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Le SNITEM et APPAMED poussent un cri d’alarme
sur le devenir de I'industrie des dispositifs médicaux

Paris, le 5 octobre 2011 — Le SNITEM et APPAMED lancent un cri d’alarme aux autorités sur
le devenir de I'industrie des dispositifs médicaux (DM) et notamment sur le devenir des
nombreuses PME qui le composent. Si elles partagent les objectifs des réformes sanitaires
en cours, les 2 organisations professionnelles du secteur des dispositifs médicaux soulignent
I'accélération extrémement rapide de I’évolution de I’environnement réglementaire du
secteur, ainsi qu’une augmentation des prélevements a laquelle il est soumis, le tout dans
un contexte économique particulierement préoccupant. Elles rappellent les produits
diversifiés et indispensables a la vie au quotidien des millions de patients que sont les DM.
De fagon plus spécifique et dans ce contexte, le SNITEM et APPAMED s’insurgent contre la
non prise en compte, dans le projet de loi relatif au renforcement de la sécurité sanitaire du
médicament et des produits de santé adoptée par I’Assemblée nationale, des
caractéristiques des dispositifs médicaux ainsi que de I’environnement réglementaire
auquel ils sont soumis.

Quelle autre industrie composée de PME, comme I|'est en grande partie le secteur du dispositif
médical, pourrait supporter du jour au lendemain une redéfinition de toute une partie de son paysage
réglementaire, une augmentation concomitante des préléevements et ce, dans un environnement
économique des plus incertains®. $'il n’est pas envisageable de remettre en cause la sécurité sanitaire,
il est également tout a fait essentiel de tenir compte de la capacité d’un secteur a absorber les
exigences nouvelles qu’on lui impose et d’étaler si besoin les mesures dans le temps. En outre, il ne
faudrait pas que la mise en ceuvre concomitante de I'ensemble de ces réformes conduise a opérer
davantage de prélévements sur des entreprises, souvent petites, pour lesquelles les colts liés a
I'inscription des produits vont mécaniquement augmenter (cf. colt des études cliniques et médico-
économiques). Au-dela des aspects financiers, I'impact, en termes d’aspect organisationnel et de
mobilisation des ressources nécessaires pour faire face a cette situation, sera majeur pour les PME
(formalités en lien avec le « sunshine act »°, ressources mobilisées pour les études en vue de la prise
en charge des produits, etc.). Sont ici concernées de nombreuses entreprises du secteur des dispositifs

! Cf. notamment indicateurs de I'INSEE du mois de septembre 2011.
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de rendre publique I'existence des conventions et de tout avantage en nature ou en espéces procuré directement ou indirectement aux
professionnels de santé ainsi qu’a toute une série d’acteurs du domaine de la santé.



médicaux, productrices de produits de santé extrémement diversifiés nécessaires au quotidien a des
millions de patients.

Représentant quelque 300 entreprises frangaises ou installées en France, la plupart PME ou PMI, et
plus de 30.000 salariés, les 2 organisations professionnelles se demandent comment il est possible de
réglementer une industrie sans lui donner de réelle visibilité sur le rythme des réformes envisagées et
sans prendre en compte I'impact de ces réformes au regard des caractéristiques du secteur concerné ?
La question vaut la peine d’étre posée lorsqu’on ajoute une a une les exigences et contraintes
nouvelles que devra surmonter 'industrie du DM et en particulier les nombreuses PME de cette
industrie. Si les motivations des réformes en cours apparaissent extrémement claires et soutenues par
le SNITEM et APPAMED (optimisation de la sécurité sanitaire, transparence, encadrement de la
promotion), leur mise en ceuvre doit absolument prendre en compte les caractéristiques de I'industrie
a laquelle elle s’applique. Ce sont notamment la réalité des types de produits concernés, de leur
utilisation (information/formation) et de leurs utilisateurs variés (professionnels de santé, patients,
prestataires de services), la réalité de leur fabrication/production (notamment, dans de nombreux cas,
I’existence d’une production en petites séries), de la taille souvent réduite des marchés concernés, du
tissu industriel (industrie de main-d’ceuvre largement composée de PME aux ressources souvent
limitées), etc. Alors que le financement de la réforme en cours va engendrer une augmentation des
prélévements sur I'industrie, peut-on demander a ces entreprises de tout mener en méme temps, sans
prendre garde a se préoccuper :

- delaréalité industrielle de ce secteur ;

- des exigences issues de la réglementation européenne a laquelle elles sont par ailleurs
soumises ;

- de leur capacité a accompagner la réforme de facon optimale.

