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Publié le 3| mars 2022
LesEchos

a fication européenn,
La nouvelle certification europeenne =4

SUur lES appaIEilS médicaux alarme ]_es BE  Face au goulet d'étranglement , I'Allemagne
mEthChS ® et la France, qui représentent ensemble plus

5 RO de 50 % du marché européen des dispositifs
Les entreprises qui produisent des dispositifs medicaux, depuis la simple béquille jusqu'aux plus 0 P P f

invasifs comme les pompes cardiaques doivent respecter depuis quelques semaines une nouvelle médicaux, ont fait cause commune.
certification européenne plus contraignante. Ce qui provoque un renchérissement, des retards de ’ ’
mise sur le marché et des rapprochements entre start-up et PME pas suffisamment étoffées.
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Publié le 28 mars 2022

ACTU ECONOMIECOTE-D'OR |

[ _CHENOVE J

Urgo Medical : le nouveau réglement
européen pose question

Guirec Le Lous, président
FLirgo Medical et de I'asso-
clation MedTech in France,
dénonce be court délal restant
pour appliquer ke nouvaan
réglement européen sur les
dispositifs médicamw:. Il craint
que de nombrewx produits
ne solent pas certifiés &
temps et redoute, de fait,

La newvelle directive eurs pé-
enne, le Medical Device Regu-
lation (MDVR), exige des nd-
veam réglementaires dix fals
supdirleurs pour les dispastifs
miédiam. Cava dans le sens
de la sécarité des patients,
mals celavous pese probla-
me ?

« Nous ne sommes absolu-
ment pas contre le MDR. Le
probléme est que cette nigle
mentation est entréa en vigneur
en mai 2021 et laisse trois
ans aux fabricants pour revodr et
faire valider les dossiers régle-
mentaires, que Fom pourmit
comparer au contriile technique
d'une voiture. Aujoud hui, avec
seulement 27 organismes certifi
cateurs, il y 8 un important em-

Chenbve. Il est

; 4 -
Guirec Le Lous est w&ientdl.llgoﬂ“. dont le sidge est 3

également président de Passociation MedTech in

France, I'asseciation des entreprises du secteur des technologies
médicales en France. Phato archives L BPjAnne-Lise BERTIN

boute Dlage pourobterdr ce coup
de tampon. Le délai est
d'ailleurs actuellement de dic
huit mos : tous les dossiers dé
posés aprés septembre 2022 ne
pourront pas Fobtenir avant le
délai butoir de mai 2024, Cer
taina produits pourraient ne
plus #tre autorisds sur le mar
chif.»

Cela concerne 20 000 dossers,
poar 450 000 produits en
Europe, soit la quas-totalité
des dispesitifs aujourd had
willlsés & "hdpital ?

« Tout & fait, le MDR concerne
un large pamel des disposiifs
médicaux : pansements, lita
d'hiipitam, seringues, reapira-
teurs, coeuns artificiels ou enco-

re les masques. Chez Urgo Me-
dical, cest la quasieotalitd du
portefenille produits. Souven ez-
vous les difficultds rencontries &
Thiipital en pleine pandémie
lomsqu'll nous manquait un ou
demx produits... L, ils pour
raient nous en manguer 10 on
20 000. Ce serait la paralysie to-
tale du

syatime. »

Vs cralgnez également des
conséquences direcies sur la
compétiiiviié frangalse et des
délocalisations demplais
mdustriels & Fheure de 1a une
souveraimetd mdusirielle ?

« Oud, ¢lairement. Dans les en-
treprises, aujourdd, ce sont
le= personnels des laboratoires
R&D qui sont chargds de rédi
ger les dossiers réglementaires.
s sont done en rds grande par-
te monopolisés par ce sujer du
MDE au détriment de Finnova-
thon et de Pexcellence & la fran-
gaise. Chez Urgo, wous avons
d'allleurs fait le chobx de renfor-
cer wis significativement ces
dquipes et le budget R&T afin
dassurer & la fois le franchizse-
ment de la marche MDR et de
poursufvre l'innovation. Mais
dautres PME, plus petites, n'ont
pas ces moyens et ne pourront

pas soccuper de tous leurs dos-
siers; elles vont done faire des
choix et sbandonner jusqud
30 % de leur gamme produits,
notamment les plus anciens,
qu'elles me feromt pes wérifier.
Ces marchés risquent domc
d'itre repris par les pays spécis
lisés dans les produits pénéri-
ques, comme la Chine. »

Laseale solution seralt un
repert du délal batelr de 2024
poar lalsser du temps am
fabrkcants dobtenir leur
MDR?

