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Notre systeme de santé est a un tournant.

Les défis qui sS'lannoncent ne sont plus conjoncturels, ils sont
structurels : vieillissement accelere de la population, explosion
des maladies chroniques, tensions sur les ressources humaines,
contraintes budgetaires durables, enjeux croissants

de souverainete sanitaire.

Dans ce contexte, unerealité ne peut plus
étre ignoree : sans reconnaissance pleine
et entiere durdle des dispositifs
medicaux, il N’y aura pas de reponse
durable aux besoins de santé des
Frangais.

Les dispositifs medicaux ne sont pasun
poste de depense parmi d’autres. Ils sont
un levier strategique. lls permettent de
detecter plus tot, de soigner mieux, de
réduire les complications, déviter des
hospitalisations et de rendre possible le
virage vers une medecine plus préventive,
plus personnalisée et plus efficiente.

Et pourtant, les decisions publiques
continuent trop souvent de les
apprehender avec des logiques
inadaptees, heritées du medicament, qui
ne tiennent nicompte de leur cycle
d'innovation rapide, nide leur valeur en
usage, nide leur impact sur l'organisation
dessoins.

Ce decalage nest plus tenable.

Il fragilise l'acces des patients aux
technologies essentielles. Il freine
linnovation. Il affaiblit un tissu industriel
compose majoritairement de PME et
d'entreprisesinnovantes. Et, a terme, il
fait peser unrisquereel surla
souveraineté sanitaire de notre pays.

Car derriere chaque decision
reglementaire, chaque mécanisme de
financement, chaque contrainte
supplémentaire, ce sont des choix de
société qui se dessinent : accepterons-
nous que I'acces a l'innovation

ralentisse ? Que certaines technologies
disparaissent du marche ? Que laFrance
decroche industriellement ?

La période qui souvre - notamment a
I'horizon 2027 - sera decisive. Elle impose
des choix clairs et assumes.

Choisir une approche fondée sur la valeur
plutdt que sur la seule logique budgetaire.

Choisir d'investir dans des solutions qui
ameéliorent réellementles parcours de
soins.

Choisir de soutenir une filiere industrielle
stratégique pour notre économie et notre
souverainete.

Le Snitem prendra toute sa part dans ce
débat.

En portant la voix des entreprises du
dispositif medical. En accompagnant les
transformations du secteur. Et surtout, en
formulant des propositions concretes
pour construire un cadre plus lisible, plus
stable et plus favorable & l'innovation.

Notre ambition est claire : faire
reconnaitre le dispositif medical pour ce
gu'ilestreellement - non pas un cout,
mais une solution au service des patients,
des professionnels de santé etde la
performance du systeme de sante.

C'est a cette condition que nous pourrons
répondre aux defis quinous attendent et
béatir un systéme de sante a la fois plus
efficace, plus durable et plus souverain.

Laurence Comte-Arassus,
Présidente du Snitem
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Le Snitem

Acteur de référence du dispositif medical, le Snitem simpose comme un pilier
structurant d'un secteur strategique pour la sante, I'innovation et 'économie.
Porté par une gouvernance engagee et une dynamique collective forte, il agit
au quotidien pour representer les entreprises, defendre leurs intéréts et
accompagner leur developpement dans un environnement en constante
evolution. A travers ses actions, ses expertises et ses espaces d'echange,

le Snitem contribue a faire émerger des solutions concrétes au service des
patients et a renforcer durablement la performance et I'attractivité de la filiere.

Le Snitem, acteur de référence
du dispositif medical en France

Cree en 1987, le Snitem est le syndicatde
reféerence des entreprises du dispositif
medical en France. Il fedére plus de 600
entreprises - start-up, PME, ETl et filiales
de groupes internationaux - qui
congoivent, fabriquent et
commercialisent des technologies
indispensables au diagnostic, au soin, ala
prevention et au suivi des patients,
incluant les solutions numeériques a
finalité medicale.

\

Interlocuteur privilégie des pouvoirs
publics et des institutions, le Snitem
represente, accompagne et valorise un
secteur stratégique, fortement innovant,
créateur d'emplois (pres de 84 000
emplois directs) et essentiel ala
souverainete sanitaire.

Le Snitem agit au quotidien pour renforcer
lacompetitivite de ses entreprises

adherentes, anticiper les evolutions
réglementaires et promouvoir la
contribution majeure des dispositifs
medicaux ala qualite, al'efficienceetala
performance du systeme de sante.

Ses missions couvrent notamment : la
representation du secteur aupres des
decideurs publics, la valorisation des
technologies medicales et de leurimpact
surle soin, l'accompagnement des
entreprises face aux transformations
réglementaires et économiques, ainsi que
le soutien al'attractivite etala
competitivite du territoire.

Au-dela de sonrole institutionnel, le
Snitem propose a ses membres une
expertise opérationnelle reconnue en
affaires réglementaires, acceés au marche,
remboursement, export, normalisation,
RSE, formation et veille sectorielle, ainsi
gue de nombreuses ressources pratiques
pour anticiper les enjeux de demain.

Reéferent national du dispositif medical, le
Snitem ceuvre chague jour pour que ces
technologies essentielles, a la croisée de
I'innovation, de la santé publique etde
I'économie, soient mieux comprises,
mieux connues et pleinement intégrees
dansles politiques de sante.

‘entreprises adherentes

‘de PME/ETI

‘emplois directs




Une gouvernance au plus pres
de l'intérét collectif et

de la performance du secteur

Au cceur du fonctionnement du
Snitem, la gouvernance incarnela
capacité du secteur du dispositif
medical a se structurer, ase
représenter et 4 agir collectivement
pour relever les defis de sante
publique, d'innovation et de
souverainete.

