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  Grand angle 

Il est indéniable que l’innovation médicamen-
teuse, biotechnologique (protéines recombi-
nantes, anticorps monoclonaux…), a apporté 
nombre de révolutions dans l’arsenal théra-
peutique à disposition du corps médical. Mais 
les dispositifs médicaux ont également permis 
des avancées majeures (pacemaker, deep brain 
stimulation, stents coronaires enduits de prin-
cipe actif, bioprothèses valvulaires aortiques 
implantées par voie artérielle transcutanée 
ou TAVI…). Aujourd’hui, de nouvelles voies 
biotechnologiques de recherche semblent enfin 
aboutir (thérapie génique, thérapie cellulaire...), 
mais l’innovation dans le dispositif médical est 
également en passe de révolutionner certaines 
approches thérapeutiques ou diagnostiques. 
Parmi les grands axes de développement, le 
remplacement de fonctions déficientes chez 
l’Homme par des dispositifs médicaux est 
le domaine sans doute le plus spectaculaire. 
Bien sûr, le cœur artificiel fait souvent la Une, 
mais il existe beaucoup d’autres exemples, 
notamment en France, «  d’organes artifi-
ciels »  : pancréas (Medtronic fait la course en 
tête mais les compétiteurs ne manquent pas), 
sphincter urinaire (MyoPowers, Uromems), 
larynx (Protip), implants cochléaires de plus 
en plus perfectionnés, vaisseaux (le travail 
du Suisse Xeltis est fascinant) et même œil 
(Pixium). Ces projets ne sont certes pas encore 
tous arrivés à maturité mais ils constituent des 
champs de déploiement passionnants. Au-delà 
du mythe de l’homme bioionique, d’autres 
avancées retiennent l’attention. Citons, à titres 
d’exemples, la miniaturisation poussée (p. ex. 
HeartWare), les progrès de la réalité virtuelle 
ou augmentée pour le diagnostic ou la prépa-
ration de la chirurgie, le développement d’im-
plants individualisés, par exemple, par impres-
sion 3D, les nouvelles technologies d’imagerie 
moins lourde ou novatrice (p. ex. Damae 
Medical). Ajoutons encore la « gamefication », 
c’est-à-dire l’utilisation du jeu comme support 
à la thérapie, l’éducation, la rééducation ou le 
suivi des patients et, bien entendu, les disposi-
tifs connectés dont on ne mesure sans doute 
pas encore l’impact.
Le secteur du dispositif médical bouillonne 
donc d’innovations et de talents et est plein de 
promesses. Malgré tout, de l’échange avec les 
intervenants du secteur, il ressort que celui-ci 
est dépressif pour ne pas dire déprimé. 

Des financements assortis aux sorties
Qu’est-ce qui justifie une telle morosité ? C’est 

une évidence de dire que lever de l’argent pour 
une start-up dans le domaine de la santé est 
un parcours dont la difficulté s’apparente à 
celle d’un triathlon. Mais, pour les medtech, le 
parcours s’approche plutôt de l’IronMan (pour 
mémoire  : 3,8 km de natation, 180 km de 
cyclisme puis un marathon…). Pourquoi cet état 
de fait ? Bien entendu, on peut parfois blâmer 
les entrepreneurs de souffrir d’un manque de 

compréhension des règles du capital-risque et 
d’une organisation ou d’une communication 
inadéquate, rendant de facto la levée de fonds 
compliquée. Mais fondamentalement, il existe 
un profond déséquilibre entre la demande et 
l’offre de financement, déséquilibre accentué 
par deux éléments : outre la compétition pour 
les financements entre les projets medtech, 
la concurrence se joue aussi avec les biotech 
pour lesquelles, nous le verrons, l’environne-
ment est plus favorable. Ensuite, parce que 
les fonds qui s’intéressent et comprennent 
les medtech se sont raréfiés. Les fonds nord-
américains ont quasiment totalement aban-
donné le domaine. Les investisseurs asiatiques 
ont les poches profondes, mais sont peu 
présents et exigent souvent des droits notam-
ment pour la Chine. La Chine étant un marché 
peu accessible aux start-up européennes, il est 
intéressant de céder ces droits contre un finan-
cement, mais ces investisseurs exigent le plus 
souvent des produits proches de la commer-
cialisation. Encore faut-il pouvoir en arriver là ! 
Restent donc les investisseurs européens qui 
font le constat des incertitudes entourant les 
jeunes medtech et préfèrent, à l’exception de 
quelques-uns, se tourner vers les biotech. 
Pourquoi ce désamour  ? En premier lieu, la 
préoccupation, souvent numéro un des inves-
tisseurs, est : quel sera l’exit ? Dans la biotech, 
l’écosystème est mature. La triade investisseurs/
biotech/big pharma s’est professionnalisée ces 
20 dernières années et fonctionne aujourd’hui 
de matière efficace. Les nombreux laboratoires 
pharmaceutiques viennent chercher les actifs 
qui les intéressent au sein de start-up agiles et 
bien financées, permettant aux investisseurs 
des sorties avec des multiples intéressants. Il 
existe, certes, une forte concurrence pour les 
meilleurs partenaires ou les meilleurs actifs, 
mais le système tourne et il ne se passe pas une 
semaine sans qu’un deal soit annoncé. Rien 
de tel n’existe dans les medtech. Les candi-
dats pouvant acquérir des start-up sont peu 
nombreux et les acquisitions de start-up raris-
simes. Combien de CEO annoncent que leur 
start-up pourra être achetée par Medtronic, 
mais sur combien de jeunes pépites le géant 
de Minneapolis jette-t-il son dévolu annuel-
lement  ? L’exit par acquisition est donc plus 
qu’incertain. Reste la bourse, IPO au Nasdaq 
ou en Europe. Lors d’une conférence récente, 
l'intervenant d’une célèbre banque d’investisse-
ment américaine expliquait qu’une IPO pour 
medtech à moins de 20 M$ de chiffre d’affaires 
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n’avait pas de sens. Le propos n’engageait que 
lui mais le ton est donné. Cette opinion est 
probablement très influencée par la nationa-
lité du speaker, car la situation semble moins 
difficile en Europe, notamment avec Alternext/
Euronext. Certains fonds ont fait de leur exper-
tise dans l’entrée en bourse un argument fort 
de leur capacité à générer du retour sur inves-
tissement mais une analyse fine montrerait 
probablement que les retours ne sont pas au 
niveau de ce que l’on pourrait attendre.

