Pour un
approvisionnement
sur en médicaments

Introduction

Longtemps considérée comme la pharmacie du monde, I'Europe abrite encore dans
ce secteur une industrie puissante, innovante, polymorphe, qui contribue a la crois-
sance économique et emploie des centaines de milliers de personnes, réparties
dans des entreprises de taille et fonctions trés diverses. Mais elle souffre depuis
guelques années de graves ruptures d’approvisionnement en médicaments, encore
renforcées par la crise sanitaire et la guerre en Ukraine.

Le probleme, qui s’explique par une conjonction de nombreux facteurs endogénes
et exogénes, a de multiples conséquences, pour les patients et les médecins comme
pour les systémes de soins de santé. Il requiert donc rapidement des initiatives
ambitieuses, de la part des Etats membres et des institutions de I'UE.

La Commission européenne s’appréte a cette fin a présenter une importante révi-
sion du cadre pharmaceutique. Elle y poursuit un double objectif : garantir 'accés de
tous les citoyens a des soins de santé abordables et de qualité et aider le continent
a renforcer son indépendance sanitaire, fragilisée par I'externalisation d’une part
croissante de la production de certains principes pharmaceutiques actifs (Active
Pharmaceutical Ingredients - API)'.

Le principe pharmaceutique actif (Active Pharmaceutical Ingredient - API) est une substance d’ori-
gine chimique ou naturelle qui confére au médicament ses propriétés thérapeutiques ou préven-
tives
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| . Un secteur pharmaceutique mondialisé et fragmenté

I UNE EXTERNALISATION CROISSANTE D’UNE PARTIE
DE LA PRODUCTION EUROPEENNE

L’approvisionnement de I'Europe en médicaments devrait a priori étre d’autant
mieux assuré que cette derniére dispose toujours d’une industrie pharmaceutique
« forte et compétitive » Sile marché nord-américain reste, et de loin, le plus impor-
tant (47,2% des ventes mondiales), le marché européen arrive en deuxiéme position
(24,5% de parts de marché), devant la Chine (9,7%) et les autres pays des zones
Asie et Pacifique (13,2%). Au sein de 'UE, les principaux pays producteurs sont
I’ltalie, ’Allemagne et la France, suivies de la Belgique, I'lrlande, ’Espagne, le Dane-
mark et la Suede. Sur 488 médicaments autorisés en Europe entre 2016 et 2021,
112 I'ont été en Allemagne, 87 en Irlande, 48 en Espagne, 42 en France, 38 en Italie®.
Le secteur fournit 800 000 emplois directs dans I'ensemble des Etats membres
et affiche un excédent commercial de presque 110 milliards d’euros, ce qui fait de
I’'UE le premier exportateur mondial de produits pharmaceutiques. C’est ce secteur
qgui a apporté la plus grande contribution en Europe aux investissements dans la
recherche et le développement en 2019 pour un montant de 37 milliards d’euros?,
et ce dans un environnement en pleine ébullition : essor des thérapies géniques et
cellulaires, développement d’'une médecine personnalisée et de thérapies ciblées,
renforcement de la réglementation internationale sur la propriété intellectuelle, etc.

Lancée dans un grand mouvement de fusions-acquisitions dans les années 1990
et 2000, l’industrie pharmaceutique reste relativement atypique en termes d’or-
ganisation. La production y est assurée par une trés grande variété d’acteurs, de
taille, d’organisation et de fonction extrémement variables : des entreprises multi-
nationales détentrices des brevets (les Big Pharma) et des petites structures trés
innovantes (souvent des start-up), des laboratoires pharmaceutiques et des sociétés
de biotechnologies, des fabricants de princeps et des fabricants de génériques, des
producteurs de principes actifs et des faconniers (producteurs pour tiers)®. La frag-
mentation internationale des chaines de production a limité la croissance des cots
de fabrication en amont, tandis que ’Europe, tout en gardant d’importants points
forts dans le haut de gamme des produits de base, occupe une place dominante
dans les « préparations pharmaceutiques » et a pleinement bénéficié de la forte
dynamique des prix en aval®. Environ 40% des médicaments commercialisés dans
I’'UE sont malgré tout originaires de pays tiers, et I'Asie a effectué une percée remar-
guable sur les produits de base a faible valeur ajoutée.

2 Une stratégie pharmaceutique pour I'Europe, Communication de la Commission, 25 novembre
2020.

3 En 2021, le marché mondial du médicament a atteint 1211 milliards d’euros (1291 milliards de dollars)
de chiffre d’affaires, en hausse de plus de 6,8% par rapport a 2020. Les cing premiers groupes
mondiaux représentent 22% de ce marché. Pour des données complétes sur I'industrie pharmaceu-
tique, voir le dernier rapport du leem (organisation professionnelle des entreprises du médicament
opérant en France).

4 Lesentreprises biopharmaceutiques émergentes représentent a elles seules plus de 70% de la
réserve de projets de recherche dans le monde (contre 60% en 2009).

5 L’OMS et I'Union européenne définissent le « médicament » comme « toute substance ou compo-
sition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a I’égard des maladies
humaines ». Un médicament princeps est un médicament originel -chimigue ou biotechnologique-
protégé par un brevet. Il sert de référence aux génériques, aux biosimilaires et aux me-too. Un gé-
nérique est un médicament qui posséde les mémes propriétés (méme substance active) et la méme
forme pharmaceutique que le produit de référence. Un biosimilaire est similaire a un médicament
biologique de référence. Un médicament biotechnologique est fabriqué par, ou dérivé d’'une source
biologique. Un me-too est un médicament similaire qui peut étre protégé par de nouveaux brevets.