Portée par des dirigeants
d'entreprises engages, alimagedela
diversite des 600 entreprises
adheérentes, lagouvernance du
Snitemrepose sur un conseil
d'administration pleinement investi
dans la definition des orientations
strategiques du syndicat. Veéritable
instance de pilotage, il garantitla
cohérence des actions menees et
veille & ce que les decisions prises
répondent aux réalites
économiques, industrielles et
réglementaires du secteur.

Aux cotés du consell
d’administration, la présidence joue
unrole clé d'impulsion etde
representation. Elle incarne la voix du
secteur auprés des pouvoirs publics
etdesinstitutions, contribuanta
positionner le Snitem comme

interlocuteur de référence et acteur
central du dialogue en santé. Cette
gouvernance engagee permet de
defendre les interéts des entreprises
tout en promouvant leur contribution
essentiellealaqualitéetala
performance du systeme de sante.

Fondeé sur unelogique de
concertation et de participation
active, le fonctionnement du Snitem
S‘appuie egalement sur une
mobilisation forte de ses adhérents.
Assemblée generale, groupes de
travail, échangesreguliers:la
gouvernance se construitau
quotidien, au plus prés des enjeux,
dans une dynamique d'intelligence

collective qui fait la force du syndicat.
Ainsi structuree, la gouvernance du
Snitemne se limite pas a un cadre
institutionnel : elle estun veritable
levier d’action et d'influence. Elle
permet de porter une vision
ambitieuse du dispositif medical, de
soutenir la compeétitivité des
entreprises et d'accompagner les
grandes transformations du systeme
desanté.

membres elus pour un
‘mandat de2ans

Des expertises au service des adhérents

Le Snitem accompagne ses adherents
avec une expertise opérationnelle
reconnue et des solutions concrétes
a forte valeur ajoutée sur des
thématiques au coeur des enjeux des
entreprises : affairesréglementaires,
juridiques, acces au marche,
remboursement, export,
normalisation ou transition RSE...

webinaires et groupes de travail comptes
seminaires ont sectoriels et adhérents
rassemble 6 000 ‘transversaux ‘sur lextranet

‘adhe'rents

Cet accompagnement S'appuie surun

extranet dedie, veritable plateforme
deressources, qui centralise fiches
pratiques, analyses, outils et
dispositifs de veille pour un accés
rapide a une information fiable et
directement exploitable.
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Enparalléle, le Snitem anime un
écosystéme dynamigue de réeunions,
webinaires, groupes de travail et
formations, favorisant le partage
d'expertise et I'anticipation des
evolutions du secteur.

reunions d'information

organisees
‘en réegions



Le Snitem, représentant de lafiliere
dans les decisions publiques

Dans un contexte de transformation
profonde du systéeme de sante et de
renforcement des contraintes
réglementaires et economiques, le
Snitem a intensifie son action
institutionnelle au service des
entreprises du dispositif medical.

Entantgu'organisationreprésentative
du secteur, il apleinement exerce son
réle d'interlocuteur des pouvoirs
publics, en participant aux auditions
parlementaires, consultations et
échanges avec les autorites de sante.
Cesinteractions ont permis de porter
les positions de lafiliere sur des
enjeux majeurs : acces a l'innovation,

régulation
economique,
numerique en sante ou
souveraineté
industrielle.

Lesvisites
institutionnelles

organisees tout au .

long del'année ont

egalement contribue a

illustrer, sur le terrain, larealite du
secteur et sonrdle structurant dans
les parcours de soins.

Dans un contexte d'arbitrages publics
determinants pour l'avenir de lafiliere,

cette mobilisation vise un objectif
clair : faire reconnaitre le dispositif
medical comme un levier stratégique
et defendre un cadre pluslisible,
stable et favorable & l'innovation.

Au cceur de I'ecosysteme sante

Au coeur d’'un ecosystéme dense eten
constante évolution, le Snitem joue un
role central en fédérant industriels,
federations, institutions et pouvoirs
publics autour d'une vision partagee
dusecteur.

Interface privilégiée entre ces
acteurs, il facilite le dialogue, fait
emerger des positions communes et
contribue a structurer des cadres

Ecosystéme de I'innovation
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collectifs pluslisibles et plus efficaces.

Atravers ses actions, le Snitem
participe ainsiactivement ala co-
construction des cadres
réglementaires, a la diffusion des
pbonnes pratiques et al'anticipation
des grandes évolutions du secteur. En
mobilisant I'intelligence collective et
en favorisant le dialogue entre les
differentes parties prenantes,
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Les entreprises du dispositif medical

il contribue arenforcer la conérence,
lalisibilite et I'efficacité des décisions.

Dans cet ecosystéme eninteraction
permanente, le Snitem apparait
comme un acteur clé d'equilibre etde
convergence, au service des
entreprises adherentes, mais aussi,
plus largement, de la qualite etdela
transformation du systeme de sante.
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Représentation des principales interactions du Snitem avec son ecosysteme




Snitem 2030

Préparer aujourd’hui les transformations de demain.

Les grandes transformations du systéme de santeé sont déja a l'oeuvre.
Pour les accompagner et y contribuer pleinement, le Snitem s’est dote
d’'une vision stratégique a horizon 2030.

Voir plus loin pour agir

plus juste

Notre systéme de santé traverse une
période de mutation sans précédent.
Vieillissement de la population, essor des
technologies numeriques, nouvelles
attentes des patients, transition
environnementale, tensions
economiques, enjeux de souverainete
industrielle : les défis se multiplient et
redessinent en profondeur les equilibres
du secteur.

Dans ce contexte, les dispositifs
medicaux occupent une place de plus en
plus centrale. Ils permettent de
diagnostiquer plus tot, de traiter plus
efficacement, d'accompagner le virage
ambulatoire, de développer les soins a
domicile et d’'ameliorer la qualité de vie
des patients.

