8. Honoraires dõexpert 

9. Limitation 

contractuelle 

dõindemnit® globale 

 

 
 
 
 
 
 
Montants 
maxima 
prévus pour 
les lõincendie 
et les garanties 
annexes 
 
Idem 
 
 
Idem 
 
 
64 659 
 
14 000 000 

AXA 
Renouvelé 

annuellement 

 
Assurance Responsabilité 
Civile Entreprise 
 
1. Responsabilité civile 

exploitation  
Tous dommages confondus, 
dont : 
1.1 Dommages corporels 

(autres que ceux r®sultant dõune 
atteinte ¨ lõenvironnement) 

Dont :  
1.1.1 faute inexcusable 

 
1.2 Dommages matériels et 

immatériels ensemble 
(autres que ceux r®sultant dõune 
atteinte ¨ lõenvironnement) 

Dont : 
1.2.1 biens confiés 
 
1.3 Atteinte à 

lõenvironnement 
accidentelle Tous dommages 

confondus 
 
2. Responsabilité civile 

après livraison (France, 

Principauté de Monaco et Andorre) 
Tous dommages confondus  
 
 
3. Défense 
4. Recours 
 

 
 
 
 

7.500.000 
eurospar 

sinistre (limite 
général) 

7.500.000 
eurospar 

sinistre 

 
1.000.000 
eurospar 

année 
dõassurance 

750.000 
eurospar 

sinistre 

 
 
 

50.000 
euros par 

sinistre 
 

450.000 
eurospar 

sinistre et par 
année 

dõassurance 

 
 

3.000.000 
euros par 

sinistre  et  

10.000.000 
euros par 

année 
dõassurance 

 
Inclus dans la 

garantie mise en 
jeu 

7.500 
eurospar litige 

 
 

 

 
 
 
 

 
Néant 

 
 

 
380 euros 

750 eurospar sinistre 

 
 
 

750 euros par sinistre 

 

1.500 eurospar sinistre sauf dommage corporels : néant 

 
 

4.000 eurospar sinistre (y compris corporels) 

 
 
 
 

Selon la garantie mise en jeu 
Seuil dõintervention : 380 euros 
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Allianz 

V1 
DS 445 VD 

15/02/2017 
 

V2 
CQ 448 JG 

26/07/2017 
 
V3 
DX 438 SK 

07/12/2017 
 
V4 
DV 637 XD 

05/10/2017 
 
V5 
DV 487 XD 

05/10/2017 
 

V6 
CW 761 YG 

18/07/2017 
 
V7 
DP 912 ZJ 

20/03/2017 
 
 

 
 

 

 

 
Assurance Flotte 
Automobiles 
 

- Responsabilité 
civile et défense de vos 
intérêts suite à un accident  

- Responsabilité 
civile et défense pénale et 
recours suite à accident (V2, 
V3 et V4) 

- Garantie 
conducteur  

- Assistance 

- Bris de glaces 

- Catastrophes 
naturelles 

- Catastrophes 
technologiques 

- Attentats 

- Vol, incendie-
forces de la nature-attentat 

- Dommages tous 
accidents  

- Prévention permis 
(V1, V2 et V3) 

- Pack Mobilité Plus 

- Pack Valeur Plus 

- Protection 
juridique automobile 

- Contenu (V1 et V2) 

- Equipement (V2 
uniquement) 
 

 
 
 
 
 
 
 
à 
concurrence 
de 250.000 
euros, seuil 
en 
incapacité 
de 15% 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

500 euros 
 

500 euros 

V1 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
380 
 
 
699 
 
699 
 
699 
 

V2 
 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

380 
 
 
799 
 
799 
 
799 

V3 
 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

 
 
380 
 
 
249 
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5 INFORMATIONS CONCERNANT LA SOCIETE  

5.1 H ISTOIRE ET EVOLUTION  DE LA SOCIETE  

5.1.1 Raison sociale et nom commercial 

La dénomination sociale de la Société est « I.Ceram ». 

5.1.2 Registre du commerce et des sociétés 

La société I.Ceram est enregistrée au registre du commerce et des sociétés de Limoges sous le 
numéro d'identification unique 487 597 569. 