6  Les préparations pharmaceutiques correspondent aux médicaments, sérums thérapeutiques,
vaccins et autres préparations. Industrie pharmaceutigue européenne : quand rentabilité rime avec
vulnérabilité. La lettre du CEPII, janvier 2022.
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« Les grands acteurs pharmaceutiques sont trés présents sur les étapes de pro-
duction ou les morceaux de la chaine de valeur qui leur assurent le retour sur
investissement le plus important, mais ils recourent de plus en plus a des sous-trai-
tants dont ils tirent les colts vers le bas. Cette externalisation ne profite pas en
termes de baisse des prix aux patients ou aux organismes de sécurité sociale, mais
aux Big Pharma. Si les fonds de pension et d’investissement sont si présents dans le
capital de ces entreprises c’est parce qu’elles sont trés rentables, et si le secteur est
aussi lucratif et financiarisé c’est grace aux brevets et au fait que dans les grands
pays occidentaux le marché est solvabilisé par les organismes de sécurité sociale »,
juge I’économiste de la santé Nathalie Coutinet’.

| UN MODELE ECONOMIQUE EUROPEEN BOULEVERSE
PAR L’ARRIVEE DES BIOTECHNOLOGIES

Avec larrivée de médicaments réalisés a partir de biotechnologies, qui néces-
sitent davantage de moyens financiers et de savoir-faire que ceux réalisés a partir
de synthéses chimiques, le secteur a connu au début des années 1990 une véri-
table révolution, lourde de conséquences sur ses conditions de production et
d’approvisionnement. Cette arrivée « a bouleversé les méthodes de découverte
et de développement de nouvelles molécules et s’est accompagnée d’une réor-
ganisation des Big Pharma et de la naissance de petites firmes innovantes, les
start-ups. Celles-ci ont souvent été créées en collaboration avec des centres de
recherche publics et privés »% Ces jeunes sociétés, flexibles mais fragiles finan-
cierement, prennent en charge une partie des phases de découverte et de tests
précliniques pour le compte des multinationales. Lesquelles vont ensuite financer
les étapes ultérieures, développer les essais cliniques ou cofinancer des sociétés
spécialisées dans la réalisation de ces tests, puis intégrer les molécules en cours de
développement dans leur propre processus de production, souvent en procédant au
rachat de structures a fort potentiel d’innovation. Un cas emblématique est celui de
I’alliance entre Pfizer et BioNtech pour le vaccin contre le Covid-19.

Le processus est risqué : sur les milliers de pistes ouvertes, seules quelques-unes
déboucheront sur un développement clinique, et moins encore sur une exploita-
tion pharmaceutique. En moyenne, le développement d’'un nouveau traitement dure
treize ans et colte plus de 2 milliards d’euros. Les grandes entreprises pharma-
ceutiques innovent donc moins qu’avant, tout en restant incontournables dans le
processus de fabrication de masse grace aleur capacitéindustrielle etaleurs moyens
financiers. Compte tenu tout a la fois de la complexité et du colit des nouvelles
techniques, elles tendent en outre a se spécialiser dans les domaines thérapeu-
tiques les plus rentables (comme I'oncologie, premier marché mondial de I'industrie
pharmaceutique devant les maladies auto-immunes et les antidiabétiques) parmi
lesquelles les biotechnologies, dont la production est issue d’organismes vivants ou
de leurs composants cellulaires, occupent une place toujours plus importante. Cela
se fait aux dépens des traitements matures, moins lucratifs, mais aussi des vaccins
ou de certaines pathologies comme les cancers pédiatriques ou les maladies rares.

Les pouvoirs publics portent une part de responsabilité dans ce tableau. A une
époque, dans les années 2000, ou les découvertes étaient moins nombreuses, cer-
tains pays comme la France ont conclu des accords avec les industriels, au terme
desquels le tarif des thérapies anciennes (hors brevet et génériques) serait abaissé,
et celui des nouvelles, sensiblement revu a la hausse. L’objectif était double : mai-

7 Entretien avec I'auteur, février 2023. Nathalie Coutinet est enseignante-chercheuse a I'Université
Paris Nord. Elle est membre du collectif des Economistes Atterrés.

8  L'Economie du médicament, Philippe Abecassis et Nathalie Coutinet. Editions La Découverte, 2018.
Distribution électronique Cairn pour La Découverte.
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triser les dépenses de santé en faisant des économies, et encourager I'innovation,
y compris en délivrant dans certains ces des autorisations avancées de mise sur le
marché. L’idée de départ était que les mémes entreprises interviendraient sur les
deux créneaux ; mais les Big Pharma ont préféré se désengager des productions les
moins intéressantes financiérement, ce qui a faussé le jeu. Résultat, les génériques
représentent aujourd’hui quelque 70% des médicaments délivrés en Europe mais
moins de 30% des dépenses y afférentes. « On a depuis vingt ans favorisé le prix
des nouveaux produits, mais au bout d’'un moment cela devient ingérable pour les
produits anciens, toujours indispensables dans le traitement de certaines patho-
logies », regrette le vice-président de I’Académie nationale de pharmacie Bruno
Bonnemain®. Les médicaments matures ou génériques représentent d’ailleurs le
gros des pénuries.

On voit donc se dessiner deux économies paralléles : d’un coté des produits a tres
haute valeur ajoutée, de I'autre des produits matures et peu rentables. Il n’est donc
pas possible d’utiliser les marges des uns pour compenser chez les autres des codts
de production plus élevés et stabiliser la résilience et 'autonomie d’approvision-
nement en dissuadant les industriels concernés d’externaliser une partie de la
production et d’allonger les chaines de fabrication (cf. infra).

La capacité d’étre toujours en avance sur le plan technologique tout en produisant
suffisamment de médicaments matures représente un double défi pour I'UE, d’au-
tant plus délicat que cette derniére est en train de perdre du terrain sur le front de
I'innovation, alors qu’il y a quinze ans les dépenses en recherche et développement
dans le secteur pharmaceutique étaient a peu prés identiques des deux cotés de
I’Atlantique. Si globalement I'activité de recherche clinique s’est maintenue dans
le cadre de la pandémie, « la dynamique au sein des grandes régions du monde est
modifiée », indique le bilan économique de I'organisation professionnelle des entre-
prises du médicament opérant en France (Leem). L’Amérique du nord maintient son
premier rang mais I’Europe recule de la deuxiéme a la troisiéme place au profit
de I'Asie et abrite d'importantes disparités entre Etats membres'®.

I UNE INTERVENTION PUBLIQUE PROTEIFORME

Outre les industriels, de nombreux acteurs jouent un réle central dans le secteur
pharmaceutique, que ce soit les acheteurs, les patients-consommateurs, les sys-
témes d’assurance santé et bien sir les réqulateurs. Le cadre juridique mis en
place au niveau de I'Union européenne couvre ainsi la totalité du cycle, des essais
cliniques a l'autorisation de mise sur le marché, des mesures de surveillance au
retrait éventuel. Un médicament ne peut étre commercialisé que s’il a recu une
autorisation de mise sur le marché (AMM) des autorités sanitaires, a I'issue d’un
processus visant a en démontrer la qualité, la sécurité et I'efficacité. Vingt ans
aprés avoir imposé une telle procédure a tous les Etats membres pour les spé-
cialités pharmaceutiques, I'UE s’est dotée en 1995 de sa propre Agence, devenue
en 2004 I'’Agence européenne du médicament (EMA). Une fois mis sur le marché,
les médicaments sont surveillés tout au long de leur vie dans le cadre du systéme
de pharmacovigilance qui permet d’en recenser les éventuels effets indésirables.