Mais cette transformation ne pourra se
construire sans une vision collective.
Cest toutl'objet de Snitem 2030, une
demarche strategique congue pour
donnerun cap alafiliere et renforcer sa
capacite a contribuer aux evolutions du
systéme de sante. Son ambition est
claire : faire du Snitem et de ses
adhérents une force collective capable
d'anticiper les mutations a venir, d'eclairer
les decisions publiques et d'influencer les
choix qui fagonneront la sante de demain.

Anticiper

Eclairer

Influencer

la transformation
\du systeme de sante

Une ambition pour 2030

Faire du Snitem et de ses adhérents une force
collective incontournable, au coeur des decisions
de sante et de la transformation du systéme.
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Une strategie quirelie le présent et I'avenir

Snitem 2030 repose sur une conviction simple : pour
preparer lavenir, il faut a la fois consolider les
fondamentaux etinvestir les sujets emergents.

Lademarche s'appuie ainsi sur quatre piliers
structurants:

® Renforcer lareconnaissance du dispositif médical et
de sa contribution au systeme de sante.

® Mieuxdémontrer savaleur, organisationnelle,
économique et sociétale au-dela de laseule
performance clinique.

® Faciliter l'acceés des patients aux technologies
medicales et aux innovations.

® Enfin, accompagner la transition durable des
entreprises dans un environnement
économiquement soutenable.

Cesenjeux constituent les fondations sur lesquelles
repose I'action de notre organisation.

® Reconnaissance ® Numeérique
# Valorisation
® Acces

q Responsabilite

transverses au service dela

visibilite, du rayonnement

etdelimpact: communication
‘et fonction support

® Prospective

q Souverainete

‘commune al’horizon 2030

A ces priorités s'ajoutent trois leviers d'avenir :

® [enumerique, devenu un levier incontournable de
transformation du systeme de sante.

® | aprospective, pour mieux comprendre les
tendances et anticiper les evolutions du systeme de
sante

® Etlasouveraineté, enjeu majeur pour garantir la
résilience et la compétitivite de lafiliere dans un
environnement international en profonde
recomposition.

Cette vision est portée par deux leviers transverses -
lacommunication et la fonction support -
quiaccompagnent I'ensemble des actions engagées
et contribuent a faire entendre la voix de lafiliére
auprés de l'ensemble de ses parties prenantes.

— REPERES

® Reconnaissance
Faire reconnaitre
pleinement |a valeur du
dispositif medical.

® Valorisation

Démontrer son impact
clinique, €conomique,
organisationnel et sociétal.

® Accées
Acceélérerlacces des
patients aux technologies
et aux innovations.

® Responsabilité
Concilier durabilité e
soutenabilité.

® Numérique
Accompagner les
transformations
technologiques.

® Prospective

Anticiper les évolutions du
systéme de santé.

® Souveraineté
Renforcer la résilience et
I'attractivité de la filiere.



Présidentielle 2027
Le dispositif medical,
un levier d'efficience
pour la sante

En septembre 2026, le Snitem publiera un manifeste formulant des propositions
pour garantir la prise en charge des patients et réussir la transformation de notre
systéme de santé grace aux dispositifs medicaux.

Les dispositifs medicaux - des plus matures au plus innovants (implants, imagerie,
télésurveillance medicale, pansements, aides techniques..)[1] - sont indispensables aux
patients, aux soignants et a la soutenabilité de 'Assurance maladie. Pourtant, les
dispositifs médicaux restent trop souvent abordeés avec des reflexes penses pour le
medicament, alors que leur valeur dépend aussi de 'usage, du geste, de l'organisation
des soins et de cycles d'innovationrapides.

La sequence 2026-2027 sera decisive : vieillissement accelere, maladies chroniques,
tension sur les ressources humaines, contrainte budgeétaire durable, et besoin de
souverainete sanitaire. Sans cap clair, la France prend le risque d'un double décrochage :
acces des patients (innovations et DM matures) et base industrielle (investissements,
emplois, capacité d'approvisionnement).

Dans ce contexte, le Snitem identifie trois defis majeurs permettant de garantir un
systéme de sante plus efficient, accessible et souverain, dans lequel les dispositifs
medicaux jouerontun réle determinant :

1 « Assurer la nécessaire soutenabilité du systéme de santé
par des réeformes et des investissements structurels et
durables

La soutenabilité ne seréglerapas « a Les dispositifs medicaux fluidifient les
coups d'enveloppes ». llest necessaire de parcours de soins en accelerant et

sortir d'une logique comptable, de court fiabilisant le diagnostic, en standardisant
terme et par silo pour aller vers une les pratiques et en réduisant les examens
logique de valeur et de qualité des soins : inutiles.

le pilotage court-termiste alimente des
dépenses évitables (parcours peu
fluides, actes redondants,
hospitalisations évitables) et pénalise
linvestissement utile.

lls diminuent les complications et les
colts, tout en soutenant le virage
ambulatoire/domicile, la productivite des
equipes et une prévention plus precoce
et continue.
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Le choc démographique exige une sante de
parcours : prévenir plus tot, detecter plus
vite, suivre aulong cours et soigner au plus
prés du domicile. Sans réorganisation,
l'augmentation des besoins se traduira par
plus de ruptures de parcours, complications
et pertes d'autonomie.

Les dispositifs médicaux permettent de
détecter plus tot les fragilités et de piloter
des parcours plus sUrs, en securisantle
virage vers le domicile grace au telesuivi, ala
telesurveillance et al'aide a la décision.

llsréduisent les inegalités et demontrent
des gains medico economiques enrendant
prevention/depistage accessibles partout
etenexploitantdes données de viereelle
pour orienter les investissements aimpact.

Tensions géopolitiques, dependances
d'approvisionnement, cadre europeen
exigeant (Medical Device Regulation,
notamment) et instabilité économique
fragilisent la capacité a produire et innover
en France/Europe.

