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Les DM francais s‘exportent

Si 'ensemble des dirigeants des sociétés medtech francaises estiment nécessaire

d’étre présents sur les marchés internationaux, les modalités varient en fonction
des stratégies et des opportunités. Tour d’horizon.

es sociétés frangaises qui veulent vendre a I'in-

ternational doivent-elles passer par I'exporta-

tion ou I'implantation a I’étranger? « Les deux

approches sont différentes, répond Philippe
Dubois, directeur commercial et marketing chez Pramex
International, un cabinet de conseil pour I'implantation
a l'international des PME et ETI '. Lexportation pré-
cede souvent I'implantation, laquelle implique une pré-
sence juridique a I'étranger via trois modes différents. La
création d’une coentreprise, nécessitant une recherche de
complémentarité avec un acteur local ;la mise en place de
filiales, impliquant une vision a long terme pour capita-
liser sur ses propres compétences ; ou I'acquisition d’une
société, qui peut parfois se révéler étre une solution plus
simple sur un marché réglementé. »

Marie
Meynadier,
directrice
générale d'EQS
Imaging.

Le passeport pour I'international est 'obtention d’une
homologation du produit dans le pays cible. « Quels que
soient les marchés visés et la stratégie 2 mettre en ceuvre,
nos réflexions sur la pénétration d’un nouveau marché
démarrent tres en amont, bien avant I'obtention d'une
homologation », indique Marie Meynadier, directrice
générale d’EOS Imaging. « Il faut anticiper dés les phases
de R&D par le dépot des brevets dans les territoires ot
un développement commercial pourra étre envisagé »,
rappelle Sacha Loiseau, directeur général de Mauna Kea
Technologies.

STRATEGIE OU OPPORTUNITE ?

Pour SpineGuard, la création d’une filiale aux Etats-
Unis, qui emploie 14 des 27 employés de la société,
repose autant sur un choix stratégique qu’historique.
« Stratégique parce que les Etats-Unis sont de loin le
premier marché mondial de la chirurgie de la colonne
vertébrale, estimé a 9 milliards de dollars. Ils représentent
plus de la moitié de nos unités vendues dans le monde et
75 % de notre chiffre d’affaires, témoigne Pierre Jérome,
directeur général de SpineGuard. Historique puisque
notre société est issue du rachat de la technologie Pedi-
Guard® a la société SpineVision ainsi que de sa filiale
américaine », compléte-t-il. Une fois le marché identi-
fié, il reste a définir la stratégie de vente : en direct ou via
des agents ou des distributeurs locaux. « Compte tenu
de la taille du territoire et du caracteére trés différenciant
de notre technologie, nous avons accés a des agents lo-
caux bien implantés qui représentent plusieurs produits
trés complémentaires », ajoute Pierre Jérome.

Pour Mauna Kea Technologies, la stratégie a été diffé-
rente. Si les Etats-Unis représentaient un marché incon-
tournable, Sacha Loiseau aurait préféré faire ses preuves
sur le marché francais avant I'internationalisation. « I est
plus facile de partir a I’étranger quand la technologie
est déja bien adoptée en France », témoigne-t-il. Mais
Ihistoire s’est écrite différemment : Mauna Kea réalise
95 % de son chiffre d’affaires a I'export, dont 45 % en
Amérique du Nord avec 25 personnes sur le continent,
dont 15 vendeurs. « En raison de la nouveauté de notre
technologie, il aurait été difficile de trouver un parte-
naire local en mesure d’en faire la promotion, estime
Sacha Loiseau. Nous avons donc construit notre réseau
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de force de vente en ciblant les médecins
de référence dans nos disciplines cibles. »
Si I'Europe et les Etats-Unis sont des
marchés ou les homologations sont re-
lativement faciles a obtenir, il peut en
étre tout autrement ailleurs. En Asie
notamment. Pourquoi ? « Parce que les
exigences ne sont pas les mémes et que
la reconnaissance du marquage CE par
un pays tiers n’existe pas », précise Co-
rinne Delorme, responsable des affaires
réglementaires du pole de certification
(G-MED) au Laboratoire national de
métrologie et d’essais (LNE).