« Le temps est effectivement la
seule solution. Parce qu'on
pourait se dire quil suffit daug
menter l¢ nombre d'auditears
maks cest impossible dici 12
Puisque, & ce jour, seulement
4000 dossiers ont td validds,
aoitseulementun cinquit me des
produits. Nous demandons que
I délai sodt reportd & mai 2028,
1l faudra bien cing ou six ans de
plus pour tous les valider. Les
associations professionnelles
frangaises et allemandes e sont
d'ailleurs rapprochées pour en
faire la demande aupris de la
Commission européenne. »

Propos recusiltis
par Marle MORLOT

E BIEN PUBLIC

Puisque, a ce jour, seulement 4 000 dossiers
ont éte valides]...] Nous demandons que
le délai soit reporté a mai 2028. 5y

-GuirecLe Lous, président d’UrgoMedicalet MedTechin France
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I'Eclaireur
FNAC

1 En plus du gouvernement, les entreprises francaises du

secteur des technologies médicales sont soutenues par une

association professionnelle similaire a celle de I'Europe :
MedTech in France. Créée en 2013, elle compte actuellement

plus de 50 membres et a pour objectif de faire émerger des

champions francais des technologies médicales. Elle

ambitionne également  de faciliter I'acces des patients

francais aux technologies médicales les plus innovantes. L

{ FNACLIVE ) CULTURE v POP CULTURE v TECH v SOCIETE = LACLAQUE FNAC v

La France, futur leader mondial de la MedTech ?

Robotique chirurgicale, technologies optiques, e-santé, télémédecine... En
France, environ 1500 entreprises travaillent dans le domaine de la
MedTech. Pour certains, le pays aurait le potentiel de devenir le leader
mondial des technologies médicales. Le gouvernement souhaite
notamment faire émerger des champions dans ce secteur et assurer la
souveraineté en santé, avec deux plans présentés en 2021. Le premier,
France 2030, a entre autres pour ambition de permettre au pays de «
retrouver le chemin de son indépendance sanitaire ». 7,5 milliards d'euros
sont ainsi alloués au secteur de la santé, dant 400 millions dédiés & la
MedTech. Ce budget permettra de produire 20 biomédicaments contre
les cancers et les maladies chroniques, y compris celles liées & I'age, mais

aussi de créer les dispositifs médicaux de demain.

Le second plan, Innovation santé 2030, a pour objectif de « faire de la
France la premiére nation européenne innovante et souveraine en sante »,
avec plus de 7 milliards d'euros. Pour cela, le gouvernement prévoit
d’investir dans trois domaines : la biothérapie et la bioproduction de
thérapies innovantes, la santé numérique, ainsi que les maladies
infectieuses émergentes et menaces NRBC (nucléaires, radiologiques,
biologiques, chimigues). Il projette également d’élargir I'accés aux
meédicaments st aux dispositifs médicaux onéreux a I'hépital et de

généraliser celui a la télésurveillance et aux appareils médicaux associés.

Des annonces ont déja été faites dans le cadre de ces deux plans. En

février, I'Etat a dévoilé sa stratégie MedTech afin de favoriser I'émergence

de champions frangais du dispositif médical. |l va ainsi un investir dans le
développement de dispositifs innovants tels que les robots chirurgicaux et
faciliter I'accés des établissements de santé a ces appareils médicaux. Le
gouvernement va aussi mettre en place des lieux dexpérimentation
dédiés a la santé numérique par le biais d’un appel 3 projets. Ces derniers
serviront, entre autres, a tester de nouveaux services numeériques en santé

dans la vie réelle et & obtenir un retour d'expérience des utilisateurs.

En plus du gouvernement, les entreprises francaises du secteur des
technologies médicales sont soutenues par une association
professionnelle similaire & celle de I'Europe : MedTech in France. Créée en
20183, elle compte actuellement plus de 50 membres et a pour objectif de
faire émerger des champions frangais des technologies médicales. Elle
ambitionne également de « faciliter laccés des patients frangais aux

technologies médicales les plus innovantes ».
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Publié le 18 mars 2022

L'embouteillage sur la certification des
produits médicaux fait craindre le pire aux
industriels

La nouvelle réglementation oblige les fabricants de la filiére & faire certifier sous le marquage
CE l'ensemble de leurs apparells avant le 26 mal 2024, Y compris ceux commerclalisés depuis
des années et déja homologués.