Lindustrie du dispositif médical renforce
I'attractivité industrielle en ancrant sur le
territoire des productions stratégiques et a
haute valeur ajoutée, adossees aune
chaine d'innovation rapide (R&D, essais
cliniques, industrialisation) et a des emplois
qualifies difficilement délocalisables.

identifies pour transformer
le systeme de santé

— REPERES
AThorizon 2027, plusieurs priorités majeures s'imposent:

C'est pour cela quil est nécessaire de creer
dereels parcours de prevention et le
depistage a tous les dges de lavie afinde
consolider ce virage domiciliaire et de
favoriser 'acces des patients aux
innovations.

Dansunmonde instable, elle securise la
souverainete par des capacites de
fabrication résilientes et une accelération
du passage laboratoire usine hopital, tout
en créant des champions exportateurs.

Ilest donc important de faire de la France et
de'UE la « terre de premier lancement et de
production » de DM et de la transition
ecologique et numerique un levier de
compétitivite.

alhorizon 2027 : patients, soignants, finances
publiques, souverainete

® Pour les patients: un acces €quitable aux technologies utiles, du soin quotidien & linnovation, et des parcours plus strs
(moins de complications, moins de ré-hospitalisations évitables).

® Pour les soignants: du temps medical libére, des organisations modernisées, et des outils qui sécurisent les pratiques.

® Pour lesfinances publiques: une stratégie fondée sur la valeur (résultats) plutdét que sur la dépense, afin de réduire

durablement les colts évitables.

® Pour la souveraineté: securiser lapprovisionnement et I'attractivité d'un secteur stratégique (investissements, emplois,

capacités de production et d'innovation).

n



Temps forts de l'annee

Lanneée ecoulée a éte marquée par de nombreuses évolutions pour le secteur des
dispositifs médicaux. Cette rétrospective offre un éclairage sur les enjeux
réglementaires, technologiques et organisationnels qui ont rythmeé cette période,
tout en soulignant le dynamisme et I'esprit d’'innovation qui caractérisent les
acteurs de lafiliere.

Reévision du MDR : un tournant

decisif pour la filiere

Larévision duréglement MDR était
attendue : elle est désormais engageée.
Elle constitue une etape cle pour garantir
un cadre réglementaire a la fois plus
lisible, plus prévisible et capable de
soutenir durablement l'accés aux
dispositifs medicaux et a l'innovation.

Presentee par la Commission europeenne
le 16 decembre 2025, cette proposition
ouvre une phase decisive de negociation
auParlement et au Conseil européens.
Elle marque des avancees significatives
pour la filiere, enintroduisant davantage
de simplification et de proportionnalite,
en créant des voies specifiques pour les
innovations de rupture et les dispositifs
orphelins, et enrenforgant la coopération
ainsique la convergence
internationale. Elle prévoit
egalementdes évolutions
ciblées de la gouvernance
du systeme.

Pour autant, des points de
clarification et d'ajustement
restent nécessaires afinde
garantir la pleine efficacité
du dispositif. Lensemble de
'écosysteme appelle & des
discussions rapides et

\
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conclusives, indispensables pour
securiser lamise surle marche des
dispositifs medicaux essentiels ala
continuité des soins, tout en preservant
la capacite d'innovation.

Dans ce contexte, le Snitemreste
pleinement mobiliseé, & la fois sur les
negociations en cours et surlamise en
ceuvre des derniers actes d'execution,
notamment ceux relatifs a 'harmonisation
des pratiques des organismes notifies.
L'objectif est d'aboutir a un cadre
réglementaire stabilise, opérationnel et
adapte auxréalites de lafiliere, au
benéfice des patients comme des
acteurs de linnovation.

L'enjeu est d'aboutir & un cadre

réglementaire stabilise,

opérationnel et adapte aux
ealités de lafiliere, au bénéfice

des patients et de l'innovation.



La transformation numerique des dispositifs
medicaux s'accompagne d'un enjeu majeur :
concilier innovation, sécurite et lisibilite
réglementaire. Au fil des derniéres annees,
I'Union européenne a construit un corpus
dense de textes encadrant les dispositifs
medicaux, l'intelligence artificielle, la
cybersecurité et les données de santé.

Face a cette complexité croissante, la
Commission européenne a engage un
mouvement inédit de simplification. Avec les
trains de mesures « Omnibus », elle vise &
rationaliser et harmoniser le cadre juridique
afin de lerendre plus coherent, pluslisible et
plus opérationnel pour les acteurs
économiques.

Le volet numerique s'inscrit pleinement dans
cette dynamique. Lance fin 2025, il prévoit
des ajustements du RGPD, du Data Act et du
réglement sur l'intelligence artificielle, avec
l'ambition de mieux articuler ces textes
entre eux et de faciliter leur mise en ceuvre
par les entreprises.

Pour la filiere des dispositifs medicaux, ces
évolutions sont déterminantes. Sil'objectif
estde simplifier, les exigences demeurent
élevees etimpliquent une adaptation rapide
desentreprises : révision des périmetres
d'application, evolution des obligations de
reporting, transformation des pratiques
internes et renforcement des dispositifs de
conformite.

Léquilibre a trouver est essentiel : simplifier
sans fragiliser. Il s'agit de préserver un haut
niveau de securite, de performance et de
confiance, en particulier pour les dispositifs
intégrant des technologies avancées
comme l'intelligence artificielle.

Parallélement, les exigences en matiére de
cybersecurité se renforcent, notamment
avec la transposition en droit national de la
directive NIS2. Bien que sa mise en ceuvre ait
pris du retard, elle impliqguera une montee en
conformité rapide des fabricants, appelés a
renforcer significativement leurs dispositifs
de seécurite.

Les enjeux globaux sont multiples : sécurité
juridique, maitrise des codts de conformite,
competitivite et capacité d'innovation du
secteur. Les perspectives restent encore
ouvertes, notamment sur le volet
numerique, dont certaines évolutions sont
toujours en discussion au niveau europeen.

