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INTRODUCTION

En décembre 2023, I'affaire Urgo éclate, liant la ministre de la Santé de I'époque
Agnés Firmin Le Bodo et le laboratoire Urgo. Elle est soupgonnée d’avoir obtenu des
cadeaux non-déclarés de la part des laboratoires Urgo lorsqu’elle était pharmacienne
au Havre, a hauteur de 20 000 € pour des bouteilles de champagne, de vin ou encore
de montres de luxe, entre 2015 et 2020. Une pratique interdite par la loi dite « anti-
cadeaux », mise en place en 1993. Elle sera mise en examen dans le cadre du
« prolongement d’une affaire qui a abouti a la condamnation des laboratoires Urgo en
janvier 2023 par le tribunal correctionnel de Dijon.» L’enquéte concernant Madame
Firmin Le Bodo est toujours en cours, elle a été entendue en audition libre par les

enquéteurs de la police judiciaire et de la DGCCRF. [1]

Cette affaire illustre la complexité des relations entre les acteurs du secteur de la santé,

ou les frontiéres entre régulation, et législation peuvent parfois devenir floues.

Dans un contexte ou les dynamiques de concurrence sont étroitement encadrées par
des réglementations complexes, comprendre ces interactions devient crucial pour
déchiffrer les stratégies des entreprises et leur impact sur le business d’'une part, mais

aussi I'accés aux soins et I'innovation.

Les acteurs du marché de la santé, qu’l s’agisse de grandes compagnies
pharmaceutiques, de structures de soins privées, ou de services de santé publique,
naviguent dans un labyrinthe de réglementations congues pour équilibrer les forces du

marché avec I'impératif d’accessibilité et de qualité des soins.

Cet équilibre délicat entre concurrence, business et régulation fagonne profondément
les stratégies adoptées par les acteurs du secteur. Les réglementations, en particulier
en Europe et en France, jouent un réle crucial dans ce processus, en posant des
cadres d’action et en définissant les limites des activités. Cette interaction complexe
entre les forces de marché et les cadres réglementaires souléve des questions
fondamentales sur I'efficacité, I'équité et I'innovation dans la fourniture des soins de

santé.

Le secteur de la santé, avec ses particularités économiques et ses implications

sociales profondes, offre ainsi un terrain d’étude fascinant pour explorer comment les



enjeux des acteurs de la santé et la réglementation s’entremélent pour fagonner les

stratégies, les pratiques et les résultats dans un domaine essentiel a la vie humaine.

L'objectif est de déchiffrer et d'analyser le paysage réglementaire dans le
secteur de la santé, en mettant particulierement I'accent sur le domaine des dispositifs
médicaux afin de recentrer nos recherches sur ce marché spécifique. A travers une
étude approfondie des interactions entre les entreprises et avec les professionnels de
santé, des cadres réglementaires qui les bordent en matiére de promotion des
dispositifs médicaux, transparence, encadrement des avantages principalement, et de
l'influence de ces éléments sur les stratégies marketing et commerciales, cette
recherche vise a apporter un éclairage sur les dynamiques complexes a l'ceuvre dans

ce secteur crucial.

Pour guider cette exploration, différentes questions de recherche principales sont
posées. Nous chercherons tout d’abord a savoir comment la |égislation européenne et
nationale dans le secteur de la santé impacte les stratégies commerciales et marketing
des entreprises; et quelles sont les limites juridiques qui peuvent freiner le

développement des activités dans le domaine de la santé.

Pour explorer ce sujet, nous nous appuierons sur une approche mixte, combinant

une revue de littérature approfondie et une étude de terrain avec collecte de données.

Une revue de la littérature existante constituera la base de cette recherche. Cela
établira un cadre théorique et identifiera les zones peu explorées, guidant la phase de

collecte de données.

La recherche primaire se concentrera sur des entretiens semi-directifs avec des
acteurs clés du secteur, tels que des chefs de produits, commerciaux et responsables
compliances. L’objectif sera de recueillir des perspectives diverses et approfondies sur
la maniére dont le quotidien des acteurs de ce secteur est impacté par la

réglementation et comment elle influence les stratégies d’entreprise.

Cette approche permettra d’obtenir une compréhension nuancée et détaillée des
interactions complexes au sein du secteur de la santé, en s’appuyant sur des données

a la fois théoriques et empiriques.

Ce travail de recherche se divise en multiples parties, nous aborderons tout

d’abord le cadre législatif et I'impact sur le secteur de la santé, en abordant les



différentes normes spécifiques appliquées au secteur de la santé, puis I'évolution et

impact que ces derniéres imposent au secteur.

Dans un second temps nous étudierons les stratégies marketing et commerciales face
a ces contraintes réglementaires. Nous verrons comment les entreprises s’adaptent a

ces régulations, nous aborderons ensuite les enjeux éthiques impliqués.

Dans un quatrieme temps nous aborderons 'étude de terrain, dont les résultats seront

présentés et discutés dans la cinquiéme partie.
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CHAPITRE 1 : CADRE LEGISLATIF ET IMPACT SUR LE SECTEUR DE LA
SANTE

A- Cadre léqislatif en Europe et en France

Le secteur de la santé, notamment en ce qui concerne les médicaments et les
dispositifs médicaux, est régulé par un ensemble complexe de régles, lois, et autorités
compétentes, tant au niveau frangais qu'européen. Cette régulation vise a assurer la
sécurité, l'efficacité et l'accés aux soins, tout en garantissant une concurrence

équitable et stimulant l'innovation.

La premiére régulation des activités en santé s’effectue via un cadre |égislatif et des

regles. Ces dernieres existent tout d’abord a échelle européenne.

CADRE LEGISLATIF EN EUROPE

Réglement sur les Dispositifs Médicaux (MDR)

Ce réglement concerne la mise sur le marché des DM dans 'UE. Remplacgant la
directive sur les dispositifs médicaux (MDD), il impose des exigences plus strictes pour
la mise sur le marché des dispositifs médicaux dans I'UE. Ces exigences ont été
renforcées dans le but d’améliorer la sécurité, la performance et la qualité des DM
disponibles sur les marché, et ainsi garantir une meilleure protection des patients et

des utilisateurs.

Les fabricants doivent tout d’abord suivre des procédures d'évaluation de la conformité
plus rigoureuses pour démontrer que leurs DM répondent aux exigences essentielles
de sécurité et de performance. Cela inclut des essais cliniques plus détaillés et une
documentation plus compléete. Le MDR exige également des fabricants qu'ils mettent
en place un systéme complet de surveillance aprés mise sur le marché (Post-Market
Surveillance), incluant la collecte et I'analyse continue des données sur la performance
et la sécurité des dispositifs en conditions réelles d'utilisation. Le reglement introduit le
systéme d’identification unique des dispositifs (UDI) qui facilite la tracabilité des
dispositifs médicaux a travers la chaine d'approvisionnement jusqu'au patient final. De
plus, le MDR exige que certaines informations relatives aux dispositifs soient publiques

via la base de données européennes sur les dispositifs médicaux (EUDAMED). Les
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importateurs et distributeurs de DM sont soumis a des obligations spécifiques pour
s'assurer que les dispositifs qu'ils mettent sur le marché européen sont conformes et
qu'ils disposent des documents nécessaires. Les fabricants sont dans I'obligation
d’établir, mettre en oceuvre et maintenir un systéme de gestion de la qualité et un
systéme de gestion des risques tout au long du cycle de vie du dispositif. Les DM qui
présentent des risques plus élevés, comme les implants, sont soumis a des contréles
plus stricts, y compris une évaluation plus approfondie par un organisme notifié et une
surveillance réglementaire accrue. Le MDR exige que les fabricants produisent un
dossier d'information plus détaillé pour chaque dispositif, y compris un résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances destiné au grand public. Finalement,
le MDR classe certains dispositifs précédemment non réglementés ou moins
strictement réglementés, tels que les dispositifs esthétiques non chirurgicaux,

nécessitant ainsi une conformité aux normes réglementaires. [2]

Réglement (CE) No 726/2004 (IDVR)

L'VDR couvre tous les DMDIV, y compris les réactifs, les instruments et les logiciels
utilisés pour effectuer des diagnostics a partir d'échantillons humains. Cela inclut des
tests pour des maladies, des conditions ou des facteurs de risque spécifiques. Il
impose des exigences strictes en matiére de sécurité et de performance pour les
DMDIV, nécessitant une documentation détaillée pour démontrer leur conformité avant
leur mise sur le marché. L'IVDR introduit un nouveau systéme de classification basé
sur le risque associé a l'utilisation du dispositif. Les classes vont de A (risque faible) a
D (risque élevé), avec des exigences réglementaires croissantes pour les dispositifs
de classes supérieures. Au méme titre que les DM, les fabricants doivent fournir des
preuves d'évaluation clinique, y compris des études de performance et si nécessaire,
des essais cliniques pour valider la performance clinique de leurs dispositifs.
Egalement similaire au MDR, I'VDR exige l'utilisation du systéme d’UDI pour améliorer
la tracabilité des DMDIV. Les obligations de surveillance aprés mise sur le marché
sont renforcées, exigeant des fabricants qu'ils collectent et analysent des données sur
la performance de leurs dispositifs en utilisation réelle pour garantir la sécurité continue
et la performance des dispositifs. Les importateurs et distributeurs sont soumis a des
obligations spécifiques pour s'assurer que seuls les dispositifs conformes sont mis sur

le marché de I'UE. [3]
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Dans un second temps, les régulations s’effectuent également a échelle nationale.

CADRE LEGISLATIF EN FRANCE

Le Code de la santé publique (CSP)

Le CSP frangais aborde de nombreux aspects réglementaires spécifiques aux
industriels du secteur de la santé, notamment les fabricants de DM. Ces exigences
réglementaires sont congues pour assurer la sécurité, I'efficacité et la qualité des
produits de santé disponibles sur le marché. Tout d’abord, les industriels doivent se
conformer aux BPF, qui sont des standards réglementaires détaillant les aspects
opérationnels et qualitatifs de la fabrication des DM. Ces pratiques assurent que les
produits sont fabriqués de maniére cohérente et controlée selon les standards de
qualité appropriés pour leur usage prévu. Le CSP impose des obligations de
matériovigilance pour les DM, qui nécessitent des systémes pour surveiller et rapporter
les effets indésirables ou les problémes de qualité aprés la commercialisation des
produits. Le CSP impose des restrictions strictes sur la publicité des DM, en particulier
en ce qui concerne la promotion auprés des professionnels de santé et du public. Les
informations doivent étre précises, équilibrées et basées sur des preuves scientifiques.
Les industriels sont également soumis a des obligations de transparence, notamment
en ce qui concerne les liens financiers et les conflits d'intéréts avec les professionnels
de santé, les organisations de santé et les associations de patients. Finalement, les
essais cliniques doivent étre autorisés et supervisés par I'ANSM et doivent respecter
les principes éthiques internationaux, y compris le respect des normes de bonnes

pratiques cliniques (BPC). [4]

Loi Anti-Cadeaux / Loi Bertrand / Loi d'Encadrement des Avantages

Cette loi vise a renforcer la transparence et la sécurité dans le domaine des produits
de santé. Tout d’abord, elle introduit des mesures pour garantir la transparence des
conflits d'intéréts dans le secteur de la santé. Les professionnels de santé, ainsi que
les membres des agences publiques comme I'ANSM, sont tenus de déclarer
publiquement leurs liens avec les industries de santé. Cette transparence est facilitée
par le portail public "Transparence Santé". La loi renforce également les dispositions

existantes concernant les avantages pouvant étre offerts aux professionnels de santé
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par les entreprises du secteur. Cela inclut des restrictions strictes sur les cadeaux et
autres avantages, visant a éviter les conflits d'intéréts qui pourraient influencer les
décisions médicales. Des seuils stricts sont délimités et affichés sur la figure ci-

dessous.

Repas et collation

L I 30€ TTC dans la limite de deux par année civile.
a caraciére imprompiu

Livre, ouvrage ou revue,
y compris abonnement,
relatif & l'exercice de la
profession du benéficiaire

30€ TTC par livre, ouvrage ou revue et dans une limite
totale, incluant les abonnements de 150 € TTC par année
civile.

Fournitures de bureau 20 € TTC au total par année civile,

Autre produit ou service
qui a trait & 'exercice de la 20€ TTC au total par année civile.
profession du bénéficiaire

20 € TTC dans la limite de 3 par année civile.

Me sont pas concernés par ces limites :

- Les échantillons et exemplaires de démonstration fournis
dans un but pédagogique ou de formation & destination du
professionnel de santé et ne pouvant faire 'objet d'une
utilisation dans le cadre du parcours de soins du patient ;

- Les échantillons et exemplaires de démonstration utilisés par
le professionnel de santé dans un but pedagogique auprés du
patient ou remis au patient exclusivement dans un but d'essai
ou d'adapiation au produit et pour un usage temporaire ;

- Les échantillons de médicaments qui font déja l'objet d'une
réglementation spécifigue.

Echantillons ou exemplaires
de démonsiration

Figure 1 : Seuils des avantages fixés dans le cadre de la loi d’encadrement des

avantages

La loi Bertrand a également mis en place des exigences en matiére de formation
continue pour les professionnels de santé, en particulier concernant I'utilisation sire et
efficace des dispositifs. Ces formations doivent étre déclarées et transparentes pour
éviter toute influence indue par les entreprises pharmaceutiques. L'ANSM a également
vu ses pouvoirs renforcés pour lui permettre d'agir plus efficacement en matiére de

contréle et de surveillance des produits de santé. Cela inclut la capacité d'imposer des
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sanctions aux entreprises qui ne respectent pas les régulations, ainsi que des mesures
de retrait ou de suspension de produits dangereux pour la santé publique. La loi
impose également la nécessité d'une évaluation plus rigoureuse des DM, en
alignement avec le MDR. Finalement, elle a permis la création du Comité économique
des produits de santé (CEPS) qui joue un réle majeur dans la régulation économique
des produits de santé, notamment en négociant les prix des produits de santé avec
les entreprises pour garantir I'accés aux soins tout en contrélant les dépenses de

santé. [5]

Ces reglements et lois sont mises en application et monitorées par un certain nombre
d’autorités de régulation ou autorités compétentes. De méme, elles existent a échelle

européenne et échelle nationale.