«MDR », Avec son sigle qui fait écho & 'abréviation couramment

utilisée dans le des textos pour signifier « mort de rire », la

nouvelle réglementation européenne sur les dispositifs médicaux ‘
(Medical Device Regulation) préterait presque i sourire, Mais, dans ; o £ - o,

les allées du colloque organisé par le Syndicat national de I'industrie £ : g P

des technologles médicales (Bnltem), qui se tenalt lundl 14 mars & £ : [ H

Paris, les chefs d’entreprise étaient loin d’étre hilares, « Il y a urgence % : & é g § H k“’%

a réagir. On va vers une situation catastrophique », s'indigne, sur la : é} ;’ § § g %

scéne, 'un d'entre eux, salué par des applaudissements. £ Z E H z H

Lire aussi La medtech frangalse en quéte de champlons > 3"‘% > H = e e

Au caeur de leurs préoceupations : le délal imposé par la

ne pour faire homologuer leurs produi

Commission europe

¢e en vigueur le

médicaux selon les nouvelles normes,

26 mai 2021, Ia nouvelle réglementation oblige les fabricants de la 4 t ° t -
filiere a faire certifier sous le marquage CE l'ensemble de leurs eS S'm e a u re OIS
appareils meédicaux avant le 26 mai 2024. Cathéters, implants, Y 4 Y 4

s, compresses... Tout doit étre

protheses, lits médicalisés, seringu

tevu de fond en comble, y compris les produits commercialisés

g s ol les dossiers faisaient 800 pages,

Commission européenne vire au cauchemar. Débordés par lafflux

inédit de dossiers, les organismes de certification européens

e e o ol o o maintenant, ils en fo ntp lus de 8000.

s'inquié¢tant de 'engorgement de leurs services.

Emboutelllage administratif

D'autant que la nouvelle réglementation MDR ne se contente pas
d'imposer une revue générale aux 450 000 dispositifs médicaux
commercialisés sur le continent, Elle prévoit aussi un sérieux tour

de vis sur les données exigées pour certifier chaque produit. « Cest

simple, autrefois, les dossiers faisaient 800 pages, maintenant, ils en
font plus de 8 000 », résume Guirec Le Lous, président d'Urgo, & la

x-huit

téte de I'association MedTech in Fra sultat ; prés de

mois d'attente par dossier, en moyenne, pour décrocher le ¢

Lembouteillage administratif ne fait que commencer, Sur les

000 dossiers attendus d'ic

20 000 4

été déposés, début 2022, auprs des organismes notifiés, dont 500 4

peine ont pu étre entiérement traités et obtenir leur marquage CE

De quol faire souffler un vent de panique chez les fabricants. Car,

sans le coup de tampon avant la date butoir, les industriels n"auront

plus le droit de vendre leurs produit
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https://www.lemonde.fr/economie/article/2022/03/18/l-embouteillage-sur-la-certification-des-produits-medicaux-fait-craindre-le-pire-aux-industriels_6118151_3234.html
https://www.lemonde.fr/economie/article/2022/03/18/l-embouteillage-sur-la-certification-des-produits-medicaux-fait-craindre-le-pire-aux-industriels_6118151_3234.html
https://www.lemonde.fr/economie/article/2022/03/18/l-embouteillage-sur-la-certification-des-produits-medicaux-fait-craindre-le-pire-aux-industriels_6118151_3234.html

Publié le 07 mars 2022
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Lamedtech fran(;alse cherche ses champions

Silesa

voir-faire des speaahSFeS frangais des dispositifs médicaux est reconnu, les start-up

Ju domaine peinent encorealever des fonds. L Etat leur promet 400 millions d’euros

ans cet appareil, je me serat
S retrouve dans une situation
critique.» Pour Vincent Daf-
fourd, qui souffre depuis plus de
dix ans d'une fibrose pulmonaire
idiopathique, il 'y a aucun doute,
le bracelet connecte qu'il porte
poignet lui a sauve la vie. Lors-
quen mai 2020, son preumolo-
gue lui prescrit l'utilisation dece
nouveau dispositif médical de t&
lésurveillance, ce féru de tech était
pourtant sceptique. «je pensais
que cétait un gadget, nais je
navais pas dalternative, fous nes
rendez-vous médicaux a 'hdpital
avaient 6té annulés G cause du Co-
vid, explique le quadragénaire. /ai
vite changé davis sur son utilité. »
Apres quatre jours d'essai, le bra-
celet alerte d'une désaturation
dangereuse et récurrente pendant
la nuit. Vincent Daffourd est alors
mis en urgence sous oxygénotheé-
rapie. Depuis, le Montpelliérain ne
se prive pas de chanter les louan-
ges de son appareil connecté,
Derriere ce’lte innovation méd;-
cale, exposée au grand public,
comme:, P]”“?“fs dizaines
d'autres, al'occasion du salop Me-
dInTechs, les mardi 8 et Mercred;
g mars, a Paris, se rouve upe
jeune medtech Tennaise, Rjq,
sency, fondée il y a ¢ing ans par