9  Entretien avec I'auteur, février 2023. Bruno Bonnemain est Vice-président de I’Académie nationale
de pharmacie (France). Voir aussi le livre blanc de 'Académie nationale de pharmacie sur les pénu-
ries de médicaments.

10 Chiffres de la Fédération européenne des associations et industries thérapeutiques (Efpia) cités par
le laboratoire pharmaceutique MSD dans son Pharmaceutical Policy Passport.
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Tout acteur intervenant dans le processus est subordonné a une autorisation et
peut faire I'objet d’'un contréle sanitaire'.

L’autorisation de mise sur le marché est octroyée soit au niveau européen par la
Commission sur la base d’un avis positif de ’Agence européenne du médicament,
soit au niveau national par I'autorité compétente, selon des procédures propres a
chaque pays. Il s’agit dans le premier cas d’'une procédure centralisée, obligatoire
pour la plupart des produits innovants, y compris pour le traitement des maladies
rares, et qui aboutit a une autorisation unique, valide dans toute 'UE'?. Dans le
second cas, plus fréquent, il existe deux voies pour obtenir une autorisation dans
plusieurs Etats membres : la procédure décentralisée, dans laquelle les entreprises
peuvent requérir une autorisation simultanée dans plusieurs pays pour un médi-
cament qui n’a pas encore été autorisé ; la procédure de reconnaissance mutuelle,
grace a laquelle les entreprises peuvent obtenir qu’une autorisation obtenue au
niveau national soit reconnue dans d’autres Etats membres. Quelle que soit la voie
choisie, les regles et exigences applicables aux produits pharmaceutiques sont
identiques dans toute I’'Union™.

Les décisions relatives au prix et au remboursement sont ensuite négociées et
prises au niveau de chaque Etat membre. Si les produits non remboursables sont
directement et librement commercialisables, les autres doivent attendre Iissue
d’une longue évaluation, qui repose sur différents critéres, propres a chaque pays:
thérapeutiques, médico-économiques, sécuritaires, éthiques, égalitaires, compas-
sionnels etc. Un médicament doit patienter pendant en moyenne un an et demi
avant d’étre mis a disposition dans I'UE, soit beaucoup plus que les 180 jours
prévus par la directive européenne de 2001, Malgré une tendance a la baisse, les
délais s’échelonnaient sur la période 2017-2020 de 133 jours en Allemagne a 899
en Roumanie (497 jours en France) ; ils peuvent étre six fois plus importants au sud
etal’est de ’'Europe que sur le reste du continent. Différents facteurs expliquent ces
chiffres, comme les complications administratives propres a chaque Etat membre,
le colt souvent trés élevé des nouveaux produits ou les modalités de tarification et
de prise en charge par les systémes nationaux, qui varient selon les capacités finan-
cieres et les objectifs poursuivis'®.

11 Laproduction d’'une molécule comprend trois étapes : la production du principe actif (Active Phar-
maceutical Ingredient - API) qui est une substance d’origine chimique ou naturelle qui confére au
médicament ses propriétés thérapeutiques ou préventives; la formulation du médicament (asso-
ciation de ’API avec des excipients, qui sont généralement des produits également utilisés dans
I'industrie agroalimentaire ou cosmétique comme des arémes ou des sucres et qui permettent
d’obtenir une forme facilement administrable -comprimé, gélule, sirop, solution injectable ); le
conditionnement. Les principes actifs des princeps sont en général produits par les laboratoires qui
en détiennent le brevet (le plus souvent dans les pays développés pour les biomédicaments) ; ceux
des génériques sont principalement fabriqués par des sous-traitants localisés en Inde et en Chine.

12 Des informations sur les procédures d’autorisation se trouvent sur le site de I’Agence européenne
des médicaments.

13 Une autorisation d’urgence existe au niveau des Etats membres mais pas de I'UE, mais des procé-
dures accélérées existent pour les molécules innovantes. Une autorisation de mise sur le marché
(AMM) conditionnelle permet I'autorisation de médicaments qui répondent a un besoin médical
non satisfait avant que les données a long terme sur 'efficacité et la sécurité ne soient disponibles.
Elle est accordée pour un an et peut étre renouvelée. La directive de 2004 autorise les demandes
d’AMM de génériques avant I'arrivée a expiration du brevet (exemption Bolar). La France a de son
cOté mis en place en 1992 I'Autorisation temporaire d’utilisation (ATU) permettant a des patients
souffrant de pathologies graves d’avoir accés a des traitements avant leur AMM ; ce systéme a été
remplacé en 2021 par « I'acces précoce », un dispositif qui permet a des patients en impasse théra-
peutiqgue de bénéficier, a titre exceptionnel et temporaire, de certains médicaments non autorisés,
dans une indication thérapeutique précise.

14 Etude Wait (Waiting to Access innovative Therapies) publiée par la Fédération européenne des asso-
ciations et industries thérapeutiques (Efpia), 12 mai 2022.

15 Rapport du Centre Fédéral d’Expertise des Soins de Santé (KCE), 2021.

5« Jacques Delors Institute « Policy Paper


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/efpia-news/shortening-the-wait-patient-access-to-medicines-in-europe/
https://www.efpia.eu/media/676539/efpia-patient-wait-indicator_update-july-2022_final.pdf
https://www.efpia.eu/media/676539/efpia-patient-wait-indicator_update-july-2022_final.pdf
https://kce.fgov.be/sites/default/files/2022-02/KCE_347B_Acces_marche_Europe_medicaments_Synthese_V2.pdf

Il . Les ruptures d’approvisionnement, un risque sanitaire et
stratégique

| DES PENURIES AGGRAVEES PAR LE CONTEXTE GEOPOLITIQUE

L’accés des citoyens a des médicaments innovants et abordables figure parmi les
priorités européennes et se trouve au cceur de la stratégie pharmaceutique de la
Commission. Or cette ambition se heurte a un double obstacle : d’'une part, la dif-
ficulté des pays les moins riches a se procurer les produits les plus innovants, trop
onéreux, d’autre part les ruptures d’approvisionnement qui se multiplient depuis dix
ans dans un contexte de forte croissance annuelle de la demande mondiale, notam-
ment dans les pays émergents. L’effet est délétere pour les systémes de soins de
santé, confrontés a une importante désorganisation, pour les médecins, contraints
de proposer, a condition gu’ils existent, des traitements de substitution parfois
moins efficaces ou moins bien tolérés, et bien slr pour les malades, confrontés pour
certains a un important stress psychologique ou a une moindre chance de guérison
voire a une aggravation de la maladie.

