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La commission a organisé une table ronde sur [/’avenir de [’industrie du médicament
en France, avec la participation de M. Philippe Lamoureux, directeur général du Leem (Les
entreprises du médicament), M. Yves L’Epine, directeur général du groupe Guerbet et
membre du G5 Santé, M. Philippe Luscan, président de Sanofi France et vice-président
exécutif des affaires industrielles mondiales de Sanofi, et M. Jean-Patrick Sales,
vice-président « Médicaments » du Comité économique des produits de santé.

Mme la présidente Frédérique Massat. Pour des raisons d’organisation, cette table
ronde ne peut pas se tenir conjointement avec la commission des affaires sociales, ce qui
aurait pourtant été intéressant. Nous bénéficions néanmoins de la présence de Mme Catherine
Lemorton, présidente de la commission des affaires sociales. Je salue également le président
André Chassaigne, qui a largement contribué a I’organisation de cette réunion.

La commission des affaires économiques a souhaité que cette table ronde sur
I’industrie du médicament soit consacrée au seul aspect industriel de la question. Il s’agit de
I’un des secteurs clés de notre économie, représentant plus de 250 entreprises et comprenant,
en France, deux groupes principaux, Novartis et Sanofi, qui possedent respectivement 7,5 %
et 7,2 % de parts du marche.

Cette industrie représente prés de 100 000 emplois directs, et plus de 53 milliards
d’euros de chiffre d’affaires en 2015, dont 48 % a I’exportation. Le solde de sa balance
commerciale s’établit & plus de 7,7 milliards d’euros en 2015, en augmentation de 29 % par
rapport a 2014.

Le budget du secteur consacré a la recherche s’éléve a 9,8 % du chiffre d’affaires des
entreprises du médicament, auxquels s’ajoutent des dispositifs d’aides publiques puisque
I’industrie du médicament bénéficie de 10 % du crédit d’imp6t recherche (CIR). La santé et
les biotechnologies sont identifiées comme ’un des six axes stratégiques du troisiéme volet
du programme d’investissements d’avenir (PIA3), 3 milliards d’euros ayant été mobilisés a ce
titre.

Je céde la parole a nos invités pour un exposé liminaire, puis nos collegues leur
poseront des questions.

M. Philippe Lamoureux, directeur général du Leem (Les entreprises du
meédicament). Nous sommes d’autant plus heureux de participer a cette table ronde que c’est
la premiére fois que nous sommes entendus par la commission des affaires économiques,
alors que nous sommes a deux mois des échéances électorales. Nous aurions préféré 1’étre
régulierement.

Chacun s’accorde a reconnaitre que le secteur du médicament est stratégique pour la
politique industrielle et I’économie nationale, ce qui a été a nouveau confirmé par le Conseil
stratégique des industries de santé (CSIS) qui s’est réuni 1’année dernicre. Tous les rapports
d’experts rendus depuis une dizaine d’années montrent que les industries de santé constituent
I’une des branches d’excellence de 1’économie industrielle frangaise.

Le marché pharmaceutique francais représente le deuxieme marché européen et le
cinquieme marché mondial. Comme vous I’avez relevé, Madame la présidente, il s’agit d’une
¢conomie d’exportation puisque pratiquement un médicament sur deux fabriqué en France est
exporté ; le chiffre d’affaires « prix fabricants hors taxes » (PFHT) du secteur s’éléve a
53,2 milliards d’euros, et nous réalisons 25,4 milliards d’euros a I’exportation, soit la moitié.
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Ce leadership doit beaucoup au dynamisme de la recherche et développement (R&D)
francaise. Vous avez cité le chiffre de 9,8 % du chiffre d’affaires consacré a la recherche,
auquel il convient d’étre attentif, car il inclut nos amis fabricants de génériques qui, pour la
plupart, ne développent pas de recherche. Le ratio des industries de recherche est donc en
réalité plus proche de 15 % que 9,8 %. Nous tirons aussi avantage de I’existence d’importants
organismes de recherche publics mondialement reconnus, tels le Centre national de la
recherche scientifique (CNRS), I’Institut national de la santé et de la recherche médicale
(INSERM), I’'Institut Pasteur, I’Institut Curie et le Commissariat a 1’énergie atomique et aux
énergies alternatives (CEA).