au

M‘:\rie Pirotais et Yann Le Guillou.
Developpé en collaboration avec
le CEA-Leti, leur bracelet connecté
mesure en permanence le taux de
s.\tu!’atio nen oxygene, le rythme
cardiaque et la fréquence respira-
toire. Les données sont transmi-
ses aumeédecin, qui peut alors im-
mediatement adapter le traite-
ment du patient en cas d’anoma-
i‘1e. Un gain pour le malade, qui
évite une hospitalisation, mais
aussi pour le budget de la Sécurité
sociale. Pres de 600 patients en
France ont déja profité de cette in-
novation tricolore.

Diagnostic in vitro

Méconnue, la medtech frangaise,
quiregroupe I'ensemble des fabri-
cants de technologies et disposi-
tifs médicaux utilisés pour soi-
gner ou améliorer la vie des mala-
des (seringues, organes artificiels,
robots chirurgicaux, applis nu-
mériques..), connait un regain
J'attention depuis la crise sani-
taire. Fin février, le gouvernement
a décidé de lui con_sqcrer u1‘1c en-
veloppe de 400 millions d'euros
afin de faire émerger Fles cham-
pions mondiaux. Car sl lve lndl‘C]}e
tricolore des mef:llcch, avec prés
de 31 milliards d'euros c_le l‘l]l'f[rc.
d'affaires en 2021, est aujourd’hui

a

le plus important du continent
apres le marché allemand, I'Hexa-
gone peine a faire éclore sur son
sol des géants, malgré des pépites

lions d'euros, faute de fonds pour
la développer a grande échelle.
«&a afait grincer des dents, Mais j¢
navais pas d autre solution », souli-

prometteuses. Quelques poids — gne-t-il. Si les montants leves par
lourds, & I'mage de BioMérieux  la medtech francaise restent en-
dans le diagnostic in vitro, ou  core loin de ceuzg p
d'Urgo dans le traitement des
plaies, existent, mais ils restent
rares. « Cest rageant, car la France
a toujours eté une terre d'innoyg
tion dans le domaine, dont |3

ety |Jn autre probleme  entrave
Prenez la valve perct lle]nergence de ChﬂIT‘lPlOnS . ]a d.lf'

le traitement de-cl
novation pancoff J1= ficulté pour les produits innovants
Ec ey : de decrocher rapidement un rem-
destechno boursement parlAssurance-mala-
i die. «En France, cela prend entre
trois et cinq ans pour obtenir ce sé-
same, contre quatre a six mois en
Allemagne. On ne pourra pas créer
,, de champions mondiaux si les con-
izl ditions pour créer des champions
nationaux ne sont pas g », note
GuirecLeLous, président de I'ass
ciation MedTech in France, g
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Publié le 07 mars 2022 l’Opil‘liOIl

Le secteur des technologies médicales, une
force francaise

OPINION. "Pas assez de respirateurs”, "pénurie de masques" et "mangue de lits
médicaux”, les Frangais ont découvert de la fagon la plus dramatique qui soit
limportance des produits de santé développés par la MedTech. Mais lindustrie
des technologies médicales, ce sont aussi des semelles orthopédiques, des
lunettes, des prothéses, des coeurs artificiels et de nouveaux pansements haute
technologie, autant de produits que chacun est amené & connaitre au cours de
sa vie. A cet égard, 90% des Francais reconnaissent le caractére indispensable
de cette filiere d'excellence qui révéle un potentiel exceptionnel. Par Guirec Le
Lous, Président de MedTech In France et Président d'Urgo Medical.

I Ecoutez cet article

Guirec Le Lous Oy f %
4 mn ; S / g R i
15 Févr 2022, 9:02 ; :

Pemered by ETX Dally Up (httes:¢hubs [y HIPI0IHO)
00:06/05:31 =3

{Crédits : DR)
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meédicales frangaises

. (‘abonne’ authentification) S'abonner (Https:/abonneme nt latribune fr)
Aujolird’hui nos pépites frangaises profitent du soutien a l'innovation trés important de

Bpifrance et d'autres acteurs du secteur public. 5l v a une vraie volonté des pouvoirs
publics de nous soutenir, il faut encore progresser sur les délais de remboursement,
indispensables a la rapidité de la mise sur le marché de nos technologies médicales.
Contrairement & d'autres acteurs du marche mondial, les entreprises de la MedTech
frangaise ont du mal &4 accader au remboursement de leurs technologies par le systéme
de santé et doivent le plus souvent attendre 4 3 5 ans aprés leur marguage CE pour
espérer acceder a ce sésame. Pourtant, pour créer des champions du moende, il nous
faut d'abord créer des champions sur leur marché national. « MedTech in France »
préne donc un systéme permettant un accés au remboursement élargi et immédiat,
pour que les patients frangais aient accés a toutes les innovations et aussi vite gue
leurs voisins.