Dans ce contexte en mutation rapide, le
Snitem joue unrole central
d'accompagnement et de sensibilisation
desentreprises. Lobjectif est de permettre a
lafiliere de s'approprier ces transformations,
d'anticiper les nouvelles obligations et de
contribuer activement a la construction d'un
cadre a lafois simplifié, exigeant et adapte
auxréalités du secteur.

13



La donnée de sante represente un levier
strategique au coeur des transformations
du systeme de santé. Dans ce contexte,

le reglement EEDS marque une avancee
majeure vers une Europe de la sante plus
integree etinnovante. Au cours des douze
derniers mois, la France s'est fortement
mobilisée pour en préparer la mise en
osuvre, en privilégiant une approche de co
construction avec 'ensemble de
I'écosysteme.

Cette dynamique s’est concretisée par le
lancement de 14 groupes de travail par la
Déelegation au Numerique en Sante,
structurés autour de trois axes : EEDS,
innovation et regulation. Les entreprises
du Snitemy prennentune partactive et
contribuent directement al'élaboration
d'un futur cadre legislatif national, en
cohérence avec les orientations
europeennes.

Pour lafiliere des dispositifs medicaux, les

En 2025, la clause de sauvegarde a
cristallise des tensions significatives
entre les pouvoirs publics et la filiere des
dispositifs médicaux, un mecanisme peu
lisible et difficilement anticipable. Dans le
cadre de la LFSS pour 2026, le
Gouvernement a fixe un seuil de
declenchement bas, assumant
explicitement la volonte d'obtenirun
rendement budgétaire rapide.

Malgre les alertes répetées du Snitem et
de nombreux parlementaires, cette
orientation a été maintenue. Les débats
ontégalement mis en évidence un manque
de transparence sur les donnees de calcul
etune forte imprevisibilite du mecanisme.

En effet, la clause de sauvegarde exerce
une pression accrue sur un secteur

lanceés par laDélégationau

Numeérique en Santé
enjeux sont majeurs. Entant que
détenteurs de données de sante, les
industriels seront appelés ales partager
dans des formats harmonises, afin de
permettre leur reutilisation, notamment a
desfinsderecherche etde
développement industriel. Ce nouveau
cadre s'accompagnera de mecanismes
de compensation destinés a couvrir les
coutsliés alaqualite et ala structuration
desdonneées.

Aterme, 'EEDS ouvre des perspectives
structurantes : developpement d’'un
marche européen dunumerique en
sante, circulation sécurisée des
données entre Etats membres et
acceleration de larecherche clinique. Sa
mise en ceuvre progressive, d'ici 2035,
nécessitera une mobilisation continue
pour garantir un cadre a la fois
operationnel, sécurise et equilibre pour
l'ensemble des acteurs.

compose & 93 % de PME et surtout déja
confronté a des negociations de prix
difficiles et des baisses de prix réguliéres.
Son utilisation maintenant assumee de
levier de regulation budgétaire fragilise
les capacites d'investissement, 'emploi et
l'innovation. A terme, c'est l'accés des
patients aux technologies medicales et a
certains soins qui peut étre affecte. Par
ailleurs, l'instabilité desregles avec un
montant Z qui peut &tre modifie en fin
d’année pour 'annee en cours contribue a
deégrader un climat de confiance déja

. . : . sur linvestissement,
fragile entre I'Etat et les industriels.

linnovation et'emploi
Le Snitem appelle donc & stopper la déerive

de laclause (passage d'unfilet de

securité a uninstrument purement

financier) afin qu’en 2026 et au-delala

priorite soit donnée ala clarification des
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regles, alatransparence desdonneeseta
lidentification de leviers alternatifs promus
regulierement par le Snitem : bon usage,
pertinence des prescriptions et réformes
structurelles du systeme de soins.

Restaurer la confiance suppose une
concertation sincére et une trajectoire
Stable, compatible avec le budget de la
Seécurité sociale, et surtout avec les besoins
des patients et la competitivite du secteur.

La telesurveillance entre dans une phase de
deploiement, mais son passage al'échelle
reste encore fragile. Depuis juin 2025, le
Snitem s'est fortement mobilise pour
accompagner cette montée en charge, dans
un contexte ou les equilibres economiques
etréglementaires demeurent sensibles.

Des travaux collectifs ont été menés avec
les entreprises pour consolider la
démonstration de valeur des solutions,
notamment en vue du renouvellement des
lignes generiques. En parallele, un dialogue
structuré avec laHaute Autorite de Santé a
permis d'avancer sur la définition
d'indicateurs de suivienvie reelle. Deux
ateliers organisés par le Snitem ont
également contribué & eclairer les acteurs,
portant a la fois sur les modalités
d'évaluation et sur le cadre d'intégration de
latelesurveillance dans le droit commun.

Des avancees concrétes sont également a
souligner, notamment 'ouverture de la
convention unigue inter AMC aux
exploitants de dispositifs medicaux. Cette
évolution, portée par le Snitem, constitue un
levier important pour faciliter le tiers payant
intégral et securiser les parcours de
facturation.

Pour autant, des difficultés opérationnelles

persistent et freinent encore le
deploiement. La clarté desrégles, la stabilité
du cadre et la proportionnalité des
exigences apparaissentindispensables
pour sécuriser les investissements et
soutenir le développement du secteur.

Les prochains mois seront déterminants
pour renforcer I'appropriation médicale et
favoriser un déploiement effectif surle
terrain. Des points de vigilance subsistent,
notamment autour de certains mécanismes
réglementaires susceptibles de créer de
lincertitude. Dans ce contexte, le Snitem
poursuit son engagement aux cotes des
pOouVoIrs publics pour construire un cadre
plus lisible, plus previsible et pleinement
adapte aux enjeux de la télesurveillance.