Nous disposons, par ailleurs, d’un écosystéme de partenariats public-privé doté d’un
tres fort potentiel, comme en témoigne le Conseil stratégique des industries de santé placé
sous ’autorité du Premier ministre ou les travaux que nous menons régulierement avec
Aviesan (Alliance nationale pour les sciences de la vie et de la santé) ainsi que les
écosystemes régionaux, auxquels je sais que nombre d’entre vous sont sensibles, car je
n’ignore pas que le secteur pharmaceutique est présent dans de nombreux territoires, comme
Polepharma en Centre-Normandie-Tle-de-France, Medicen en région Tle-de-France ou
Lyonbiopdle en région Rhone-Alpes.

Notre secteur connait aussi des fragilités tenant a trois facteurs : la pression mise
depuis cing ou six ans par les régulateurs sur les dépenses de produits de santé et
singulierement sur le médicament; un environnement normatif que je qualifierai
d’inflationniste et un alourdissement de la fiscalité générale et sectorielle, qui constitue un
frein aux investissements productifs du secteur.

Cette situation est d’autant plus regrettable que 1’industrie pharmaceutique est
confrontée a deux enjeux majeurs. Le premier est lié a une révolution thérapeutique sans
précédent, qui s’accompagne du retour de I’innovation avec de grands produits introduisant
une rupture dans 1’organisation des soins. Le second consiste en une transformation du
modele économique du marché pharmaceutique, qui concerne aussi bien les activités de
recherche que celles de production.

Malgré ce contexte difficile, I’industrie pharmaceutique a su enrayer la dégradation
de ses effectifs : elle emploie 98 690 salariés directs, chiffre qui décline de 1 % par an — nous
publierons nos résultats demain, ils montrent une stabilit¢ pour 1’année derniére. Nous
parvenons donc a geérer cette mutation a effectifs a peu pres constants. Nous continuons a
recruter environ 10 000 collaborateurs chaque année, sachant que tout jeune formé dans notre
secteur trouve un emploi a I’issue de sa formation ; peu de secteurs peuvent en dire autant. Ce
résultat en termes d’effectifs, nous I’avons obtenu en ayant a conduire dans le méme temps la
réforme structurelle de la visite médicale : en 2004, il y avait 23 800 visiteurs meédicaux,
aujourd’hui, ils ne sont plus que 2 300.

Notre politique d’emploi se caractérise par des engagements forts en faveur de
I’apprentissage, pris dans le cadre du contrat de génération passé avec les partenaires sociaux.
En 2016, nous avons signe 1700 contrats d’apprentissage, avec |’objectif ambitieux
d’atteindre le nombre de 5 000 en 2022. Nous nous sommes également résolument engagés en
faveur de I’emploi des jeunes en prévoyant d’augmenter de 30 % la part de recrutement des
moins de trente ans d’ici a trois ans. Nous conduisons aussi un recrutement dynamique des
seniors, qui représentaient 29,3 % des effectifs en 2015 contre 27,1 % en 2014. Enfin, nous
sommes une des branches pilotes dans le domaine de 1’intégration des salari€s en situation de
handicap a travers notre association HandiEM. Notre taux global d’employés en situation de
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handicap est passe de 1,69 % en 2009 a 3,45 % en 2015, année au cours de laquelle nous
avons signé environ un millier de contrats de travail avec des personnes handicapeées.

Ces résultats sont obtenus dans un contexte de pression budgétaire accru, puisque les
économies demandées au médicament representent environ 50 % des mesures d’économies
prévues par la loi de financement de la sécurité sociale (LFSS), et Madame la présidente de la
commission des affaires sociales le sait bien. De plus, la derniére LFSS envoie des signaux
qui ne vont pas dans le bon sens en ciblant fortement 1’innovation, alors que I’un des enjeux
industriels consiste a renforcer la production de médicaments innovants en France.

