Une pression financiéere et réglementaire devenue
insoutenable pour le secteur

) Baisses tarifaires massives depuis 2013
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) Explosion des coits liés a la mise en conformite MDR

Uentrée en vigueur du MDR a multiplie par 4 (voire 6 dans certains cas) les cotts!! de
certification et de conformité réglementaire constituant des dépenses supplémentaires et

incompressibles pour les entreprises.
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L'inflation a été estimée a environ 16% entre 2016 et 2023, Lorthopédie a été particulierement
impactée par l'augmentation des colts en raison des matiéres premieres utilisees (métaux,

alliages, polymeres ou encore céramique) et des colits de production importants.

Evolution des prix des gammes de produits
et de l'inflation en base 100 (2016)
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) La clause de sauvegardem

Un mécanisme supplementaire de régulation et une double peine extrémement dommageable
pour un secteur déja en difficulté avec une volonté affichée d’aboutir a un rendement annuel,
Jusqu’a 150 millions d’€ en 2025. Les entreprises doivent fournir leurs produits a perte au-

dela d’un certain seuil, tout en supportant les codts de distribution.

[1] Article Le Monde : https://urlr.me/kYyFJW

[2] Insee https://www.insee.fr/fr/statistiques/4268033 — L“'““'”‘“_“"“
[3] Article 9 PLFSS pour 2025 juillet 2025 S n I | e I I |

Pour faire avancer la santé
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Conséquences multiples d’une régulation tarifaire excessive

Une offre réduite, de moindre qualité et apparition de pénuries

Le contexte économique pése sur I'attractivité du marché francais en orthopédie.

La pression économique impose aux entreprises de faire des choix en réduisant leurs gammes,
diminuant leurs services et en renongant aux produits de niche qu’elles n'ont plus les moyens de
produire. Les annonces d’arréts de commercialisation se multiplient (rachis, implants d’extremites)

et les chirurgiens alertent sur les difficultés croissantes a se procurer certains produits 41,

) Une menace pour ’economie et |’emp|oi

La reduction massive des marges associée a I'imprévisibilité des baisses et de la clause de sauvegarde
poussent les entreprises a limiter leur activité sur le marché national, réduire leurs investissements,
envisager des délocalisations.... Ces choix mettent en peril |’emp|oi dans un secteur pourtant

strategique pour notre économie et qui répond aux enjeux de sante publique actuels.

) Un frein a I'innovation

Les prix trop bas ne permettent plus l'acces des innovations au marché frangais. Cette
situation prive les chirurgiens et patients frangais des dernieres technologies et affaiblit la

position de la France en tant que leader de I’innovation en sante.
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Envisagez-vous des licenciements ? Snitem concernes
par les baisses
50% 36% 14% tarifaires.

Anticipez-vous un résultat net négatif en 20257
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) En contradiction avec la souverainete sanitaire souhaitee par le Gouvernement

Cette politique tarifaire est en contradiction totale avec la volonté du Gouvernement de
renforcer notre souveraineté sanitaire en santé. La régulation actuelle fragilise massivement le
tissu industriel national dans le domaine de l'orthopedie, 'un des seuls secteurs de la sante

constitué encore de PME francaises avec de multiples sites de production sur le territoire

national.
+ TORNIER « ASTON
(- » CERAM CONCEPT (- + AMPLITUDE
+ LDR: .+ SCIENCEETMEDECINE  { p»2
(= - O -
2016 2019 2022 2025

_;T;TLTL

7y
QL
| -
| F -
| -
N
O
[ o=
QL
QL
v
@
Q.
O
i
sy
| -
O
—t

2017 2020 2024
* VEXIM + MEDICREA + SERF
(< (= (<
* FH ORTHO + VIMS
(o ()£ s L DISPOSITIF MEDICAL

[4] Article : urlr.me/hAkdN7 sCERAMA o0 ST € M

Pour faire avancer la santé



https://urlr.me/kwqP2z
https://urlr.me/hAkdN7

Une proposition responsable
et des pistes d’économies alternatives

Dans le cadre de la négociation en cours avec le CEPS, le groupe orthopédie du Snitem a
formulé une contre-proposition responsable, en concertation avec les professionnels de terrain,
intégrant a la fois les contraintes budgétaires et la nécessité de préeserver le tissu industriel en

orthopédie, ainsi que la qualité de I'offre de soins.

Proposition Snitem

2025 : 15,4 millions, contribution de 2025
Iorthopédie a hauteur de son Besoin du secteur = hausse des tarifs LPP
poids dans les dépenses LPP e ———
aisse a hauteur
2026 : 3,8 millions d’euros degiemises s
seul effort
supplémentaires pamRs
9,5ME - mmm e mmmmn e e
. -n: - . Baisse de 9,5ME & 15,5ME
( . ¥ »
2027 : 7,7 millions supplémentaires Goncciecas hiichidliss
Probables conséquences sur I'offre de soin
mais limitées
v Secteurs et produrts d risques préservés pour 15,5M€ s CHNG e dUEdsE G ke P Cid

limiter au maximum les impacts patients

¥ Un plafonnement des baisses pour ne pas

J}n’OBCfEF f.l’D‘.D ."orremenr certains secteurs POU}'
lesquels les baisses proposées sont inenvisageables

et lourdement dommageables

) Decision CEPS

: 32,9 millions d’euros

: clause de revoyure impliquant une nouvelle baisse déependante des économies

obtenues via d’autres leviers (maitrise médicalisée et bon usage notamment)

Il 'est necessaire de repenser le modele actuel de régulation basé sur une approche comptable des

baisses tarifaires et une gestion en silo des budgets.

De multiples pistes d’économies, hors tarifs de remboursement, existent et pourraient étre
facilement et rapidement mobilisables. Elles permettraient une meilleure utilisation des ressources
en améliorant I'efficience des soins sans pénaliser les acteurs industriels et I'offre de soin.

Les entreprises, avec le support du Conseil National Professionnel (SNP-COT) se sont engagées a

plusieurs reprises a travailler sur ce sujet, avec plus de 6 millions d’économies déja identifies.

Les entreprises de 'orthopeédie incarnent une filiere d’excellence strategique, alliant

savoir-faire médical, maitrise industrielle et capacité d’innovation unique en Europe.

Leur ancrage national est un atout majeur pour la souverainete sanitaire de la France

et doit imperativement étre soutenu et protégé
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