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Le Snitem, acteur de reference
du dispositif médical en France

Cree en 1987, le Snitem est le syndicat de
référence des entreprises du dispositif
medical en France. llrassemble plus de
600 entreprises adhérentes - start-up,
PME, ETl et filiales de groupes
internationaux - qui congoivent,
fabriquent et commercialisent des
technologies indispensables au
diagnostic, au soin, alapreventionetau
Suivi des patients, incluant les solutions
numeriques a finalite medicale.

Le Snitemreprésente, accompagne et
valorise un ecosystéme innovant, ancre

dans les territoires, créateur de presde
90 200 emplois directs et moteur de
competitivite industrielle. Acteur central
du dialogue avec les pouvoirs publics, le
Snitem défend un secteur strategique
pour la souverainete sanitaire, la
performance du systéme de sante et
I'attractivite économique de la France. Il
accompagne ses entreprises membres
sur'ensemble de la chaine de valeur :
réglementation, acces au marche,
remboursement, export, normalisation et
développement des competences.

Les entreprises du dispositif
medical en France

salaries

entreprises dont 93% de PME
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Editodels
Présidente

A moins d’'un an de I'¢lection présidentielle, notre systéme de santé se trouve

a un moment decisif. Deficit de la Securité sociale, vieillissement démographique,
progression des besoins de santé, diffusion encore trop lente de l'innovation,
fragilisation de notre base industrielle : ces défis appellent plus que des
ajustements. lls imposent une transformation structurelle.

Dans ce contexte, le dispositif médical ne peut étre
réduit dune ligne de depense. llest un levier essentiel
pour prévenir, diagnostiquer, soigner et
accompagner les patients, partout sur le territoire.
Présent a chaque étape du parcours de santg, il
contribue a la qualité des soins, a l'autonomie, a
l'efficacite des pratiques professionnellesetala
soutenabilité du systeme.

Encore faut-il que sa valeur soit pleinement
reconnue ! Un dispositif médical ne produit tout son
impact que s'il est intégre aux parcours de soins, si
les professionnels de santé se l'approprient et s'il est
soutenu par un cadre d'évaluation, d'organisation et
de financement adapté. C'est pourquoi les
entreprises du secteur doivent étre associées, dans
undialogue structuré et durable, a la définition des
politiques de sante.

Sommaire

C'esttoutle sens de ce manifeste. Le Snitemy porte
une conviction simple : le dispositif médical doit &tre
consideére non comme un codt, mais comme un
investissement strategique au service de la santé
desFrangais, de l'efficience du systeme de soins et
de la souverainete industrielle de notre pays.

Atravers des propositions concrétes, structurées
autour de trois grands défis, les entreprises du
dispositif médical, regroupees au sein du Snitem,
souhaitent contribuer pleinement a la refondation de
notre systéme de santé. Elles appellent 'ensemble
des candidats al'€lection presidentielle 4 se saisir de
ces propositions, afin que la France puisse continuer
asoigner mieux, soigner partout etrendre le systéme
soutenable pour les générations futures.

Laurence Comte-Arassus,
Présidente du Snitem
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Notre diaghostic:
un systeme de sante

qui n'est plus soutenable
a regles constantes

LaFrance consacre deja des moyens
importants a son systéme de santé, mais ce
niveau de depense apparait de moins en
moins correle a la satisfaction des Francgais
quantalaccés et ala qualité des soins.
Lenjeu n'est donc pas de depenser toujours
plus, mais de depenser mieux. Le
vieillissement de la population, la progression
des maladies chroniques et l'arrivee continue
d’innovations medicales rendent
indispensable une recherche accrue
d'efficience, sansremise en cause d'unacces
des patients & des soinsinnovants et de
qualite.