Nous sommes également tres inquiets au sujet de la lettre d’orientation ministérielle
adressée au Comité économique des produits de sante, qui nous semble contredire sur certains
points 1’accord-cadre que nous avons conclu il y a un an avec le Gouvernement.

Notre secteur connait donc aujourd’hui un certain nombre de signaux d’alerte.

Dans le domaine de la R&D, la compétition ne s’exerce plus seulement entre les
entreprises, mais entre les Etats. Des pays comme 1’ Allemagne ou des pays d’Europe centrale
et orientale conduisent aujourd’hui des politiques trés incitatives, notamment dans le domaine
de la recherche clinique. Nous allons publier trés prochainement le bilan de I’attractivité de la
recherche clinique frangaise, qui adresse quelques signaux d’alerte.

Notre industrie de production est forte, certes, mais elle est centrée sur la fabrication
de produits chimiques, qui représente 80 % de la production frangaise. Nous n’occupons que
la septieme position en Europe en termes de chiffre d’affaires généré par les médicaments
issus des biotechnologies, ce qui est problématique. Un virage reste a prendre.

Le nombre de produits thérapeutiques en développement préclinique et clinique en
France est inférieur a ce qu’il est dans d’autres pays européens : 280 en France contre 420 au
Royaume-Uni, 320 en Allemagne et 320 pour un petit pays comme la Suisse. Enfin, au cours
de la période 2014-2016, 46 autorisations de mise sur le marché (AMM) ont été délivrees par
I’Agence européenne du médicament (EMA) pour les médicaments biologiques ; or, pour ces
46 produits, trois sites seulement de fabrication sont enregistrés pour la France.

Un premier enjeu tient donc a la capacité de capitaliser sur nos atouts industriels, un
autre est de concilier la maitrise des dépenses de santé avec la politique d’attractivité.

Pour développer cette industrie dans les années qui viennent, il importe de créer un
écosystetme favorable dans un contexte de compétition qui n’oppose plus les seules
entreprises, mais aussi les Etats. Nous venons de rendre publique une plateforme que nous
porterons a 1’occasion des échéances électorales nationales. En résumé, ce document insiste
sur la nécessité d’accélérer le développement de la bioproduction et d’améliorer le maillage
entre les PME de biotech et les grandes entreprises. Par ailleurs, il convient de multiplier les
accords de reconnaissance mutuelle avec nos partenaires commerciaux afin d’offrir de
nouveaux débouchés a notre production. Ce sont la trois enjeux de performance industrielle.

S’agissant de I’attractivité du territoire pour les investissements dans le secteur de la
santé, depuis un certain temps, nous demandons que les dépenses de médicament soient
alignées sur les évolutions générales de 1’Objectif national de dépenses d’assurance maladie
(ONDAM). Notre secteur connait depuis cing ans une érosion économique en termes de
chiffre d’affaires. Or, en 1’absence de croissance, il est trés difficile de faire valoir une
attractivité importante, et d’autant plus lorsque la France devient contracyclique par rapport a
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ses grands compétiteurs européens. Alors que 1’ Allemagne a renoué avec la croissance, ce que
méme le Royaume-Uni est parvenu a faire, la France demeure en stagnation, voire en légere
décroissance.

Nous souhaitons également une politique de prix équilibrée passant par la voie
conventionnelle, qui tienne compte des impacts budgétaires ainsi que de I’efficience que
I’innovation peut permettre d’induire sur I’organisation de 1’ensemble du systéme de santé.

M. Jean-Patrick Sales, vice-président « Médicaments » du Comité économique
des produits de santé (CEPS). Le Comité économique des produits de santé intervient en fin
de processus pour fixer le prix du médicament, ¢’est-a-dire aprés I’AMM et aprés 1’évaluation
scientifique réalisée par la commission de la transparence de la Haute Autorité de santé
(HAS). 1l s’agit d’un comité interministériel placé sous la triple ou quadruple tutelle des
ministres de la santé de la sécurité sociale et de I’économie, au sens des comptes publics et de
I’industrie.