Les pesanteurs de la directive Meddev, 
des prix et des remboursements
Deux autres incertitudes s’ajoutent à celle de 
l’exit. Elles sont plus environnementales  : 
ce sont les aspects règlementaires et écono-
miques. Sur le plan règlementaire, dans le 
développement du médicament, les choses 
sont calibrées et donc assez prévisibles (au 
moins jusqu’en phase II) avec un interlocuteur 
principal au niveau Européen. Dans le cadre 
du DM (dispositif médical), les entreprises 
doivent jongler avec des organismes notifiés 
(marque CE) et/ou certifiants (ISO) qui sont 
multiples (mais dont le nombre diminue 
créant un goulot d’étranglement). De plus, 
ces organismes présentent différentes exper-
tises et disponibilités, mais surtout ont un 
degré variable de compréhension de la façon 
dont travaille une start-up. Dans beaucoup de 
domaines, le chemin n’est pas balisé. À part 
peut-être en cardiologie, et il n’y a souvent 
aucune directive de développement. Le plan 
de développement se discute avec les orga-
nismes notifiés et les autorités compétentes. 
Le tout dans un contexte ISO très strict et 
un environnement que la directive Meddev 
de 2017 rend encore plus contraignant. Il 
est donc délicat de prévoir ce qui sera néces-
saire (et donc le coût), combien de temps cela 
prendra, et toute position peut évidemment 
être débattue. Incertitude, donc, pour le CEO 
cherchant à «  vendre  » son plan à des inves-
tisseurs potentiels. Dernière grosse incertitude, 
les aspects prix/remboursement. Que ce soit 
en Europe ou aux États-Unis (sauf DRG exis-
tantes), les procédures d’obtention d’un prix 
sont longues, complexes, différentes par pays 
et surtout exigent la disponibilité de données 
médico-économiques onéreuses à générer 
pour une start-up. Encore une question pour 
les investisseurs : si l’entreprise que je finance 
passe toutes les barrières techniques et régle-
mentaires, combien les systèmes de santé 
seront prêt à payer pour mon innovation ? 
Avec ces questions et ces doutes, les inves-
tissements tendent à faire défaut ou, en tout 
cas, les investisseurs sont de plus en plus 
circonspects. L’adage populaire nous le dit  : 
l’argent est le nerf de la guerre. Sans argent, 
point de développement  ! Mais les difficultés 
se résument-elles pour autant à une question 
d’argent  ? À la fin du XVe siècle, Machiavel 
battait déjà en brèche cet adage. Dans l’un de 
ses ouvrages, il précisait  : «  Ce n'est pas l'or, 
ce sont les bons soldats qui sont le nerf de 
la guerre. L'or ne fait pas trouver de bonnes 
troupes, mais les bonnes troupes font trouver 
de l'or  ». Cette phrase résume parfaitement 
l’énorme défi, peut-être en fait le plus impor-
tant, auquel est confronté l’entrepreneur en 
Medtech  : les hommes. Les investisseurs le 

disent plus ou moins fort mais, en plus d’in-
vestir dans des projets, ils investissent dans des 
équipes. Et constituer une équipe gagnante est 
un challenge. Se pose d’abord un problème de 
disponibilité des compétences. Développer un 
dispositif médical requiert une connaissance 
technique spécifique mêlant le technique et les 
aspects réglementaires. Combien d’ingénieurs 
en Europe ont une expérience approfondie du 
développement de la composante électronique 
d’un implant actif ou de la mise en industria-
lisation d’un tel dispositif  ? Et la rareté des 
compétences entraîne une forte tension sur le 
marché de l’emploi. 