Les pénuries ont été multipliées par vingt sur la période 2000-2018 (par douze
depuis 2008). Elles touchent particulierement les produits chimiques peu coliteux
et faciles a produire ou anciens, comme les antibiotiques, les analgésiques, les
corticoides, les anesthésiants, les anticancéreux et les vaccins. Les thérapies
pour le traitement du cancer, des infections et des troubles neurologiques repré-
sentent a eux seuls plus de la moitié des pénuries, selon le Parlement européen’®. La
situation est a ce point difficile que certaines personnes dans les hdpitaux ou dans
les officines passent des heures a courir aprés les produits manquants ou a discuter
d’alternatives appropriées avec les prescripteurs. Les pénuries concernent moins
les comprimés et les gélules que les formes injectables, essentiellement utilisées
a I’hopital et tres complexes a fabriquer ; beaucoup de lots sont rejetés, faute de
répondre aux normes, ce qui dissuade les industriels d’investir dans de ces lignes
de production. Il faut cependant noter que les pays sont rarement tous touchés au
méme moment'".

Identifiées comme « un probléme majeur de santé publique » par le Parlement
européen et le Conseil de 'UE, ces pénuries font I'objet de diverses résolutions,
conclusions et initiatives'®. Les causes en sont multiples, et chaque crise peut en
révéler une différente. Au début de la pandémie de Covid-19, les industriels furent
par exemple incapables de répondre a I’explosion des besoins en paracétamol (alors
vu comme I'un des seuls recours contre la maladie) et en curares (utilisés pour
I'anesthésie et la réanimation), ce qui a brutalement mis en lumiére les fraqilités
de la chaine de valeur et la dépendance aux pays tiers. Fin 2022, la conjonction
rare de trois épidémies (grippe, Covid et bronchiolite), s’est traduite par un manque
d’amoxicilline, un antibiotique a large spectre fréquemment prescrit pour les
enfants, notamment parce que les industriels avaient mal anticipé leurs ventes, fon-
dées sur la demande tres basse de I'hiver précédent.

16 Résolution du Parlement européen du 17 septembre 2020 sur la pénurie de médicaments - com-
ment faire face a un probléme émergent.

17 Voir I’étude de novembre 2021 sur les pénuries, menée sous ’égide de la direction générale de la
Santé de la Commission européenne. Future-proofing pharmaceutical legislation - study on medi-
cine shortages : final report.

18 Endécembre 2016, I’Agence européenne des médicaments (EMA) et les chefs des agences du mé-
dicament (HMA) ont créé une Task-Force qui a mené un programme pilote sur I’établissement d’un
réseau de points de contacts uniques sur les pénuries de médicaments afin d’'améliorer le partage
d’informations entre les Etats membres, "EMA et la Commission et de coordonner les actions. L'EMA
a sur cette base crée en mai 2020 un groupe de travail sur le point de contact unique sur les pénu-
ries de médicaments (SPOC).
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A cela s’ajoute le contexte géopolitique. Aprés avoir soudainement levé les restric-
tions sanitaires de sa stratégie zéro-Covid, en vigueur depuis trois ans, la Chine aen
décembre 2022 bloqué quelgue temps les exportations de certains médicaments,
comme elle I'avait déja fait en des proportions beaucoup plus importantes au début
de la pandémie. La querre en Ukraine a également pour effet de restreindre I'ap-
provisionnement en diverses matiéres premieres utilisées pour le conditionnement,
comme le carton, aluminium (qui sert aux blisters des emballages) ou le verre
(utilisé pour les flacons). Surtout, le risque d’escalade du conflit et le contexte de
guerre économique créé par la rivalité technologique sino-américaine font craindre
un risque de restriction des exportations et de ruptures d’approvisionnement a des
fins coercitives'.

| UNE AUTONOMIE FRAGILISEE PAR LA SOUS-TRAITANCE INTERNATIONALE

Au-deld de ces aspects conjoncturels, les ruptures d’approvisionnement s’ex-
pliguent d’abord par une série de facteurs structurels. Le premier est a rechercher
dans I’externalisation d’une partie croissante de la production.

La position de I'UE reste forte pour les molécules a forte valeur ajoutée, de sorte
gue siI'on considere I'ensemble des principes pharmaceutiques actifs nécessaires a
la fabrication des médicaments, la production des Vingt-Sept dans I’'Union couvre
environ la moitié de leurs besoins®’. Mais plus des deux tiers des IPA génériques
(contre 20% il y a trente ans) sont désormais fabriqués en Asie, principalement en
Chine et en Inde, contre a peine plus de 20% dans 'UE?". Cette forte dépendance est
d’autant plus problématique qu’il y a dans ce secteur un phénoméne de concen-
tration de la production et qu’il devient trés difficile pour ’'UE de diversifier son
approvisionnement pour certains produits : la Chine et I'Inde fabriquent a elles-
seules, selon le Parlement européen, 90% de la pénicilline, 60% du paracétamol et
50% de I'ibuproféne dans le monde?®?, et I'Inde elle-méme est trés dépendante des
principes actifs qui viennent de Chine. Il est a noter qu’environ 80% du volume total
des API importés dans 'UE proviennent de cing pays, la Chine (45% a elle seule),
les Etats-Unis, le Royaume-Uni, I'ilndonésie et I'Inde, avec parfois un nombre réduit
de fournisseurs.

Toute défaillance d’un producteur est dés lors susceptible d’entrainer des ruptures
d’approvisionnement. « Il y a depuis une dizaine d’années une complexification de la
chaine de production et de distribution. Certaines matiéres premiéres sont majoritai-
rement produites en Chine et en Inde et donc au moindre probléme elles n’arrivent
plus en Europe ou elles arrivent avec des délais », note Bruno Bonnemain?:. Cet
important mouvement de délocalisation a plusieurs causes. Premierement, le prix
trés bas des médicaments non brevetés, qui a poussé les industriels soit a se retirer
completement de la fabrication (ce qui a eu pour effet de raréfier I'offre de certaines
molécules) soit a la transférer pour partie dans des pays a bas codts. Deuxiemement,
le durcissement de la réglementation sociale et environnementale européenne, qui
incite ces mémes industriels a aller dans les pays ou les contraintes sont moins exi-
geantes et les colts moins élevés.

19 Comment I'Europe répond a la rivalité sino-américaine. Elvire Fabry, Policy Paper, Institut Jacques
Delors, février 2023.

20 International EU27 pharmaceutical production, trade, dependencies and vulnerabilities : a factual
analysis. European Centre for International Political Economy (ECIPE), 2021.

