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+ 490 entreprises
de adhérentes

Les adhérents du Snitem
représentent 90 7
des acteurs du marché'
etjusqua 1007
pour certains secteurs

93 0/0 de TPE/PME
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90 0/ des acteurs
O dumarché

1. En chiffre d'affaires

UN MONDE
DE DIVERSITE

Créé en 1987, le Syndicat national de l'industrie des
technologies médicales fédére plus de 490 entreprises
du secteur des dispositifs médicaux y compris celles
impliquées dans le numérique en santé. Composé de 93%
de TPE/PME, ce secteur est caractérisé par un trés fort
dynamisme technologique, jalonné d'évolutions graduelles
mais aussi de ruptures.

Le nombre tres élevé de dispositifs médicaux correspond
a un champ trés diversifié de solutions thérapeutiques,
diagnostic ou de compensation du handicap couvrant
l'ensemble du continuum de soins hopital-ville. Ces produits
de santé répondent, dans la plupart des cas, a des populations
de patients restreintes (de quelques dizaines a quelques
centaines de milliers).

Le nombre considérable de références par produit vise
a s’adapter au profil (4ge, poids, taille...) différent de chaque
utilisateur qu'il soit patient ou professionnel de santé, ce qui
dans certains cas va méme jusqu’'a nécessiter un
développement sur mesure du produit en collaboration avec
les professionnels de santé.

Cette diversité se retrouve notamment en termes de co(t
de production ou de durée des cycles d'innovation (entre
18 et 24 mois en général).
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LE DISPOSITIF MEDICAL AMELIORE ET SAL

SECURITE

Les dispositifs médicaux
sont des produits de santé
sérieux, s(rs et encadrés.

La réglementation qui permet
leur évaluation et leur
commercialisation est stricte,
exigeante et adaptée.

INNOVATION

Les dispositifs médicaux
sont sources d’'innovations
importantes dans l'intérét
du patient et des professionnels
de santé. Cette innovation doit étre
valorisée, soutenue et encouragée.
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JVE DES VIES'!

EFFICIENCE

Les dispositifs médicaux

et leurs entreprises contribuent

a l'efficience du systéme

de santé. Ils ont un réle pivot et
majeur pour une transformation
du systeme de santé permettant
d'améliorer la pertinence

et l'organisation des soins.

Ils sont créateurs de valeur en
santé et générateurs d'économies.

FORMATION

Les dispositifs médicaux
sont utilisateurs dépendants.
[l est important que les
professionnels de santé soient
formés a l'utilisation des dispositifs
médicaux. Les entreprises ceuvrent
dans ce sens.
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CARACTERISTIQUES DES DISPOSITIFS
MEDICAUX ET DU SECTEUR

Quel est le point commun entre une IRM,
une prothése de hanche, une pompe a insuline,
des bas de compression ou contention, un lit
médicalisé, un défibrillateur cardiaque
implantable, un pansement et un robot
chirurgical?

Ce sont tous des produits de santé et ils
appartiennent a la méme famille : celle
des dispositifs médicaux.

Le dispositif médical se situe au carrefour
de multiples technologies : mécanique, élec-
tronique, informatique, biomatériaux, textile,
chimie, etc.

Ces dispositifs incontournables de l'univers
médical représentent un secteur particuliére-
ment vaste et hétérogene avec toutefois
une caractéristique commune : le dispositif
médical est un produit utilisateur dépendant,
dont l'action est liée principalement a l'acte
d'un professionnel de santé ou plus largement
de tout utilisateur.

Ils peuvent étre utilisés aussi bien a I'hdpital
qu'a domicile comme par exemple, les
préservatifs, les lentilles de contact, les tables
d’opération, les scanners...