C'est précisement dans ce contexte que le
dispositif medical joue unrodle decisif. Derriere
cette notion se trouvent des realites trés
concretes : un pacemaker quiregule le ceeur,
une prothése de hanche quiredonnela
mobilité, un tensiometre connecte qui
permet le suivi a distance, un cathéter qui
rend possible une intervention moins
invasive, larobotique quiaccompagne le
geste du chirurgien et permet au patientune
récupération plus rapide et plus simple. A
condition d'étre reconnu pour ce qu’ilest un

La situation financiere de '’Assurance maladie est devenue particuliérement
préoccupante. En 2025, la Cour des comptes a qualifié la trajectoire des comptes
sociaux de « hors de contrdle ». Le déficit de la Sécurite sociale s'est élevé

a 23 milliards d'euros en 2025, soit le double de celui de 2023, et pourrait conduire

a plus de 100 milliards d’euros de dette sociale supplémentaire d'ici 2029.

Les dépenses courantes de santeé atteignent 333 milliards d’euros en 2024,

en progression de 3,6 % sur un an. Le déficit de la branche maladie du régime général,
de 13,8 milliards d’euros en 2024, devrait atteindre 16 milliards d’euros en 2025.

investissement stratégique, etnonune
depense areguler toujours davantage le
dispositif medical apporte des réponses
structurelles aux defis de soutenabilite,
d'acces aux soins et de transformation du
systeme.

Il se distingue du medicament par plusieurs
caracteristiques essentielles : sa valeur
dépend des conditions d’'usage, du geste
professionnel, de sonintégration dansles
parcours de soins et de cycles d'innovation
souvent plus courts. Il ne souléve pas les
mémes enjeux economiques, industriels ni
organisationnels. Reconnaitre ces
specificités est un préalable indispensable a
toute politique publique conérente en faveur
du dispositif médical.

Les trois déefis présentes dans les pages qui
suivent sont étroitement liés. lls appellent
unereponse d'ensemble, structuree autour
de mesures concrétes portees par la filiére du
dispositif medical pour contribuer a une
politique de sante plus préventive, plus
soutenable et plus attractive
industriellement.



3 déefis et 9 propositions
pour 2027

\ DEFI1: Préserver le capital santé de la population francgaise

LaFrance doit passer d'un systéme hospitalo-centré, curatif et de gestion de crises aigués aun
systéme de santé organise en parcours : prevenir plus tot, détecter plus vite, suivre aulong cours et
soigner au plus prés du domicile. Les dispositifs medicaux et le numeérique en santé sont les leviers de
cette transformation acondition que leur accés soit simplifie, accélere et finance a la hauteur de la
valeur qu'ils créent.

« Créer de réels parcours de prévention et de dépistage a tous les dges de la vie (financement
des dispositifs médicaux utilisés dans ces actes, gestion des maladies chroniques)

« Consolider le virage domiciliaire (prise en charge a domicile, télésuivi, télésurveillance,
équipes mobiles, coordination ville-hépital)

« Favoriser I’accés des patients aux innovations (délais administratifs précis et opposables,
révision des procédures d’acte pour en améliorer la fluidité, valorisation de I'innovation par
un juste prix)

La contrainte budgétaire ne peut plus étre absorbée par le seul levier des enveloppes annuelles. Elle
impose de reallouer les ressources vers ce qui crée de la valeur medicale, dameliorer les parcours de
soins et de reduire durablement les dépenses evitables. Cela suppose de sortir du court-termisme
budgetaire pour engager des réformes structurelles de long terme.

« Sortird’une logique comptable, de court terme et par silo, pour aller vers une logique de
valeur et de qualité des soins (meilleure efficience)

« Présenter au Parlement une loi de programmation en santé fixant les grands objectifs de
santé publique permettant de donner plus de visibilité et de stabilité aux acteurs de santé

 Organiser I'accés aux soins sur le territoire : structurer des parcours de soins connectés
hopital-ville

\ DEFI 3 : Faire de la France et de I’'Union européenne la terre de
premiére recherche, de production et de premier lancement
du DM pour garantir une sécurité sanitaire aux concitoyens

LaFrance doit redevenir une terre privilégiee pour I'industrie du dispositif medical : premier lancement,
production, recherche clinique. Cela suppose de simplifier un cadre réglementaire devenuun frein ala
competitivite, de securiser les investissements industriels sur le long terme, et de transformer la
transition ecologique et numeérique en avantage competitif plutdt qu'en contrainte.