AUTORITES COMPETENTES EN EUROPE

La Direction Générale de la Santé et de la Sécurité Alimentaire (DG SANTE)

Elle joue un rdle crucial dans la formulation des politiques de 'UE concernant la santé
publique, la sécurité alimentaire et la santé animale et végétale. Concernant les DM,
la DG SANTE est principalement impliquée dans I'élaboration de la réglementation,
'harmonisation des normes, la coordination avec les Etats membres, la surveillance
et vigilance post-commercialisation des DM et l'information et I'éducation des

professionnels de santé et consommateurs. [6]

Comité Européen de Normalisation (CEN)

Il joue également un role essentiel dans I'établissement des normes pour les DM en
Europe. En développant des normes volontaires, le CEN aide a garantir la sécurité, la
qualité et l'interopérabilité des produits a travers 'UE. Ces normes facilitent la libre
circulation des biens et soutiennent l'application des réglementations européennes,
comme le MDR. Le CEN collabore également avec des organisations internationales
pour aligner ses normes, assurant ainsi une présence compétitive des DM européens

sur le marché mondial. [7]
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De la méme maniére, des autorités compétentes et de régulations agissent sur le

secteur de la santé a échelle nationale.

AUTORITES COMPETENTES EN FRANCE

Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM)

L’ANSM joue un réle crucial dans la régulation des DM en France, en veillant a leur
sécurité, efficacité et qualité depuis leur mise sur le marché jusqu'a leur utilisation
clinique. L'ANSM est responsable de l'approbation des DM en s'assurant qu'ils
répondent aux normes réglementaires européennes nécessaires pour obtenir le
marquage CE, afin de garantir qu'ils peuvent étre vendus et utilisés en toute sécurite.
Au-dela de I'approbation, 'ANSM supervise également la promotion et la publicité des
DM pour s'assurer que les informations fournies aux professionnels de santé et au
public sont précises et non trompeuses. Cette régulation est essentielle pour éviter les
comportements anti-concurrentiels, notamment des exagérations concernant les
performances ou les bénéfices des produits et pour garantir que toutes les
communications commerciales restent éthiques et basées sur des preuves
scientifiques solides. Finalement, TANSM méne des inspections réguliéres et des
audits pour vérifier la conformité aux bonnes pratiques de fabrication et de distribution,
renforcant la seécurité tout au long de la chaine d'approvisionnement. La
matériovigilance est un autre aspect important de ses missions, comprenant le suivi
des effets indésirables et la gestion des incidents liés aux DM, afin d'intervenir

rapidement en cas de probléme de sécurité. [8]

Outre les autorités compétentes européennes et frangaises, d’autres organismes ont

un impact sur le marché des DM.

SYNDICATS ET ORGANISATIONS

Autorité de la Concurrence

Elle assure une surveillance rigoureuse du secteur de la santé pour maintenir un
environnement concurrentiel. Elle intervient notamment pour évaluer les fusions et
acquisitions dans le secteur, prévenant ainsi la concentration excessive qui pourrait
réduire la compétition et affecter les prix ou la qualité des produits. De plus, I'Autorité

traque les comportements anticoncurrentiels comme les ententes sur les prix ou les
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abus de position dominante. Ces actions sont essentielles pour éviter que les marchés
des DM ne soient dominés par quelques acteurs seulement, ce qui pourrait limiter
I'innovation et I'accés a des produits essentiels pour la santé publique. Son role est
crucial pour protéger les intéréts des consommateurs et assurer une concurrence

saine. [9]

Comité économique des produits de santé (CEPS)

Le CEPS est une organisation interministérielle cruciale en France, qui joue un réle
central dans la régulation économique des produits de santé, incluant les DM. Sa
mission principale est de contrdler les colts de la santé publique en négociant les prix
des produits de santé qui seront remboursés par la sécurité sociale. Cette négociation
a pour but de garantir I'acces aux soins pour tous tout en maitrisant les dépenses de
santé du pays. Le CEPS travaille en étroite collaboration avec les fabricants pour fixer
les prix, en tenant compte a la fois de l'innovation apportée par les nouveaux produits
et de la nécessité de maintenir les dépenses de santé a un niveau soutenable. Par ses
actions, le CEPS influence directement la disponibilité des produits sur le marché
frangais, veillant a ce que les bénéfices des innovations médicales soient accessibles
a un codt raisonnable pour la sécurité sociale. Sa gestion des prix s'étend aussi a
I'ajustement des tarifs en fonction des volumes de vente et des conditions d'utilisation
des produits, assurant ainsi une gestion économique adaptée et réactive aux besoins

de santé publique. [10]

Syndicat National de I'Industrie des Technologies Médicales (SNITEM)

Il est I'organisation professionnelle leader en France qui représente les entreprises
opérant dans le secteur des DM et des technologies de santé. En tant que tel, le
SNITEM joue un rdle crucial dans la promotion des intéréts de l'industrie, agissant
comme un intermédiaire entre ses membres et les diverses parties prenantes, telles
que les décideurs politiques, les régulateurs, les professionnels de santé, et les
patients. Le SNITEM s'efforce d'influencer les politiques de santé afin de créer un
environnement favorable a l'innovation et au développement dans l'industrie des

technologies médicales. En fournissant des informations vitales sur les
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réglementations et les évolutions du marché, ainsi qu'en organisant des formations, le
syndicat aide ses membres a naviguer dans ce paysage réglementaire complexe. I
met l'accent sur la promotion des bonnes pratiques industrielles, de la qualité et de
I'éthique dans la fabrication et la commercialisation des DM. Cela comprend le
renforcement du dialogue avec les utilisateurs finaux, notamment les professionnels
de santé et les patients, afin de mieux comprendre et répondre a leurs besoins
spécifiques. Le SNITEM s’engage également dans des collaborations au niveau
européen et international, représentant les intéréts de l'industrie francaise des
technologies médicales sur la scéne mondiale et participant a des discussions qui
fagonnent les normes et politiques globales affectant le secteur. Ainsi, le syndicat est
une pierre angulaire dans le développement de l'industrie des DM en France, jouant
un role vital dans l'assurance que l'environnement réglementaire et économique soit
non seulement favorable mais aussi propice a l'innovation et a I'excellence en matiére

de soins de santé. [11]

Conseil National de I'Ordre des Médecins (CNOM)

Bien que principalement concentré sur la régulation et la supervision des médecins, le
CNOM influence indirectement les industriels du secteur de la santé a travers plusieurs
aspects. Hormis les recommandations d’utilisation des DM ou de formation qui
impactent indirectement les industriels, le CNOM définit les normes éthiques pour les
interactions entre médecins et industriels. Ceci comprend les regles concernant la
réception par les médecins de cadeaux, avantages en nature ou invitations a des
congres financés par les entreprises, ce qui peut influencer les pratiques commerciales
des industriels. Le CNOM surveille également la publicité autour des DM destinée aux
professionnels de santé pour s'assurer qu'elle reste conforme a I'éthique médicale et
n'induise pas en erreur. Ainsi, elle cadre les interactions entre les médecins et les

industriels du secteur. [12]

Haute Autorité de Santé (HAS)

Elle joue un réle crucial dans I'évaluation des DM pour déterminer leur remboursement

par la sécurité sociale. Bien que la HAS ne soit pas directement impliquée dans la
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régulation de la sécurité et de la performance des DM, elle a une influence significative
sur leur accessibilité économique et leur intégration dans le systéme de santé francais.
La HAS évalue l'efficacité et le rapport colt-efficacité des nouveaux DM a travers son
processus d'évaluation des technologies de santé. Cette évaluation est cruciale car
elle aide a décider si un DM doit étre remboursé et a quel niveau. En analysant les
bénéfices cliniques d'un dispositif par rapport a son codlt, la HAS s'assure que les
ressources de santé publique sont utilisées efficacement, favorisant ainsi I'accés aux
innovations médicales qui offrent une réelle valeur ajoutée en termes de soins aux
patients. Cette évaluation s’opére via la Commission nationale d’évaluation des
dispositifs médicaux et technologies de santé (CNEDIMTS) — et le cas échéant via la

Commission d’évaluation économique et de santé publique (CEESP). [13]

Finalement, les DM sont régulés grace a des marquages et certifications.

MARQUAGES ET CERTIFICATIONS

Marquage CE

Le marquage CE est un élément réglementaire crucial dans le commerce des
DM au sein de 'UE. Ce marquage indique que le produit est conforme aux exigences
réglementaires de I'UE concernant la sécurité, la santé et la protection de
I'environnement. C’est un label que tous les DM doivent porter pour étre vendus dans
I'Espace économique européen (EEE). Ce marquage assure que le produit a été
évalué avant sa mise sur le marché et qu'il répond a toutes les normes de sécurité et
de performance requises par les directives et réglementations européennes
applicables. Le processus d'Obtention du Marquage CE comprend 5 étapes majeures,
commencgant par la classification du DM, puis la vérification de l'application des
Exigences Essentielles. La conformité du DM est ensuite évaluée, ainsi que la
documentation technique. Le DM peut finalement étre déclaré conforme et recevoir le
Marquage CE. Ce dernier est essentiel non seulement pour la commercialisation des
DM dans I'UE mais aussi comme indicateur de qualité et de sécurité pour les
utilisateurs. Il assure que les produits respectent les normes élevées de I'UE et permet
leur libre circulation dans tous les pays membres sans restriction supplémentaire. Ce

marquage est également un élément clé dans la protection des consommateurs et des
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professionnels de santé, garantissant que les dispositifs médicaux utilisés sont sirs,

efficaces et de haute qualité. [14]

Norme ISO 13485

L'ISO 13485 est une norme internationale cruciale qui définit les exigences pour
un systéme de gestion de la qualité pour les organisations impliquées dans la
fabrication, l'installation et la maintenance des DM. Congue pour étre utilisée par les
entreprises a chaque étape de la chaine d'approvisionnement du DM, cette norme aide
a garantir la cohérence de la conception, du développement, de la production, de
l'installation et de la livraison des DM qui sont sdrs pour leur utilisation prévue. Elle
fournit un cadre qui aide les entreprises a assurer la qualité de leurs produits et la
satisfaction des exigences réglementaires, tout en ameéliorant la sécurité des patients

et l'efficacité du produit. [15]

En résumé, nous pouvons affirmer que le marché du dispositif médical est complexe,
avec de multiples acteurs et reégles en vigueur. La régulation vise a protéger les
patients, a assurer l'accés a des soins de haute qualité, a promouvoir l'innovation, et
a maintenir une concurrence saine. Cependant, il est possible que cela ait un impact

important pour les industriels.

B. Particularités de la concurrence dans le secteur de la santé

La concurrence est le processus par lequel différentes entreprises ou entités
luttent pour obtenir un avantage sur le marché, que ce soit en attirant plus de clients,
en augmentant leur part de marché ou en maximisant leurs profits. Cela se fait
généralement en offrant des produits ou des services supérieurs, en innovant, ou en
proposant des prix plus attractifs que ceux des concurrents. [16] Il existe différents
types de concurrence, la concurrence parfaite et imparfaite. On qualifie de
concurrence parfaite, un marché ou aucun participant n’a le pouvoir de fixer les prix,
et ou les produits sont similaires, ne représentant pas de différence pour les
consommateurs. Cela implique une transparence totale de I'information et une liberté

d’entrée et sortie du marché. Cependant, la réalité de la plupart des marchés est plutét

20



dite imparfaite. Les entreprises ont un certain pouvoir de fixer les prix et les produits
peuvent étre différenciés. Cela inclut la concurrence monopolistique’ [17], I'oligopole?
[18] et le monopole3[19]. La concurrence offre différents bénéfices aux marchés et aux
consommateurs. Tout d’abord, elle favorise I'innovation, pour que les entreprises se
démarquent et attirent de nouveaux clients. Elle permet aussi une régulation des prix,
en empéchant les pratiques abusives de fixation des prix. Elle influe aussi sur
'amélioration de la qualité des produits, puisque pour rester compétitives, les
entreprises doivent améliorer leurs produits et services. Finalement, la concurrence
encourage une diversité de l'offre pour satisfaire le plus de consommateurs. Les
autorités de régulation jouent un réle crucial dans la surveillance de la concurrence.
Elles veillent a ce que les marchés restent ouverts et équitables, prévenant les
pratiques anticoncurrentielles comme les ententes sur les prix, 'abus de position
dominante, et les concentrations économiques qui pourraient nuire a l'intérét des
consommateurs. La concurrence est donc fondamentale pour le dynamisme
économique. Elle stimule des aspects primordiaux pour le marchés et pour les
consommateurs. Toutefois, une concurrence saine nécessite une régulation attentive
pour prévenir les dérives susceptibles de nuire tant aux consommateurs qu’a

I’économie dans son ensemble.

Au sein du secteur de la santé, la concurrence présente des spécificités
marquées par rapport a d'autres secteurs économiques, principalement en raison des
régulations strictes, des colts élevés de développement et de la dynamique du marché
influencée par les brevets et les innovations. Premiérement, le développement de
nouveaux médicaments ou DM dans le secteur de la santé est extrémement colteux
et long, ce qui est accentué par les "tests précliniques et objectifs rigoureux, les
autorisations réglementaires et les suivis post-commercialisation pour assurer la
sécurité et I'efficacité" [20]. Cette barriére financiére et réglementaire est beaucoup
plus élevée que dans la plupart des autres industries, ou l'entrée sur le marché peut
étre moins onéreuse et moins complexe sur le plan réglementaire. Deuxiemement, les

brevets jouent un réle central dans la dynamique concurrentielle du secteur. lIs offrent

1 Monopolistique : situation économique dans laquelle plusieurs entreprises vendent des produits similaires mais
non substituables.

2 Oligopole : marché dans lequel la concurrence est limitée d(i au petit nombre d'offreurs et au nombre important
de demandeurs.