G

Produits
utilisateurs
dépendants
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Kndustrie

de main
d’ceuvre

£

d’innovation

des produits
souvent courts

Rale
structurant dans
lorganisation
des soins

Populations
de patients
souvent
restreintes

Plusieurs
circuits
de distribution

Baisse de la durée d'hospitalisation,
augmentation de ['autonomie des patients

Systemes de stimulation ~ %k
cérébrale profonde ~~ 500

::g?t:]l::ih:;::minales ry 5 000*
E::ihi;i;l:teesui;:plantahles z 1 1 UUU*
Implants cochléaires z 1 750*

Direct, prestataires de services et distributeurs,
établissements de santé, EHPAD, domicile, pharmacies
d'officine, grandes surfaces. ...

*Nombre de nouveaux patients implantés par an en 2019
Sources Snitem et Scan Santé - ATIH 2019



PANORAMA CHIFFRE DU SECTEUR




REPARTITION GEOGRAPHIQUE DES ENTREPRISES DE DISPOSITIFS MEDICAUX*
A
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90000

emplois en France

Hauts-de-France Tle-de-France

Grand Est

Centre -
Val de Loire

Bourgogne -
Franche-Comté

Auvergne -
Rhdne-Alpes

Provence-Alpes-
Cote d"Azur

La Réunion

Guadeloupe

Martinique

Mayotte

Guyane
francaise

alad

i Plus de 307
e De10%a30%
e 5%2a10%
e De2%ab%
Moins de 27

*répartition
des siéges sociaux

LESNITEM | 7 -



3 GRANDES CATEGORIES DE DISPOSITIFS

Aides techniques Implants Implants
non actifs actifs
DISPOSITIFS MEDICAUX
A USAGE INDIVIDUEL
Fauteuils roulants, Stents cardiaques, prothéses du Pacemakers, neurostimulateurs,
déambulateurs, genou ou de la hanche, anneaux pompes a insuline
prothéses auditives gastriques
Appareils médicaux Appareils de radiation
) électromécaniques avisée thérapeutique
DISPOSITIFS MEDICAUX 0u de diagnostic
DITS DEQUIPEMENT, INCLUANT XY @ ZEITITITITIITITIISIIIIITINY @ [TTr e et o P e o P o prrn
LE NUMERIQUE EN SANTE
IRM, scanners, lasers, ECG, EEG Unités radiothérapeutiques
Tests Tests
de dépistage de glycémie
P duVIH
DISPOSITIFS MEDICAUX
DE DIAGNOSTIC IN VITRO
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MEDICAUX

Matériel Matériel Matériel réutilisable Matériel Textiles techniques
dentaire ophtalmologique a usage unique
et optique

Instruments Verres correcteurs, Instruments chirurgicaux Seringues, Utilisation

dentaires, alliages, lentilles de contact, aiguilles, gants, des textiles techniques

brosses ophtalmoscopes ballons cathéters, dans le milieu médical
sutures et ligatures

Dispositifs Dispositifs médicaux Informatique Matériel d'hopital

anesthésiques incluant le numérique en médicale

et respiratoires santé

Masques a oxygéne, dispositifs Suivi de paramétres physiologiques PACS Lits médicaux

d'anesthésie par inhalation a domicile en temps réel

Tests Tests Tests

de grossesse / de groupe sanguin de mesure

dovulation du cholestérol
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UN ACTEUR REFERENT DU SECTEUR

Le Snitem est rattaché a des fédérations professionnelles nationales (FIM, FIEEC, FEFIS membres du Medef)
et européennes (MedTech Europe, Cocir, EUROM VI Medical Technology).

NOS MISSIONS

B

REPRESENTER

VALORISER FAIRE RECONNAITRE

Représenter le secteur auprés Contribuer au renforcement Valoriser les caractéristiques Faire reconnaitre a force
des Pouvairs publics, ministéres de la compétitivité des dispositifs médicaux créatrice et les apports
et administrations (par exemple, des entreprises et et du secteur du secteur sur les plans
négociation tarifaire au nom d'un de Lattractivité du territoire scientifique, médical
secteur avec le CEPS, membre des et économique

comités d'interface de UANSM, CSIS...)