Securisation desinvestissements
Appropriation medicale

Deploiement terrain
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Lentrée en vigueur, au ler déecembre
2025, dela nouvelle nomenclature des
fauteuils roulants marque une
transformation majeure de l'acces aux
équipements pour les personnes en
situation de handicap. Cette réforme
incarne une ambition forte :
moderniser le modele de prise en
charge tout en garantissant un acces
plus équitable. Elle repose surune
classification plus precise des
dispositifs et sur des exigences
renforcees de qualité, de performance
etde securite.

— REPERES

® 1°"décembre 2025:Entrée
envigueur dela nouvelle
nomenclature

® 2instancesclésdesuivi:
- Comité de pilotage
- Comité de suivi

® Zéroreste achargepourles
patients

Léte 2025 marque un tournant. Alors
méme qu’'un moratoire est en cours
depuis deux ans pour repenser les
régles du jeu, alademande de toutes
les parties prenantes, une premiere
vague de dispositifs medicaux -
ballons actifs, stents coronaires et
carotidiens - est proposee ala
radiationde lalisteensus. Les
donnees sont partielles, les delais
contraints : un mois pour réagir.

Enaodt, dix organisations de lafiliere

- fedérations hospitaliéres,
professionnels de sante, industriels,
acteurs del'innovation - font front
commun. Ensemble, elles appellenta
une veritable concertation etaunreport
du calendrier. Le message est clair : des
décisions aussi structurantes ne

Au cceur de cette évolution, 'objectif
de zéroreste a charge constitue un
progrées déterminant pour les patients,
en levantles principaux freins
financiers a l'accés aux fauteuils
roulants.

Cette avancee s'accompagne d'une
refonte du cadre économique : mise en
place de prix limites de vente, revision
des bases de remboursement et
simplification des parcours, avec
'Assurance maladie comme
interlocuteur unique.

Pour lafiliere, les enjeux sont
structurants. Laréforme vise a
ameliorer l'acces aux equipements,
réduire les délais et garantirune
meilleure adequation aux besoins
individuels, tout en elargissant le
perimétre des dispositifs prisen
charge. Elle suppose en paralléle une
adaptation des acteurs aux nouvelles
exigences techniques et tarifaires. Si
cette evolution constitue un progres
majeur en matiére d'accessibilitée et de
lisibilite pour les usagers, elle invite a
une vigilance collective. Les industriels
devront concilier soutenabilité

peuvent se faire sans dialogue ni
visibilitée. Mais al'automne, le cadre de
concertationreste fragilisé. Aprés
plusieurs alertesrestées sansréponse
satisfaisante, le Snitem prend une
deécisionrare et forte : quitter la table des
discussions fin septembre 2025. Un
signal d'alerte pour rappeler un principe
essentiel : sansrespectdesrégles, iine
peuty avoir de confiance.

Le 1°"janvier 2026, les radiations
deviennent effectives. Les dispositifs
concernés basculent dans les forfaits
hospitaliers (GHS), sans compensation
financiere integrale pour les
etablissements. En paralléle, le Snitem
engage unrecours devant le Consell
d’Etat, affirmant sa volonté de
defendre le respect du cadre defini.
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economique, diversite de l'offre et
capacite d'innovation, afin de
préserver des solutions réellement
personnalisees, en particulier pour les
situations les plus complexes.

Le Snitem s'est pleinement mobilise et
acontribue de maniere active aux
travaux engages depuis 2021. Malgre
des phases successives d'interruption
et dereprise liees au contexte
politique, les fabricants de fauteuils
roulants ont su porter, via le Snitem,
leurs propositions de fagon
constructive, permettant d'aboutir a
despositions partagees etades
consensus structurants.

Aujourd’hui, suite a la publication
officielle des textes, cette dynamique
Se poursuit. Le Snitemreste
pleinement engage au sein des
instances, Comite de pilotage et
Comite de suivi, pour accompagner,
dansladuree, laméliorationetle
deploiement effectif de cette nouvelle
nomenclature avec un objectif clair : en
faire unlevier concret de progres au
service des usagers.

Quelques semaines plus tard, en
février 2026, 'ouverture de travaux de
révision par la DGS redonne une
perspective. Le Snitemy pose une
ligne directrice simple mais exigeante :
desrégles « claires, concertees et
previsibles ». Pourtant, en avril, une
nouvelle liste de radiations est
presentee selon des modalites
inchangées, entretenant 'incertitude.

Au-dela des processus, c'est toute une
logique d’accés al'innovation qui se
joue. Lalisteensusn'est pasun
mecanisme technique : elle estun
levier essentiel pour permettre &
I'hopital de proposer des dispositifs
medicaux innovants, sans que leur
cout ne pénalise les établissements.



C'est aussi une garantie d'equité. Elle permet, sur
I'ensemble du territoire, un acces homogene aux
innovations, independamment des capacites
financieres des hopitaux.

Lorsque ces equilibres sont fragiliseés, les
conseguences peuvent étre immediates et
concretes : tensions budgetaires, arbitrages
contraints, reports ou substitutions de
technologies, voire renoncements. Autant de
situations qui peuvent, in fine, impacter la qualité
etl'égalite des soins.

C'est pourquoi le Snitem porte un message
constant : une decision de radiation ne peut étre
prise sans vision complete de sesimpacts. Sans
cela, elle devient impreévisible - et potentiellement
inequitable. Dans ce contexte, I'enjeu depasse la
seuleliste ensus: il s'agit de refonder un cadre de
confiance.

Le Snitem défend une approche structuréee autour
de trois exigences : mieux anticiper l'acces a
l'innovation, accompagner les évolutionsdans la
durée, et garantir la cohéerence des financements.