Son code NAF est le 3250A. Il correspond à l'activité de fabrication de matériels médico-
chirurgical et dentaire. 

5.1.3 Date de constitution et durée de la Société 

Lõacte constitutif de la Société a été déposé le 20 décembre 2005 au greffe du tribunal de 
commerce de Limoges.  

La Société a été constituée pour une durée de 99 ans à compter de son immatriculation au 
registre du commerce et des sociétés. 

5.1.4 Siège social 

Le siège social de la Société est sis 1 rue Columbia, Parc dõEster, 87280 Limoges. 

Le numéro de téléphone du standard de la Société est le +33(0)5 55 69 12 12. 

5.1.5 Forme juridique et législation applicable 

La Société a été constituée sous la forme dõune Société à responsabilité limitée aux termes dõun 
acte sous seing privé signé le 20 décembre 2005. 

Elle a été transformée en Soci®t® anonyme par d®cision de lõAssemblée générale des associés du 
15 mai 2013. 

La Société, soumise au droit français, est régie par ses statuts ainsi que par les dispositions 
légales et réglementaires du Code de Commerce sur les Sociétés commerciales. 

5.1.6 Exercice social 

Jusquõ¨ la modification d®cid®e par lõAssembl®e G®n®rale Mixte du 31 mars 2015, lõexercice 
social débutait le 1er octobre et sõachevait le 30 septembre de chaque année.  

A la suite de la modification de la date de cl¹ture de lõexercice social, décidée par lõAssembl®e 
G®n®rale Mixte en date du 31 mars 2015, lõexercice social commencé le 1er octobre 2014 a pris 
fin le 31 décembre 2015. 
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En conséquence, l'exercice social commence désormais le 1er janvier et finit le 31 décembre de 
chaque année. 

5.1.7 Historique de la Société 

I.Ceram a été créée en 2005 par André KERISIT afin de d®velopper une gamme dõimplants 
orthopédiques anatomiques prenant en compte les complexités du squelette avec pour ambition 
dõutiliser les qualit®s des diff®rents mat®riaux (notamment les métaux, les polymères et les 
céramiques). Une entreprise de production a été reprise afin dõint®grer la fabrication des 
nouveaux produits. Compte tenu de lõanciennet® de cet outil, les actionnaires ont mis en place 
un plan dõinvestissement, avec le soutien de la Région Limousin et de lõEurope, qui a permis 
dõapporter ¨ lõentreprise des techniques tr¯s innovantes, tant au niveau du contrôle, que de la 
rectification ou de lõusinage des mat®riaux ¨ tr¯s fortes duret®s. 

Lõentreprise sõest structur®e afin de pouvoir concevoir des produits au plus pr¯s des besoins des 
chirurgiens. Par ailleurs, lõint®gration verticale a ®t® privil®gi® dès la création de la Société et 
permet aujourdõhui ¨ I.Ceram dõusiner, de nettoyer, de d®contaminer et dõemballer en interne 
ses produits afin de les placer directement aupr¯s des ®tablissements de sant®. I.Ceram sõest 
donc concentrée sur le recrutement de nouvelles compétences tout en privilégiant la formation 
interne, tant par le r®seau dõaccompagnement des grandes ®coles que par celui de 
lõapprentissage.  

Afin dõancrer les valeurs de lõentreprise dans la continuit®, I.Ceram a sign® la charte de la 
diversité et de la non-discrimination en 2009, a été lauréat Innovation à la nuit des Leaders en 
2007, lauréat de la nuit des Carnot et Turgot en 2009 et 2011 et est aujourdõhui dans une 
démarche éco responsable visant à obtenir la certification environnementale ISO 14001. Par 
ailleurs, la Société a obtenu le label Oséo Excellence en 2012 et le prix régional des bonnes 
pratiques et du management participatif en 2014 par lõAssociation Franaise Qualit® 
Performance Limousin. 