» Renforcer I'attractivité par une fiscalité soutenable et un alléegement du coit du travail

« Accompagner la transition écologique et numérique pour en faire des leviers de compétitivité
et d’efficience

 Rationaliser lagouvernance de notre systéme de santé ‘




d'augmentation du nombre de
personnes dgeesde 75484 ans
‘entre 2021et 2031

de personnes souffrantd'une

maladie chronique et ce chiffre

pourrait sélever a28,2 millions
‘en 2030

des depenses remboursees

par ’Assurance maladie

concernent 14,1 millions

de personnesreconnues
‘en affection de longue duree

Preserver le capital sante
de la population frangaise
a tousles &gesdela vie

Contexte et freins

La population frangaise vieillit :
l'espérance de vie s'est allongée
significativement, et des pathologies qui
etaient autrefois mortelles deviennent
desormais chroniques. D'ici 2040, un
Frangais sur quatre aura plus de 65 ans?,
etlenombre de personnes égeesde 75 a
84 ans augmentera denviron 50 % entre
2021et 2031°. En cela, le dispositif medical
joueraunroéle majeur croissanten
accompagnant le vieillissement de la
population. Parallelement, 20 millions de
personnes, soit 35 % de la population
couverte par lerégime géneral de
I'Assurance maladie, vivent aujourd’hui
avec une ou plusieurs pathologies
chronigues®. Le nombre de personnes
souffrant d'une maladie chronique
pourrait sélever a 28,2 millions en 2030 et
30,4 millions en 2035, soit une hausse de
2,6 millions a 'horizon 2030 et de 4,8
millions & I'horizon 2035¢. 14,1 millions de
personnes étaientreconnues en
affection de longue duree en 2023, un
chiffre qui pourrait atteindre 18 millions en
2035¢. Ces patients representent deja

66 % des déepenses remboursees par
I'Assurance maladie’.

Dans le méme temps, chaque année en
France, 140 000 personnes sont touchees
par un cancer quiaurait pu étre evite, et
plus de 40 % des cancers sont attribués
aux modes de vie et aux facteurs
environnementaux?.

Lexemple du dépistage du

cancer colorectalillustre
concrétement cette

faiblesse : selon Sante

publique France, le taux de
participation n‘atteint que

34,2 % en 2022-2023, bien

en deg¢a du seuil minimal de

45 % recommandé au

niveau européen”.

\

Pourtant, la prévention figure parmiles
investissements publics les plus
rentables lorsqu'on en considére
I'ensemble des bénefices sanitaires,
economiques et sociaux. EnFrance, elle
nerepresente que 2,6 % des depenses de
sante!, un niveau inferieur a celui observe
dans plusieurs pays europeens
comparables, notamment I'ltalie,
I'Allemagne ou les Pays-Bas.

Ces constats appellent a poursuivre et a
amplifier le virage préventif et
diagnostique : agir plus tot, mieux
deétecter, mieux accompagner et eviter
qgue lamaladie ou la perte d’autonomie ne
s'installent durablement.

Dans le méme temps, 'accés a
I'innovation medicale demeure trop lent,
trop peulisible et trop peu prévisible. Les
dispositifs existants - prise en charge
transitoire, forfaitinnovation, article 51" -
ont le mérite d'exister, mais restent
insuffisamment lisibles, activables et
peinent a passer al'echelle. La
telésurveillance médicale en offre un
exemple embléematique : alors quelle
constitue un levier majeur de suiviau long
cours et de prévention des complications,
les regles de prise en charge demeurent
instables et insuffisamment sécurisées
pour les patients comme pour les
industriels.

1. Article 51 de la loi de financement de la sécurité sociale pour 2018: dispositif permettant d’expérimenter des modes de
financement dérogatoires en vue de favoriser I'innovation en santé.