LaRSE change d'échelle : dengagement
volontaire, elle devient un levier strategique au
cceur de latransformation du secteur des
dispositifs medicaux. Malgre un contexte
economique et reglementaire exigeant, la
dynamique reste forte : plus de 80 % des
entreprises de la filiere en font désormais une
priorite, avec des demarches de plus en plus
structurées, outillées et pilotées par des
indicateurs d'impact.

Cette montee en maturite s'appuie sur des
avancees collectives structurantes. Lanalyse de
double matérialite a permis de clarifier et
hiérarchiser les enjeux, tandis que I'lndex DM
Durable (IDMD) s'impose progressivement comme
un referentiel commun entre industriels et
établissements de sante.

En paralléle, lémergence de nouveaux modeles
d'économie circulaire ouvre des perspectives, tout
en soulevant des questions sur laresponsabilite
desacteurs.

Dans le méme temps, le cadre reglementaire
évolue vers davantage de lisibilite.

— REPERES

Présentélors dela 4¢ Journée RSE, le barométre 2026 confirme

I'engagement de plus de 80 % des industriels

Cela suppose des procedures plus lisibles pour les
inscriptions, un dialogue continu et organise avec
les pouvoirs publics, et des decisions fondees sur
des analyses d'impact partagees.

Au coeur de cette ambition, une priorite : securiser
laréintegration des financements. Celle-ci doit
refiéter laréalité du terrain : les codts observeés, la
diversité des établissements, les usages effectifs
et non des moyennes theéoriques.

C'est a cette condition que laliste en sus pourra
continuer a jouer pleinement sonréle : garantir un
acces equitable, durable et securiseé 4 l'innovation
pour les patients.

Lentrée envigueur, le 18 mars 2026, de 'Omnibus
« Durabilite », qui simplifie les obligations issues
desdirectives CSRD et CS3D, s'inscritdans ce
mouvement. Lensemble participe d'une
dynamique de simplification strategique, sans
remise en cause des exigences de fond.

Pour la filiére, I'enjeu est désormais opérationnel :
faire delaRSE un véritable levier daccés au
marche, notamment dans les achats hospitaliers,
tout enrenforgant lalisibilité des démarches.
Lharmonisation des approches apparait
essentielle pour éviter la dispersion des
referentiels et gagner en efficacité collective.

Les perspectives pour 2026-2027 s'inscrivent dans
cette trajectoire : déploiement élargi des outils
comme I'IDMD auprés de 'ensemble des acteurs,
poursuite des travaux de décarbonation en
cohérence avec la feuille de route des Industries
de santé, et maintien d'une dynamique collective.
Lambition est claire : concilier durablement
performance economique, exigences sanitaires et
transition environnementale, au service du soin.

desentreprises du secteur
font de laRSE une priorité
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Parce que la filiere des dispositifs medicaux se construit aussi sur le terrain,

au plus pres des acteurs, le Snitem a fait des evenements et des représentations
un levier stratéegique d’engagement et de visibilité. Tout au long de I'année,

sa presence active a permis de faire vivre les métiers, d'accompagner les
dynamiques d’'innovation et de porter la voix du secteur dans les grands
rendez-vous de sante.

‘{1;

A—ul-un- Ry Py Ei,
i o L wonr
ST .

+ 96%

d'abonnes depuis juin 2025 !
u de 5millions de vues

+2,5M

de vues cumulées. OHMY DM,

une vidéo par trimestre pour
nerienlouper de l'actualite
‘soit 500K de vues par vidéo

=y

Faire rayonner la filiere,

au plus pres des acteurs

Le Snitem, moteur de
I'attractivité des métiers
du dispositif medical

Au cours des douze derniers mois, le
Snitem a fortement intensifie ses actions
en faveur de l'attractivité des metiers du
dispositif medical. A travers son
programme « Mon Metier dansle DM », il a
impulse une dynamique visible, avec une
progression du trafic sur les réseaux
socCiaux et un succes croissant des
afterworks dedies aladécouverte des
metiers. Le Snitem a également pris
linitiative d'actions de visibilité
structurantes, telles qu'une masterclass
dereférence et une participation au salon
«Ma Vie Pro », contribuant a accroitre la
notoriete de lafiliere.

Dans une logigue d'innovation et
dimpact, le Snitem a noue des
partenariats stratégiques, notamment
avec AVNEER pour développer une
application d’orientation, ainsi quavec

France Travail afin de promouvoir
activement les opportunites
professionnelles du secteur.

Atravers ces initiatives, le Snitem se
positionne comme un acteur clé pour
répondre 4 un enjeu majeur : faire
connaitre larichesse des carrieres, lever
lesidéesrecues etaccompagner les
jeunes ainsique les personnes en
reconversion. Il contribue ainsi
directement a répondre aux tensions de
recrutement auxquelles font face les
entreprises de lafiliere.

Dans les mois & venir, le Snitem poursuivra
cette mobilisation, avec 'ambition de
renforcer les passerelles avec
l'orientation scolaire et professionnelle,
de soutenir la féminisation des metiers et
de valoriser davantage le sens des
competences au service de la sante.

Septembre
CHAM
Octobre
_ Europharmat
La Rentrée du DM
2@25 CoIquue MDR #5
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Journee start-up, catalyseur de I'innovation

Le Snitema confirmé sonrdle de
fédérateur de l'innovationen
organisant la 11e édition de la Journee
Start-up, quiarassemblé pres de
1000 participants. Devenu unrendez-
vous incontournable de lafiliere, cet
evenementillustre pleinement la
capacité du Snitem a mobiliser
'ensemble de l'ecosystéme et acréer
des passerelles concrétes entre
start-up, industriels, investisseurs et
acteurs de sante.

Atravers cette initiative, le Snitem se
positionne comme un acteur cle de la
visibilité et de laccompagnement des
jeunes entreprises innovantes. La
remise des prix a distingué Sonomind
(Prix du jury et Prix Coup de coeur du

SOFCOT
Afterwork
Mon métier
dans le DM

Festicom
Santé

public) ainsi que BlueBack (Trophee
RSE) illustrant ladiversite et la
qualité desinnovations portees par
lafiliere.