Les grandes dates de lõhistoire dõI.Ceram 

 

2001 BREVET CERAMIL - Biocéramique 

Délivrance en 2002 BREVET ISIS - Hanche 

Décembre 2005 Création de la Société 

Délivrance en 2006 BREVET AKILE - Cheville 

30 juillet 2007 1ère Lemovice posée 

15 novembre 2007 1er cotyle Isis posé 

Délivrance en 2011 BREVET TnõR- Hanche 
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Délivrance en 2011 BREVET BIRDIE - Rachis 

15 mai 2013 Transformation de la Société en Société Anonyme 

Dépôt en 2013 BREVET Céramique + HAP - Biocéramique 

Dépôt en 2013 BREVET Vis céphalique 

19 décembre 2014 Admission à la cotation sur le marché Alternext, par placement privé 

Décembre 2014 Acquisition de 75% de la société Limousine de brevet 

Délivrance en 2014 BREVET Cintreuse 

Dépôt en 2014 BREVET Compensateur Céramique 

Dépôt en 2014 BREVET Lien pour arthrodèse rachidienne 

Délivrance en 2015 BREVET Pousse Tige 

Dépôt en 2015 BREVET Composition poreuse chargée 

Dépôt en 2015 BREVET Sternum 

19 mars 2015 
Premier sternum en c®ramique dõalumine poreuse implant® chez une 

patiente atteinte dõun cancer radio-induit 

19 octobre 2015 
I.Ceram annonce le succès de son augmentation de capital sur 

Alternext 

2 novembre 2015 
Deuxi¯me sternum en c®ramique dõalumine poreuse implant® chez 
une patiente souffrant dõune infection du sternum apr¯s une 

première chirurgie cardio-vasculaire 

 mars 2016 
Implantation du 1er Sternum dans le cadre du protocole de 
recherche biomédicale STOIC (4ème patient opéré avec la 

technologie sternale CERAMIL depuis mars 2015) 

26 avril 2016 Cr®ation dõune filiale au Portugal : I.CERAM PT 

Juin 2016 
1¯re implantation humaine dõune c®ramique en alumine poreuse 

(CERAMIL) chargée en gentamicine 

Juillet 2016 Création de la filiale : I.CERAM UF 

Octobre 2016 2ème céramique chargée en Gentamicine implantée avec succès 
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Mi-novembre 2016 Le CHU de Reims implante son 1er sternum CERAMIL 

Dépôt en 2016 BREVET Capufixe 
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5.2 INVESTISSEMENTS  

5.2.1 Principaux investissements réalisés au cours des deux derniers 
exercices  

Principaux investissements au cours des deux derniers exercices 

Montant en euros 31/12/2015 (15 mois) 31/12/2016 (12 mois) 

Immobilisation s 
incorporelles 

- 21 952,00 

Dont capitalisation 
des frais de R&D 

- - 

Immobilisations 
corporelles 

2 150 760,9 1677 463,03 

Dont matériel et 
outillage industriels 

2 036 614,3 1 391 743,71 

 

La Société a réalisé des investissements en immobilisations incorporelles au cours de lõexercice 
2016, il sõagit de logiciels de conception assist®e par ordinateur (CAO), n®cessaires pour mettre 
au point les nouveaux implants. Conformément à la politique comptable suivie par la Société, 
les frais de recherche, d¯s lors quõils font lõobjet du CIR ou du CII, sont intégralement 
comptabilis®s en charges de lõexercice.  

Les investissements en immobilisations corporelles au cours des exercices présentés, 2015 et 
2016, correspondent principalement à la constitution des matériels dõancillaires (mat®riel de 
pose n®cessaire aux chirurgiens pour lõimplantation de proth¯ses) et à lõacquisition de matériels 
techniques. Par exemple, la Société a acquis des centres dõusinages industriels NTX 1000 et 
US60 pour un montant dõenviron 375 000 euros et 662 000 euros. 

Principaux investissements en cours : 

Aucun investissement significatif nõa ®t® r®alis® depuis le 31 décembre 2016. 

5.2.2 Principaux investissements futurs 

Bien quõ¨ ce stade la Soci®t® nõait pris aucun engagement ferme, elle envisage de r®aliser de forts 
investissements sur les trois prochaines ann®es, en termes dõimmobilisations corporelles et 
incorporelles.  
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Le centre de Recherche et Développement 

La société I.Ceram a pour projet la construction dõun nouveau si¯ge plus important au niveau 
de la surface mais également au niveau de la modernité technologique et technique. 