Le CEPS est chargé de deux missions essentielles : fixer le prix des médicaments et
le faire baisser. 1l procede par une démarche conventionnelle, qui consiste en une négociation
entre les représentants de I’Etat que sont les membres du Comité et les industriels. Cet axe
conventionnel comporte trois niveaux. Le premier prend la forme d’un accord-cadre entre le
CEPS et I’instance représentative des industriels de santé — le Leem pour les médicaments. Le
deuxiéme niveau est constitué par une convention que passe chaque entreprise produisant ou
exploitant des médicaments avec le CEPS. Le troisieme niveau consiste en un avenant a cette
convention applicable a chaque produit, qui détermine son prix ainsi que les conditions qui lui
sont attachées.

Les critéres de fixation des prix sont déterminés par la loi ; au nombre de quatre, ils
sont a la fois explicites et limités. Ils concernent I’amélioration du service rendu, indicateur
délivré par la commission de la transparence, le prix des comparateurs, les conditions
d’utilisation, essenticllement les volumes de vente attendus, et, le cas échéant lorsqu’elle
existe, 1’évaluation médico-économique. Vous observerez qu’au sein de ces quatre criteéres, ne
figure aucun €élément en lien avec I’activité industrielle proprement dite en dehors du tarif ou
du prix des concurrents.

Comment cette dimension industrielle peut-elle étre intégrée dans I’activité du
Comité ?

En premier lieu, par sa composition méme : la direction générale des entreprises ainsi
que la direction générale de la concurrence et de la répression des fraudes siegent en son sein
puisque le CEPS est interministériel.

En second lieu, cette dimension industrielle figure dans la lettre d’orientation,
évoqueée par M. Philippe Lamoureux, précise en préambule les indications qu’elle donne au
président du CEPS pour conduire la négociation. Il s’agit de la préférence conventionnelle,
qui est importante, car elle signifie que le Gouvernement souhaite qu’un accord soit négocié
autant qu’il est possible. La lettre rappelle, par ailleurs, les priorités gouvernementales,
notamment la priorité a I’innovation et la prise en compte du dynamisme des industries de
sante, tout en insistant sur le nécessaire respect de ’ONDAM.

L’accord-cadre conclu avec le Leem tous les trois ans, le dernier ayant été passé au
mois de janvier 2016, a introduit un certain nombre de dispositions permettant la
reconnaissance de 1’activité industrielle. Quatre d’entre elles sont absolument fondamentales.
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La premicre est la garantie du prix européen. Il s’agit d’un accord qui fait que, pour
les produits innovants — ceux qui se sont vu reconnaitre un niveau de service médical rendu
(SMR) 1, 2 ou 3 par la commission de la transparence —, le prix tient compte du marché
européen, notamment au sein de quatre pays de référence. C’est, pour 1’industriel, 1a garantie
d’avoir sur cing ans un prix élevé lui permettant de diffuser son produit au sein du continent
européen. Il faut savoir que le prix francais est référencé dans vingt autres pays ; 1’attribution
d’un prix élevé pour un médicament constitue donc un avantage considérable pour un
industriel. En compensation de cet avantage consenti, le CEPS peut négocier des remises afin
de diminuer le poids de cette dépense pour la collectivité.

La deuxiéme disposition est ce que 1’on nomme « ’article 18 », qui consiste en la
prise en compte des investissements réalises par un industriel en Europe sous forme de
production, de recherche ou de développement. Ces investissements réalisés conduisent a
octroyer, pour des produits n’ayant pas acces a la garantie de prix européen du fait de leur
SMR plus faible, une stabilité de prix pour quelques années, ce qui donne aux industriels une
lisibilité pour ’avenir de leur produit.

La troisiéme mesure consiste en [’attribution de crédits « CSIS », c¢’est-a-dire
attribués au titre du Conseil stratégique des industries de santé (CSIS), qui récompensent les
investissements industriels réalisés en Europe et sur le territoire national en termes de
recherche, d’installations et d’emplois. En 2015, ces crédits CSIS ont atteint un montant de
44,8 millions d’euros en 2015 et environ 44 millions d’euros en 2016, ce qui représente un
investissement conséquent.