Les bénéfices cliniques des technologies médicales sont aujourd hui le critére le plus
important dans la fixation du prix des technologies médicales. Pourtant d'autres
critéres a haute valeur ajoutée existent et doivent &tre pris en compte. |l faut aller plus
loin dans la reconnaissance de l'impact sur la qualité de vie des patients et limpact
organisationnel de nos innovations qui permettent un gain de temps et d'argent
important au systeme de santé. |l en va de méme s'agissant de la valorisation de leur
impact sur la gualité de vie au travail des soignants. Le critére d'implantation en Europe,
gui garantit la sécurité des approvisionnements et la qualité de nos produits doit
également étre pris en compte. La considération de ces nouveaux critéres permettra
aux entreprises de la filiere d'entrer dans une démarche d'innovation et d'amélioration
continue de leurs techneologies.

Face au risque d'une perte de compétitivité et 4 |a crainte d'un tassement de
l'innovation, notre systéme de santé, aujourd’hui assis sur une nomenclature comptable
orientée vers les prix les plus bas, menace de délocalisation une partie de |la production
de nos entreprises. Pour éviter la fuite de nos talents, nous formulons un certain
nombre de propositions a l'approche de l'échéance présidentielle.

Etendre le mécanisme d'accés direct au marché, élargir les critéres de fixation du prix,
créer un modéle de financement des outils digitaux, renforcer le poids de la France
dans les décisions prises au niveau européen et redonner le temps et les moyens
suffisants aux acteurs de la filiére pour s'adapter. La MedTech frangaise ne prendra sa
place de leader mondial qu'avec le concours total de I'Etat, dans un écosystéme
réglementaire serein et favorable.
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des Francais estiment que le
secteur doit &tre davantage
soutenu

Par Guillaume Caire &
SIMULEZ LES AIDES
POUR VOS TRAVAUX

Selon un sondage de IMfop pour MedTech in France, 90% des Frangais
considérent que les entreprises francaises fabriquant du matériel médical
les au systéme de soin frangais. Mais 63% d'entre eux

LeJournal
du Dimanche

puis 6,9¢/mois
sans engagement

Fensrofite

ISOLATION
POMPE A CHALEUR
SOLAIRE & GRANULES

. Pour Guirec Le Lous président de MedTech in

f e
Ce qu'ils préparent
Masgue, respirateur, lit d'hépital, scanner... Tous ces produits ont prouve leur —
nécessicé durant a crise sanitaire. £¢is ant un paint commun - s font partie de la
famille ces technoiogies médicales ou medtech’. "Ce terme désigne tout ce quive
dans la main d'un soignant, du pansement au coeur artificiel. Des technologies
concernent tous les saignants et tous les patients”, explique Guirec Le Lous,
président dUrgo Medical et de MedTech in France, Fasseciation représentant s
entreprises francaises du secteur

France, « s’il y a une vraie volonté des pouvoirs

La France fait partie des leaders europeens du miliew, avec pius de 1,500
entreprises qui emploient 90.000 personnes, soit autant que Industrie du

L3 L3 [
médicament. Son IMpartance et reconnue par les Frangsis, comme le manre un Sabonner
e e K ublics de soutenir le secteur. il faut progresser
Etude, 90% des sendés considérent que les entreprises frangaises fabriquant du Y 4

matériel midical sont “incispensables et INNoUANLes”, Un résultat qui satisfait
Guirec Le Lous : "Cela met e valeur tout notre travail, alors que lon pourrait croire
que notre secteur est inconny des Frangais.”

