Les fabricants d'équipements médicaux
tirent la sonnette d'alarme

IIs deplorent les baisses de prix et les delais de commercialisation.

150

millions

d'économies
sont demandées au
secteur cette année
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INDUSTRIE MEDICALE Alors qu’est
discuté au Parlement le projet de loi
Ma santeé 2022, les fabricants de dis-
positifs médicaux sortent du bois.
Leur profession - qui rassemble
aussi bien les producteurs de pan-
sements, de pompes a insuline, de
valves cardiaques ou de scanners -
est méconnue du grand public.
Leurs marques, qu'il s’agisse
d’Urgo (pansements...), d'Alcon
(lentilles de contact) ou de Medtro-
nic (radio, IRM...), rythment pour-
tant le quotidien des Francais. Elles
sont disponibles soit en pharmacie,
soir en supermarche, soit a I'hopi-
tal.

Composé a 92% de PME, le sec-
teur - qui génére 28 milliards
d’euros de chiffre d’affaires - s'esti-
me aujourd’hui fragilisé par la com-
plexité croissante de la réglementa-

tion. «C’est un vrai parcours du

combattant, déplore Anne-Aurélie
Epis de Fleurian, directrice accés au
marché du Snitem, le syndicat pro-
fessionnel. Il faut deux cent cin-
quante jours en moyenne entre le dé-
pot d’un dossier et la publication de
son autorisation au Journal officiel.
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Certaines entreprises renoncent a
lancer leurs dispositifs médicaux en
France. » En cause, selon le Snitem,
des procédures anormalement lon-
gues et opaques aupres de la Haute
Autorité de santé (2% d'innova-
tions reconnues en 2018).

11 a fallu plus de cing ans a Med-
tronic, apres 1'obtention du mar-
quage CE, indispensable a une mise
sur le marché, pour commercialiser
sa thrombectomie mécanique, un
appareil utilisé lors d’AVC. Apres
s’étre lancée en Chine et aux Etats-
Unis des 2009 et 2012, la PME fran-
¢aise Impeto Medical, qui commer-
cialise un diagnostic express des
neuropathies pour les diabétiques,
vient de se faire retoquer en France
pour la deuxiéme fois «sans aucune

explication ».
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Remboursement difficile
Autres griefs de la profession, les
classifications «obsolétes » prévues
pour les dispositifs médicaux et les
baisses de prix, imposées par les
pouvoirs publics, qui se sont accen-
tuées ces cing derniéres années. Les
prix des stents ont ainsi diminué de
pres de 20 % en trois ans. Cette an-
née, 150 millions d’'euros d’écono-
mies sont demandés au secteur,

trois fois plus qu'en 2015. «Com-
ment continuer a innover, quand la
rentabilité des entreprises est mise en
péril?», s’interroge Anne-Aurélie
Epis de Fleurian. Les professionnels
mettent en avant un secteur ou le
«fait main» et le «sur-mesure»
restent importants, avec peud’éco-
nomies d’échelle. Medtronic fabri-
que aussi bien 70000 stents coro-
naires par an dans cinquante tailles
différentes qu'une trentaine d’im-
plants cardiaques pour les bébés at-
teints de malformations.

Le remboursement des dispositifs
médicaux reste également problé-
matique. Il n’est possible que si
I'acte est homologué, ce qui est loin
d’étre systématique. « Il faut remet -
tre a plat des systémes encore trés
complexes d’accés au rembourse-
ment, déclare Anne-Aurélie Epis de
Fleurian. L'association Medtech in
France, présidée par le DG d'Urgo,
Pierre Moustial, plaide ainsi pour la
création d’'une ATU (autorisation
temporaire d’utilisation), comme il
en existe déja pour les médicaments
innovants, pour permettre une pri-
se en charge anticipée par 1'Assu-
rance-maladie. Ce serait un moyen
de «jouer a armes égales avec nos

concurrents européens », &