21 Staff working document - Strategic dependencies and capacities, Commission européenne.

22 Résolution du Parlement européen du 17 septembre 2020 sur la pénurie de médicaments - com-
ment faire face a un probleme émergent, cf. supra. ¢ Lire aussi la tribune de Nathalie Colin-Oesterlé :
« Pénuries de médicaments, I'Europe doit sortir du coma » . L'Opinion, 27 janvier 2023.

23 Entretien avec l'auteur, février 2023, cf. supra
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Cette externalisation est dommageable sur le plan écologique puisque I’'empreinte
carbone n’est pas réduite mais exportée. Et elle place I'Europe dans une situation
de dépendance a I’égard de pays tiers qui peuvent du jour au lendemain interrompre
les livraisons pour des raisons sanitaires, politiques ou autres, ou décider unilaté-
ralement d’augmenter sensiblement leurs prix. « Le recours a la sous-traitance
internationale, qui conduit a fragmenter toujours plus les étapes de production et a
spécialiser les sites de production, augmente le risque de rupture de stock et accroit
les difficultés de controle de la qualité des produits. Associé a la production en flux
tendu, lorsqu’un composant vient a manguer, c’est I'ensemble de la chaine de fabri-
cation qui se trouve bloquée »*“. La relocalisation de la production de certains IPA
vers 'Europe reste a ce jour insuffisante pour inverser le processus tandis que les
technologies nécessaires a la production de certaines matiéres premiéres ne sont
plus disponibles dans 'UE.

| LE MARCHE UNIQUE SOUS TENSION

L’externalisation n’est pas seule en cause. De nombreux autres facteurs expliquent
les problémes d’approvisionnement en médicaments : la fluctuation de la demande
résultant de facteurs a long terme - tels que le changement démographique - ou a
court terme - telles que les procédures des marchés publics -, les stratégies de fixa-
tion des prix ou I'imposition par I'industrie pharmaceutique de quotas fixes, souvent
insuffisants par rapport aux besoins réels des patients?®. A cela s’ajoutent différents
risques propres a ce secteur trés particulier, tels un retard ou une panne de I'outil
de production, une modification apportée aux autorisations de mise sur le marché
qui nécessite de revoir les modalités de production ou d’étiquetage, une décision
des autorités sanitaires de suspendre I'agrément d’un établissement, un défaut de
qualité qui oblige a jeter des lots entiers. Une impureté sur un site avait par exemple
causé la longue pénurie d’un traitement contre la tuberculose en 2019 et 2020%¢.
Ces difficultés peuvent elles-mémes étre accrues par un mangue de visibilité et
d’information qui complique la capacité des industriels a répondre dans les temps
aux besoins ou par des restrictions a I’exportation qui fragilisent le bon fonctionne-
ment du marché intérieur. Enfin, certains produits sont définitivement retirés du
marché par les fabricants qui ne les jugent plus suffisamment rentables.

De surcroit, les industriels ne sont pas obligés de commercialiser dans toute I'UE
les médicaments autorisés ; ils préferent donc cibler tel ou tel marché selon les
politiques menées, la taille de la population, I'organisation des systémes de santé,
les procédures administratives et les écarts de prix entre les Etats membres, qui
vont parfois du simple au double sur un méme médicament?’. « Schématiquement,
les firmes ont intérét a organiser la mise sur le marché de leurs produits en sélec-
tionnant dans un premier temps les pays les plus référencés et les plus laxistes en
matiére de fixation des prix, en évitant ou en retardant la mise sur le marché dans
les pays ou ces derniers sont les plus bas et les moins référencés »?%. L’enquéte
WAIT réalisée par la Fédération européenne des industries et associations phar-

24 L’Economie du médicament, Philippe Abecassis et Nathalie Coutinet, cf. supra.

25 Document de prise de position sur les pénuries de médicaments, Groupement pharmaceutique de
I’'Union européenne (GPUE).

26 Lirelatribune de Pauline Londeix et Jérome Martin dans Le Monde daté du 4 mars 2022.

27 Trois schémas théoriques de détermination du prix des médicaments coexistent : le cost-based
pricing, ou les prix sont déterminés a partir des colts de production ; le benchmarking international,
oU le prix en vigueur dans un ou plusieurs autres pays économiquement similaires ou géographi-
guement proches est utilisé comme comparateur ou comme référence ; le value-based pricing, ou
le prix d’'un produit pharmaceutique est fondé sur la valeur d’'usage pergue par le consommateur.
Selon une étude d’lqvia, le prix frangais des médicaments reste I'un des plus bas des pays compa-
rables. SiI’écart avec le prix allemand se réduit, ce dernier reste encore plus élevé de 9%.

28 L'Economie du médicament, Philippe Abecassis et Nathalie Coutinet, cf. supra.
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maceutiques (cf. supra) révele ainsi que sur les 160 médicaments approuvés par
’EMA entre 2017 et 2020, 147 sont disponibles en Allemagne, 105 en France, 85 en
Espagne et seulement 38 en Roumanie. Les divergences tarifaires ont en outre
entrainé le développement d’importations paralléles ; certains distributeurs
achetent a ou les tarifs sont les plus bas et revendent |a ou ils sont les plus élevés?’.

Un autre enjeu est celui de la propriété intellectuelle. Le brevet joue un réle cen-
tral dans l'industrie pharmaceutique et sa capacité a innover, laquelle a fortement
contribué a augmenter 'espérance de vie depuis 60 ans. D’'une durée limitée a 20
ans a dater du jour de dépdt de la demande, il protege son titulaire de toute concur-
rence en contrepartie de la publication de I'innovation dans les 18 mois. Le produit
est en général disponible sur le marché deux ou trois ans plus tard, ce qui assure
17 a 18 ans d’exclusivité commerciale®°. Dans les faits, ce délai est beaucoup plus
court : la nouvelle molécule doit ensuite faire I'objet de recherches, de mises au
point et d’essais pendant une dizaine d’années avant que les autorités sanitaires
n'autorisent sa mise a disposition pour les malades. C’est pourquoi le médicament
bénéficie d’un « certificat complémentaire de protection » (CCP) pour au maximum
cing ans complémentaires. Il est donc en pratique protégé pendant une quinzaine
d’années, avant de pouvoir étre Iégalement copié sous la forme de génériques.