Ce centre serait composé de salles blanches et de salles grises (atelier de production). La 
construction de bureaux, dõune salle de stockage, de salle de r®unions/conférences/et dõun 
centre de formation et dõaccueil est également envisagée. 

Sõajouterait ¨ cela lõam®nagement des installations pour les expérimentations animales : afin 
dõassurer une continuit® et une reproductibilit® dans les tests permettant dõobtenir lõagr®ment 
CE, il est essentiel de disposer dõun partenariat fort et durable avec un sp®cialiste de 
lõexp®rimentation animale. 

La validation des capacités 

Etude Cinétique : Etude de la galénique de diffusion des molécules actives. 

Etude matériau : Etudes sur les capacit®s du mat®riau c®ramique. Il sõagira de d®finir, 
dõoptimiser et de valider les capacit®s de r®sistance m®canique (¨ la compression, en torsion), et 
les capacit®s de r®sistance dõusure du mat®riau c®ramique avec ou sans rev°tement. Lõenjeu sera 
de pr®server les qualit®s originelles du mat®riau actuel malgr® une taille dõimplant sup®rieure. 

Etude galénique : Cette étude développée en partenariat avec un ou plusieurs acteurs 
industriels visera à préciser la forme sous laquelle seront incorporés les antibiotiques et/ou anti 
infectieux dans la matrice en céramique poreuse. Ces études viseront également à valider la 
capacité de la forme galénique choisie à résister au processus de stérilisation et à optimiser sa 
tenue dans le temps au vu de la durée de vie espérée de 5 ans. Dans le cadre de ces partenariats, 
les conditions dõimpr®gnation volumique seront également étudiées. 

Lõinvestissement sera r®alis® au cours des trois prochaines années, avec une poursuite dans le 
temps afin de veiller continuellement à la qualité des produits. Les études de cinétique ont été 
r®alis®es in vitro et ont donn® lieu ¨ la communication dõun communiqu® de presse. Les ®tudes 
galéniques in vivo, quant à elles, sont en cours de réalisation à la date du présent Document de 
Référence. 

Développement de gammes et marques CE 

Concernant le mat®riel et lõoutillage industriel, I.Ceram prévoit de se doter dõoutils de 
production permettant la réalisation des formes complexes et des volumes de ventes 
pr®visionnels. Lõensemble des unit®s de production seront automatis®es tant dans le chargement 
des outils que des produits. Lõusinage par ultrasons sera privilégié.  

Dépôts de brevets et marques: Lõenjeu est de mettre en place une politique de propriété 
industrielle forte au niveau international. Cette politique sera réalisée en trois étapes : la 



 

 

57 

 

 

premi¯re consistera ¨ prot®ger le proc®d® de fabrication et lõassemblage de la c®ramique et dõune 
substance active. La seconde consistera à protéger les différents implants développés à partir 
des brevets primaires. Et la troisi¯me consistera ¨ d®ployer lõensemble de cette production au 
niveau international et notamment aux Etats-Unis3. 

Marquage CE : Lõobjectif est dõobtenir le marquage CE pour lõensemble Céramique-Substance 
active en vue dõindications permettant la lutte contre lõinfection et contre les agents canc®reux. 
Cet agrément sera obtenu via des tests à la fois mécaniques, de stérilité, de toxicité et plus 
largement via une ®tude globale des risques (limites dõutilisation, facteurs humains, 
instrumentation associ®eé). 

Le développement du matériau 

Pour répondre à cette nécessité, la Société investira dans des fours, étuves et tout outil 
nécessaire au développement du mat®riau. Il sõagit dõinvestissements productifs permettant la 
r®alisation de produits c®ramiques dõun volume pouvant aller jusquõ¨ 1 litre par pi¯ce.  