ST S sur les délais de remboursement » pour mettre

que ce type de matériel soit fabriqué en France, Et 63% d'entre eux estiment que -
dans ce contexte - ces entreprises ne 5ot pas suffisamment soutenues par I Ecat
“Avec li Covie, noUS SOMIes onvainess que |a souveraineté mekdicale est
primoriiale et sars un sujet au coeur oe la présidentislia & venir, estime Guirec Le

[ ] r [ ]
Lous. Iy a une wraie volonté des pouvairs publics de news soutenir”. Dernier
s o eS ro ul S Sur e m ar e a l em en
aerienté 7.5 milarss duros vers a santd, notarmmen: pour “créer les disposils C ‘ o , ,

médicaux de demain en France”

s pur le président de MedTech in France, il faut encore progresser sur les
délais de remboursement. Lorsqu une entreprise développe une innovatian,
it pouvoi 1a commercialiser sUr e marché, Mais 13 lenteur des procédures freine
les initiatives, Il faut rendre le systéme plus dynamigue.” Selon le Syndicat national
de Finaustrie des technologles mésicales {snitem), 41% des entreprises du secteur
‘ont céja renonce 4l mise surle marché dun praduit en France en raison dun
accis trop lang et trop complexce et de prix e verte trop faibles

Un goulot d'étranglement en vue

Le secteur doit aussi faire face & un neuveau réglement eurapéen, entré en vigueur
e mal. "Ce texte prévolt de réviser les dossiers réglementaires des 500 000
dispositifs meédicaux d'ici & 2024. Or, ces dossiers ne seront éludiés gue par 23
arganismes campétents. |l vay avair un gaulet d'étranglement énorme, alerte
Guiree Le Lous. Sile prodult mest pas esntrblé, il ne pourra pas étre commercialisé
Naus sounaitens que s dossiers puissent écre révisés [usqu'en 2026.” Une

jation qui inquidte (e représentant de la fillére ; "Clest un constat partagé par
tous les acteurs, mais on ne vait toujours pas de texte pour modifier e réglement.”
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L'industrie du dispositif meédical craint pour sa compétitivité

La nouvelle réglementation européenne alourdit les exigences en matiére de certification.

WEREN LENTSCHNER
ET GUILLAUME MOLLARET
L

SANTE Quantum  Surgical vient
enfin d'obtenir be marquage CE
Apres quatre années de développe
ment, ce sexame hui permet de
commercialiser au sein de I'Union
CUrDpenne son prember robot, tres
peu mvase, dédié au traitement du
cancer du foie Baptise Epone, il
scra propose au prix de | million
d'earas aux hipitax curopeens
Pour cette jeune entreprise, qui a
également dépost des dossiers de
certifications devant bes autormés
améncaines ¢f chinotses, ce ful un
parcours du combattant. Quantum
Surgacal, doat ke robot est » made in
France =, a perdu six mois & Gise
de Ventrée en vigueur en mas der
ner d'un reglement europeen sur
Jes disposatifs medicaux (masques,

protheses, scanners... |. Cette reghe -
mentatson impose de nouvelles exs

gences aux industrels du sectear
poar constituer lears dossiers de
certitication. U beur faut desormuar
ajouter une étude chnbque pour Jes
produdts les plus techmigues. Et e,
qu'tl s agisse des nouveaux dicpost

tifs ou des produtts existants, le
marquage CE devant étre renouvele
tous les cimq ans. « Ce texte va dans
ke sens d'une medieure securite powr
les patsents mais kes dedoss de mive en

annre rsquent de pemalsser die mom
breuses entreprises, ¢l modammeont
les plus petites=, s'inquiste Enc
Le Row, directewr gendral du Snitem
qui federe les 480 entreposes de
desposatits meédscanx (medtechs)
Car en aggmentant ses xXIEnces,
Bruoelles 2 redut le nommbre d'orga
nismes certificatenrs, passé de 60 a
25 Ce qui crée des embouteillages
En France, seud un arganiune 2 ob

r\xo

-
M ]

Bertin Nabum, PDG

de Quantum :
« Mon objectif n'est pas
de monter une sockte
et de lo revendre mals
de creer un

leoderss oyt
WMALCENDRE —~WON I LLLER

o = e

tenu 'aval de 1'Europe. Déposer de
notveaux dossiers oocaslonne ausst
des coOts supplémentaires. Chez
Vypoo (equipements pour L ndona
lobogie, l'anesthésie.), ce sema
10 mullbons d"euros pour faare cert
foer Jes | SO0 prodiits au catalogue
Comsequence : beavcoup d'entrepet
ses ont décide d'elaguer keurs gam
mes. Chez Peters Surgical {colles,
sonches...), g a di recruter X per
sorunes poryr gérer b nowvelle regle
mentation, 300 produits voa! dispa
radire. Soat une perte de 6 a7 malbons
d"euron de chaftre daffagres