La quatriéme mesure, déenommeée « Fast track », permet, dans certaines circonstances
a certains produits relevant de la SMRS5, d’accéder en quelques semaines au marché, au terme
de négociations extrémement raccourcies. Cela présente un intérét fondamental pour des
industriels désireux d’accéder trés rapidement au marché.

D’autres mesures moins importantes n’en sont pas pour autant dénuées d’intérét.
C’est le cas de la garantie de prix pour les industriels élaborant des formes galéniques a usage
pédiatrique, afin qu’ils bénéficient des mémes colits de traitement que ceux atteints par les
médicaments pour adultes.

Des possibilités de hausse de prix sont réservées aux industriels qui assurent et
pérennisent la production ou reprennent dans de nouvelles conditions la production de
médicaments anciens susceptibles de disparaitre.

Enfin, il existe une possibilité de reconnaitre dans le prix du médicament les
technologies d’accompagnement du médicament que peuvent représenter certains dispositifs
comme des logiciels ou des services, situation a laquelle nous n’avons pas encore été
confrontés.

M. Philippe Luscan, président de Sanofi France et vice-président executif des
affaires industrielles mondiales. Je suis président de Sanofi en France, mais je suis aussi
directeur industriel du groupe, et c’est a ces deux titres que je souhaite illustrer les propos de
M. Philippe Lamoureux afin d’expliquer ce que fait Sanofi dans le domaine de la R&D en
France ainsi que dans le domaine industriel, puisque c’est 1a le cceur de notre discussion.

S’agissant de la recherche et développement en France, nous dépensons 2,4 milliards
d’euros par an, ce qui représente 40 % de nos dépenses de R&D mondiales. Nous disposons
de six centres de recherche, employons 6 000 personnes environ, et nous sommes le premier
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investisseur privé de R&D en France, toutes industries confondues. La vocation de notre
R&D est de développer de nouveaux médicaments. Aprés une période difficile dans les
années 2010, pendant laquelle notre innovation s’était quelque peu tarie, nous sommes
revenus a de meilleurs résultats puisque nous avons, au cours des trois derniéres années, lancé
cing nouveaux medicaments dans le monde. Nous en lancerons cing de plus dans les trois
prochaines années.

Toutefois, seuls deux de ces cing produits ont recu une AMM en France, ce qui
illustre la difficulté de 1’accés des médicaments dans le domaine de I’innovation. Par ailleurs,
huit de ces dix médicaments sont biologiques, et deux relévent de procédés chimiques, ce qui
constitue I’inverse de ce que j’ai connu a mes débuts chez Sanofi — je féte mes vingt-sept
années au service de cette belle maison —, le rapport étant alors de 80 % pour 20 %.

En France, nous possédons 18 usines et employons 13 000 personnes. Ces chiffres
sont stables depuis 2008, date de ma prise de fonctions. Nous exportons a travers le monde
plus de 80 % de notre production — contre 50 % en moyenne pour I’industrie pharmaceutique
en France —, et méme plus de 95 % pour les vaccins. Le marché évolue néanmoins, ce qui
nous impose de renouveler environ un tiers de 1’ensemble de nos produits tous les six ans.
Cela signifie que, tous les six ans, 6 de nos 18 usines doivent renouveler leur portefeuille de
production ; en d’autres termes, tous les ans, une usine doit trouver une nouvelle dynamique.
C’est ainsi qu’au fil des années, nous avons développé une stratégie industrielle reposant sur
cing leviers permettant d’anticiper cette indispensable transformation.

Le premier levier est I’export. Le marché frangais représente 6 % de nos ventes, ce
qui signifie que 4 de nos usines travaillent pour la France, et les 14 autres pour 1’exportation.
En termes d’export, nous représentons 11 milliards d’euros, et notre balance commerciale
positive s’établit a environ 6 milliards, ce qui est considérable. Nous sommes le cinquieme
exportateur frangais, aprés avoir été troisiéme derriére 1’aéronautique et 1’automobile, et nous
avons ’intention de le redevenir.