3 Monopole : marché dans lequel un seul offreur est face aux acheteurs.
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une peériode d'exclusivité durant laquelle les entreprises peuvent amortir leurs colts de
R&D et générer des bénéfices avant que des génériques moins chers ne viennent
saturer le marché. Aprés l'expiration des brevets, les entreprises sont confrontées a
une concurrence intense de la part des génériques, qui sont souvent "60 a 70% moins
efficaces que l'adaptation" [20]. Cette transition de la protection par brevet a une
concurrence agressive avec des génériques n'est pas aussi prononcée dans d'autres
secteurs. Troisiemement, il y a une pression constante sur les prix, imposée par les
gouvernements et les payeurs privés qui "déterminent les prix des consommateurs"
[20]. Cette caractéristique est unique en ce sens que dans d'autres industries, les
entreprises peuvent souvent fixer les prix sans autant d'interventions externes. Enfin,
l'industrie est a la pointe de l'innovation technologique et médicale. Cette innovation
continue nécessite des investissements importants en R&D, ce qui differe des secteurs
ou les produits peuvent rester statiques sur de plus longues périodes. Ces éléments
montrent que la concurrence dans le secteur de la santé est fagconnée par un ensemble
complexe de facteurs réglementaires, économiques et scientifiques qui la distinguent

nettement de celle d'autres secteurs économiques.

A- Evolution et impact des législations sur le secteur

L’évolution des législations dans le secteur de la santé a joué un role crucial
dans la structuration et la dynamique de ce secteur, fagonnant profondément les
interactions entre les acteurs, les innovations, et I'accés aux soins. Ces évolutions sont
pilotées par la nécessité de répondre a des enjeux de sécurité, d'équité, et de

soutenabilité, tout en s’adaptant aux avancées technologiques et médicales.

Le document « Pharmaceutical Market : An Overview » souligne I'importance des tests
et des régulations pour garantir la sécurité des produits de santé, en mettant en avant
que "il nécessite des tests précliniques et objectifs rigoureux, des autorisations
réglementaires et des suivis post-commercialisation pour assurer la sécurité et
I'efficacité" [20]. Ce cadre réglementaire vise non seulement a protéger les patients
mais aussi a maintenir une confiance publique essentielle pour le secteur. De méme,

le document « Rapport Produits de Santé » met en lumiére I'appel a un "New Deal*

4 New Deal : nouvel accord
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pour garantir un accés égal et durable des patients a tous les produits de santé",
insistant sur une régulation qui integre les défis financiers et environnementaux actuels
[21]. Cette proposition reconnait la nécessité d'une adaptation des cadres
réglementaires pour répondre efficacement aux pressions de l'innovation et aux
attentes sociétales en constante évolution. Ces documents révélent également les
défis spécifiques tels que la pression sur les colts et I'urgence de trouver un équilibre
entre innovation et accessibilité. Le texte « Rapport Produits de Santé » discute des
"incertitudes importantes sur la trajectoire financiére des prochaines années,
notamment sur le co(t de la dynamique de I'innovation" [21], ce qui illustre les tensions
entre le désir d'innovation rapide et la nécessité de maintenir la viabilité financiere des
systémes de santé. Enfin, I'impact environnemental des produits de santé devient une
préoccupation croissante, avec des Iégislations qui évoluent pour "intégrer
systématiquement les enjeux environnementaux dans toutes les procédures

pertinentes" afin de promouvoir une industrie plus durable [21].

En résumé, I'évolution des législations dans le secteur de la santé refléte une réponse
complexe aux défis de modernité, d'équité et de durabilité, en cherchant a équilibrer
les bénéfices des innovations rapides avec les impératifs de protection et d'acces
équitable pour tous. Ces ajustements réglementaires continueront de fagonner I'avenir
du secteur, en guidant a la fois les pratiques industrielles et les politiques de santé

publique.

De maniéere plus concréte, les législations ont un impact direct sur les activités
quotidiennes des industriels de la santé en termes de publicité, transparence et
encadrement des relations avec les professionnels de santé. Le secteur des DM est
profondément marqué par l'introduction du réglement MDR. Ces réglementations ont
introduit des exigences plus strictes pour I'évaluation clinique et la substantiation des
revendications dans la publicité des dispositifs médicaux, avec des conséquences

significatives sur la concurrence entre les fabricants.
IMPACT SUR LA PUBLICITE DES DM

Le document "Advertising of Medical Devices and Principles of Claim
Substantiation in European Union" met en lumiére l'importance de la publicité

réglementée dans le secteur des DM au sein de I'UE. Il détaille les complexités liées
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a la publicité de ces produits, en insistant sur la nécessité pour les fabricants de
soutenir leurs affirmations publicitaires avec des preuves concretes et des évaluations
cliniques rigoureuses. La publicité dans ce secteur est ainsi hautement compétitive et
réglementée, les fabricants devant naviguer entre les exigences strictes pour prouver
I'efficacité et la sécurité de leurs produits tout en essayant de se démarquer sur le
marché. Les affirmations relatives a la performance ou aux avantages d'un produit par
rapport a un autre doivent étre vérifiables et étayées par des données probantes. Ce
cadre réglementaire strict est en place pour éviter que les publicités ne trompent les
utilisateurs ou les patients quant a l'usage prévu, la sécurité et la performance des
dispositifs [22]. Le réglement MDR, stipule explicitement que tout matériel publicitaire
doit refléter uniquement les usages approuvés des dispositifs, conformément aux
évaluations cliniques. Cela implique que tout écart entre les affirmations marketing et
les preuves cliniques peut entrainer des sanctions réglementaires séveres. Par
exemple, il est interdit de promouvoir I'utilisation "hors étiquette" non approuvée des
DM [22]. L'article illustre également comment les régulations européennes exigent que
les affirmations faites dans les publicités soient incluses dans I'évaluation clinique
actuelle du dispositif. Cela signifie que les affirmations doivent étre soutenues par des
données cliniques avant que les dispositifs ne soient mis sur le marché. Si les
affirmations ne peuvent étre validées, elles doivent étre retirées des matériaux
promotionnels [22]. Ainsi, les directives réglementaires fournissent un cadre pour une

publicité honnéte et transparente.
IMPACT SUR LA TRANSPARENCE

L'impact de la transparence sur le secteur de la santé est devenu un sujet de
plus en plus pertinent, notamment par son potentiel a améliorer la qualité des soins et
a responsabiliser les prestataires de services de santé. Le document "Healthcare
transparency: opportunity or mirage" met en lumiere comment la transparence peut
"réduire la morbidité et la mortalité, la souffrance et les colts excessifs" en facilitant la
transition vers des soins de santé plus sirs, plus efficaces et plus humains [23]. Cette
vision est partagée par une diversité de praticiens, de chercheurs et de régulateurs qui
constituent le groupe de travail sur la transparence en santé, soulignant l'importance

multidisciplinaire de cette initiative.

Par ailleurs, "Organizing Healthcare Transparency" examine comment les efforts

organisés pour renforcer la transparence dans les soins de santé sont souvent
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entravés par des défis pratiques et éthiques. Il est noté que "la qualité des soins de
santé est difficile a évaluer de maniére juste et accessible au grand public" et que le
reporting public de la qualité n'a pas démontré d'amélioration de la qualité des soins,
ce qui peut engendrer une transparence nominale plutét qu'effective [24]. Cela souléve
des inquiétudes sur l'efficacité réelle des politiques de transparence sans une
considération adéquate des contextes et des compétences des utilisateurs de ces

informations.

Les deux textes concordent sur le fait que, malgré les intentions positives, la
transparence dans le secteur de la santé doit surmonter des obstacles significatifs.
Ainsi, tandis que la transparence est promue comme un moyen d'améliorer la
responsabilisation et I'efficacité dans le secteur de la santé, les textes suggerent une
approche nuancée, reconnaissant a la fois son potentiel et ses limites. La mise en
ceuvre effective de la transparence nécessite une attention rigoureuse aux détails de
sa mise en ceuvre et un engagement envers I'amélioration continue pour garantir que

les avantages promis se concrétisent dans la pratique.

IMPACT SUR L'ENCADREMENT DES RELATIONS ENTRE PROFESSIONNELS
DE SANTE ET INDUSTRIELS

La régulation a progressivement formalisé et encadré ces relations pour promouvoir
une éthique professionnelle tout en reconnaissant les impératifs économiques des
industriels de la santé. Historiquement, comme l'article «L’Ethique des relations de
l'industrie pharmaceutique avec les professionnels de santé et les patients : évolution
et analyse » le note, "l'industrie pharmaceutique a considérablement fait évoluer ses
pratiques et ses relations avec les professionnels de santé comme avec la population
générale" en réponse a l'accroissement des dépenses de santé qui tendent a
surpasser la croissance du PIB dans les pays développés. [25] Pour répondre a ces
défis, les Iégislations nationales et européennes ont instauré des cadres stricts, ainsi
que des référentiels d'autorégulation et des codes de bonnes pratiques ont été
développés par les instances professionnelles regroupant les entreprises du secteur
de la santé [25]. Les cadres réglementaires et d'autodiscipline visent a équilibrer la
nécessité pour les firmes de promouvoir leurs produits auprés des médecins avec
l'obligation de maintenir une éthique professionnelle stricte qui protége I'intégrité de la
prescription médicale. Par exemple, la loi dite « anti-cadeaux » et le cadre européen

régulent strictement les avantages que les professionnels de santé peuvent recevoir
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des industriels, limitant ainsi les conflits d'intéréts et favorisant des prescriptions

basées sur les preuves et non sur des incitations financiéres [25].

Nous pouvons également souligner l'importance croissante de l'information et de la
formation médicale continue. Les industriels doivent non seulement informer les
meédecins des nouvelles thérapies mais aussi contribuer de maniere éthique a leur
éducation continue. Cela inclut le respect strict des données d'autorisation de mise sur
le marché (AMM) dans toute communication, garantissant ainsi que les médecins
recoivent des informations précises et vérifiees pour le bien-étre de leurs patients [25].
Ce cadre complexe d'initiatives publiques et internes a l'industrie, bien qu'il vise a
renforcer I'éthique professionnelle, illustre également les défis continus liés a
I'alignement des intéréts commerciaux avec les exigences éthiques et réglementaires,
nécessitant une vigilance continue et une adaptation aux nouvelles réalités médicales

et technologiques.

B. Contraintes réglementaires et leurs implications

Comme évoqué précédemment, les industriels sont soumis a des contraintes
strictes dans leurs activités afin de garantir la sécurité, I'efficacité et la qualité des

dispositifs mis sur le marché.

La premiére étape majeure pour les fabricants de DM est I'obtention du marquage CE.
Ce processus exige que les fabricants démontrent la sécurité et I'efficacité de leurs
produits a travers des études cliniques et des rapports techniques détaillés. Les essais

cliniques peuvent étre longs et colteux et il n'existe aucune garantie de succes.

Les fabricants doivent également adhérer aux Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF),
qui assurent que les DM sont produits de maniére cohérente et conforme aux normes
de qualité. Les installations de production doivent passer des inspections régulieres,
et tout manquement aux BPF peut entrainer des sanctions, des rappels de produits,

ou des fermetures d'usines.

Une fois les dispositifs sur le marché, les industriels doivent appliquer la surveillance
post-commercialisation. lls doivent continuellement surveiller les performances de

leurs produits et rapporter tout incident ou effet indésirable aux autorités
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réglementaires. Cette surveillance est cruciale pour détecter rapidement les problémes

potentiels et intervenir avant que des préjudices ne surviennent.

Les activités de promotion et de publicité des DM sont également régulées de maniére
stricte. Les informations fournies doivent étre précises et basées sur des preuves
scientifiques valides. La publicité trompeuse peut non seulement entrainer des

pénalités mais aussi nuire a la réputation de I'entreprise.

Finalement, les exigences de transparence et de divulgation obligent les fabricants a
publier des informations détaillées sur les essais cliniques, les performances du
produit et les interactions financiéres avec les professionnels de santé. Ces mesures

visent a minimiser les conflits d'intéréts et a renforcer la confiance du public. [20]

Ainsi, les fabricants de DM doivent naviguer dans un paysage réglementaire
plus complexe et exigeant. Les colts associés a la conformité de ces nouvelles
exigences peuvent étre significatifs, en particulier pour les petites et moyennes
entreprises. Cela pourrait potentiellement limiter I'entrée de nouveaux acteurs sur le
marché et favoriser les grandes entreprises bien établies qui disposent des ressources
nécessaires pour se conformer aux réglementations strictes. En conséquence, cela
pourrait réduire la concurrence en concentrant le marché entre les mains de quelques

grands acteurs.