Mais, au-delà de la compétence technique ou 
du «  track record  » dans tel ou tel domaine, 
la capacité des responsables à s'immerger et à 
s'adapter à la vie des start-up est indispensable 
aux succès des équipes. Une start-up financée 
par des sociétés de capital-risque n’est ni le 
monde académique ni une grosse entreprise 
(Medtronic, J&J...). C’est un système qui vit 
sous pression, pression qui ne peut ni ne doit 
être supportée par le seul CEO. L’ensemble 
de l’équipe doit comprendre et réagir aux 
pressions auxquelles l’entreprise est soumise. 
Au quotidien, on est très loin du « Google way 
of life  »  : babyfoot et sofa relaxant. Dans ce 
cadre-là, même s’il y a tension sur le marché 
de l’emploi, les salaires ne peuvent et ne 
doivent pas être le seul élément de motivation. 
De nombreuses expériences montrent que la 
greffe en provenance du milieu académique 
ou industriel, quelques soient les talents 
recrutés, ne prend pas toujours et peut amener 
de beaux projets dans des eaux troubles. 
Pour paraphraser Machiavel, on pourrait 
conclure que l'argent levé ne fait pas trouver 
de bons collaborateurs, mais que les bons 
collaborateurs permettent de lever de l’argent. 
La compréhension de l’environnement par 
l’équipe et son engagement ne peuvent être 
motivés par le seul argent. Un CEO n’est pas 
un condottiero…

De nouveaux modèles d’investisse-
ment émergent
Difficultés de financement, de recrutement, 
complexité réglementaire, incertitude sur 
le remboursement  : toute épreuve doit-elle 
décourager l’entreprenariat dans le dispositif 
médical  ? Bien sûr que non  ! D’abord parce 
que la contrainte entraîne la créativité et la 

concurrence l’excellence. Les entrepreneurs 
devront s’investir sur des innovations de 
rupture et trouver les moyens de convaincre. 
Mais ensuite parce que là où certains voient 
des impasses, d’autres voient des opportunités. 
L’investissement dans le dispositif médical est 
réduit mais il n‘est pas mort, loin s’en faut. 
EDRIP et Sofinnova en France, ou Panakès en 
Italie, ont développé une expertise profonde 
dans le dispositif médical. Ils continuent à 
investir, et l’un ou l’autre affirme régulièrement 
dans ces colonnes ou ailleurs que de belles 
technologies sont à soutenir et que de beaux 
« multiples » peuvent être réalisés. Par ailleurs, 
de nouveaux modèles d’investissement émer-
gent, participant à la création et au développe-
ment de jeunes pousses medtech au sein d’in-
cubateurs ou d’accélérateurs. Deux exemples 
sont particulièrement parlants  : Ibionext (pas 
100  % dédié aux medtech) et MD Start. En 
plus de financements, ils affichent une volonté 
de faire bénéficier leurs start-up d’un réseau et 
d’un environnement susceptibles de les aider 
à réussir. Quand on connaît l’isolement que 
peut ressentir le CEO de start-up, on ne peut 
que louer l’idée. Accompagner le succès de la 
conception à l’âge adulte est certainement gage 
de réussite pour tous les intervenants. Cela 
prouve surtout que la medtech attire encore 
des investisseurs de pointe et que le domaine 
est encore porteur. Dans un environnement à 
la fois chaotique et contraint, il est possible que 
cette approche intégrée soit la solution pour 
identifier et faire croître de jeunes medtech 
et faire en sorte qu’elles soient mieux armées 
pour affronter les défis qui les attendent à un 
stade plus tardif. Le secteur de la medtech est 
passionnant, bouillonnant et porteur d’avenir. 
Malgré les difficultés, il reste très prometteur, 
tout simplement parce que les innovations 
de rupture y sont plus fréquentes que dans 
le médicament car elles sont liées aux évolu-
tions technologiques. Par ailleurs, même si 
les financements sont difficiles à trouver, les 
coûts de développement sont nettement plus 
faibles que pour le médicament, ainsi que les 
barrières à l’entrée, un dossier d’AMM n’ayant 
rien à voir avec un marquage CE (même si 
celui-ci se complexifie). Il est vrai aussi que ce 
secteur est finalement peu organisé et que cela 
génère des contraintes très importantes. En 
conséquence, il souffre aujourd’hui d’un désa-
mour de la part des investisseurs rendant les 
levées de fonds souvent difficiles. Mais dans un 
environnement morose, de nombreux entre-
preneurs continuent à développer de nouvelles 
idées et quelques investisseurs continuent à les 
soutenir. Le financement participatif appor-
tera-t-il une partie de la solution  ? Coté VC, 
l’approche basée sur le développement de 
jeunes pousses au sein de structures d’incuba-
teurs/accélérateurs est sans doute particulière-
ment adaptée aux medtech. Espérons que cette 
approche puisse démontrer son efficacité sur le 
vieux modèle si souvent rencontré, qui consiste 
à investir et à mettre ensuite les organisations 
sous pression, parfois jusqu’à la rupture, 
oubliant que le succès financier ne peut 
découler que du succès entrepreneurial.  l
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