Unereforme de la télésurveillance simpose, ® Tension croissante sur les ressources humaines et
notamment par une modification du cadre legislatif. La déserts medicaux persistants;

télésurveillance illustre ainsi le paradoxe actuel : alors
que des solutions permettant de mieux prevenir et
suivre les patients existent, leur plein deploiement se
heurte encore a plusieurs freins:

8 Financement structure autour des actes et
structures, peu autour de la qualité et desresultats.

® Systeme encore orienté vers le curatif, avec une
prévention insuffisante et mal structuree ;

® Meécanismes d'evaluation et de financement
souvent calqués sur le medicament, inadaptés aux
specificités du dispositif medical ; \

® |négalités sociales et territoriales d'accés a
l'information, au depistage et a l'innovation ;

Consequences et enjeux

La dépense moyenne d'un patient en affection de longue les complications, retarder la perte d'autonomie et
duree atteint 9 560 € par an, contre 1230 € hors affection garantir aux Frangais un acces rapide aux meilleures

delongue durée. Sansinflexion, le déficit de 'Assurance innovations. A défaut, laFrance prendra le risque de voir
maladie pourrait se creuser de 25 milliards d'euros S'aggraver lesretards d'acces, parfois de plusieurs
supplémentaires d'ici 2030'. années par rapportad'autres pays europeens, ainsique

I . . . . lesinégalites entre les territoires.
Les complications évitables représentent un colt majeur

pour le systeme de santé. Par exemple, dans le domaine
rénal, pres de 30 % des patients debutant une dialyse le
fontenurgenceX, ce quigenere des complications et
revele des marges importantes d'amelioration du
parcours de soins et du suivi precoce.

Les dispositifs medicaux de suivi, de télesurveillance ou des patients débutant une
d'accompagnement au domicile doivent étre évalues au dialyse le font enurgence
regard des hospitalisations évitées, des complications

prevenues et de leurimpact sur la qualité de vie, et non ‘

uniguement par leur coGt d'acquisition.

Lenjeun'est plus seulement de faire plus, mais de faire
autrement : diagnostiquer plus precocement, prevenir

de déficit suppléementaire pour
'Assurance maladie sans infiexion

\ deladépense moyenne d'un patient

“

a. INSEE Premiére n° 1881, 68,1 millions d’habitants en 2070 : une population un peu plus nombreuse qu’en 2021, mais plus 4gée, novembre 2021
b. INSEE, 700 000 seniors en perte d’autonomie supplémentaires d’ici 2050, Insee Premiére n° 2078, octobre 2025.

c. CESE, Les maladies chroniques, avis citant les données de I'Assurance maladie, 2019.

d. Assurance maladie (CNAM), Rapport Charges et Produits pour 2027, juillet 2026.

e. Assurance maladie (CNAM), Rapport Charges et Produits pour 2026, juin 2025.

f. DREES/CNAM, Dépenses d'assurance maladie des assurés en ALD, données 2022. Les assurés en affection de longue durée concentrent 65,8 % des dépenses
remboursées.

g.Centre international de recherche sur le cancer (CIRC/IARC), Les cancers attribuables au mode de vie et & I'environnement en France métropolitaine, publié
dans le Bulletin €pidémiologique hebdomadaire de Santé publique France, n° 21,2018

h. Santé publique France, Participation au programme de dépistage organisé du cancer colorectal — Période 2022-2023 et évolution depuis 2010, mai 2024
i. DREES, Les dépenses de santé en 2024 — Résultats des comptes de la santé, £dition 2025.

J- Assurance maladie (CNAM), Rapport Charges et Produits pour 2026, juin 2025.

k. Agence de la biomédecine, Registre REIN — Rapport annuel 2024, publi¢ en mars 2026




Les dispositifs medicaux apportent
2" desréponses concrétes a ce défi

Proposition de valeur : agir plus tot, plus pres du patient ® Sécuriser le virage ambulatoire (prise encharge a

et mesurer limpact envieréelle, en soutenantune domicile, télesuivi, télesurveillance, equipes mobiles,
strategie de prévention, de depistage, d'autonomie etde coordination ville-hopital) ;

suiviau long cours & grande echelle, eten évaluant les
innovations alaune de leur bénefice global plutdt que de
leur seul codtimmediat. Developper les solutions de prise
en charge a domicile constitue ala fois une reponse aux ® Mesurer enviereelle limpact medical et economique
attentes des patients et un levier d'efficience. (hospitalisations évitées, complications réduites) ;

® Agir sur la prévention secondaire (escarres,
dénutrition, insuffisance cardiaque ou respiratoire) ;

Les dispositifs medicaux permettent de: ® Reduire lesinégalites d'accésen equipantles

» Soutenirlaprévention primaire en détectant territoires sous-dotés de dispositifs mobiles ;

précocement les fragilités (capteurs, explorations ® Fluidifier et sécuriser l'accés alinnovation grace aux
fonctionnelles, imagerie) ; donnéesenvieréelle.