En résumé, les nouvelles réglementations telles que le MDR ont renforcé la
seécurité et la fiabilité des DM sur le marché, tout en modifiant la dynamique de la
concurrence. Elles imposent une plus grande transparence et des standards plus
élevés pour les revendications publicitaires, favorisant ainsi une concurrence basée
sur la qualité véritable des produits. Toutefois, elles introduisent également des défis
pour les fabricants, notamment en termes de colts et de capacité a innover rapidement

face a des exigences réglementaires rigoureuses.
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CHAPITRE 2 : STRATEGIES MARKETING ET COMMERCIALES FACE AUX
CONTRAINTES REGLEMENTAIRES

A. Réponses des entreprises aux régulations

Les fabricants de DM se conforment aux exigences de sécurité et de
performance en effectuant des évaluations rigoureuses de la conformité, pour prouver
I'efficacité et la sécurité avant la mise sur le marché. Ces études doivent étre bien
documentées et soumises aux autorités réglementaires pour obtenir le marquage CE.
Aprés la mise sur le marché, les fabricants doivent mettre en place des systémes de
surveillance pour collecter et analyser les données sur la performance et la sécurité
des dispositifs en utilisation réelle. Cela passe notamment par la déclaration de PER,
qui correspondent a des rapports d'incidents, déclarés par les professionnels de sante,
et qui permettent de détecter les problémes potentiels et d'y répondre rapidement. De
plus, l'introduction de I'UDI aide a la tracabilité des DM, de la production au patient.
Les industriels utilisent ce systéme pour suivre chaque produit tout au long de la chaine
d'approvisionnement, facilitant les rappels si nécessaire. Conformément au MDR, les
fabricants doivent maintenir des systémes de gestion de la qualité et des risques tout
au long du cycle de vie des dispositifs. Pour cela, des normes comme I'|SO 13485
permettent d’assurer que la fabrication des dispositifs s’effectuent sous des conditions
contrblées et conformes. Les industriels organisent également des formations pour les
professionnels de santé sur I'utilisation sécuritaire et efficace des dispositifs médicaux.
Ces formations sont souvent obligatoires et font partie des exigences réglementaires
pour assurer que les dispositifs soient utilisés correctement. Les entreprises doivent
s'assurer que toute la publicité et les matériaux promotionnels pour les dispositifs sont
honnétes, transparents, et basés sur des preuves cliniques solides. La conformité des
outils marketing avec les directives est assurée pour éviter les sanctions et maintenir
la confiance des utilisateurs et des professionnels de santé. En France, les fabricants
doivent se conformer a la loi anti-cadeaux, qui limite les avantages qu'ils peuvent offrir
aux professionnels de santé. lls adoptent des politiques strictes pour documenter tous
les échanges et garantir qu'aucun avantage indu n'influence les décisions médicales.
Des processus stricts de compliance sont mis en place au sein des entreprises pour

s’en assurer.
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Ces mesures, bien que colteuses et complexes, sont cruciales pour garantir la
sécurité des patients et maintenir la confiance dans le secteur des dispositifs
meédicaux. Elles montrent comment les industriels naviguent dans un cadre
réglementaire rigoureux tout en continuant a innover et a fournir des solutions de santé

vitales.

Cela suggére que les fabricants de DM doivent non seulement comprendre et
respecter les réglementations internationales mais également adapter leurs stratégies
de marketing pour s'aligner avec les normes culturelles, économiques et
réglementaires locales, assurant ainsi une entrée de marché réussie. La capacité de
s'adapter aux exigences réglementaires tout en répondant aux attentes des clients est
cruciale. Le document « Pharmaceutical Sales and Marketing » expose notamment
que les stratégies marketing des entreprises leur permettent de "répondre
efficacement aux changements environnementaux, aux attentes des consommateurs
et aux compétences organisationnelles pour les décisions de gestion basées sur la
recherche et I'analyse de marché" [26]. Pour les fabricants de DM, cela signifie
développer des stratégies marketing qui non seulement respectent les directives
réglementaires mais aussi répondent aux besoins spécifiques des utilisateurs finaux
ainsi que des professionnels de santé. Cela implique de s'assurer que toutes les
communications et promotions du produit sont basées sur des preuves scientifiques
solides incluant des données cliniques. De plus, le document note que "lors de I'entrée

sur un marché étranger, le marketing est crucial pour booster les exportations" [26].

B. Analyse des défis et opportunités créés par les contraintes léqislatives

Les contraintes législatives et réglementaires imposées sur le secteur

présentent a la fois des défis et des opportunités pour les industriels.
DEFIS

Les exigences plus strictes en matiere de conformité, d'évaluation de la sécurité
et de la performance, ainsi que les obligations de documentation et de surveillance
post-commercialisation, augmentent considérablement les colts opérationnels. Par
exemple, les essais cliniques approfondis requis par le MDR peuvent étre
extrémement colteux et allongent le délai de mise sur le marché des nouveaux

produits.
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Les PME peuvent trouver particulierement difficile de répondre aux exigences
réglementaires complexes et colteuses. Cela peut limiter I'entrée de nouveaux acteurs

sur le marché et réduire la concurrence, ce qui peut, a terme, freiner l'innovation.

L'obligation d'intégrer des systémes de tracabilité tels que I'UDI exige que les
fabricants adaptent leur chaine d'approvisionnement et leurs systémes informatiques,

ce qui peut étre techniquement difficile et financierement onéreux.

Le non-respect des réglementations peut entrainer des sanctions sévéeres, des
rappels de produits ou méme des interdictions de vente, ce qui peut entrainer des

répercussions majeures sur la réputation et la viabilité financiére d'une entreprise.

Les défis demeurent importants en ce qui concerne la publicité et promotion des
DM. Les entreprises doivent non seulement naviguer dans un paysage réglementaire
complexe mais aussi s'assurer que leurs pratiques publicitaires ne dépassent pas ce
qui peut étre cliniquement prouvé. Cela souléve des questions plus larges sur I'éthique
dans la publicité et le rble des autorités réglementaires pour maintenir I'équilibre entre
innovation commerciale et protection du consommateur [22]. La contrainte de devoir
étayer toutes les affirmations promotionnelles peut augmenter les colts et complexifier
le marketing. Les restrictions sur les publicités limitent les capacités de communication

des avantages des produits.

Concernant la transparence, la nécessité de divulguer des informations sur les
interactions financiéres augmente le risque de divulgation de données sensibles.
Gérer ces informations tout en protégeant la propriété intellectuelle est un défi majeur.

Cela doit se faire tout en maintenant la confiance publique. [24]

L’encadrement des relations avec les professionnels de santé, conformément a
la loi anti-cadeaux, impacte les industriels en les restreignant dans leur capacité a offrir
des avantages aux professionnels de santé, ce qui exige une documentation
rigoureuse et une gestion prudente des interactions pour éviter les perceptions

négatives et garantir une conduite éthique.

La nécessité de se conformer a une réglementation complexe et en constante
évolution impose une charge administrative lourde aux fournisseurs de soins de santé

et aux fabricants de DM. Cette charge peut détourner des ressources précieuses de
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la R&D vers des activités de conformité, réduisant ainsi I'efficacité globale des

investissements en R&D du secteur. [21]

OPPORTUNITES

Les exigences strictes du MDR améliorent la sécurité et la performance des
DM. Cela peut augmenter la confiance des utilisateurs et des professionnels de santé
dans les produits médicaux, renforcant ainsi la réputation des fabricants comme

fournisseurs de solutions s(ires et efficaces.

Le respect des réglementations européennes ouvre l'accés a un vaste marché
unique européen. Les dispositifs conformes peuvent étre commercialisés dans toute
I'UE sans barrieres supplémentaires, ce qui représente une opportunité considérable

pour les entreprises.

Bien que les réglementations puissent étre pergues comme un frein, elles
peuvent également stimuler l'innovation en encourageant le développement de
technologies et de produits plus sirs et plus avancés. Par exemple, l'exigence de
minimiser les risques peut pousser les entreprises a développer de nouvelles

technologies meédicales révolutionnaires.

Les entreprises qui dépassent les normes de conformité peuvent utiliser leur
engagement envers la qualité et la sécurité comme un avantage concurrentiel, se

différenciant ainsi des concurrents qui pourraient lutter pour atteindre ces standards.

Les exigences de transparence et de divulgation permettent aux entreprises de
montrer ouvertement leur engagement envers la sécurité et I'éthique, ce qui peut

renforcer la fidélité des clients et la perception de la marque.

Ainsi, bien que les réglementations présentent des défis significatifs pour les fabricants
de DM, elles offrent également de nombreuses opportunités pour améliorer la qualité
des produits, renforcer la confiance des consommateurs, et stimuler I'innovation. Les
entreprises qui parviennent a naviguer efficacement dans ce cadre réglementaire
complexe peuvent non seulement garantir la conformité mais aussi tirer parti de ces

opportunités pour se positionner favorablement sur le marché.
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A. Enjeu de I'accessibilité et qualité des soins

Les réglementations strictes dans le secteur de la santé jouent un réle essentiel
en garantissant que les DM disponibles sur le marché soient sirs et efficaces.
Cependant, ces mémes réglementations peuvent aussi poser des défis en termes

d'accessibilité des DM et de qualité des soins.
ACCESSIBILITE DES DM

Les processus réglementaires approfondis requis pour I'approbation des DM peuvent
entrainer des retards significatifs dans leur disponibilité pour le public. Pour les patients
souffrant de conditions pour lesquelles il n'existe pas de traitements efficaces, chaque
retard peut entrainer des conséquences graves sur leur santé. De plus, ces délais
peuvent empécher 'accés rapide a des technologies potentiellement révolutionnaires

qui pourraient améliorer ou sauver des vies.

La nécessité de se conformer a des réglementations complexes augmente souvent
les colts de développement des DM. Ces colts élevés sont fréquemment répercutés
sur les prix finaux des produits, rendant les dispositifs moins abordables pour les
patients et les systémes de santé. Cette situation peut limiter l'accés, ce qui est
renforcé par le fonctionnement du financement du systéeme de santé frangais, les

politiques de remboursement et de fixation des prix.

Les petites entreprises et les startups, qui sont souvent a I'avant-garde de l'innovation
dans les DM, peuvent étre particulierement affectées par les lourdes exigences
réglementaires. Les ressources limitées de ces entreprises peuvent rendre difficile la
gestion des exigences réglementaires sans compromettire leurs capacités de

recherche et développement.
QUALITE DES SOINS

Les réglementations peuvent parfois étre un frein a I'adoption de nouvelles
technologies. Par exemple, si un DM utilisant l'intelligence artificielle peut offrir une
meilleure précision dans le diagnostic ou le traitement des maladies, les barriéres
réglementaires pourraient retarder son adoption par les professionnels de santé. Cela
signifie que les patients ne bénéficient pas des avancées les plus récentes qui

pourraient améliorer les résultats de leur traitement.
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Les réglementations strictes peuvent aussi empécher les médecins d'adapter les DM
aux besoins individuels des patients. Les professionnels de santé peuvent se sentir
limités par les directives réglementaires qui ne tiennent pas compte de la variabilité
des conditions cliniques ou des préférences des patients, ce qui pourrait entraver la

personnalisation des soins.

Enfin, un cadre réglementaire rigide peut décourager l'innovation continue dans
certains secteurs des DM. Les entreprises peuvent hésiter a investir dans
I'amélioration des produits existants ou le développement de nouvelles solutions si

elles pergoivent que le processus réglementaire est trop onéreux ou incertain.

Pour améliorer a la fois I'accessibilité et la qualité des soins dans le contexte des DM,
il est crucial que les régulateurs adoptent une approche plus dynamique et flexible.
Cela pourrait inclure des processus d'approbation accélérés pour les dispositifs
prometteurs et un soutien accru aux petites entreprises pour naviguer dans le paysage
réglementaire. En ajustant les réglementations pour mieux équilibrer la sécurité avec
I'innovation et I'accessibilité, on peut s'assurer que les avancées dans le domaine des

DM se traduisent par des améliorations tangibles dans les soins aux patients. [21]

B. Impact sur I'innovation

L'impact de la régulation sur l'innovation dans le secteur des DM est a la fois
complexe et significatif, influencant la maniére dont les nouveaux produits sont

développés, approuveés et mis sur le marché.

La réglementation peut allonger considérablement le temps nécessaire pour qu'un DM
innovant atteigne le marché. Les processus d'approbation réglementaire sont
rigoureux et nécessitent une documentation détaillée, des essais cliniques et des
études de suivi post-commercialisation. Bien que ces étapes soient cruciales pour
garantir la sécurité et I'efficacité des dispositifs, elles peuvent retarder la disponibilité
de technologies potentiellement bénéfiques pour les patients. Ce retard peut diminuer
I'impact de l'innovation, notamment dans les situations ou un traitement rapide est

essentiel.

Les exigences réglementaires rigoureuses augmentent également les colts de
développement des DM. Les entreprises doivent souvent investir des sommes

considérables dans les essais cliniques, la collecte de données, et |la préparation de
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la documentation réglementaire avant méme de pouvoir commercialiser leur produit.
Ces colts élevés peuvent décourager les startups et les petites entreprises, qui
disposent de ressources financieres limitées, de développer de nouvelles

technologies, réduisant ainsi la diversité et I'innovation dans le secteur.

Les petites entreprises et les startups sont souvent les plus touchées par les
réglementations strictes. Elles peuvent avoir des idées innovantes mais pas les
ressources pour naviguer dans le complexe labyrinthe réglementaire. Cela peut
entrainer une concentration du marché entre les mains de grandes entreprises bien
établies qui ont les moyens de gérer les colts réglementaires. Ce phénomeéne peut

réduire la concurrence et ralentir le rythme global de l'innovation dans le secteur.

Les organismes de réglementation, en raison de leur mandat de protection de la santé
publique, peuvent parfois étre percus comme conservateurs dans leur approche de
l'innovation. lls peuvent hésiter a approuver des technologies radicalement nouvelles
sans un volume substantiel de données prouvant leur sécurité et leur efficacité, ce qui

est compréhensible mais peut freiner I'adoption de technologies révolutionnaires.

La réglementation peut influencer les domaines dans lesquels les entreprises
choisissent d'investir pour le développement de nouveaux produits. Par exemple, si la
réglementation favorise certaines technologies ou certaines indications médicales a
travers des processus d'approbation plus rapides ou des incitations fiscales, les
entreprises peuvent orienter leurs efforts de R&D vers ces domaines, au détriment
d'autres innovations potentiellement utiles mais moins susceptibles de rencontrer une

approbation réglementaire rapide.

En raison de la complexité et du colt des approbations réglementaires pour de
nouvelles technologies, les entreprises peuvent opter pour des innovations
incrémentielles sur des produits existants plutdt que de développer de nouvelles
technologies de rupture. Cela peut mener a des améliorations graduelles au lieu de

bonds significatifs en termes d'innovation.

Pour atténuer certains de ces impacts négatifs, il est crucial pour les régulateurs de
collaborer étroitement avec l'industrie et les chercheurs afin de développer des cadres
réglementaires qui soutiennent l'innovation tout en garantissant la sécurité des
patients. Des voies d'approbation accélérée, des orientations claires et des

consultations réguliéres peuvent aider a équilibrer ces besoins. [27]
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Aprés avoir examiné en profondeur l'impact de la réglementation dans le domaine de
la santé sur les stratégies marketing et commerciales des entreprises, il apparait
clairement que les cadres réglementaires exercent une influence significative et

multiforme sur ces activités.