Risque de délocalisation

Les professsonnels redoutent 3 ter
me une perte de competitivite pour
les entreprises curopéennes. « Si le
gron des ressowrces en Rl sont fo
caksees au cours des quatre procha
nes @rnees sur ¢e passage réglemen
taire, cola posrrail onéer un déficit

d'mnovalion pour nos cRETcprises «
apoute Gurec Le Lows, president
d'Urgo Medscal (Urgo), 2 La téte de
MedTech in France, qui rassemble
les entreprises [rancases du sec
teur. Avec un risgue, selon certains,
de delocalisation d'une partie de La
production. Le manque de visibibteé
mcite ausy certames mexltechs a
eviter e marche européen pour se
Lancer, Aimst Tissium 2 chotsd de
privilegier les Etats-Uns  pour
commercialiser en 2021 une = ool
be = destinée 2 reparer les tissus ha
malns

A cela s"ypoute dans |'Hexagone
un mangue de Anancemnents empe -
chant les start-up de deverr des
ETl (entreprise de taile imterme
diatre). « Mon obyechf n'est pas de
monter wee socude of de la revendre
mais de créer wm beader, explicue
Bertin Nabum, PUG de Quanhun
Surgical. Or pour ocla, Vinvertrvité

e la combarivite me suffisent pas. [l
faut du capital qu'en o du mal g
trouver em Exrope. » Depuss sa oréa
ton, Quuantum est ACCHmpagne par
le fonds hongkongas Ally Bridge
Group, qui a dég mjecté prés de
8,5 milliors d'euros dans La socketé
of s'est engage 3 en verser plus de
42 mullons

Les protessionnels se réjoanssent
en revanche qu’ Emmanued Macron
ant annoncé fin puin une smplifica
ton et une accéleration des regles
concernant cette fois "acces au
marche (delass pour réaliser des es
sats clindgques, pour obtendr un prix
ou la prise en charge d'un produs)
["acoes des medtechs trancares a b
commande publique devrail amsi
ftre facalné, Tous attendent de voir
comument Ces annonces se tradu
ront aux niveaux réglementaine ot
legislatif, notamment dans le bod
geidelaSécu m
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Les Etats-Unis sont la premiére destination d'exportation des dispositifs médicaux fabriqués en
France. La filiére craint les répercussions de la guerre commerciale qui se profile, dans la foulée des
nouvelles taxes douaniéres décrétées par Donald Trump.

Les Etats-Unis sont la premiére destination d'exportation des dispositifs médicaux fabriqués en
France. La filiére craint les répercussions de la guerre commerciale qui se profile, dans la foulée des
nouvelles taxes douaniéres décrétées par Donald Trump. Le « jour de la libération » promis aux
Américains par Donald Trump a plutdt été une douche froide pour l'industrie médicale de ce coté de
I'Atlantique. La « medtech », une vaste filiére qui englobe les dispositifs médicaux allant du
pansement aux seringues, prothéses, robots chirurgicaux ou valves cardiaques, est secouée par les
nouvelles mesures douaniéres prises par le président américain , le 2 avril dernier. Elle ne bénéficie
pas du régime d'exemption appliqué & ce stade aux produits pharmaceutiques dans le cadre de
I'OMC et se retrouve donc particuliérement exposée. Ce secteur, qui compte prés de 84 000 emplois
directs en France, pése 32,5 milliards d'euros de chiffre d'affaires, dont 10,6 milliards & lexport. Et en
dehors de I'Europe, les Etats-Unis sont le marché privilégié de ces entreprises pour commercialiser
leurs produits.

L'organisation professionnelle Snitem, qui fédére plus de 600 entreprises opérant en France,
principalement des PME ou ETI, a immédiatement regretié des « annonces inacceptables » gui, &
l'arrivée, risquent d'affecter « un grand nombre de produits ou composants » . Car les Etats-Unis
sont non seulement un débouché commercial clé, mais aussi un fournisseur majeur dintrants,
piéces et autres composants hétérogénes entrant dans la fabrication des dispositifs médicaux. «
[Nous nous mobilisons] pour pouvoir apprécier les impacts que peuvent avoir ces décisions sur les
entreprises du secteur », a réagi le syndicat dans un communigué, le 4 avril. « Dans ces temps trés
perturbés, un accompagnement et un soutien des industriels installés en France et en Europe sont
indispensables » , a-t-il plaidé.

Un secteur qui navigue face a des vents contraires

De fait, I'offensive douaniére de Donald Trump frappe un secteur qui navigue déja face a des vents
contraires. Sur les 1 500 entreprises présentes sur le marché frangais en 2019, via une activité de
production ou purement commerciale, il n'en reste aujourd’hui qu'environ 1 300. « La plupart des
acteurs qui ont disparu ont fait faillite et, dans une moindre mesure, certains ont été rachetés par de
plus gros acteurs, notamment américains », explique Guirec Le Lous, président d'Urgo Medical et de
l'association MedTech in France, qui regroupe 60 entreprises francaises des technologies médicales,
comme Vygon, Thuasne, Carmat ou Guerbet. En mars 2024, par exemple, le groupe lyonnais Menix
(110 millions d'euros de chiffre d'affaires) a cédé sa branche Serf, un spécialiste de l'orthopédie, au
leader mondial des prothéses, l'américain Stryker.