SUR LE PLAN NATIONAL, LE SNITEM EST L'INTERLOCUTEUR PRIVILEGIE ET REFERENT DU DOMAINE AUPRES DES POUVOIRS PUBLICS.

IL EST FORCE DE PROPOSITIONS ET REPRESENTE LE SECTEUR AUPRES DES REGULATEURS.
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VEILLER ET SUIVRE

Veiller et suivre en permanence
l'évolution du secteur

des dispositifs médicaux

et de son environnement

PROMOUVOIR

Promouvoir les démarches
collectives favorisant

le progres technologique médical,
la qualité, la sécurité et la
valorisation du secteur

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
Comité économique des produits de santé

Conseil Stratégique des Industries de Santé

Comité européen de coordination de l'industrie radiologique,
électromédicale et de technologies de l'information pour les soins de santé
Fédération Frangaise des Industries de Santé

Fédération des industries électriques, électroniques et de communication
Fédération des Industries Mécaniques

Mouvement des entreprises de France



LA GOUVERNANCE

Les industriels adhérents élisent et/ou renouvellent leur Conseil d"administration annuellement en assemblée générale.
Représentatif de la diversité du tissu industriel existant au Snitem, le Conseil d"administration détermine les orientations
de Uactivité et veille a sa mise en ceuvre.

La gouvernance est constituée : P> d’un bureau
» d’un Conseil d’administration

Composition du Conseil d’administration

PRESIDENT

Philippe CHENE
Président du groupe Winncare

ADMINISTRATEURS

o LUCILE BLAISE
Vice-Présidente Europe
de ['Ouest de Resmed

o SEBASTIEN CINQUIN
Président de Systam

o L AURENCE COMTE-ARASSUS
Présidente de Medtronic France

o STEPHANE COTTE
Président Directeur Général France
& Benelux des Laboratoires Convatec

© CHRISTOPHE DUHAYER
Président de Johnson & Johnson
Médical
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© CYRILLE FLEURY

Directeur de la filiale Wright France
 THIERRY HERBRETEAU

Président du Groupe Péters Surgical
© JEAN-MARC IDIER

Président du Groupe

FH Ortho - Groupe Olympus
© ANJAKLEBER

Vice-Présidente Marketing, Acces

au marché & Ventes de Theraclion

© CHRISTOPHE LALA
Président Directeur Général
de GE Healthcare France & Benelux
© JEAN-PHILIPPE MASSARDIER
Co-gérant exécutif de La Diffusion
Technique Frangaise
o STEPHANE MATHIEU
Directeur Général de Sigvaris Group
Europe, South & West
© PIERRE REBOUL
Directeur Business Unit France
d'Edap T™S

© BRUNO REGNAULT
Directeur Général d'Abbott
Médical France
 STEPHANE REGNAULT
Président du Directoire de Vygon
© HASSAN SAFER-TEBBI
Président de Siemens
Healthineers France

© MANUELLE
SCHNEIDER-PONSOT
Directeur Général
de B. Braun Medical

o ALEXANDRE TEPAS
Directeur des Opérations
de Biocodex

 FRANCOIS VORMS
Directeur Général France
de Canon Medical Systems






AU SERVICE DE SES ADHERENTS

Le Snitem est engagé au service de ses adhérents : il développe et met a leur disposition les outils
et les moyens nécessaires a la bonne appréhension du marcheé et de la réglementation.

PREPARATION ET ACCOMPAGNEMENT
DES ENTREPRISES AUX EVOLUTIONS DU SECTEUR

¢ Veille, analyse réglementaire
et juridique sur l'ensemble
des domaines intéressant
l'industrie des dispositifs
médicaux: le marquage CE
médical, l'accés au marché
(remboursement, LPPR,
révision lignes génériques,
innovation, études post-
inscription...), export,
réglementation des marchés
publics, fiscalité, aides
au financement...