La réglementation, notamment le Réglement MDR et I'VDR, impose des exigences
strictes sur les procédures de mise sur le marché, de surveillance post-
commercialisation, et de publicité des DM. Ces exigences augmentent les codlts
opérationnels et les délais de mise sur le marché, forgant les entreprises a revoir et
souvent a intensifier leurs investissements dans les phases de recherche et de

développement ainsi que dans les processus de conformité.

Face a des normes de communication strictes, les entreprises doivent adapter leur
marketing pour rester transparentes et précises, limitant les affirmations audacieuses
et s'assurant que toute communication sur les produits est étayée par des preuves
scientifiques solides. Cela réduit la marge de manceuvre pour des campagnes
marketing agressives et innovantes mais encourage une approche basée sur la
credibilité et la confiance, alignée avec les attentes des régulateurs et des

consommateurs.

Les contraintes réglementaires, en renforcant les normes de sécurité et de
performance, poussent les entreprises a se différencier davantage par la qualité et
l'innovation technologique plutét que par le prix ou les stratégies promotionnelles. Cela
peut avantageusement positionner les entreprises sur le marché, notamment face a
une concurrence internationale ou de telles réglementations pourraient étre moins

contraignantes.

Les régulations élevées créent des barriéres a I'entrée significatives pour les nouvelles
entreprises, limitant ainsi la concurrence sur le marché des DM. Cela favorise les
acteurs établis qui ont les ressources nécessaires pour naviguer dans le paysage
réglementaire complexe, mais peut également freiner l'innovation globale en

décourageant les startups et les petites entreprises.

En conclusion, bien que les réglementations dans le secteur de la santé créent des

défis considérables en termes de colts et de complexité opérationnelle pour les
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entreprises de DM, elles contribuent également a fagonner un marché axé sur la
qualité et la sécurité des produits. Les entreprises qui parviennent a intégrer
efficacement ces exigences dans leur stratégie globale peuvent non seulement
répondre aux normes réglementaires, mais aussi tirer parti de ces contraintes pour se
démarquer dans un marché concurrentiel. A long terme, cette dynamique pourrait
favoriser une innovation plus responsable et centrée sur le patient, renforgant la

confiance et la valeur pergue des DM sur le marché global.
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CHAPITRE 3 : ETUDE DE TERRAIN

L’objectif de ce travail est d’analyser I'impact de la réglementation sur les
activités marketing et commerciales des industriels de la santé et particulierement des
dispositifs médicaux. Afin de répondre a la problématique posée, nous avons tout
d’abord contextualisé le sujet en évoquant le paysage réglementaire complexe en
vigueur en France et en Europe. Nous avons également analysé les enjeux, défis et
opportunités que représente la réglementation et la I1égislation du secteur a travers une

revue de la littérature existante.

Afin de compléter cette premiére partie, nous allons mener une étude de terrain. Cela
nous permettra de comprendre en profondeur les dynamiques ressenties par les

personnes concernées directement par ces réglementations.

A- Objet de I'étude

Notre premiére analyse nous a montré que le paysage réglementaire est complexe a
I'échelle nationale et européenne. En effet, toutes les activités des entreprises du
secteur sont encadrées, de la mise sur le marché aux activitts marketing et
commerciales. Cela représente un certain nombre de défis et d’opportunités. Les
enjeux sont importants pour le secteur. Les régulations visent a assurer la sécurité,
I'efficacité, et une concurrence équitable tout en stimulant I'innovation. Cependant les
industriels sont soumis a des exigences rigoureuses en termes de conformité, de

gestion de la qualité, et de surveillance post-commercialisation.

L’étude de terrain nous permettra dans un premier temps de confirmer les propositions
présentes dans la littérature. Ces propositions affirment que la réglementation impacte
les colts opérationnels et les délais de mise sur le marché. Elle nécessite d’adapter le
marketing des entreprises. Elle impose a ces derniers de se différencier par la qualité
et I'innovation des produits. Elle peut également limiter la concurrence sur le secteur
via la difficulté d’entrée sur le marché. Cette étude de terrain nous permettra également
de récolter des témoignages de professionnels travaillant quotidiennement avec ces

réglementation afin d’y déceler d’éventuelles limites ou pistes d’amélioration. Plus
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précisément, cette étude permettra de comprendre plus en détail différents points, tels

que :

e L’impact sur les stratégies

e Les défis et opportunités quotidiens

e Les stratégies d’adaptation et de collaboration
e Les dimensions éthiques

e Les perspectives d’avenir

B- Choix de la méthodologie

L’'objectif de cette collecte de données est de répondre a la problématique
suivante : « Comment la Iégislation européenne et nationale dans le secteur de la
santé impacte-t-elle les stratégies commerciales et marketing des entreprises et
quelles sont les limites juridiques qui peuvent freiner le développement des activités
dans ce domaine ? ». Pour cela, jai fait le choix d’'une analyse qualitative sous la forme
d’entretiens semi-directifs. En effet, I'analyse qualitative va nous permettre de
comprendre plus en profondeur I'impact de la réglementation sur les activités
commerciales et marketing, tout en mettant en paralléle des points de vue différents
ou tout du moins des prismes différents. Le choix de I'entretien semi-directif permet
aux personnes interviewées de rentrer dans les détails de leur ressenti et de leur
expérience. J'ai également choisi d’anonymiser les personnes interviewées ainsi que
les personnes dont le nom a pu ressortir durant les entretiens afin de donner
'opportunité de parler liborement. Cette méthode m’a ainsi permis de comprendre le
quotidien des équipes interviewées, les enjeux de leur quotidien et leurs perceptions

du secteur.

C- Population étudiée

Afin de récolter des avis diversifiés, j'ai fait le choix d’interviewer différents types
de profils, des marketeurs et commerciaux afin d’avoir un point de vue plutdt business
et des responsables compliance évoluant plutét cété réglementaire. L'idée est donc

de pouvoir mettre en comparaison les points de vue a l'issue de ces entretiens.
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Toutes les personnes interviewées sont employées de la société Abbott France, filiale
d’Abbott laboratories, entreprise américaine, d’abord spécialisée dans la production
de produits pharmaceutiques, maintenant présente sur le marché des dispositifs
meédicaux, des équipements de diagnostic, et des produits nutritionnels. Abbott a su
s’'imposer sur le marché frangais de la santé, présente sur 4 segments, le

cardiovasculaire, le diabéte, la neuromodulation, et le diagnostic.

Plusieurs types de profils ont donc été interviewés, des profils juniors ou d’autres
seniors, afin de mettre en évidence les différences de perception du secteur selon

I'expérience ou I'expertise du marché.

Le tableau ci-dessous expose les informations concernant les personnes interviewées

et les entretiens, comprenant leur poste, leur division, la date et durée de I'entretien.

Marketing Abbott
M1 23/04/2024 30:39
Manager Structural Heart
Marketing
AVD -
M2 Manager 18/04/2024 30:21
Endovascular
FraBeN
Product AVD -
M3 o 18/04/2024 41:01
Specialist Endovascular

C1 Commercial | AVD — Coronary | 19/04/2024 21:20

C2 Commercial | AVD — Coronary | 19/04/2024 13:33

C3 Commercial | AVD — Coronary | 16/04/2024 20:00

C4 Commercial | AVD — Coronary | 19/04/2024 24:48

Supervisor
R1 Ethics and Abbott France 23/04/2024 32:54

Compliance
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Compliance
R2 AVD 16/04/2024 31:42
Associate

Tableau 1 : Informations relatives aux personnes interviewées et entretiens

Le recrutement des personnes interviewées a été facilité par le fait que j'effectue
mon alternance au sein d’Abbott également, chez AVD en coronary. J’ai donc pu entrer

en contact directement avec mes collegues.

Chaque entretien a naturellement débuté par un rappel de mon sujet de mémoire, des
attentes de maniére générale concernant I'entretien ainsi qu’une présentation de la

personne interviewée et de son activité au quotidien.

Je me suis basée sur les guides d’entretiens rédigés en amont, avec des questions
spécifiques a chaque type de profession. J'ai également su m’adapter aux réponses
fournies afin d’approfondir certains points abordés. Les trois guides d’entretien sont

disponibles en Annexe |.

D- Méthode d’analyse des données

Les entretiens ont tous été enregistrés aprés accord des personnes
interviewées, pour en faciliter la retranscription, ces dernieres sont disponibles en
Annexe Il. Les personnes ont été anonymisées en fonction de leur profession, ‘M’ pour
les marketeurs, ‘C’ pour les commerciaux et ‘R’ pour le réglementaire. Les données
collectées ont ensuite été analysées d’abord verticalement, ce qui correspond a la
synthése et I'analyse de chaque entretien, pour les thémes et sous-themes relevés
(Annexe lll), puis horizontalement, ce qui correspond a la synthése de toutes les
réponses a chaque théme et sous-théme, pour confronter les points de vue. Ces deux
méthodes nous permettent d’exploiter la pertinence des réponses. Cela est disponible

en Annexe V.
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CHAPITRE 4 : RESULTATS D’ANALYSE

A- Analyse des stratégies et impact de la réglementation sur ces stratéqgies

Toutes les personnes interrogées ont affirmé que la réglementation a un impact
sur leur quotidien. L'opinion sur ce sujet est globalement plutot négatif, puisque les
procédures et les démarches mises en place pour se conformer a la réglementation
sont pergues comme « c'est contraignant, c'est vrai que c'est au quotidien difficile »
(M1).

Les activités les plus impactées sont logiquement variables selon les corps de
meétiers avec des similitudes tout de méme, comme indiqué dans le tableau ci-dessous,
qui reprend les activités impactées par la réglementation évoquées lors des entretiens,

par corps de métiers.

- Promotion, - Exploitation des - Relations et
communication et données et études contrats avec
informations sur les cliniques les PdS
dispositifs - Utilisation des outils

- Relations avec les marketing
PdS - Mise en place et

- Formation des participation aux
médecins et événements
paramédicaux - Mise en place de

-> Mise en place ou contrats avec les PdS
participation aux - Formation des jeunes
événements médecins

- Relations avec les PdS :
repas, rendez-vous

Tableau 2 : Activités les plus impactées au quotidien par la réglementation

En termes de ressenti, les trois points qui ressortent le plus sont 'augmentation
de la charge de travail, I'idée de la perte de temps que cette réglementation entraine,
ainsi que la grande complexité dans la compréhension et les processus d’application

de la réglementation. Les données sont affichées dans la figure ci-dessous.

41



Récurrence

Perte de temps

Augmentation de la charge de travail
Contrainte

Demande de I'anticipation

Trop complexe

Diabolisation des industriels

Différences de process entre concurrents
Manque de budget

Pas de réel impact

0 1 2 3 4

Fiqure 2 : Récurrence des avis concernant I'impact de la réglementation

En effet, sur 'augmentation de la charge de travail, nous relevons que comme
chaque activité, qu'elle concerne le marketing ou les ventes, est soumise a des
contrbles et des vérifications rigoureux, cela impose inévitablement une charge de
travail supplémentaire aux équipes concernées. Chaque détail des opérations doit étre
meéticuleusement documenté, analysé et validé, non seulement pour garantir la
conformité avec les directives, mais aussi pour maintenir la confiance des clients et
des partenaires. Cela se traduit par une augmentation significative des taches
administratives et opérationnelles, nécessitant des efforts accrus et une allocation de
ressources plus conséquente pour chaque projet entrepris dans ce secteur, « Il faut
qu'on passe par un intermédiaire, donc ¢a rajoute du travail puisque finalement on doit

faire des mails » (C1).

Cette augmentation de la charge de travail induit ainsi ce qui est ressenti comme une
perte de temps, ce qui nous fait comprendre que toutes les démarches entreprises
pour rester en regle ne semblent pas utiles ou nécessaires. « Je vais dire que c'est
beaucoup de paperasse et beaucoup de perte de temps. Ce sont des procédures tres

lourdes en fait » (M3).
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Finalement, nous comprenons que cette réglementation est pergue comme étant trop
complexe et pas assez claire. Visiblement, les équipes éprouvent des difficultés a
comprendre ce qui leur est possible de faire ou non, « Elle [cette loi] est vraiment
complexe. Et a certains moments elle est... elle est incompréhensible » (C2). « Elle [la
législation] est de plus en plus... de plus en plus complexe » (R1).

Cette réglementation requiert donc aux employés de s'imposer ce cadre rigoureux,
«Je fais ce qui m'est autorisé et... et... et je vois ce que je peux faire dans mon
travail, pour étre dans les clous et malgreé tout, répondre a des besoins » (C2). Elle
requiert aussi d’anticiper toute demande ou activité, ce qui est complexe dans ce
secteur trés dépendant des professionnels de santé et des imprévus. « Donc c'est
vrai que tout ¢a mis bout a bout nécessite beaucoup d'anticipation, chose qui n'est
pas connue de nos équipes médicales » (C1).

Le sujet de la différenciation par rapport aux concurrents a ensuite été abordé.
Selon les personnes interrogées, la différenciation s’effectue majoritairement grace a
la qualité des produits mais aussi grace a la performance et aux compétences des

équipes terrain, comme nous l'indique la Figure ci-dessous.

Récurrence

Innovation

Qualité produits
large portoflio
Etudes cliniques
Formation des PdS
Equipes terrain
Réputation

Développement d'outils
0 1 2 3 4 5

Fiqure 3 : Récurrence des avis concernant la différenciation face aux concurrents.
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Selon les personnes interrogées, la premiére maniére de se différencier est
grace aux produits et leur qualité. Cela rejoint I'analyse tirée de la revue de littérature,
en effet, ce qui distingue une bonne entreprise est qu’elle propose des produits
qualitatifs pour ses clients, et notamment les meilleurs produits sur le marché, « Alors
on y arrive parce qu'on a d'excellents produits chez Abbott » (C4). « On a aussi des
tres bons produits, ce qui fait aussi qu'on a pas besoin forcément de promouvoir les

produits parce que nos produits sont la force d’Abbott » (M3).