Développement des implants orthopédiques 

Le développement des implants orthopédiques voulu par la société I.Ceram nécessite des 
investissements relatifs au process de production (Tribo-finition, marquage laser, centre dõusinage, 
etc.). Au cours de lõexerice 2015, la Société a investi dans ce process de Tribo-finition, de 
marquage laser et dans un centre dõusinage. Elle a continué ces investissements au cours de 
lõexercice 2016 et envisage de les poursuivre en 2017. 

 

                                                 

 

3
 A la date du présent Document de Référence, la Société ne commercialise pas ses produits aux Etats-Unis, elle ne 
lõenvisage pas avant 2020. 
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6 ACTIVITES  

6.1 PRESENTATION GENERALE   

Les ®quipes dõI.Ceram imaginent, concoivent, fabriquent et commercialisent des implants 
orthopédiques innovants. La Soci®t® a mis au point, et ce d¯s la cr®ation de lõentreprise en 2005, 
une gamme de produits ¨ base dõalumine (dont la composition chimique est Al2O3) qui présente 
une porosit® ®quivalente ¨ la structure naturelle de lõos. La marque commerciale de cette gamme 
dõimplants en c®ramique est Céramil®. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

La Société considère que le marché mondial de la chirurgie orthopédique est mâture, quõil est 
dominé par des acteurs mondiaux et que ce sont d®sormais des logiques dõ®conomie dõ®chelle et 
de réduction de coûts qui prévalent.  

Les ®changes scientifiques et m®dicaux avec les chirurgiens utilisateurs ont permis dõidentifier un 
savoir-faire interne en matière de fabrication dõimplants c®ramiques, comme une opportunit® 
unique de création de valeurs, tant pour les chirurgiens que pour la Société. Lõambition dõI.Ceram 
est de développer la technologie Céramil® afin dõapporter une solution in®dite dans le traitement 
chirurgical des patients atteints dõinfections osseuses ou de m®tastases osseuses.  

Les ®quipes dõI.Ceram travaillent pour mettre au point des implants innovants pour des 
indications cibl®es, pour lesquelles il nõexiste peu ou prou, pas de solution satisfaisante. Pour cela, 
les chercheurs de la Société entendent utiliser les qualités spécifiques de la technologie Céramil® : 

- une résistance mécanique supérieure à de celle de lõos naturel, 

- une structure poreuse qui permet la colonisation par lõos, 

- des qualités de surface lui permettant dõ°tre moins favorable au d®veloppement des 

infections, 
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- une porosité qui permet le chargement en substance active et qui permet ainsi, une fois 

implantée, une délivrance (un « relargage è) de la mol®cule au cïur de lõos. 

La mise sur le march® dõune solution chirurgicale associant ¨ la fois reconstruction osseuse et 
délivrance localisée et contrôlée de substances médicamenteuses pourrait ainsi être une rupture 
réelle par rapport aux chirurgies actuelles. 

De 2005 à 2015, les premiers implants C®ramilÈ commercialis®s (cales dõost®otomie tibiales, 
blocs de corporectomie, pastilles de trépans et cages intersomatiques), avaient un volume de 
lõordre dõun ¨ deux cm3. La strat®gie dõinnovation sõappuie sur la technologie propri®taire 
Céramil®. Deux axes principaux de développements sont explorés en simultané : 

- 1Á) dõune part, lõaugmentation du volume des implants pour atteindre une taille maximale 

de lõordre de 1 000 cm3.. Ce volume permettant alors de « dupliquer è lõensemble des os 

du corps humain (cf. sections 6.2.2 et 6.2.3) ; 

- 2Á) dõautre part, lõint®gration dans la matrice c®ramique C®ramilÈ, de substance actives 

telles que des antibiotiques (cf. section 6.2.4). 

Les travaux concernant ces deux axes sont menés en parallèle et de manière indépendante. Même 
si les r®sultats exploitables peuvent se combiner (comme par exemple, avec la mise au point dõun 
implant sternal dõun volume de 60 cm3, chargé en gentamicine), les études scientifiques, la mise au 
point des processus de fabrication et lõobtention des autorisations et certifications sont 
indépendantes.  