La Journée Start-up contribue ainsi
pleinement a stimuler les
collaborations, accélérer
I'émergence de solutions
innovantes et renforcer l'attractivite
du secteur du dispositif medical.

Fortde ce succes, le Snitem entend
poursuivre et amplifier cette
dynamique, en consolidant cet
evenement comme un temps fort
incontournable au service de

innovation en sante.

le soin

‘participants

‘demandes derendez-vous BtoB

RDV avec :

et lacicatrisation

’_ Colloque
Numérique
en santé

v

N N0 NN
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Retour strategique a SantExpo

En 2026, le Snitem a marqué son
retour a SantExpo apres sept années
d'absence, affirmant ainsi sa place
centrale au sein de l'ecosysteme
santé. A travers un stand congu
comme un veritable espace de
rencontres, il a renforce sa visibilite
institutionnelle et sa capacité a
federer les acteurs du secteur autour
des grands enjeux du dispositif
medical.

Durant trois jours, le Snitem a propose
un programme riche de conférences
et de prises de parole sur son stand,
structuré autour de thematiques clés
telles que le parcours de vie des
patients, la transition
environnementale, ouencore les
enjeux dunumérique etde
linnovation. Ces formats courts et
interactifs ont favorisé les échanges
entre industriels, professionnels de
sante, institutionnels et experts,
contribuant & positionner le Snitem

comme un acteur de référence dans le
debat public.

Le stand aegalement accueilli
plusieurs visites officielles de haut
niveau, notamment celles de la
ministre de la Santé etdela
Preésidente de 'Assemblée nationale,
renforgant la visibilité institutionnelle
du Snitem et soulignant le role
strategique de lafiliere dans les
politiques publiques de sante.

‘visites officielles

‘prises deparoles

Au-dela des temps institutionnels,
I'évenement a permis de multiplier les
interactions, de valoriser I'expertise
du secteur et de consolider le
positionnement du Snitem comme
porte-voix et federateur de
linnovation en santé. Fortde ce
retour réussi, le Snitem entend
inscrire durablement sa presence a
SantExpo comme un levier
strategique d'influence et de
rayonnement.

Atelier
Echographie
1A
& RDV avec:
T 'imagerie
i Journée
' Nationale
des Ateliers
de Giens
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Faire connaitre, comprendre et reconnaitre
le dispositif medical

Communication et relations presse

Renforcer l'influence du Snitem comme organisation de
référence de lafiliére et accroitre lalisibilité du dispositif
medical : tels sont les objectifs de la communication. Pour
les atteindre, elle congoit et déploie une strategie
multicanale associant éditorial, digital, réseaux sociaux,
relations médias, editions et evénements.

La communication accompagne les priorités stratégiques
du Snitem en développant des contenus, des formats et
des prises de parole adaptés a chacun de ses publics.

Son objectif : rendre les enjeux du dispositif medical plus
visibles, plus comprehensibles et plus audibles.

23 374

communication.

50

Une identité renouvelée

En juin 2026, le Snitem a dévoile sa nouvelle identité visuelle.
Plus moderne, plus lisible et plus affirmee, elle accompagne
les ambitions portees par Snitem 2030 et traduit I'€volution
del'organisation. Son déploiement est engage
progressivement sur 'ensemble des supports de

Snitem’

Les entreprises du dispositif medical

communiques retombees presse interviews
‘de presse ‘ ‘
Py Dispositifs médicaux : le ras-le-bal
Le SNITEM, chef d'orchestre réglementaire et fiscal du Snitem
de la transformation numérique R
des dispositifs médicaux | sacen. [comonee] [ NI
Pramicny tarifaire, Sscalith jugis punitie, Slalogus digrad aves Ntk - lon de s
woian, W SRR 8 cl e e e dratn . St it du
dimponsif il v e ringuen pour L
= Fapprevivnanerest
i sniTem
Liste en sus el e N
i item pistes pour iorer
Le Snitern prend position m

ki liste en sus. Unme dvelution ssludée

par ke Sniten. qua formude des propo-
sitines comerétes pour clanifier on séeuriser le
dispositif. L'organization demande dovantage
de Hubaliet et de previmbaling dans les déci-
saoms d inscription ¢t de mdiation, qu'elle juge
derminanics. pour "aceds des patients aux
dispositifs muidicaux imnovams. Pointant
dialogue fragilsé avee kes pouvoirs publics,
le Snitem plaide pour une gouvemance phes
structurée, Sa contnibution «'articule autour
de trois axes @ comsolider by transparence des
mouvelbes inseriptions, encadner les radiations
e g0 progrcssive el comoends, ¢l sbouriser
la réintdgration des emveloppes financiénes o
sein du systéme kospitalier.

o Direction géndrale de la sanné entame
une rvision des crténes de gestion de

financeme

wrmmske Hospitalia
gl ety

Le Snitem dévoile les résultats de son
3&me barométre RSE de la filigre du

dispositif médical
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U Seulbren g e sealaky e o B Bt e WAH, phared 1 [sartemaniad g br g shine

Colloque RSE #4

’—  Mai
SantExpo

SANTEXPO

- #*EHF 0T 1M T

Ln Snilem akrie sur Feaaspirabion Ciissane du sechesr ou D

] N i s e
o s

RIS 1 A T

et 8 B s i, o, L1 o s, e e

Dispositif médical : faire émerger des
licornes frangaises de la santé, un enjeu
de souveraineté
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Le Snitem £t FApIdim proposent une méthode pour dvaluer Nimpact
des dispositifs méchcaun sur Forganisation des soins
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Journée Start-up Innovantes du Snitem &
Paris le 9 juin 2026
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Course des Héros
(Paris et Lyon)

Journée Start-up #11
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