Dans un second temps, les entreprises se différencient grace a leurs équipes
sur le terrain, « Sur la stratégie 2024 c'est focus sur le training, training en interne et
training en externe. Donc c¢a plus tu fais de training au niveau de tes équipes, plus
elles vont étre un peu indispensables sur le terrain. Et pas seulement d'étre des
vendeurs, mais accompagner les... les gestes au... au bloc opératoire ou au Cat Lab.
(M2). « J'estime qu’on offre un service énorme, de disponibilité, de service rendu, de
disponibilité qu’elle soit téléphonique, physique, de venir, de dépanner, de rendre
service, donc c¢a je pense que c’est un gros truc qu’on est encore a méme de faire,
mais ¢a tient plus de chaque individu que de la sociéte ¢a » (C3). Cela nous montre
que les entreprises, lorsqu’elles sont concurrentes directes, ne sont plus réellement
capables de se différencier grace aux méthodes classiques, c’est-a-dire uniquement
grace a leurs produits, ou aux avantages qu’elles peuvent offrir. Désormais, c’est plutét
grace aux equipes qui les représentent que des entreprises peuvent se différencier sur
un marché. Cela est di a la réglementation autour de la transparence des interactions
entre PdS et industriels, « On peut plus trop se distinguer dans les congres, c’est
dramatique. On peut méme plus diner avec des clients quoi. Donc ¢a c’est pas une
fagon pour nous de nous distinguer quoi, c’est plutét péjoratif » (C3).

B- Défis et Opportunités

Concernant les défis liés a la réglementation des activités, les avis sont assez

diversifiés, comme nous l'indique la figure ci-dessous.
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Récurrence
Veille concurrentielle

Respect des régles

Insufflation

Qualité et innovation des produits
Formation des médecins et des internes
Participation ou mise en place d'évéenements
Communication interne et externe

Apport de solutions

Formation des équipes
0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0

Figure 4 : Récurrence des avis concernant les défis

Un point en particulier se distingue par rapport aux autres et concerne la
communication d’'un part interne, donc entre équipes réglementaires et équipes terrain
ou marketing, mais aussi la communication externe avec les PdS. Ces opinions
différent selon le profil des personnes interrogées. En effet les défis lies a la
communication interne concernent plutot les équipes réglementaires, « Je dirais que
c'est plus ou moins les mémes [défis], avec évidemment cette notion de passation
d'information et de vulgarisation de la réglementation aux équipes qui eux, bah n'ont
pas forcément conscience des difficultés du siege» (R2). Tandis que la
communication externe est un défi auxquels sont plutét confrontés les commerciaux
et marketeurs, « un autre challenge, c'est comment communiquer sur nos

événements » (M3).

Concernant les opportunités pergues, elles sont assez variées. Tout d‘abord, la
notion d’équité entre concurrents concernant la promotion des dispositifs ou la
transparence des avantages ressort distinctement, « Le fait qu'on soit tous logés a la
méme enseigne avec les mémes regles simplifie grandement la... la promotion. Pareil
sur les événements hein qui sont organisés sur tout ce qui est organisé. On a tous le
méme cadre réglementaire et... et il y a pas de... de budget délirant, il y a pas de

choses délirantes qui peuvent étre faites a destination des médecins francais. Donc
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c'est effectivement plus facile, entre guillemets, on joue tous avec les mémes armes »
(M1). Dans un second temps, on peut relever le fait que les discussions avec les PdS
soient facilitées par le fait que tout discours est appuyé de données cliniques vérifiées,
« Je pense quand on développe un outil promotionnel ou qu'on fait la promotion d'un
dispositif avec des données qui sont publiées, ¢a... ¢a éveille moins de questions entre
guillemets contradictoires de la part de médecins » (M1). Finalement, une opportunité
se trouve dans I'exploitation du digital, qui permet d’atteindre une audience plus large
dans les communications, et qui n'est pas autant réglementé que les canaux de
communication classiques a I'heure actuelle « pour moi c'est un jeu qui est... un terrain
de jeu qui est immense parce que t'as pas forcément de regles et parce que

l'information circule trés vite » (M3).

C- Stratéqgies d’adaptation et collaboration

Tout d’abord, la question de la perception d’'un changement de comportement
des clients dans leur approche ou leur comportent d’achat a été posée. Ici, les avis
divergent. D’un c6té, certains ne considérent pas avoir remarqué des changements,
« Bah non je sais pas, un chirurgien de toute fagon est la pour le patient. Donc ce qu'ils
veulent c’est un bon produit, un produit qui soit facile a poser et un produit qui aille vite.
Je pense que ces 3 éléments, peu importe la promotion que tu fais, plein de promotion,
de l'argent que tu donnes, je pense que c¢a sera toujours le mot d'ordre » (M3). De
l'autre cOté, certaines personnes interviewées ont remarqué des différences chez leurs
clients, « Certains vont au plus offrant, enfin comme partout. Et pour des produits a
qualité égale, ben bien sar ils vont prendre ou le moins cher, ou alors celui qui offre un
autre package. Donc oui, on s'est apergus qu'on avait perdu, oui, on a perdu des
marchés clairement, a cause de choses qu'on ne pouvait pas faire au niveau de la

réglementation, ouais, ¢a c'est sar » (M2).

Pour s’adapter aux réglementation, les entreprises ont mis en place des
processus de conformité, qui encadrent différentes activités, comme les contrats mis
en place avec les PdS, mais aussi la validation des outils promotionnels ou de
formation créés par le marketing. Ces processus sont assez importants néanmoins
complets, « Tu as un process tres clair, avec différents points de contact, qui vérifie

les documents pour que les documents soient conformes » (M3).
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Nous avons également abordé le respect des régles concernant l'utilisation des
données concurrentielles. Il en ressort que de maniére générale, en interne comme
pour les concurrents, ces régles sont respectées, « Alors bah en interne, on la fait
respecter, clairement. [...] et dans mon domaine, je fais face a des concurrents entre
guillemets sérieux par rapport a ¢a et du coup il y a pas d'utilisation de données
concurrentielles qui ne soient pas issues de publications encore une fois et donc

vérifiées et transparentes » (M1).

Nous avons finalement abordé la notion de collaboration entre services par
rapport a cette conformité réglementaire, qui s’effectue comme indiqué via les
assistantes commerciales et marketing, dont la mission est d’établir un point de liaison
entre réglementaire et compliance et le terrain et le marketing. Si des informations
doivent transiter entre les services, cela s’effectue via leur biais, « On a la chance
quand méme d'avoir au sein de chaque division, du dispositif médical, des assistants.
Donc ils ont quand méme vraiment le relais si tu veux, des différentes équipes avec le
marketing, avec les ventes, et cetera. On opere de cette maniére-la, indirectement, par

le biais des assistantes » (R1).

D- Dimension éthique

Le sujet de lintégration de la dimension éthique a ensuite été abordé. De
maniére générale, les retours montrent que I'éthique est centrale dans le quotidien, le
patient est prioritaire sur tout. Cela implique qu'il faille prodiguer des informations de
qualité aux médecins, « Le but étant vraiment d’améliorer sa pratique [au médecin], et
améliorer la prise en charge des patients, tout en gardant notre objectif, qui est aussi
de placer des matériels bien évidemment » (C1).

Concernant le sujet des données partagées sur les réseaux sociaux, les avis divergent
également sur ce point. D'un cété, du point de vue des communications des médecins,
l'avis est plutdt positif. On nous indique que le digital est I'avenir, tant pour informer
que pour recevoir l'information, que la cible est atteinte plus facilement et que les
discours des médecins ont plus d'impact que les communications des industriels
directement. Concernant les communications des concurrents, I'avis est plutét partagé
entre le fait qu'on puisse faire une veille concurrentielle ce qui est donc positif, « Apres

Je trouve que ¢a fait une météo veille, ¢ca permet de voir ce qui se passe. Donc tant
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que c’est ¢a je trouve que c’est plutét positif, voila » (C3). Mais la zone est floue et les
concurrents semblent plus libres. De lautre, nous avons des positions assez
réfractaires quant aux réseaux, annongant que c'est une zone trop floue, voir
dangereuse et que ¢a n'est pas en adéquation avec la réglementation frangaise sur le
contenu partagé et la communication a I'étranger, et que I'ANSM n'a pas les
ressources pour controler, « Ouais bah alors le plus dangereux aujourd’hui, je pense
que c'est LinkedIn clairement. C'est la ou beaucoup de gens se permettent beaucoup
de choses » (M1). De maniere générale, le manque de clarté quant a la réglementation
fait que personne n'ose poster directement, « Mais a aucun moment moi en tant que
reps Abbott je mets des communications sans avoir l'aval de mon réglementaire. Donc

J'en mets jamais, voila » (C2).

Finalement, nous avons abordé le sujet des critiques relatives a la pratique de chacun
ou a I'entreprise de maniére générale. Il en ressort que les équipes opérationnelles
sont souvent confrontées a des remarques de la part des PdS, non pas sur leur
maniére de travailler a proprement parler, mais plutét sur la complexité des
procédures, notant également qu’elles peuvent difféerer d’'une entreprise a l'autre,
« Alors pas ma pratique personnelle, mais, alors ¢a, je I'entends souvent et c'est quand
on veut mettre en place des choses, [...] ‘C'est toujours compliqué’. Et ils ont raison »
(C1).

E- Perspectives

Nous avons finalement abordé le sujet des perspectives futures du métier de
marketeur et de commercial en santé mais également de la réglementation sur le
secteur. L’opinion qui revient pour toutes les personnes interviewées est que la
réglementation peut potentiellement encore se renforcer, « Bah je dirais que la
réglementation malheureusement dans ce domaine-la va... ne va que s'accentuer, que

¢a va se durcir on va dire »(M1).

Au sujet des perspectives du métier, tout d’abord pour les marketeurs, I'idée qui ressort
le plus est qu’il faut que les entreprises se distinguent grace a la formation des PdS,
capitaliser sur ce segment serait bénéfique aux entreprises, « la formation des
médecins est indispensable et aujourd'hui, méme si I'Etat ne veut pas l'accepter, les
industries sont quand méme un gros pourvoyeur de formation continue pour les

médecins, dans leur dispositifs, I'utilisation de leur dispositifs et... et donc on aura
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encore la possibilité de faire des choses » (M1). Les entreprises doivent également
investir dans l'innovation, pas uniquement des dispositifs mais également dans les
approches, « Mais je pense qu'il faudrait étre innovants dans la... dans notre capacité
a faire passer les messages sur nos résultats, nos données cliniques et donc les forces
de nos dispositifs »(M1). L’exploitation du digital ressort également comme une
tendance sur laquelle se concentrer, « Effectivement le marketing va changer et je

pense qu'il faut s'orienter vers tout ce qui est nouvelles technologies » (M2).

Concernant les commerciaux, le point de vue qui ressort majoritairement est que le
métier de commercial purement business va petit a petit disparaitre, et qu’il tend vers
une dynamique plus technique, ou les commerciaux devront pouvoir allier des
compeétences commerciales et des compétences approfondies des produits, « Je
pense que, en tant que commercial aujourd’hui, si on veut continuer a exister sur le
terrain, il va falloir étre hyper technique, c'est a dire que il faut étre une source
d'accompagnement, de valeur ajoutée technique sur tout ce qui est équipement pour

pouvoir rester en coro » (C4).

Dans un second temps, concernant les améliorations envisagées de la réglementation,
deux opinions ressortent en majorité. Premieérement, nous remarquons un réel besoin
d’étre entendu par les régulateurs. Les industriels ressentent la nécessité de
communiquer et d’échanger avec les régulateurs, d’étre plus écoutés. Cela permettrait
d’'une part une meilleure anticipation des réglementations mais surtout cela donnerait
'occasion aux entreprises de faire remonter leurs besoins, leurs challenges et leurs
attentes et ainsi ajuster les réglementations a la réalité du terrain, plutét que de freiner
les activités, « Ce serait bien qu'il y ait plus de discussions avec les industriels que,
effectivement, pour moi, j'ai jamais été conviée a une réunion ni SNITEM, ni MedTech®,
et cetera » (M2). « Il faut aussi, je pense, essayer d'étre plus proche des attentes des
industriels, dans le sens ou ce sont des textes de loi qui sont parfois peut-étre
difficilement applicables dans la réalité, tu vois. Donc peut-étre plus prendre en
considération ouais, les recommandations ou en tout cas les besoins des industriels »
(R2). Néanmoins, certains semblent pessimistes quant a une réelle collaboration et

communication avec les régulateurs, estimant que ces derniers ne sont pas préts a

5 L'association MedTech en France représente les entreprises innovantes du secteur des technologies
médicales. Elle vise a promouvoir le développement et I'usage des dispositifs médicaux et des solutions
numériques de santé.
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écouter les industriels, « Nous industriels, I'Etat voudra jamais nous écouter, méme si
on milite [...]. L'action principale, ¢a doit étre des médecins. C'est aujourd'hui les

médecins qui doivent se battre » (M3).

De plus, il en ressort un réel besoin de simplification et de clarification de la
réglementation. On retrouve un sentiment de flou, particulierement de la part des
commerciaux, entre ce qui est Iégal et ce qui ne I'est pas, « J'aimerais que les choses
soient plus formalisées et plus claires, et qu'elles ne changent pas souvent, enfin qu'on
ait du blanc un jour, noir le lendemain » (C4). Cela complique indéniablement le
quotidien des équipes qui doivent naviguer dans ce paysage réglementaire complexe.
Ce sentiment ressort aussi de la part des équipes réglementaires et compliance, « Ben
encore une fois, c'est une loi qui est assez récente dans le paysage juridique. Donc il
y a beaucoup de zones d'ombre encore aujourd’hui, et c'est pour ¢a que c'est un petit
peu compliqué justement de, comme je te disais, I'une des difficultés, c'est vraiment
de vulgariser, de faire passer les informations. Quand une législation est quand méme
assez source d'interprétation, c'est assez difficile de tenter de justifier un parti pris »
(R2).