Concernant plus particulierement le projet de loi relatif au renforcement de la sécurité sanitaire du
médicament et des produits de santé, le SNITEM et APPAMED ont pris connaissance des débats et des
dispositions adoptées lors de son examen par I'’Assemblée nationale. La crise sanitaire que nous
venons de traverser nécessitait de passer en revue notre systeme de sécurité sanitaire et d’identifier
ce qui n'avait pas fonctionné en vue d’entreprendre des réformes. Ce fut en particulier le réle des
assises du médicament que de dresser un état des lieux et de proposer un certain nombre de pistes de
réformes. Bien que les débats des assises et en particulier du groupe 6, plus particulierement consacré
aux dispositifs médicaux, aient montré chez plusieurs intervenants une connaissance parfois
approximative de la réglementation a laquelle est assujetti notre secteur, le SNITEM et APPAMED,
prenant acte des mesures retenues par le Gouvernement dans le projet de loi initial, ont rapidement
fait savoir qu’ils adopteraient a I'égard de ce texte, comme ils I'ont toujours fait, une attitude
responsable et constructive. Aussi n’y a-t-il eu aucune opposition de principe aux dispositions du
projet de loi initial ; parallelement I'industrie a présenté un certain nombre de propositions ciblées de
modification du texte. D’ordre technique, elles visaient toutes a prendre en compte les
caractéristiques de notre secteur et la réalité de la réglementation a laquelle les dispositifs médicaux
sont soumis. Ces derniers, utilisés dans les établissements de santé, sont des produits dont I'utilisation
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(ou la pose) dépend de l'opérateur (professionnel de santé) qui va les utiliser. Leur sécurité
d’utilisation et leur performance peut nécessiter, dans le cadre d’'une analyse des risques, d’aller au-
dela d’une simple information et imposent de former |'opérateur (le professionnel de santé) a son
maniement et, le cas échéant, aux gestes a effectuer en vue de sa pose ou de I'implantation du
matériel sur un patient dans des conditions optimales de sécurité et de performance.

Ces obligations ne peuvent en aucun cas étre assimilées a de la promotion (publicité, visite médicale).
Ainsi, concernant les visites des professionnels de santé a I'hopital par des entreprises du dispositif
médical (ou les commerciaux ne sont pas la seule population a prendre en compte), il importe que
I’encadrement qui sera mis en place ne conduise pas a une moins bonne information des
professionnels de santé a I'utilisation des produits et en conséquence a un préjudice pour le patient.
C’est un point qu’il faudra examiner notamment avec la HAS. De méme, la définition de la publicité ne
doit pas inclure dans son champ tout ce qui touche a lI'information/formation a I'utilisation des
produits® : c’est pourquoi le SNITEM et APPAMED demandent une nouvelle fois d’exclure du champ de
la publicité ce qui reléve des obligations juridiques relatives a I'information/formation sur les DM (ce
qui va au-dela de I'étiquetage et de la notice d’instruction des dispositifs médicaux) ainsi que les
spécifications techniques des produits (taille, angulation, matériaux, fonctionnalité) éminemment
utiles pour I'utilisateur.

Les demandes du SNITEM de modifications du projet de loi initial portent également sur I'article 26 du
projet de loi (évaluation des produits intra-GHS") qui par sa rédaction introduit de la confusion entre ce
qui releve des regles relatives a I'acces au marché des produits (réglementation d’origine européenne
insérée dans le code de la santé publique) et ce qui a trait a I'évaluation des produits en vue du
remboursement (réglementation nationale sur la base du principe de subsidiarité).

Cf. section 5 « Exigences essentielles » du chapitre 1% du titre I du livre Il de la cinquiéme partie du code de la santé publique.
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Créé en 1987, le Syndicat National de I'Industrie des Technologies Médicales (SNITEM) rassemble les acteurs de
I'industrie des technologies et dispositifs médicaux. Il fédére pres de 240 entreprises, constituant un tissu
industriel dans le domaine des dispositifs et des technologies de santé : PME-PMI, grands groupes frangais,
européens et internationaux. En juin 2008, a I'occasion de son Assemblée Générale annuelle, le SNITEM a décidé
d’ouvrir ses portes a I'ensemble des acteurs issus des NTIC impliqués dans la Santé. Le SNITEM est ainsi la
premiére organisation en France représentant les entreprises de ce secteur d'activité et l'interlocuteur privilégié
et référent des Pouvoirs Publics. www.snitem.fr

APPAMED est une organisation syndicale regroupant 60 fabricants de dispositifs de soins médicaux
essentiellement réalisés en ambulatoire, tels que les pansements, bas et bandes de compression, les ortheses, le
matériel pour stomisés et incontinents, ainsi que le matériel d’injection pour auto-traitement. Les adhérents
d’APPAMED représentent un chiffre d’affaires de pres de 2 milliards d’euros en produits remboursés.

Les dispositifs médicaux représentés par APPAMED sont utilisés chaque jour par 7 millions de Francais et sont
présents a chaque étape du parcours de soins du patient. Véritables solutions aux évolutions du systeme de
santé et a 'amélioration de la qualité de vie des patients, ils sont également au coeur des problématiques de
santé publique : ils accompagnent la continuité des soins de I’hdpital vers le domicile, la prise en charge de la
dépendance, et permettent le traitement de pathologies liées a nos nouveaux modes de vie (diabéete,
lombalgies, etc.).


http://www.snitem.fr/