DES MARCHES PLUS OU
MOINS REGLEMENTES

« Dans certains pays, les autorités ne se
contentent pas des résultats des tests du
fabricant et font subir 4 nouveau tous les
tests aux machines, ce qui exige la des-
truction d’un certain nombre d’exem-
plaires et donc des délais et des couts
importants », explique Jacques Souquet, fondateur et
pdg de Supersonic Imaging. Mais le jeu en vaut la chan-
delle. La medtech dispose depuis fin 2012 d’un bureau
en Chine avec 17 personnes : « Il s’agit d’'un marché
stratégique puisque le pays représentera en 2020 un
quart du marché mondial dans notre domaine », in-
dique-t-il. « La Chinese FDA est aujourd’hui saturée
de dossiers d’homologations tant le marché est convoi-
té », rappelle Pierre Jérome. Situation similaire au Japon,
ot SpineGuard vient de recevoir les autorisations de
commercialisation apres plusieurs années de démarche.
« Un marché tres réglementé, difficile a pénétrer et ou
encore peu de medtech sont présentes », précise-t-il.
Pour conquérir ces marchés, « I'agence pour le déve-

L'EVOLUTION DES REGLEMENTATIONS

EUROPEENNES

Depuis 2008, un processus de révision des réglemen-
tations européennes sur les dispositifs médicaux est en
cours. Les nouveaux textes de la procédure législative
sont parus le 26 septembre 2013. « S'il y a consensus entre
le Conseil de I'Union européenne et le Parlement avant
les nouvelles élections européennes, alors les nouveaux
textes seront applicables en 2017 pour les fabricants,
précise Corinne Delorme, responsable des affaires régle-
mentaires du pole de certification (G-MED) au Laboratoire
national de métrologie et d'essais (LNE). Sinon, le proces-
sus d'adoption prendra du retard avec la constitution du
nouveau parlement. La révision de cette réglementation
est une étape indispensable pour rétablir la confiance
apres les différents scandales. »
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Pierre Jérome,
directeur
général de
SpineGuard.
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loppement a I'export UbiFrance, Osé¢o/
Banque publique d’investissement et la
Coface ? sont de trés bons partenaires »,
témoigne Fredrik Brag, pdg de Median
Technologies. Mais « un de nos atouts
sur ces marchés asiatiques trés protec-
teurs est la participation de 15 % du
groupe japonais Canon a notre capital »,
remarque-t-il. « Dans d’autres pays, il est
possible d’utiliser certains éléments du
dossier et de valoriser les performances
réalisées dans le cadre du marquage
CE », indique Marie Meynadier. C’est
notamment le cas de I’Australie ou de la
Nouvelle-Zélande. Des efforts d’harmo-
nisation internationale des systemes de
management de la qualité sont en cours :
« Aux Etats-Unis, Canada, Brésil et Aus-
tralie, le systeme MDSAP (Medical De-
vices Single Audit Program) devrait per-
mettre une évaluation unique conforme
aux exigences des quatre pays », rappelle
Corinne Delorme.

CREATION D'UNE FILIERE MEDTECH
FRANCAISE

Alors que les difficultés d’obtention d’agréments peuvent
étre réelles, il existe d’autres freins a la pénétration de cer-
tains marchés. « Au-dela de I’homologation, c’est 'obten-
tion d’'un remboursement qui se révele problématique,
témoigne Sacha Loiseau. Pour toute nouvelle technolo-
gie, il faut développer des preuves cliniques et médico-
économiques dans chacun des pays visés. Ce sont des
innovations qui ne rentrent pas dans les cases existantes et
qui sont donc couteuses. Sur le marché ameéricain, nous
avons obtenu un code de remboursement, ce que peu
de medtech ont réussi a faire. Ailleurs, nous rencontrons
encore de nombreuses difficultés, et en premier lieu en
France. »

« Depuis la vente de la Compagnie générale de radiolo-
gie® a General Electric il y a plus de vingt ans, la France
ne dispose plus de géant industriel du DM », se désole
Jacques Souquet. Pour reconstruire une telle filicre, le
pays doit résoudre des problématiques clés comme le
remboursement des actes médicaux. Ce sera I'un des ob-
jectifs du plan industriel du ministere du Redressement
productif sur les DM. « Nous sommes en phase de finali-
sation de la feuille de route », indique Sacha Loiseau, chef
de projet du plan aux cotés d’André-Michel Ballester,
directeur général de Sorin. M

Juliette Badina

(1) Propos recueillis lors des des Rencontres internationales de santé d'Ubi-
France, Paris, décembre 2013.

(2) Compagnie frangaise d'assurance pour le commerce extérieur - Coface.
(3) Compagnie générale de radiologie - CGR (Thomson).