Le souci d’équité entre concurrents ressort également beaucoup, les personnes
interrogées ont le ressenti que tous n'ont pas la méme rigueur dans le respect des
regles, « J'aimerais qu'il y ait des garde-fous et que la législation elle soit la méme et
elle soit applicable de la méme fagon par tous les acteurs » (C2). Il y a notamment une
grande différence de réglementation entre les entreprises MedTech et celles qui ne le
sont pas, mais qui sont implantées sur le marché francais, « Ce que je trouve
dommageable c’est qu’il y a une loi en France et que, fin MedTech a été établi par
Medtronic, donc il y a plein d’adhérents a MedTech. Ce que je trouve pas normal [...]
c’est pourquoi il y a des gens qui adherent a ¢a et qui doivent appliquer des lois, et
puis il y a des labos plus petits certes en volumes, mais c’est pas parce que tu es plus
petit que tu as le droit d’étre borderline et ¢a c’est dérangeant. Il y a une loi elle

s’applique a tout le monde ou elle ne s’applique pas quoi » (C3).

Certaines personnes souhaiteraient également voir la réglementation s’alléger, ou du
moins étre plus flexible, certains principes imposés semblent pergus comme inadaptés
a la réalité, par exemple « Un des points tres compliqué aujourd’hui et qui n'a pas de
sens dans le monde dans lequel on vit, c'est la communication en francais en fait. Des

lors qu'en plus on source nos documents avec des publications qui sont en anglais, on
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part du principe que tout le monde va comprendre ou lire ces publications et les

résumés d'études qu'on pourrait y faire qui sont en anglais » (M1).

Finalement, on reléeve que les équipes opérationnelles ont besoin d’étre soutenues et
accompagnées par les équipes support et managériales, afin de mieux appréhender
ce paysage réglementaire et faciliter les activités mises en place, « Je pense qu'il y a
aussi une meéconnaissance du management de la charge administrative liees aux
événements. Peut-étre que s’ils voyaient ¢a, ils se diraient, il faut qu'on simplifie les
choses ou il faut qu'on vous aide ou il faut qu'il y ait des process plus simples ou je ne
sais quel motif. » (C1), « Et j'aimerais aussi que 'accompagnement chez nous, qu’on
ait I'impression qu'on est la pour travailler ensemble, dans le méme sens. Et donc de

ce fait de nous aider » (C4).

Ces données récoltées nous permettent ainsi de répondre aux propositions
relevées de la littérature. Ces propositions nous permettront de faire ressortir des
tendances. Ces tendances pourront servir a terme dans le cadre d'autres recherches

a poser des hypothéses qui pourront étre statistiquement vérifiées.
PROPOSITION 1: COMPLEXITE ET IMPACT REGLEMENTAIRE

Le cadre réglementaire augmente la complexité des opérations, affectant toutes
les dimensions des activités commerciales et de marketing des entreprises. Les
témoignages refletent que la réglementation rend les opérations quotidiennes plus
complexes et contraignantes. Les personnes interrogées mentionnent une
augmentation significative de la charge de travail, en particulier dans la documentation
et la vérification nécessaires pour maintenir la conformité ou encore dans les
processus de mise en place d’événements. Les résultats confirment que la complexité
réglementaire a un impact majeur sur les opérations quotidiennes, augmentant la
charge administrative et la difficulté de maintenir des opérations fluides, ce qui est en

alignement avec la proposition initiale.

PROPOSITION 2: AUGMENTATION DES COUTS ET DES EFFORTS DE
CONFORMITE
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Les nouvelles réglementations entrainent une augmentation des coUts,
principalement en raison des essais cliniques, de la documentation accrue, et des
efforts de surveillance aprés la commercialisation des produits. Les personnes
interrogées rapportent une augmentation des efforts administratifs et des ressources
dédiées a la conformité, comme illustré par les témoignages sur les difficultés et le
temps supplémentaire requis pour se conformer et s’adapter aux exigences
réglementaires. Le sentiment général d'accroissement de la charge de travail et des
colts opérationnels est évident, comme l'augmentation de la charge administrative liée
a la conformité réglementaire. Les observations valident I'idée que les colts et les
efforts pour se conformer aux normes réglementaires sont en augmentation,

confirmant I'impact financier et opérationnel prédit.

PROPOSITION 3: IMPACT SUR LES STRATEGIES COMMERCIALES ET
MARKETING

Les entreprises doivent modifier leurs stratégies, particulierement en matiére de
marketing et de promotion, pour naviguer au sein des restrictions imposées par les
réglementations. Les résultats montrent que les entreprises se concentrent davantage
sur la qualité des produits et la formation pour se différencier, évitant ainsi les
approches promotionnelles qui pourraient enfreindre les réglementations. Les
restrictions sur les interactions avec les professionnels de santé, telles que les
limitations des avantages pouvant étre offerts sous la loi anti-cadeaux, obligent les
entreprises a revoir leurs méthodes de promotion et de communication. Les données
révelent que les entreprises adaptent leurs stratégies pour rester compétitives malgré
les contraintes réglementaires, se concentrant sur la qualité et la formation plutét que

sur la promotion traditionnelle, en ligne avec les propositions du document initial.

La confrontation des propositions générales et des résultats démontre une
cohérence claire entre les prédictions et les réalités observées sur le terrain. Les
réglementations affectent de maniére substantielle la maniére dont les entreprises
operent, imposant des colts supplémentaires et nécessitant des ajustements

stratégiques pour rester conformes tout en demeurant compétitives.

52



CHAPITRE 5 - RECOMMANDATIONS

Apres analyse des retours obtenus lors des entretiens semi-directifs, il semble
important de proposer des recommandations aux différents acteurs. Comme évoqué
précédemment, les réglementations ont un impact important sur les activités des

entreprises, et cela se répercute tant en interne qu’avec les concurrents et les PdS.

A- Renforcement des capacités de conformité réglementaire

Les entreprises devraient investir dans des programmes de formation continue
pour tous les employés, en particulier les équipes opérationnelles mais également les
équipes support. Ces programmes devraient couvrir les aspects les plus récents et
pertinents des réglementations locales et internationales, incluant des études de cas
et des scénarios pratiques. Cela permettrait ainsi aux personnes concernées de se
sentir plus a l'aise avec les réglementations dans leur pratique et pourrait faciliter les

échanges entre départements par la suite.

Quelques actions spécifiques pourraient étre mises en place, comme organiser des
sessions de formation réguliéres avec les équipes expertes en réglementation, mettre
en place des simulations et des ateliers pour pratiquer la mise en ceuvre des directives
réglementaires dans des contextes réels ou encourager les certifications

professionnelles en réglementation pour les employés clés.

En renforgant les connaissances réglementaires, les entreprises réduisent le risque de
non-conformité accidentelle, diminuent les retards et optimisent les interactions avec
les régulateurs d’une part mais également en interne, transformant ainsi un potentiel

défi en un avantage concurrentiel.

B- Optimisation des processus et de I'automatisation

Les entreprises pourraient déployer des solutions technologiques avancées pour
automatiser le suivi de la conformité, la gestion des documents, et les rapports

réglementaires. Ces systémes devraient étre intégrés dans une plateforme centrale
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accessible par les différents départements pour assurer la cohérence et la précision

des données.

En termes d’actions précises a mettre en place, elles pourraient investir dans des
logiciels de gestion de la qualité qui intéegrent des fonctionnalités de conformité
réglementaire, ou utiliser des outils d'automatisation pour le suivi des changements
dans la réglementation et alerter automatiquement les équipes concernées ou encore
développer des interfaces pour intégrer différents systémes utilisés par les
départements réglementaires, marketing, et ventes.

L'automatisation réduit d’'une part les erreurs humaines, mais aussi augmente
I'efficacité opérationnelle et permet aux employés de se concentrer sur des taches a
plus forte valeur ajoutée, telles que la stratégie et I'innovation, plutot que sur des taches

administratives.

C- Stratégies de marketing innovantes

Il serait également bénéfique pour les entreprises de réévaluer et ajuster les
stratégies de marketing pour tirer parti des canaux numériques et des technologies
émergentes tout en restant dans les limites de la réglementation. Cela peut inclure le
marketing de contenu, les webinaires éducatifs, et les partenariats stratégiques avec

des institutions académiques ou des associations professionnelles.

Afin d’exploiter les outils numériques, plusieurs actions sont réalisables, comme
organiser des séminaires en ligne et des sessions de formation virtuelle pour les
professionnels de santé, offrant a la fois des informations sur les produits et des crédits
de formation continue. Les entreprises pourraient également investir dans le
Metaverse ou lintelligence artificielle, créneau d’avenir, qu’il serait intéressant
d’exploiter notamment pour proposer du contenu éducatif qui peut étre utilisé pour
former les professionnels de santé sur les produits tout en respectant les normes
réglementaires. Finalement, il peut étre intéressant de collaborer avec des KOL dans

le domaine médical pour éduquer sur l'utilisation des produits de maniére éthique.

Ces stratégies augmentent la visibilité de I'entreprise et renforcent sa réputation tout
en respectant les directives réglementaires, créant ainsi un avantage compétitif sans

compromettre I'éthique ou la conformité.
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D- Renforcement de la collaboration interne

Les entreprises doivent améliorer la communication entre services et la
collaboration pour que les stratégies de conformité et commerciales soient non
seulement alignées mais également synergiques. Cela implique de promouvoir une
culture de transparence et de coopération entre les équipes réglementaires et celles
en charge des opérations commerciales, pour naviguer efficacement dans le paysage

réglementaire complexe et en constante évolution.

Cette action peut se mettre en place en établissant des équipes de projet mixtes
composeées de membres des départements réglementaires, marketing, et ventes, ou
en utilisant des plateformes de gestion de projet collaboratif pour partager les mises a
jour réglementaires et les implications commerciales ou encore en organisant des
sessions de formation ou des experts externes et internes présentent des aspects clés
de la réglementation et des meilleures pratiques industrielles. Ces sessions aideraient

a sensibiliser tous les employés impliqués.

Une collaboration accrue peut aider a anticiper les probléemes de conformité, a réduire
les risques de non-conformité, et a aligner les stratégies de marketing avec les
exigences réglementaires. Cela garantit que toutes les parties de l'entreprise
comprennent l'impact des réglementations et travaillent ensemble pour atteindre les
objectifs commerciaux sans compromettre la conformité. De plus, cela peut aider a
eviter les silos d'information qui peuvent ralentir la réactivité aux changements

réglementaires et aux opportunités de marché.

E- Engagement proactif avec les régulateurs pour améliorer la communication

et l'influence

Finalement, il apparait indispensable d’établir un dialogue continu et constructif
avec les organismes de réglementation pour non seulement se conformer de maniére
proactive mais aussi influencer les futures législations en partageant des retours
d'expérience et des données concrétes issues de l'industrie. Cette démarche vise a
garantir que les perspectives et les défis de l'industrie soient mieux compris et intégrés
par les régulateurs, contribuant ainsi a des réglementations plus équilibrées et

réalisables.
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Les entreprises pourraient former ou renforcer un comité de liaison réglementaire
chargé de la communication avec les autorités sanitaires. Ce comité devrait inclure
des membres de la haute direction pour souligner l'importance de cette interaction
mais aussi des membres d’équipes opérationnelles pour avoir un retour sur la réalité
concréte du marché. Il faudrait également organiser des réunions réguliéres avec les
régulateurs pour discuter des tendances de l'industrie, des défis de mise en ceuvre
des réglementations existantes, et des propositions pour des modifications ou des
clarifications réglementaires. Participer activement a des forums, des groupes de
travail et des comités consultatifs ou les réglementations sont discutées et formulées
pourrait étre aussi bénéfique. De plus, comme évoqué par l'une des personnes
interrogées, il apparait pertinent de collaborer avec des associations professionnelles
afin de rendre le message plus impactant voire crédible aux yeux de régulateurs. Cela
permettrait également d’aligner les messages et renforcer l'influence collective de

I'industrie.

Une communication proactive avec les régulateurs permettrait aux entreprises de
mieux anticiper les changements réglementaires, de réduire l'incertitude et surtout de
favoriser des réglementations qui tiennent compte des réalités opérationnelles et des
innovations technologiques de l'industrie. Cela aiderait également a construire une
relation de confiance et de respect mutuel, ce qui peut faciliter la navigation dans des

situations réglementaires complexes et parfois ambigués.

Ces recommandations visent a renforcer la capacité des entreprises a répondre
efficacement aux défis posés par un environnement réglementaire strict et en
évolution. En améliorant les compétences internes, en optimisant les processus grace
a la technologie, en adaptant les stratégies de marketing, en renforgant la collaboration
interne et en engageant proactivement les régulateurs, les entreprises peuvent non
seulement améliorer leur conformité mais aussi positionner de maniére stratégique
leurs produits et services dans un marché compétitif. Ces efforts coordonnés
contribueraient a une industrie plus robuste et plus dynamique, capable de répondre
aux besoins de santé tout en respectant ou en dépassant les exigences

réglementaires.
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Finalement, il semble pertinent de noter certaines limites a cette étude menée
sur I'impact de la réglementation sur les activités marketing et commerciales des
entreprises. Tout d’abord, il aurait été intéressant d’interroger des professionnels de
santé confrontés a ces challenges, afin de comprendre leur perception de cette
réglementation et comment cela impacte leur maniére de travailler, de soigner les

patients ou le systéeme de santé de maniere générale.

Il aurait été pertinent également de mener une étude quantitative, afin de mesurer
'impact a grande échelle de cette réglementation. Une étude quantitative permettrait
également de tester des hypothéses issues des tendances relevées a l'issue de ce

travail de recherche.

Il aurait également été intéressant de récolter I'avis de professionnels d’entreprises
concurrentes ou d’entreprises présentes sur d’autres secteurs de la santé que la
cardiologie ou le vasculaire, ou des entreprises du médicament. Cela nous aurait
permis de comprendre la perception du paysage réglementaire sous un autre angle et
de mesurer a quel point 'appréhension du métier est dépendante de l'entreprise.

57



CONCLUSION

Le secteur de la santé évolue dans un contexte ou la compréhension des
interactions entre régulation, concurrence, et stratégies d'entreprise est devenue
cruciale. L'objectif principal de cette étude était d'explorer I'impact des réglementations
sur les stratégies marketing et commerciales dans le secteur des dispositifs médicaux,

un marché a la fois complexe et dynamique.