S’il est parfaitement Iégitime de rétribuer la recherche au nom des trés importants
moyens engagés, il I'est moins, comme le font certaines entreprises, de déployer
tout un arsenal juridique pour prolonger les brevets au-dela de la période prévue, ce
quiretarde d’autant lacommercialisation des génériques. Une partie de larecherche
est d’ailleurs financée par les pouvoirs publics, directement, sous la forme d’aides et
incitations, ou indirectement, a travers les mécanismes de prise en charge et de rem-
boursement. « Si les Etats cofinancent la recherche et achétent les médicaments, ils
peuvent inciter les producteurs a passer des accords de licences volontaires pour
gue la production réponde aux besoins: cela n’enléve rien aux intéréts ou propriétés
légitimes des acteurs mais c’est un moyen de favoriser I'acces, le prix, la soutenabi-
lité de nos systémes de sécurité sociale », reléve Nathalie Coutinet.

29 Lesimportations paralléles de médicaments consistent a importer puis distribuer des médicaments
d’un pays a un autre, en dehors du réseau de distribution mis en place par le fabricant ou son distri-
buteur. En 2020, le commerce paralléele était estimé 6,07 milliards d’euros.

30 Fiche élaborée par les Entreprises du médicament (leem).
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lll . Des regles a améliorer pour garantir la disponibilité des
médicaments

| VERS UN NOUVEAU CADRE JURIDIQUE EUROPEEN

Si 'organisation et la fourniture de services de santé et de soins médicaux reléeve
de la compétence des Etats membres, I'UE dispose en matiére de santé d’une com-
pétence complémentaire qui I'autorise a soutenir et coordonner des actions ainsi
gu’a adopter des mesures Iégislatives dans certains domaines clairement définis a
Iinstar des médicaments et dispositifs médicaux®'. C’est le dispositif en place que la
Commission européenne s’appréte a proposer de réviser et moderniser.

Les objectifs affichés dans sa stratégie pharmaceutique de 2020 sont nombreux,
gu’il s’agisse des besoins médicaux non satisfaits, de I'accés a des traitements slrs
et abordables ou de la résistance aux antimicrobiens (qui constitue un véritable
fléau de santé publique)®2. Les pistes le sont tout autant, comme I'accroissement
des efforts de recherche, la refonte de la |éqgislation sur les maladies rares et pédia-
trigues (dont la faible population concernée limite le retour sur investissement)
ou le renforcement de la coopération en matiere d’évaluation des technologies de
la santé (valeur ajoutée clinique, rapport colt/efficacité par rapport a 'existant).
L’actuelle commissaire européenne a la Santé, Stella Kyriakides, a évoqué la possi-
bilité d’intégrer dans la Iégislation un programme (« PRIME ») sur les médicaments
prioritaires afin d’en accélérer le développement et I'autorisation. Une priorité sera
d’assurer le caractére abordable des thérapies, par exemple en exigeant une plus
grande transparence sur les prix et les colits de recherche et développement ou
en optimisant les ressources grace a un recours accru aux produits génériques et
biosimilaires.

Moderniser le cadre pharmaceutique suppose aussi d’'améliorer la compétitivité et
la capacité a innover du secteur sur le long terme en s’appuyant sur divers ins-
truments : incitations, droits de propriété intellectuelle, financements européens. |l
faudrait par ailleurs préciser a quelles conditions un produit peut étre utilisé en cas
d’'urgence, accélérer certaines procédures -comme le renouvellement des autorisa-
tions de mise sur le marché- ou encourager la numérisation -notices électroniques
pour lever les barriéres linguistiques et faciliter les transferts transfrontaliers, mise
ajour du registre UE des produits autorisés. Cela pourrait étre I'occasion de mettre
fin a certaines incongruités : les industriels sont obligés de prévoir un code unique
pour chague boite mais chaque pays a son propre systéme. Il sera enfin nécessaire
d’identifier les effets néfastes potentiels sur I’environnement et la santé publique
de la production, de I'utilisation et de I’élimination des principes pharmaceutiques
actifs.

31 Uncadre juridique a été mis en place et est régulierement mis a jour dans I"'UE. Il couvre principa-
lement : les régles générales applicables aux médicaments (directive 2001/83/CE instituant un
code communautaire relatif aux médicaments a usage humaine et reglement (CE) n® 726/2004
établissant des procédures de I’'Union pour I'autorisation et la surveillance en ce qui concerne les
médicaments a usage humain et a usage vétérinaire, et instituant une Agence européenne des mé-
dicaments); les médicaments orphelins destinés au traitement des maladies rares (reglement (CE)
n°141/2000) ; les médicaments destinés aux enfants (réglement (CE) n®1901/2006) ; les théra-
pies innovantes (réglement (CE) n®1394/2007 et directive 2009/120/CE) ; les essais cliniques de
médicaments a usage humain (reglement (UE) n® 536/2014); les dispositifs médicaux (réglement
(UE) 2017/745 et réglement (UE) 2017/746).  La directive de 2001 instaure en ses articles 23bis et
81 des obligations générales en matiére de fourniture des médicaments a respecter par les titulaires
d’AMM et par les distributeurs ainsi qu’une obligation de notification en cas d’interruption tempo-
raire ou permanente de I'approvisionnement. La mise en ceuvre varie beaucoup d’un pays a l'autre,
faute de critéres harmonisés de notification des pénuries de médicaments.

32 Antibiotiques: le cep Berlin/Fribourg conseille & I'UE et aux Etats membres d’agir rapidement. Input
du cep n°2,7 février 2023.
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L’industrie et les régulateurs ne pourront pas faire ’économie d’une discussion sur
la protection des données résultant des essais cliniques qui sont communiquées
aux autorités de réqulation en vue d’une autorisation de mise sur le marché. Une
entreprise qui commercialise un médicament bénéficie aujourd’hui d’'une exclusi-
vité de ces données pendant huit ans, afin de protéger le travail réalisé en amont ;
ses concurrents doivent ensuite attendre encore deux ans supplémentaires pour
lancer la production d’un générique et encore un de plus en cas de nouvelle indi-
cation thérapeutique importante. Une réduction de ces délais pourrait accélérer la
mise sur le marché de nouveaux traitements pour répondre aux besoins médicaux
non satisfaits.

| RENFORCER LA RESILIENCE SANITAIRE DE L’UE

La Commission voit dans « I'autonomie stratégique » un moyen de sécuriser les
approvisionnements et d’impulser un mouvement en profondeur que nombre d’ac-
teurs appellent de leurs voeux®3. Différents moyens permettraient d’agir en ce sens:
recenser les dépendances par une cartographie adéquate des besoins et des sites
de production, diversifier et sécuriser les chaines de valeur, constituer des stocks
stratégiques, inciter les industriels a produire et a investir en Europe. L’industrie
pourrait se voir imposer des obligations plus strictes en matiére d’approvisionne-
ment, de notification des pénuries et des retraits ou de transparence des stocks.