Les mesures proposées
par le Snitem

\

® Créerde véritables parcoursde # Consoliderlevirage supprimant les mecanismes

prévention et de dépistage a
touslesagesdelavie.

Ils'agit de financer les dispositifs
medicaux mobilisés dans les
actesde préventionetde
depistage, de structurerune
politique de gestion des maladies
chroniques fondee surla
detectionprecoce etde fairedela
prévention secondaire et tertiaire
(meilleur suivi du patient) un
réflexe du systéme de sante, et
nonune option.

.

Pour les patients
undiagnostic plus précoce

unmeilleur suivi

domiciliaire, en s’appuyant sur
la prise en charge & domicile, le
télésuivi, latélésurveillance, les
équipes mobilesetla
coordination ville-hopital.

La prise encharge adomicile etle
suiviaulong cours doivent étre
Securises grace aunumerique en
sante, afind'éviter les
complications, deretarderla
perte d'autonomie et derépondre
aux attentes des patients. Les
forfaits de télesurveillance
doivent étre perennisésen

Impacts

Pour le systéme de santé

moins d'hospitalisations
évitables

moins de complications

administratifs quifragilisent la
visibilite des acteurs.

Favoriser I'accés des patients
auxinnovations.

Des délais administratifs precis et
opposables doivent étre fixes
pour les procedures d'evaluation
et de tarification des dispositifs
medicauxinnovants. Les
procedures d'acte doivent étre
revisees et les modeles de prix
doivent mieux refieter la valeur
medicale, organisationnelle et
systemiquereellement creee.

Pour les professionnels

unmeilleur partage des donnges

davantage de coordination

davantage d'autonomie plus de temps consacre aux
. . des parcours de soins plus patients

unacces plus rapide aux A

: ” fluides

innovations

une meilleure efficience



Assurer la soutenabilite
du systeme de sante
par desreformes et
des investissements
structurels et durables

Contexte et freins

Notre systéme de santé est pris dans un
effet ciseau : desrecettes qui
progressent moins vite (+2,5 %) que des
dépenses structurellement dynamiques
(+3,6 %)'. Lobjectif national des dépenses
d'assurance maladie hors Covid
progresse de 4,8 % par an depuis 2019,
contre 2,4 % auparavant™. Cette
dynamique pése sur'ensemble des
acteurs quicréentdelavaleur:
établissements de sante en déficit
chronique, entreprises soumises a une
regulation économique toujours plus
exigeante (clause de sauvegarde activée
chague annee, baisses de prix et remises
conventionnelles enhausse de 34 %
entre 2023 et 2024"..). Au-dela dela
degradation des comptes, cette situation
met en lumiére plusieurs freins
structurels a la soutenabilité etala
transformation du systeme de sante :

# Pilotage annuel par enveloppes

# | ogique budgetaire court-termiste qui

# Allocation desressources

® Acceptabilite sociale et politique faible

silotees, au détriment de
investissementetdela
transformation ;

® Efficienceinsuffisante : parcours peu

fluides, actes redondants,
hospitalisations evitables ;

erode l'innovation et l'investissement
productif;

19,4 Mds

de déficit desrégimes obligatoires

insuffisamment guidée par la valeur ‘de base de la securite sociale

medicale etlesrésultats de sante
populationnels (délais d'acces,
réhospitalisations évitées ..) ;

A Y
- ~
desreéformes structurelles. q
degradation du deficit de la securite
‘sociale en 2027