Ainsi, la Société devra pour chaque nouvel implant non-chargé, obtenir le marquage CE. Par 
ailleurs, tout implant intégrant une molécule active devra obtenir un marquage CE pour chaque 
couple implant/mol®cule active. Il y aura au moins deux marquages CE pour lõimplant sternal : 
un correspondant ¨ lõimplant sternal seul, un deuxi¯me pour lõimplant sternal chargé en 
gentamicine et ®ventuellement dõautres en fonction dõautres substances qui pourraient °tre 
chargées.   
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Les processus de mise sur le march® dõun implant, charg® ou non, sont d®taill®s dans les deux 
schémas ci-dessous :  
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Dans la mise en ïuvre de sa strat®gie, la direction dõI.Ceram a fait un triple choix, diff®renciant 
par rapport aux autres acteurs du marché : 

- la vision et la politique industrielle développées sont dõint®grer lõensemble des ®tapes 
de la chaîne de valeur (depuis la conception au cot® des chirurgiens jusquõ¨ la 
commercialisation en direct auprès des hôpitaux et des cliniques), 

- concentrer ses moyens sur la mise au point et la fabrication des nouveaux 
implants en utilisant ses savoir-faire et compétences développés au cours des 10 
premières années de la Société, 

- rechercher dans le futur, dès lors que les autorisations de commercialisation seront 
obtenues, des partenaires afin de commercialiser ses nouveaux implants au niveau 
mondial. 

Depuis 2013, suite au passage dõun jalon technologique, la Société a mis au point une nouvelle 
méthode permettant de produire des implants Céramil® dõun volume de 60 cm3. Elle a ainsi pu 
mettre au point un implant sternal qui a été utilisé pour la première en 2015 par le Dr Bertin, 
chirurgien thoracique au CHU de Limoges. Plusieurs études sont en cours ou à venir pour 
confirmer les capacités des implants sternaux Céramil® : 

Nom de lõ®tude Objectif de lõ®tude 
Date (prévisionnelle) 

de début 
Date prévisionnelle 

de fin 

STOIC 
Etude de lõ efficacité de la réparation de 

STernectOmie par un Implant Céramique 
Mars 2016 Janvier 2019 

ISBA 

Evaluation de lõimpact dõun Implant Sternal en 
Biocéramique chargé en Antibiotique sur la survie des 

patients atteints de médiastinite post-opératoire en 
échec thérapeutique 

Décembre 2017 Mi-2021 

Paris XIII Optimisation de lõost®oint®gration Mi-2017 Fin 2018 

Etudes internes 
Optimisation du chargement en antibiotiques pour 

une protection accrue 
N/A  

 

Par ailleurs, différentes collaborations avec des chirurgiens sont ¨ lõ®tude pour d®finir de 
nouveaux implants. Voici ci-dessous une liste non-exhaustive des sujets en cours dõ®tude : 

Nom de lõimplant Zone dõapplication Technologie utilisée Extension de 
gamme existante 

Implant nouveau 

Comblement acétabulaire, croissant 
de comblement et fond de cotyle 

Hanche Céramil  X 

Côte ou partie de côte Côte Céramil  X 

Cage cervicale Rachis Céramil X  

Implant reconstruction boite 
crânienne 

Crâne Céramil  X 

Remplacement condylien Genou Céramil  X 

Clou dõarthrod¯se Pied Céramil  X 

Implant maxillo-facial Machoire Céramil  X 

Tige de hanche varisée 123 et 128° Hanche Métal X  

Implant lombaire Rachis Céramil X  
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Les principaux objectifs futurs sont présentés dans les tableaux ci-dessous et sont détaillés à la 
section 6.2 : 

Etape Axe de développement Echéance 

Obtention du marquage CE pour lõimplant sternal non-
chargé 

Axe 1 : Augmentation des volumes 
dõimplants 

 

Fin 2017 

Automatisation du cycle de production Céramil® 1er semestre 2018 

Mise au point de nouveaux prototypes dõimplants 1er semestre 2018 

Etudes cliniques nouveaux dõimplants 2018 - 2019 

Demande marquage CE nouveaux implants 2019 

Obtention marquage CE nouveaux implants 2020 

 