Dans un rapport publié fin 2022, la commission des Affaires européennes du
Sénat, en France, propose de définir en droit la notion méme de « pénurie de
médicaments » et de « médicaments critiques », en prenant en compte I'intérét
thérapeutique et la vulnérabilité des chaines de production®. Autre proposition,
celle d’un fonds de solidarité qui permettrait d’aider les pays européens les moins
riches a répondre aux besoins médicaux non satisfaits. La question des pénuries
préoccupe aussi le Parlement européen qui propose notamment d’instaurer une
réserve européenne de certains médicaments hautement sensibles ou d’intégrer
certaines productions pharmaceutiques dans le cadre des PIIEC (Projets importants
d’intérét européen commun), afin que des aides d’Etat puissent soutenir les inves-
tissements privés et accélérer I'innovation®.

Les députés européens sont également favorables a la création d’'un ou de plusieurs
établissements a but non lucratif. Une piste qui pourrait prendre la forme de par-
tenariats public-privé ou d’un modéle inspiré du projet américain Civica®. « Nous
sommes arrivés a un moment ou il faudrait soit augmenter le prix de certains géné-
riques, parce gu’il devient trés difficile de les produire, soit passer a un modeéle de
production publigue de génériques, analyse Nathalie Coutinet. Mais c’est contes-

33 Undialogue structuré, coprésidé par la direction générale de la Santé et la direction générale du
Marché intérieur et des entreprises de la Commission, s’est tenu en 2021/2022 avec et entre les
pouvoirs publics et les acteurs de la chaine de valeur de la fabrication de produits pharmaceutiques
pour recenser les vulnérabilités en médicaments critiques, en matiéres premiéres, en produits inter-
médiaires et en substances actives.

34 Il n’existe pas aujourd’hui de définition de la pénurie de médicaments a I’échelle européenne qui ne
soit pas liée directement a une situation d’urgence de santé publigue telle que définie par le nou-
veau reglement européen concernant les menaces transfrontieéres graves pour la santé. C’est uni-
guement dans ce cadre que le reglement du 25 janvier 2022 relatif a un réle renforcé de I’Agence
européenne des médicaments définit la pénurie comme « une situation dans laquelle I'offre d’un
médicament qui est autorisé et mis sur le marché dans un Etat membre ne répond pas & la demande
de ce médicament au niveau national ». Voir le rapport du Sénat, « La stratégie pharmaceutique
pour 'Europe de la Commission européenne ».

35 Seize Etats membres de I'UE, dont la France, I'ltalie et la Pologne, ont signé le 2 mars 2022 un
manifeste pour un Projet d’intérét européen commun (PIIEC) dans le secteur de la santé afin de
soutenir I'innovation et d’'améliorer la qualité et I'accés aux soins des patients européens.

36 Reportage de France info sur le projet américain Civica.
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table sur le plan éthique car il y aurait alors une appropriation des profits par le privé
tant que c’est trés rentable et une intervention publique quand cela I'est moins. |l
faut donc avoir une réflexion sur la maniere dont les prix sont fixés et les bénéfices
répartis ».

Il faut enfin souligner que des mesures ont été prises en réponse au Covid-19.
L’Agence européenne des médicaments est désormais chargée de surveiller les
pénuries qui pourraient conduire a une situation de crise sanitaire ou en cas de
crise. Une plateforme informatique interopérable au niveau de I'UE a été créée pour
faciliter la collecte d’informations sur les problémes d’approvisionnement, I'offre et
la demande. Les mesures a venir pourraient s’appuyer sur ces nouvelles disposi-
tions et élargir leur champ d’action?’.

| LES EUROPEENS A LA CROISEE DES CHEMINS

Les propositions de la Commission seront bien s{ir scrutées avec le plus grand soin
par toute la filiére. Faudra-t-il par exemple parler de souveraineté sanitaire de I'UE,
terme cher a la France mais accueilli avec circonspection dans divers pays (38)*¢ ?
Lors d’'une audition en février 2023 devant la commission spéciale sur la pandémie
de Covid 19 du Parlement européen, Matthias Bauer, directeur de 'ECIPE (European
Centre for International Political Economy) s’interrogeait sur les politiques a mettre
en ceuvre, compte tenu des « perceptions différentes selon les Etats membres et les
acteurs »*.

L’objectif européen doit étre de réduire la dépendance européenne en matiere de
produits de santé, ce qui supposerait de diversifier les chaines d’approvisionne-
ment, de relocaliser certaines productions, et de construire une base industrielle
forte en investissant tout a la fois dans la production de produits essentiels et dans
des filieres d’avenir®®. Une piste pourrait étre de conditionner certains appels
d’offre lancés par les établissements publics a I'engagement de produire des
substances actives et des produits finis dans I'UE et de les assortir de précisions
plus importantes quant aux guantités demandées. La désignation de plusieurs
fournisseurs dans le cadre des marchés publics limite en outre les risques liés a la
défaillance de I'un d’entre eux.

Assurer la sécurité de I'approvisionnement suppose aussi de clarifier 'organisation
au sein de 'UE. Les produits anciens ont trés souvent été enreqgistrés pays par pays,
et n’ont pas forcément partout la méme indication, la méme posologie ou les mémes
contre-indications. Il serait dés lors beaucoup plus simple d’avoir ici une autorisa-
tion de mise sur le marché au niveau européen, assortie d’'un emballage unique.

Surtout, I’'Union européenne devrait dresser une liste de médicaments essentiels
(peut-étre 150 a 200), auxquels s’appliqueraient des mesures spécifiques, I1égis-

37 Améliorer la disponibilité des médicaments autorisés dans I'UE est une priorité essentielle de
I’'EMA et du réseau européen de réglementation des médicaments. L’Agence joue un rdle clé dans
la coordination de la réponse de 'UE aux problémes d’approvisionnement causés par des événe-
ments majeurs ou des urgences de santé publique. Face aux difficultés de I'hiver 2022/2023, elle
a encouragé les autorités compétentes a utiliser les flexibilités réglementaires existantes telles que
la fourniture exceptionnelle de certains médicaments non autorisés dans un Etat membre ou des
exemptions a certaines exigences d’étiquetage ou d’emballage. L’Agence recense par ailleurs les
pénuries dans les Etats membres.

38 Lasouveraineté sanitaire européenne au révélateur de la crise Covid-19. Florent Parmentier, Diplo-
matie, 7 janvier 2022.