Conséquences et enjeux

Arégles constantes, le déficit ne se
résorbera pas : projeté a17,5 milliards
deuros en 2026, il ne laisse entrevoir aucun
retour al'equilibre a’horizon 2029°. Les
projets de loi de financement de la Securite
sociale sont devenus le vecteur quasi
unigue des décisions en santé, avec une
focalisation croissante sur lamaitrise
immediate des depenses au detriment
d'une strategie de long terme. Dans ce
contexte, le durcissement de laregulation
economique du secteur - clause de
sauvegarde annualisee, radiationsde la

liste en sus décidées dans des conditions
souventinacceptables - apparait comme
l'outil privilégie pour contenir le dérapage
budgeétaire. Leslois budgétaires annuelles
ne permettent plus, aelles seules,
d'anticiper les besoins nide transformer
durablement notre systeme de sante. Un
changement de méthode simpose : fixer
desobjectifs clairs, inscrire les politiques
de sante dans une trajectoire pluriannuelle
etdonnerauxacteurs lavisibilité
necessaire pour investir, innover et
organiser les soins autrement.

|. Cour des comptes, La situation financiére de la sécurité sociale — Une perspective de redressement fragile en 2026, une
impasse de financement préoccupante, novembre 2025.

m. Cour des comptes, La situation financiére de la sécurité sociale — Une perspective de redressement fragile en 2026,
une impasse de financement préoccupante, novembre 2025.

n. SNITEM, Le secteur du dispositif médical: les grands chiffres, freins et perspectives, note d'analyse, février 2024. Hausse
des remises conventionnelles versées au CEPS de 34 % entre 2023 et 2024.

o.Cour des comptes, La situation financiére de la sécurité sociale — Une perspective de redressement fragile en 2026, une
impasse de financement préoccupante, novembre 2025




— ! Lesdispositifs medicaux apportent
— ¥ desréponses concrétes ace défi

Proposition de valeur : passer d'un pilotage parla ® Optimiser le temps médical et paramédical ;
depense aun pilotage par les resultats, en structurant
desparcours coordonnes entre laville, 'hopital etle
domicile, et en sécurisant des gains d'efficience
mesurables.

® Augmenter la performance des soins.

Les dispositifs medicaux permettent de:
® Contribuer ala prévention et au depistage ;

® Fluidifier les parcours et reduire lesredondances;;

® Reduire les complications et les réhospitalisations
evitables; .

® Accélerer le virage ambulatoire et la prise encharge a

domicile;
" Les mesures proposees par le Snitem

® Améliorer I'efficience en sortant ® PrésenterauParlementuneloide ® Organiserl’accés auxsoins surle
d’'une logique comptable, de programmation en santé fixant territoire en structurant des
courtterme et parsilo, pour aller les grands objectifs de santé parcours connectés entre
vers unelogique de valeur etde publique et donnant plus de I’'hépital, laville et le domicile. Les
qualité des soins. lISagitde visibilité aux acteurs. dispositifs medicauxetle
reallouer lesressources selonla Cette loi permettrait de depasserle numerique doivent permettre de
valeur medicale, organisationnelle pilotage annuel par les seules lois fluidifier les parcours, deréduire les
eteconomique réellement créee definancement de la sécurite actesredondantsetles
par les dispositifs medicaux, plutot sociale, defixer une trajectoire de rehospitalisations evitables, et
que de piloter le systéme par les long terme et de donner aux d'accélerer le virage ambulatoire
seules enveloppes budgetaires acteurs de santé un cadre plus comme la prise en charge a domicile.
annuelles. stable, plus cohérent et plus

propice alinvestissement.

\

Impacts
Vv K P

Pour les patients Pour le systéme de santé Pour les professionnels
Des parcours de soins plus Une transformation durable Un cadre plus stable pour investir
fluides et mieux coordonngs gréce aune vision pluriannuelle etinnover
Une prise en charge plus adaptee Une meilleure allocation des Des outils et technologies
aux besoins de chacun ressources auservicedela facilitant les pratiques

qualité des soins

Unmeilleur acces aux Unaccompagnement renforce

innovations médicales Plus d'efficience gréce ala des évolutions dusystéme de
réduction des actesinutiles et santé
évitables
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Fairedela France et de
'Union européenne la terre
de premiere recherche

et de production ainsi que
de premier lancement

du dispositif médical pour
garantir une securite
sanitaire aux concitoyens

Contexte et freins

Lafiliere frangaise du dispositif medical
estdynamique, mais elle est sous
pression : 35.7 milliards d’euros de chiffre
d'affaires, environ 90 200 emplois directs
etenviron 1500 entreprises, dont 93 % de
PMEP. La derniére mise a jour du panorama
du secteur fait état de la disparition

de 68 entreprises, en hausse de 145 %

vs 2023.