Pour atteindre ces objectifs, nous avons mené une étude de la littérature
approfondie ainsi qu'une étude qualitative avec collecte de données. La revue de la
littérature nous a permis de cadrer les aspects réglementaires, d'identifier les forces
en présence et de comprendre les dynamiques de marché affectant les entreprises du
secteur. L'étude qualitative, quant a elle, s'est appuyée sur des entretiens semi-
directifs avec des acteurs clés du marché, nous offrant un point de vue opérationnel
avec des commerciaux et des marketeurs et un point de vue fonction support avec la
compliance. Cette étude nous a fourni une vue interne sur la maniére dont les
entreprises adaptent leurs stratégies face aux contraintes réglementaires et comment

la réglementation impacte le quotidien des équipes.

Les résultats confirment que la complexité réglementaire a un impact majeur
sur les opérations quotidiennes, On observe une nette augmentation de la charge
administrative et la difficulté de maintenir des opérations fluides. Les processus
permettant de rester conformes impliquent beaucoup d’acteurs au sein des
entreprises, ce qui complexifie les activités. De plus, le sentiment général
d'accroissement de la charge de travail et des colts opérationnels est évident. Les
observations valident I'idée que les codts et les efforts pour se conformer aux normes
réglementaires sont en augmentation, confirmant l'impact financier et opérationnel.
Les données révélent également que les entreprises adaptent leurs stratégies pour
rester compétitives malgreé les contraintes réglementaires, se concentrant sur la qualité

et la formation plutét que sur la promotion traditionnelle..

Ces constatations ouvrent plusieurs pistes pour des recherches futures. Il serait
intéressant d'explorer comment les entreprises peuvent transformer les contraintes
réglementaires en avantages compétitifs. De plus, il serait pertinent d’explorer quelles
stratégies a moyen et long termes les entreprises mettre en place pour naviguer plus
facilement dans ce paysage réglementaire tout en restant compétitif. Enfin, une
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analyse comparative avec d'autres secteurs régulés pourrait enrichir notre

compréhension des dynamiques spécifiques au secteur de la santé.

by

Cette étude contribue a une meilleure compréhension des liens entre
réglementation et stratégies commerciales dans le secteur de la santé, offrant une
base solide pour les acteurs du marché ainsi que pour les décideurs politiques visant

a équilibrer innovation, compétitivité et conformité réglementaire.
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Annexe | : Guides d’entretien pour marketeurs, commerciaux et réglementaire

GUIDE D’ENTRETIEN MARKETING

Alors donc pour commencer, je voulais rappeler que cette réunion est dans le cadre
de mon mémoire, pas du tout dans le cadre de ma mission chez Abbott. Et elle sera
enregistrée si ¢a vous convient !

INTRODUCTION :

- Déja merci d’avoir accepté de participer a cet entretien et vous libérer un peu
malgré le planning chargé. Donc je mene une recherche sur I'impact de la
réglementation en matiére de concurrence sur les stratégies marketing et
commerciales dans le secteur de la santé. Donc c’est de ¢a dont on va discuter,
compte tenu de votre expérience dans ce secteur.

1. Avant de commencer, pourriez-vous vous présenter brievement et décrire votre
réle au sein de I'entreprise ?

2. Pouvez-vous me décrire le contexte général dans lequel votre entreprise opére,
notamment en termes de régulation ?

3. Considérez-vous étre correctement informeé et a jour sur la réglementation en
vigueur en termes de concurrence ?

4. Que pensez-vous de cette réglementation ?

PART 1 - Analyse des stratégies marketing :

1. Stratéqgies actuelles :

5. Comment les réglementations spécifiques au secteur de la santé influencent-elles
vos stratégies marketing et commerciales ? Avez-vous des exemples précis
d'adaptations que vous avez du effectuer recemment ?

2. Innovation et différenciation :

6. Quelles innovations marketing considérez-vous comme les plus efficaces dans le
secteur de la santé aujourd'hui ? Comment ces innovations vous aident-elles a rester
compétitif ?

7. Face a une concurrence accrue, comment votre entreprise se différencie-t-elle sur
le marché ?

PART 2 - Identification des défis et opportunités liés a la conformité
réglementaire :

3. Conformité réglementaire :

8. Quels sont les principaux défis que vous rencontrez en matiére de conformité
réglementaire? Cela peut inclure des aspects tels que la publicité, I'étiquetage des
produits, la collecte de données, etc.
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9. Quels sont les principaux défis en matiére de concurrence spécifiquement ?

10. Comment ces défis ont-ils influencés I'évolution de vos stratégies marketing et
commerciales ? Avez-vous di ajuster vos campagnes ou votre approche de vente en
réponse a des réglementations spécifiques ?

4. Opportunités émergentes :

11. Malgré les défis que cela représente, avez-vous identifié des opportunités
spécifiques liées a I'application de la réglementation en matiére de concurrence ?

PART 3 — Stratégies d’adaptation :

5. Stratégies d’adaptation :

12. Avez-vous remarqué des changements significatifs dans les comportements
d’achat ou les préférences des clients en raison de ces réglementations ? Comment
votre entreprise réagit-elle a ces changements ?

13. Quelles sont les étapes concrétes qui sont mises en place pour vous conformer
aux réglementations tout en continuant a atteindre vos objectifs commerciaux ?

14. Avez-vous globalement I'impression que la réglementation en matiére de
données concurrentielles est respectée en interne ? Et par les concurrents ?

PART 4 - Ethique et responsabilité :

6. Pratiques éthiques :
15. Comment vous positionnez-vous par rapport aux données de la concurrence
diffusées via les réseaux sociaux (communication officielle ? communication
personnelle ?) ?
16. Avez-vous été confronté a des critiques concernant vos pratiques marketing en
interne ? Et en externe ? Si oui, comment votre entreprise a-t-elle réagi ?

CONCLUSION :
17. Quelles sont, selon vous, les tendances futures du marketing ?

Merci beaucoup pour vos réponses et votre temps précieux lors de cet entretien. Vos
perspectives détaillées seront extrémement utiles pour mon étude. Avant de
terminer, y a-t-il quelque chose que vous aimeriez ajouter ou approfondir ?

Je tiens a vous exprimer ma gratitude pour votre participation et votre contribution a
cet entretien.
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GUIDE D’ENTRETIEN COMMERCIAUX

Alors donc pour commencer, je voulais rappeler que cette réunion est dans le cadre
de mon mémoire, pas du tout dans le cadre de ma mission chez Abbott. Et elle sera
enregistrée si ¢a vous convient !

INTRODUCTION :

Déja merci d’avoir accepté de participer a cet entretien et vous libérer un peu
malgré le planning chargé !

Je méne une recherche sur l'impact de la réglementation en matiere de
concurrence sur les stratégies marketing et commerciales dans le secteur de la
santé. Donc tout ce qui est encadrement des avantages, transparence, publicité,
justification des informations, relations inter concurrentielles. Je souhaite donc
discuter de cela avec vous, compte tenu de votre expérience en tant que
commercial dans ce secteur.

1. Avant de commencer, pourriez-vous vous présenter brievement et décrire votre

réle au sein de I'entreprise ?
2. Considérez-vous étre correctement informé et a jour sur la réglementation ?
PART 1 — Cadre réglementaire et impact sur les stratégies commerciales

1. Adaptation aux réglementations :

3.Comment les réglementations spécifiques au secteur de la santé influencent-elles
tes activités au quotidien ?

4.Comment gérez-vous les contraintes Iégales et réglementaires tout en poursuivant

vos objectifs commerciaux ? Avez-vous des stratégies spécifiques pour naviguer
dans ce paysage réglementaire complexe ?

2. Challenges :

5. Comment votre entreprise se distingue-t-elle dans un marché hautement régulé et

compétitif et quels sont les challenges liés ?

Changements comportements

PART 2 - Ethique et pratiques commerciales

7. Comment intégrez-vous des considérations éthiques dans vos pratiques

commerciales, notamment en ce qui concerne la promotion et la vente de produits de

santé ?

8. Comment vous positionnez-vous par rapport aux données de la concurrence
diffusées via les réseaux sociaux (communication officielle ? communication
personnelle ?) ?
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9. Avez-vous déja été confrontés a des critiques concernant vos pratiques
commerciales ? Si oui, comment votre entreprise réagit-elle et s'adapte-t-elle ?

PERSPECTIVES

10. Quelles tendances futures anticipez-vous dans le marketing et les ventes dans le

secteur de la santé ?

11.Quelles améliorations vois-tu concernant la réglementation ou sa mise en place ?

CONCLUSION

Merci beaucoup pour vos réponses et votre temps précieux lors de cet entretien. Vo
perspectives détaillées seront extrémement utiles pour mon étude. Avant de
terminer, y a-t-il quelque chose que vous aimeriez ajouter ou approfondir ?

Je tiens a vous exprimer ma gratitude pour votre participation et votre contribution a
cet entretien.

GUIDE D’ENTRETIEN REGLEMENTAIRE

Alors donc pour commencer, je voulais rappeler que cette réunion est dans le cadre
de mon mémoire, pas du tout dans le cadre de ma mission chez Abbott. Et elle sera
enregistrée si cela vous convient !

INTRODUCTION :

Déja merci d’avoir accepté de participer a cet entretien et vosu libérer un peu
malgré le planning chargé !

Donc je méne une recherche sur I'impact de la réglementation en matiére de
concurrence sur les stratégies marketing et commerciales dans le secteur de la
santé. Donc c’est de ¢a dont on va discuter, compte tenu de votre expérience
dans ce secteur.

1. Avant de commencer, pourriez-vous vous présenter brievement et décrire votre
réle au sein de I'entreprise ?

PART 1 - Compréhension de la Réglementation

1. Connaissance des réqulations :

2. Comment vous assurez-vous de rester a jour concernant les réglementations et
législations en vigueur dans le secteur de la santé ?

3. Quelles sont vos principales sources d'information ?

2. Impact de la réglementation sur les stratégies d'entreprise :

S
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4. De quelle maniere les changements réglementaires récents ont-ils influenceé les
stratégies et opérations de votre entreprise ? Pouvez-vous donner un exemple
spécifique ?

5. Comment informez-vous les équipes aux nouvelles réglementations et comment
mettez-vous en avant la valeur ajoutée du respect de ces derniéres ?

PART 2 - Gestion de la Conformité

1. Processus de conformité :

6. Quel est votre processus pour garantir la conformité des activités avec les
réglementations en vigueur ?

7. Quels sont les principaux défis auxquels vous faites face dans votre réle, et
comment les surmontez-vous ?

PART 3 - Collaboration et Stratégie

8. Comment collaborez-vous avec les autres départements, tels que le marketing et
les ventes, dans vos activités de maniere générale ?

9. Dans quelle mesure votre département ou votre mission influence les décisions
stratégiques au sein de I'entreprise ?

PART 4 - Innovation et Vision future

10. Selon vous, comment les exigences réglementaires affectent-elles I'innovation au
sein de votre entreprise ?

11. Comment votre entreprise se prépare-t-elle a anticiper et répondre aux futures
évolutions réglementaires ? Avez-vous des processus speécifiques pour cela ?

12. Pouvez-vous partager une expérience ou votre entreprise a di ajuster
rapidement sa stratégie en réponse a une modification réglementaire ? Quels ont été
les défis et les réussites ?

13. Y a-t-il selon vous, des axes d’amélioration possibles concernant la
réglementation en matiére de concurrence ou sa mise en place ?

Conclusion

Y a-t-il des aspects importants ou des points de vue spécifiques que nous n'avons
pas abordés mais que vous jugez essentiels pour comprendre l'impact de la
réglementation sur les stratégies dans le secteur de la santé ?

Merci beaucoup pour vos réponses et votre temps précieux lors de cet entretien. Vos
perspectives détaillées seront extrémement utiles pour mon étude.

Annexe Il : Retranscription des entretiens
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Elise Carton — Master 2 Healthcare Business

Concurrence et Législation dans le Secteur de la Santé : Enjeux, Contraintes et
Impacts sur les Stratégies Marketing et Commerciales

Le domaine de la santé et particuliérement celui des dispositifs médicaux, est
un secteur hautement réglementé. Ce cadre réglementaire rigoureux, qu’il soit
européen ou frangais, a un impact sur les entreprises et influence les opérations et
les stratégies commerciales et marketing. Cela pose des défis tels que le besoin d'une
conformité rigoureuse et de sécurité, qui affectent particulierement les petites et
moyennes entreprises. Néanmoins, ces contraintes stimulent l'innovation, en
poussant les entreprises a développer des produits plus sirs et plus efficaces. Les
implications éthiques des réglementations, sont également significatives, impactant
I'accessibilité et la qualité des soins. La transparence et la coopération entre les
régulateurs et les entreprises peuvent améliorer les pratiques du secteur et apparait
comme étant cruciale. Ainsi, malgré les défis, les entreprises qui s’adaptent
efficacement a ces exigences réglementaires peuvent exploiter de nouvelles

opportunités.

Mots-clés : cadre réglementaire, impact sur les entreprises, innovation, accessibilité et

qualité des soins, transparence, coopération

Competition and Legislation in the Health Sector: Challenges, Constraints and

Impacts on Marketing and Commercial Strategies

The health sector and particularly the medical devices one, is highly regulated. This
strict regulatory environment, both European and French, has an impact on companies
and influences both operations and sales and marketing strategies. This creates
challenges, such as the need of a rigorous compliance or security, that affect particularly
small and medium-sized enterprises. Nevertheless, this constraints stimulate innovation
by pushing companies to develop safe and efficient products. The ethic implications of this
regulations are also significative, by impacting the accessibility and quality of care.
Transparency and cooperation between regulators and companies can improve the
practices of the sector and appears to be crucial. Thus, despite the challenges, companies

that adapt effectively to these regulatory requirements can exploit new opportunities.

Key- words : regulatory environment, impact on companies, innovation, accessibility and

quality of care, transparency, cooperation