¢ Rédaction et diffusion
de supports fonctionnels
(guides, fiches pratiques,
fiches de synthese, études...)

¢ Animation de nombreux
groupes de travail d'industriels
par secteurs d'activités
(négociations tarifaires CEPS,
échanges avec les acteurs
hospitaliers, relations avec
les sociétés savantes...)

 Réalisation de statistiques
de marché pour les secteurs

» Accompagnement spécifique d'activités concernés
des TPE/PME o ..

L'équipe du Snitem compte une trentaine de collaborateurs et offre une pluralité
de compétences et de profils : ingénieur, médecin, pharmacien, juriste, spécialistes

des affaires réglementaires, de la communication, du développement économique,
de U'acces au marché...
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Préparation &
accompagnement
des entreprises
aux évolutions
du secteur

DE NOMBREUX SEMINAIRES D'INFORMATION SONT URGANISES CHAQUE ANNEE SUR DES SUJETS
D’ACTUALITES REGLEMENTAIRE, MEDICO-ECONOMIQUE, JURIDIQUE. ..
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SES DOMAINES D’EXPERTISE

Les entreprises adhérentes du Snitem s'impliquent
dans différents groupes de réflexion et de décisions

DES GROUPES DE TRAVAIL TRAITANT DE...

» QUESTIONS SECTORIELLES

e Aides techniques,
compensation du handicap
* Anesthésie-réanimation, bloc opératoire
e Imagerie et supports d'images
* Neuro, cardio-vasculaire
* Numérique en santé
 Orthopédie

* Peau, plaies et cicatrisation

e Perfusion, transfusion,
endocrino-métabolisme

¢ Pneumologie, ORL ophtalmologie,
contactologie

* Urologie, néphrologie, gynécologie,
gastro-digestif

» SUJETS TRANSVERSAUX

e Accés au Marché

e Affaires Juridiques

e Affaires Publiques

o Affaires Réglementaires
e Communication

* Export
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¢ Fiscalité (dont taxes et redevances
des dispositifs médicaux)

e Logistique et tragabilité des marchés

¢ Ressources humaines et formation

0BJECTIFS

to

Défendre les intéréts
des entreprises

)

Fédérer les entreprises
du dispositif médical

e

Répondre aux
problématiques

en tenant compte

des spécificités

des différents secteurs

==
‘®

)

Proposer des outils et
supports fonctionnels

E



ACCES AU MARCHE

REMBOURSABLE MARCHES A LEXPORT

L'EXPERTISE DU SNITEM

AFFAIRES GOUVERNEMENTALES MARQUAGE CE MEDICAL

ET REGLEMENTATION
DES DISPOSITIFS MEDICAUX

COMMUNICATION

METIERS ET FORMATIONS

LE DISPOSITIF MEDICAL

AIDES AU FINANCEMENT

DES ENTREPRISES n I T e

STATISTIQUES DE MARCHE

APPELS D’OFFRE
DES MARCHES PUBLICS

NUMERIQUE EN SANTE
ET TELEMEDECINE

DROIT DE LA SANTE

SUPPORT AUX TPE/PME



EVENEMENTS ET PUBLICATIONS

RENCONTRES
-a DU PROCRES
— MEDICAL

niTe

RENCONTRES
DU PROGRES MEDICAL

Cet événement est le rendez-vous attendu par
les différents acteurs du secteur du dispositif
médical. Ses grands enjeux sont présentés
et discutés, dessinant ainsi son avenir.

> 8¢ édition le 16 octobre 2020
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PRIXMEDIA
DU DISPOSITIF MEDICAL

Le role essentiel que jouent les médias dans
(apport d'information, voire de sa vulgarisation,
est mis a Uhonneur chaque année par le Prix
média du dispositif médical. Depuis 8 ans, ce prix
valorise ainsi articles et reportages.