Les delais de paiement des PME par
I'hopital ont bondide 68 &77 jours entre
2021et 2023 ; ces delais se sontencore
deteriorés en 20259 pour atteindre 91

jours.

Les levees de fonds 2023, a 480 millions
d’euros, sont revenues a leur niveau
pre-Covid".

Au niveau europeen, le reglement sur les
dispositifs medicaux (2017/745) accroit le
risque de voir l'innovation se déplacer
hors d’Europe. Les simplifications
proposees dans la révision du reglement
par laCommission europeenne,
notamment pour les innovations de
rupture et les dispositifs orphelins,
doivent étre soutenues activement. Cette
perte d'attractivité reglementaire fragilise
egalement notre base industrielle et

p. Etude Snitem-ABGI - 2026
g. Snitem, Observatoire des délais de paiement - 2026

accroit notre dépendance al'egard de
productions situees hors d’Europe, une
vulnérabilité brutalement révelee parla
crise delaCovid 19, notamment avec les
masques et lesrespirateurs. Cing ans
plustard, lesréponses engagees
demeurent insuffisantes et plusieurs
freins empéchent encore la France et
I'Europe de renforcer durablement leur
capacite industrielle ainsique de
recherche et développement :

® Complexité et instabilite reglementaire
quifreinentlesinvestissements et les
premiers lancements ;

® Reégulation économique de plus en plus
impreévisible, pénalisante pour les PME
comme pour les grands groupes ;

® Surtransposition frangaise des
exigences europeennes, notamment
en matiére de publicité, derecherche
clinigue etderemise en état d'usage ;

® Délais de paiement hospitaliers
degrades, pesant sur la tresorerie des
entreprises;

® Transition ecologique percue comme
une contrainte reglementaire plutot
qu'un levier de difféerenciation.

r. Snitem, Panorama de Ia filiére industrielle des dispositifs médicaux en France - Edition 2023

Defi

‘de chiffre d'affaires

‘emplois directs

‘entreprises dont 93 % de PME




Consequences et enjeux

Sans changement d'échelle, la fuite des projets, des avec des consequences directes sur notre capacité
investissements et des essais cliniques vers des zones arepondre aux futures crises sanitaires, a maintenir
plusrapides et plus previsibles risque de s'accélerer. unhaut niveau de savoir-faire industriel et areduire

Sansinfiexion, la France, voire 'Europe, pourraient perdre les dépendances.
leur capacite a attirer les premiers lancements,

les premiéres productions et les centres derecherche.

Aterme, cette dynamique pourrait conduire &

I'affaiblissement d’'une partie du tissu industriel du

dispositif médical, entrainant avec elle une perte

durable de savoir-faire, d'expertises strategiques

etdefilieres d'excellence. Lambition de souveraineté

Sanitaire etindustrielle resterait alors lettre morte, \

— . Les dispositifs medicaux apportent
— ¥ desréponses concrétes ace défi

Proposition de valeur : faire du dispositif medical un ® Soutenir la croissance et 'emploi, avec 90 200 emplois
secteur strategique de lareindustrialisation frangaise et directss et présde 100 000 emploisenincluant la
europeenne, en offrant aux entreprises un cadre stable, sous-traitance, dont une partimportante au seinde
previsible et competitif, capable d'attirer les innovations, PME ancrées dans les territoires ;

les investissements et les productions sur le territoire". " . -
® Porter une transition environnementale credible et

Les dispositifs medicaux permettent de: coherente au niveau europeen, fondee sur l'éco-

N L ' A conception, lerecyclage et ladecarbonation;
® Securiser les approvisionnements essentiels grace a

untissuindustriel fort etancre sur le territoire ; ® Contribuer alarecherche clinique et al'acceélération de
l'accésaumarche.

s.Etude Snitem-ABGI - 2026
t.Mario Draghi, The Future of European Competitiveness, Commission européenne, septembre 2024. Le rapport souligne le caractére stratégique
des technologies de santé pour la compétitivité et la résilience de I'Union européenne.