Etape Axe de développement Echéance 

Lancement étude multi-centriques ISBA (implant 
sternal chargé en gentamicine) 

Axe 2 : Intégration de substances actives 
 

Fin 2017 ð Début 2018 

implantation dans le cadre de lõ®tude ISBA 2018 - 2019 

Suivi et revue clinique ISBA 2019 - 2020 

Demande marquage CE implant sternal chargé en 
gentamicine 

2020 

Obtention marquage CE implant sternal chargé en 
gentamicine 

2021 

 

Il est ¨ noter, quõ¨ ce jour, aucune 2ème phase dõexp®rimentation animale nõest programm®e, en 
raison de la réception des résultats des études STOIC et ISBA. 

 

6.1.1 Une strat®gie dõint®gration de lõensemble de la cha´ne de valeur 

Créée en 2005, avec un effectif initial de onze salariés (lõeffectif salarié était de 44 au 31 
décembre 2016), la Société est implantée sur le parc technologique d'Ester Technopole à 
Limoges, berceau européen de la Céramique.  

Depuis son démarrage, la Société a fait le choix dõune ma´trise en interne de lõensemble des 5 
étapes de sa chaîne de valeur :  

- Le bureau dõ®tudes, par un dialogue interactif avec les chirurgiens orthopédistes, dessine, 

modélise et prototype les implants et les ancillaires (outils nécessaires à la pose des 

implants). 

 

- Les équipes de fabrication sélectionnent les matières premières et définissent le processus 

de production des prototypes. Après validation par les chirurgiens concepteurs, les 

implants et leur ancillaires sont fabriqués sous forme de séries de pièces identiques 

(généralement comprises entre 15 et 50 unités par ordre de fabrication). Le parc 
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machines, renouvelé depuis 2009, intègre tours à commande numérique, centres de 

fraisage cinq axes palettis®s, centres dõusinage par ultrasons, rectifieuse coupl®e ¨ un 

centre de tournage, chaînes de nettoyage sous flux laminaire ou non, machine de mesure 

par analyse dõimage, microscope optique, rugosim¯tre et machine de mesure 

tridimensionnelle.  

Concernant les procédés céramiques, la Société dispose de son propre laboratoire, 

permettant de réaliser les étapes de préparation des poudres, de mise en forme, de 

s®chage, de pyrolyse puis de frittage des implants c®ramiques. Cõest lõadjonction des 

comp®tences dõusinage des m®taux et de production de c®ramique poreuse qui permet 

aujourdõhui ¨ la Soci®t® dõ°tre ma´tre de lõensemble des savoir-faire nécessaires à la 

fabrication des implants Céramil®. 

 

- La méthode de chargement en antibiotiques (à la date du présent Document de 

référence, le chargement et la cinétique de relargage en gentamicine et en vancomycine 

ont été mesurés in vitro) des implants a été mise au point en interne par lõ®quipe de 

recherche. Ce jour, les implants sont chargés suivant le poids du patient pour lequel 

lõimplant a ®t® conu (r®gime du ç dispositif sur-mesure »). A terme, la Société envisage de 

définir une gamme de chargements permettant de standardiser la dose maximale 

dõantibiotique int®gr® dans lõimplant. 
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- Le nettoyage et lõemballage des produits sont ensuite réalisés par des opérateurs 

spécialisés. Cette étape de conditionnement final, réalisée dans une salle blanche ISO 7, se 

singularise tant par ses innovations dõemballage (formats uniques, blisters ¨ rebords, etc.) 

que par ses installations. Elles sont conformes aux prescriptions réglementaires de la 

norme ISO 13485. Lõensemble des implants est ensuite stérilisé par un fournisseur 

spécialisé (cf. point 4.2.3 : Risques lié aux fournisseurs). 

- La commercialisation des implants et de leurs ancillaires est assurée en France et au 

Portugal par lõ®quipe commerciale dõI.Ceram (la zone g®ographique couverte ¨ la date du 

pr®sent Document de r®f®rence est lõouest de la France, avec 6 d®l®gu®s commerciaux et 

deux responsables commerciaux, pour ce qui concerne le Portugal, il sõagit de la R®gion 

centrale du Portugal autour de Coïmbra avec 1 délégué commercial).  