LORTHOFEDIE
EHROVEMBRE 3020

-
E econringuce

RENDEZ-VOUS AVEC...

Le Snitem organise régulierement des rencontres
pour donner la parole a différents acteurs du
monde de la santé en lien avec les grandes
familles de dispositifs médicaux : Les ROV avec...

Chaque Rendez-vous aborde une nouvelle famille
technologique et sadresse a l'ensemble de
lenvironnement de la santé.

cniTe

JOURNEE START-UP
INNOVANTES

Evénement devenu incontournable dans
['écosysteme de la santé, il rassemble plus
de 1000 participants chaque année autour
de conférences thématigues, intervention
de personnalités, pitch de start-up et ROV BtoB.

» 6¢ édition le 13 avril 2021
100 % digitale exceptionnellement




LE SECTEUR DES DISPOSITIFS MEDICAUX

LIVRET SUR LE SECTEUR
DES DISPOSITIFS MEDICAUX

Cette publication est organisée autour de 9 grandes thématiques,
allant du marquage CE au numérigue en santé, sans oublier
l'acces au marché et les chiffres du secteur. Ce livret propose
également une riche galerie photos couvrant l'ensemble
des secteurs industriels représentés au Snitem.

T s =

WIS e

SECTEUR

DU DM
RELANCER LACTHITE
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SNITEM INFO

Le trimestriel Snitem Info décrypte lactua-
ité du secteur et de son environnement.
Des dossiers thématiques et sectoriels
offrent une approche exhaustive des sujets
en y associant professionnels de santé,
patients, représentants des pouvoirs publics
et autorités sanitaires.

ONISEP - ZOOM DES METIERS
DU DISPOSITIF MEDICAL

Le Snitem, en partenariat avec L'Onisep,
aréalisé un zoom des métiers du dispositif
médical pour faire connaitre le secteur,
ses métiers et ses entreprises. De la pro-
duction au numérique, le cycle de vie du
dispositif médical est raconté au travers
de 20 témoignages de professionnels
du secteur.

PANORAMA 2019

T APALFEE QUALTIATIVE D LA FRLEERE INDNSTRELLE
DES DISPOSITIFS MEDICALIX EH FRANGE

PANORAMA DES DISPOSITIFS
MEDICAUX EN FRANCE

Le Snitem édite un Panorama tous les deux
ans consacré a lanalyse quantitative et qua-
litative de (a filiere des dispositifs médicaux
en France. Cette nouvelle edition est enrichie
d'une approche conjoncturelle relative aux
spécificités du secteur et met en lumiere
de nombreux éléments factuels et prospectifs.




COLLECTION DES LIVRETS INNOVATIONS SITE INTERNET

Retrouvez Lensemble de notre collection sur www.snitem.fr. & RESEAUX SOCIAUX
Suivez lactualité du dispositif médical et de

ses entreprises sur www.snitem.fr, LinkedIn
(SNITEM) et Twitter (@SnitemDM)
APPAREIL DIGESTIF AUDIOLOGIE CARDIOLOGIE

DIALYSE HANDICAP MOTEUR IMAGERIE

AIDE A LA PREVENTION ANESTHESIE -
DES ESCARRES REANIMATION

CONTACTOLOGIE DIABETE

INJECTION /

NUMERIQUE
PERFUSION OPHTALMOLOGIE

EN SANTE

=
PLAIES
ET CICATRISATION RESPIRATION ROBOTIQUE

mmmE LE DISPOSITIF MEDICAL

SANTE DE LA FEMME UROLOGIE S n I I e m

Pour faire avancer la santé

NEUROLOGIE

PATHOLOGIES

OXECREDE VEINO-LYMPHATIQUES
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Syndicat national
de lindustrie
des technologies médicales

af_aQ 39-41, rue Louis Blanc
CS 30080 - 92038 La Défense CEDEX

Qualité 1‘ Tél.: 0147 17 63 88
Email : communication@snitem.fr
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