Les mesures proposées
par le Snitem

\

® Renforcer I'attractivité parune ® Faire delatransition écologique et ® Rationaliser la gouvernance et

fiscalité soutenable etun
allégement du colt du travail.
Dans un contexte de concurrence
internationale accrue etde
tension surles compétences, il
estessentielde preserver les
mecanismes qui limitent le poids
des charges sociales sur lemploi
etlacréationde valeur. Une
modernisation du marcheé de
I'emploi et la poursuite des efforts
de simplification administrative
sontégalement necessaires afin
deréduire les codts indirects qui
pésent surles entreprises. Enfin,
le redressement necessaire des
finances publiques ne doit pas
conduire a un alourdissement
supplémentaire des prélévements
sur les facteurs de production.
Les ajustements budgetaires
doivent prioritairement viser les
dispositifs les moins efficaces
economiquement et favoriser une
meilleure efficience de la dépense
publique.

.

Pour les patients
Acces plus rapide alinnovation

Approvisionnement migux
sécurisé

Continuité des soinsrenforcée

numerique un levier de
competitivité. Léco-conception,
lerecyclage, ladecarbonation et
l'usage maitrisé du numerique
doivent étre accompagnes par un
cadre réglementaire simple,
stable et cohérentavecles
exigences europeennes. La
surtransposition frangaise des
textes europeens doit étre evitee,
d'autant que, danslamajorite des
cas, elle conduit & complexifier le
cadred'activité enFrance etnuita
lacompétitivite des entreprises
frangaises parrapportaleurs
concurrents internationaux. A
titre d'exemple, les travauxen
coursinitiés par les pouvoirs
publics sur ladécarbonation dans
le domaine du dispositif medical
posent dereelles questions
d'applicabilite pour les
entreprises. A celasajoutent
deux priorités opérationnelles:
integrer lareduction de
dépendance aux materiaux
critiquesdanslescriteresde
renouvellement des equipements
; etdevelopper une stratégie
nationale de gestion de parc
integrantlamaintenance, la
reparabilite, la performance
energetique etle cycledeviedes
dispositifs.

Impacts

Pour le systéme de santé

Souverainete sanitaire renforcée

Plus d'investissements et
demplois enFrance

Unefiliere plus compétitive et
résiliente

retablir la confiance ennotre
systéme de sante. lls'agitde
renforcer la transparence des
données, deréduire les délais de
decision, de clarifier la
superposition des competences
entrelaFrance et 'Europe, et
d'ameliorer le pilotage des
procedures. Unmecanisme
annuel de dialogue associant
pouvoirs publics, industriels et
acheteurs doit étre misenplace
afind’aligner les priorités
sanitaires, lesbesoins
dinvestissement, lacompetitivite
europeenne etlesindicateursde
performance sanitaire,
economique et
environnementale.

Pour les professionnels
Acces facilité aux innovations

Disponibilité accrue des
dispositifs médicaux

Des DM toujours plus
performants
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Un moment & saisir

L'élection présidentielle de 2027 constitue une fenétre politique rare. Le diagnostic est
établi, les solutions existent et les acteurs sont préts. Ce qui manque désormais est la
décision politique de considérer le dispositif médical pour ce qu’il est : un investissement
stratégique au service de la santé des Frangais, de I'efficience du systéme de soins, de
'autonomie des patients et de la compétitivité industrielle de la France, et non comme une
dépense a comprimer.

Le Snitem appelle chaque candidat & s’engager, dés la campagne, sur les trois défis et les
mesures de ce manifeste. Le prochain quinquennat doit étre celui d’'une transformation
assumee: passer d'un mode de gestion de crise a un vrai modéle de santé populationnel,
garantir 'accés aux innovations, renforcer notre souveraineté sanitaire et industrielle,

et permettre aux Frangais d’étre mieux pris en charge, mieux accompagnés, quels que
soient leur licu de vie et leur pathologie.
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