Comme les industriels du médicament, la filiére des dispositifs médicaux redoute chaque année le
couperet du budget de la Sécurité sociale (le PLFSS) et des baisses de prix qui lui sont imposées au
nom de la maitrise des dépenses de santé. Pour 2025, le coup de rabot sur les tarifs régulés des
dispositifs médicaux a été fixé a 200 millions d'euros . Un montant que le Snitem a qualifié de « non
soutenable » , surtout pour les entreprises qui produisent en France et, par conséquent, «
incompatible avec les objectifs de réindustrialisation de nos territoires » . La filiére, gqui comptait
environ 400 sites de production en 2023 dans le pays, selon le dernier panorama du Snitem publié

début 2024, a pourtant massivement bénéficié du plan gouvernemental France 2030 , avec 250
projets financés pour 328 millions d'euros cette année-l1a.

La viabilité des usines francaises mise a rude épreuve

Mais I'éguation devient de plus en plus complexe pour produire en France. Selon Guirec Le Lous, «
les colits de production sont encore fortement impactés par le choc de la forte inflation des prix des
matiéres premiéres et de 'énergie des derniéres années » . Sans compter la concurrence a bas co(t
de I'Asie (en particulier la Chine et I'lnde) sur les produits génériques et matures, comme les
pansements, compresses et autres consommables hospitaliers. Face a cette accumulation de
difficultés, le groupe Hartmann, dont le site de Liépvre (Alsace) est le dernier a produire des
compresses stériles en France, serait prét, selon Les Echos , a réduire la voilure, voire a cesser la
production « a court terme » . En langant une guerre tarifaire, Donald Trump enfonce encore le clou :
« Beaucoup d'entreprises se posent la guestion de construire une usine aux Etats-Unis, confie un
gros acteur du secteur. Il risque d'y avoir des arbitrages industriels en défaveur de la France. »

Dans le brouillard actuel, certains font tout de méme le pari de I'optimisme. Comme la start-up
iséroise MinMaxMedical, qui a inauguré une usine de production de robots chirurgicaux & Apprieu,
entre Lyon et Grenoble, le vendredi 4 avril, en présence du ministre de la Santé Yannick Neuder. Ce
site de 2 100 métres carrés, fruit d'un investissement de plus de 15 millions d'euros sur quatre ans,
avec un soutien de la Région Auvergne-Rhéne-Alpes (430 000 euros), doit permettre & I'entreprise
créée en 2008 par l'entrepreneur Stéphane Lavallée de franchir une nouvelle étape : passer du
modéle d'une start-up focalisée sur le développement de preuves de concept et de logiciels a celui
de véritable fabricant de robots chirurgicaux et de systémes de navigation a personnaliser pour des
opérations spécifiques (poses d'implants dentaires ou de prothéses du pied). Petite particularité : ses
clients finaux sont de jeunes pousses de la medtech, fournisseurs de dispositifs médicaux, dans
lesquelles MinMaxMedical investit pour les lancer.

Le pari optimiste de MinMaxMedical avec son usine iséroise de robots médicaux

Pour I'heure, cette « usine 4.0 » , comme la décrit Thomas Lonjaret, directeur général de
MinMaxMedical, est encore vide. L'immense hangar doit accueillir deux lignes d'assemblage et une
salle blanche, et la production de pré-séries doit débuter dés I'été 2025. Lorsque le site tournera
pleinement, & partir de fin 2026, il sera en mesure de sortir « guelgues centaines de robots par an » .
Un plan qui ne sera pas contrarié par l'offensive de Donald Trump , assure le dirigeant. « Certes, nos
clients ciblent le marché américain et, dans le contexte actuel, ils vont sans doute regarder assez
vite d'autres débouchés, comme le Japon, I'nde ou I'Australie », anticipe Thomas Lonjaret. Il
n‘empéche. MinMaxMedical voit grand pour son site tricolore : I'entreprise estime qu'elle y sera &
I'étroit d'ici & deux-trois ans et a déja pris ses dispositions pour I'agrandir.

11 Il risque d'y avoir des arbitrages en défaveur
de la France 9% : face aux taxes de Trump,
les entreprises du médical inquiétes
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