- Tout au long de cette chaîne de valeur, le service qualité définit, audite et suit les process 

qualité. Ce même service est en contact permanent avec les autorités de Santé et les 

organismes certificateurs. 

 

Carte des secteurs commerciaux franais couverts par lõ®quipe commerciale I.Ceram 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Pour ma´triser lõensemble du processus de fabrication, la Soci®t® a constitu® son outil industriel de 

production intégrant des technologies de pointe (usinage cinq axes continu et usinage par ultra-

sons). La maîtrise des savoir-faire et du parc machines permet à la Société de délivrer à la fois 

performance et réactivité dans la conception et la réalisation, mais aussi pérennité et 

reproductibilit® dans la qualit® de lõensemble des composants fabriqu®s. 
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Photos de lõext®rieur et de lõint®rieur de lõunit® de production I.Ceram 

 

Depuis la création de la Société, la qualité des produits et des gammes trouve son origine dans la 
proximité relationnelle qui unit I.Ceram aux équipes de chirurgie françaises. Le premier moteur 
de lõinnovation interne est en effet lõ®tude de cas cliniques et lõ®coute des besoins des praticiens 
au bloc opératoire.  

 

6.1.2 Une focalisation sur la technologie Céramil® et ses potentiels 

Lõambition actuelle dõI.Ceram est de commercialiser des gammes dõimplants biocompatibles et 
inertes en c®ramique dõalumine poreuse. Cet objectif sõappuie sur des travaux de recherche sur 
lõalumine conduits depuis 1993 en vue de constituer des gammes dõimplants poreux en 
c®ramique ¨ base dõalumine : cales dõost®otomie tibiale (genou) et cages inter-somatiques 
(rachis) ont été les premières gammes mises sur le marché.  

 

     Cale dõost®otomie tibiale         Cage cervicale inter-somatique 

Ces recherches ont abouti au d®p¹t dõun premier brevet en 2001, ainsi quõ¨ la mise au point 
dõune s®rie compl¯te dõimplants dans la période 2006-2012. Depuis 2006, plus de 6 000 implants 
en alumine ont ®t® pos®s au cours dõopérations chirurgicales. Les études réalisées avec des 
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chirurgiens encouragent aujourdõhui les dirigeants de la Soci®t® ¨ exploiter le potentiel de ces 
implants de comblement osseux. 

Le développement, toujours en cours, arrive à un stade avancé et permet dõenvisager la 
commercialisation à moyen terme de pièces complexes enrichissant la gamme de cages et cales 
déjà commercialisées depuis 2006. Il sõagit de la technologie C®ramilÈ, qui permet en plus de 
son rôle de substitut osseux de transporter et de délivrer des molécules bioactives : 
antibiotiques, anti-infectieux ou anti-tumoraux. 

Pour conduire au mieux ses travaux de recherche, les dirigeants de la société I.Ceram peuvent 
compter sur deux atouts : 

- lõexp®rience dõun comit® scientifique dont lõexpertise multidisciplinaire est particulièrement 

importante dans le domaine médical. Le tableau ci-après r®sume le parcours et lõexp®rience 

de chacun des membres du comité scientifique : 

 

 

- lõexpertise dõune ®quipe interne de Docteurs en sciences, dont les comp®tences sont 

complémentaires et nécessaires à la mise au point de nouveaux implants Céramil® capables 

de d®livrer des substances actives au cïur de lõos. Lõ®quipe est dirig®e par le docteur Eric 

DENES et intègre : 

- Guislaine BARRIERE ð Docteur en recherche R&D Biologie - Dipl¹m®e dõun 
Doctorat Biologie-Sciences-Sant®. Guislaine, dispose de 16 ans dõexp®rience dans la 
recherche fondamentale et clinique (Laboratoire de Biochimie et Biologie Moléculaire, 
CHU et facult® de m®decine de Limoges, Laboratoire priv® dõanalyses médicales). 
Guislaine est en charge de la mise au point et de la mesure des cinétiques de relargage des 
molécules actives. 
 


























































































































































































































































































































































































































































