Le deuxieme levier est ’obtention de la reconnaissance par la Food and Drug
Administration (FDA), qui régule le marché américain, capital pour nous a 1’export. C’est
pourquoi nous fournissons dans nos sites un travail qualitatif considérable afin de les faire
approuver pour ce marché. Douze de nos dix-huit sites sont approuvés par la FDA, ce qui, a
ma connaissance, n’est le cas que pour moins de la moitié¢ des usines francgaises.

Le troisieme levier est la spécialisation de deux de nos sites pour le marché de
I’automédication, dont nous sommes devenus le numéro un mondial griace a 1’acquisition du
portefeuille dit OTC —acronyme de Over The Counter, soit par-dessus le comptoir — de
Boehringer-Ingelheim. La croissance du portefeuille de produits de ces usines est ainsi
assurée, car ils sont présents en France ainsi qu’a I’export.

Notre activité chimique, activité historique du groupe, représente le quatrieme levier.
Deux pobles sont concernés : le premier regroupant des usines travaillant pour le groupe
Sanofi, le second produisant pour des laboratoires a travers le monde. Nous réfléchissons, a
moyen terme, a des possibilités de partenariat afin de poursuivre cette dynamique de
développement de notre activité chimique.

Le dernier levier est 1I’évolution dans les biotechnologies auxquelles huit de nos sites
frangais sont consacrés, ce qui est considérable. Je pense qu’a travers nos diverses activités
dans ce domaine, nous sommes le premier opérateur mondial. Au cours des six derniéres
annees, nous avons investi 1 milliard d’euros dans nos usines afin de les adapter au
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portefeuille de Sanofi, et saisir les opportunités de croissance et de lancement de nouveaux
médicaments.

Je citerai deux exemples célébres en France, ce dont nous sommes tres heureux.
Dans la région lyonnaise, le site de Neuville-sur-Sadne, est un ancien site de chimie que nous
avons reconverti dans les années 2010 pour la production du vaccin contre la dengue,
aujourd’hui approuvé par quatorze pays. A Vitry-sur-Seine, nous avons également reconverti
un site de chimie en investissant 300 millions d’euros dans la production des anticorps
monoclonaux. Approuvé par I’Europe, ce site est le plus grand producteur d’anticorps de
France, et nous espérons obtenir I’année prochaine son agrément par les Etats-Unis.

Enfin, je souhaiterais délivrer trois messages.

D’abord, j’insiste sur le lien unissant, chez Sanofi, la recherche et développement, le
commercial et la production. A cet égard, les difficultés d’accés au marché frangais que
rencontrent certains de nos produits constituent un paradoxe puisque beaucoup d’entre eux
sont fabriqués en France. Imagine-t-on que notre aéronautique rencontre des difficultés a faire
homologuer les prototypes de ses nouveaux avions dans le marché national ? Etablir cette
liaison entre nos médicaments, le marché francais et la production en France constitue pour
NOUS un enjeu Majeur.

Ensuite, je rappelle que I’objet de la R&D est I’innovation, et qui dit innovation, dit
transformation. Notre activité dans le secteur biologique le démontre puisque les 80 % de
notre effort de recherche que nous y consacrons induisent une transformation de notre outil
industriel, que nous tachons de mener dans la transparence, 1’anticipation, et en agissant en
entrepreneur.

Enfin, j’appelle I’attention sur la filiere biotechnologique évoquée par M. Philippe
Lamoureux, qui représente pour la France un énorme potentiel. Dans ce secteur, notre pays est
en retard par rapport aux Etats-Unis, a 1’Allemagne et a I’Irlande, pays qui forme
5000 personnes par an dans les biotechnologies. Sanofi a donc décidé d’investir
significativement en France et d’étre I’acteur essentiel d’une filiere dans laquelle la France
doit s’engager et peut gagner.