39 https://multimedia.europarl.europa.eu/en/webstreaming/covi-committee-mee-
ting_20230206-1500-COMMITTEE-COVI

40 Voir a ce sujet le rapport du Groupe santé de I'Institut Jacques Delors.
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latives, reglementaires, économiques ou industrielles®. « Il faudrait pour chacun
d’entre eux regarder I’ensemble de la chaine de valeur et décider au cas par cas de
développer une production dans I'UE, estime Bruno Bonnemain. Cela supposerait
de former du personnel qualifié pour pallier les pertes de compétences liées aux
délocalisations et de prévoir des aides a I'investissement et a la recherche de pro-
cédés "propres" ».

Prévoir un prix harmonisé au niveau européen semble difficile, compte tenu des
caractéristiques propres & chaque Etat membre, et risquerait méme de désavan-
tager les pays qui ont les revenus les plus bas. Aprés deux ans de discussions, la
Commission européenne avait d’ailleurs été contrainte en 2014 de retirer une pro-
position relative a la transparence des mesures régissant la fixation des prix, faute
d’accord prévisible au Conseil. Mais la coopération entre les Vingt-Sept dans le
cadre du Réseau des autorités compétentes en matieére de prix et de rembourse-
ment gagnerait a étre renforcée, notamment pour prendre en compte la diversité
des situations en matiére de PIB“2. Il serait en outre intéressant d’envisager une
forme de coordination de I’évaluation médicale sur la base d’une expertise et de
critéres communs; les allers-retours incessants entre le niveau national et le niveau
européen induisent une perte d’informations, de connaissances, de moyens.

Forte de son marché unique de 450 millions d’habitants, 'UE pourrait négocier
avec les laboratoires des prix plafonds pour les produits les plus critiques, ce qui
limiterait les risques de surenchére. Elle pourrait également introduire la notion de
prix « juste et équitable », en imposant une plus grande clarté sur les investisse-
ments dans la recherche et la production. Une solution serait, pour les médicaments
les plus critiques, de procéder a des achats groupés par ’'HERA, la nouvelle autorité
européenne de prévention et de lutte contre les crises sanitaires, sur le modéle de
ce qui a été fait pour les vaccins anti-Covid. Un juste équilibre devra étre trouvé
entre deux ambitions : renforcer la capacité d’innovation et de production dans I'UE ;
réduire les prix pour améliorer les comptes publics et permettre la distribution aux
plus précaires. L’enjeu sera aussi financier, et de I'argent public, national et euro-
péen, semble nécessaire pour abonder la recherche dans les domaines qui n’ont pas
d’intérét commercial ou sont trop risqués.

Certaines mesures, a premiére vue fondées, peuvent enfin receler des effets per-
vers. C’est le cas des obligations de constitution de stocks, obligation qui doit étre
bien jaugée pour éviter a la fois gu’elles ne contribuent a alimenter les pénuries
contre lesquelles elles sont censées lutter y compris aux dépens des pays voisins
et que les industriels ne répercutent sur les consommateurs les colits engendrés.
C’est ainsi que I'obligation de stockage mise en place en France n’a pas empéché

41 Leréglement européen sur le role renforcé de I'EMA prévoit I'établissement d’une liste des princi-
paux groupes thérapeutiques de médicaments nécessaires aux soins d’urgence afin de contribuer
a la préparation des listes de médicaments qui seront considérés comme critiques en cas de crise
de santé publique. En dehors de ce scénario d’urgence il n’est pas prévu de liste de médicaments
considérés comme critiques ou d’intérét thérapeutique majeur. On parle par exemple selon les cas
de « Médicaments d’intérét thérapeutique majeur » (MITM) -pour lesquels il n’existe pas de substi-
tution possible- ou de « Médicaments d’intérét sanitaire et stratégique » (MISS) -pour lesquels une
interruption de traitement représente un danger immédiat pour la vie du patient.

42 Leréseau des autorités compétentes en matiere de prix et de remboursement (The Networking
Meeting of the Competent Authorities on Pricing and Reimbursement - NCAPR) est une plateforme
de coopération informelle.
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les défauts d’approvisionnement, qui ont méme enregistré un record en 202243, Le
meilleur moyen serait donc de constituer des réserves européennes (de préférence
au niveau des produits semi-finis) afin de pouvoir répondre le moment venu a une
hausse soudaine des besoins en paracétamol, antiviraux, antibiotiques et autres
produits indispensables.

. Conclusion

Le modéle économique de l'industrie pharmaceutique a fortement évolué ces
derniéres années, passant d’un objectif de santé publigue visant a fournir des médi-
caments au plus grand nombre, a une préoccupation d’abord financiere. Laquelle
incite les Big Pharma a réduire les colts et a se désengager de la production de pro-
duits matures, tandis que les producteurs de génériques sont contraints de vendre
leurs produits a un prix souvent tres bas.

Un double risque pése en outre sur I'autonomie sanitaire de I'Europe : les start-ups
ont besoin de lever des fonds importants pour mener a bien leurs projets de
recherche et, faute de trouver suffisamment de capitaux dans I’'UE, recourent mas-
sivement a des fonds de capital-risque installés aux Etats-Unis, tandis qu’une part
toujours plus importante de la fabrication de principes pharmaceutiques actifs a
faible valeur ajoutée est transférée dans les pays tiers, principalement en Inde et

en Chine.

Il est donc temps que les Vingt-Sept mettent en place des solutions pérennes
et ambitieuses, quitte & bousculer le secteur et les Etats membres eux-mémes.
Des sanctions financiéres pourraient étre envisagées en cas de non-respect des
exigences de notification et d’approvisionnement. A contrario, des incitations finan-
cieres et fiscales pourraient convaincre les industriels de rapatrier une partie de
leur production sur le sol européen et/ou d’y construire de nouvelles usines.

Comme le soulignait le professeur Massimo Florio devant la commission COVI du
Parlement européen, les Vingt-Sept devront répondre demain a une question aussi
simple que fondamentale ; veulent-ils occuper la place de leader ou celle de concur-
rent de deuxiéme zone ?

43 En France, les fabricants et exploitants de médicaments d’intérét thérapeutique majeur (MITM) sont
depuis 2021 obligés de constituer des stocks de deux mois minimum, durée réduite a un mois pour
les autres médicaments, et qui peut étre augmentée a quatre mois par ’Agence nationale de sécu-
rité du médicament et des produits de santé (ANSM). En outre, les laboratoires pharmaceutiques
doivent élaborer des plans de gestion des pénuries (PGP) pour tous les MITM commercialisés en
France, identifier les risques, proposer des solutions. D’autres pays européens imposent également
des obligations de stockage, comme la Belgique, la Finlande, '’Allemagne, la Gréce, le Portugal ou la
Roumanie.
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