M. Yves L’Epine, directeur général du groupe Guerbet et membre du G5
Santé. Si I’industrie pharmaceutique est une chance pour la France, et si, comme le disait
Pasteur, « La chance ne sourit qu’aux esprits bien préparés », la France risque de payer cher le
fait de de se préparer moins bien que ses grands concurrents. La situation est heureusement
réversible, si les bonnes décisions sont prises.

Je représente le groupe G5, qui regroupe huit laboratoires frangais, dont Sanofi et
Ipsen, et est présidé par M. Marc de Garidel — celui-ci vous prie de bien vouloir excuser son
absence & notre réunion. Ces entreprises, toutes francaises, ont choisi la France comme
plateforme de développement international ; elles y ont localisé leur siege social, leurs
laboratoires de recherche ainsi que leurs sites de production. Je suis, par ailleurs, directeur
général de Guerbet, prototype d’une entreprise de taille intermédiaire (ETI) frangaise qui
réussit a I’international mais demeure de taille modeste. Cette entreprise, spécialisée dans
I’imagerie médicale, exporte dans le monde entier des produits de contraste. Il s’agit de
produits injectés dans le corps humain afin de pratiquer un scanner ou une IRM a un moment
important de la vie d’un malade, lorsqu’il s’agit de prendre pour lui une décision stratégique
et engageante, qu’elle soit chirurgicale ou médicale, ou de vérifier I’efficacité du traitement.
Bien que petits, nous sommes un acteur incontournable dans le domaine médical. Et malgré
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notre petite taille, nous affrontons sans complexe des géants tels que le groupe américain GE
et I’Allemand Bayer, qui sont nos deux principaux concurrents mondiaux.

L’imagerie médicale est un secteur d’avenir trés spécialisé, dans lequel la France,
historiquement, brille depuis les découvertes de Marie Curie. Notre entreprise emploie
aujourd’hui 2 600 personnes dans le monde, dont plus de 40 % en France, méme si la part de
notre volume de chiffre d’affaires y reste faible.

Pour revenir au G5, il s’agit d’un groupe important ; les huit entreprises qui le
composent représentent 47 000 emplois en France sur les 98 000 constituant le tissu global de
I’industrie pharmaceutique de ce pays. Quelque 20 000 emplois sont consacrés a la
production, et 11 000 a la R&D. Nous opeérons tous dans le monde entier, et notre contribution
a ’exportation pour le pays s’¢léve a 16,5 milliards d’euros.

Ces entreprises francaises sont toutes devenues des acteurs mondiaux, et a ce titre,
peuvent valablement comparer ce qui se passe ici avec ce qui se passe ailleurs.
Malheureusement, le constat demeure le méme depuis plusieurs années. Le caractére
stratégique de D’industrie pharmaceutique et de I’industrie de santé en général est
régulierement souligné par des rapports de grande qualité, comme celui de la commission
pour la libération de la croissance francaise, présidée par M. Jacques Attali, remis au
Président de la République le 23 janvier 2008, ou le Pacte pour la compétitivité de ['industrie
francaise, rédige par M. Louis Gallois et remis au Premier ministre le 5 novembre 2012. Tous
mettent en avant 1’intérét de ce secteur fortement exportateur, créateur d’emplois a haute
valeur technologique, et peu délocalisables.

Pourtant, on assiste a un net recul de la France dans la course internationale, et donc,
a une perte de chances pour ce pays. En 2008, la France était le premier pays producteur de
médicaments en Europe. Elle a ensuite été dépassée par I’Allemagne, puis par la Suisse et
I’Italie, et elle se retrouve aujourd’hui en quatriéme position, sur le point d’étre dépassée par
le Royaume-Uni et I’Irlande et susceptible d’étre reléguée, dans quelques mois ou années, a la
sixieme place.

La France n’est plus non plus choisie comme lieu de production des nouveaux
médicaments. Sur les 282 nouveaux médicaments que 1’Agence européenne a validés entre
2012 et 2016, seulement 16 seront produits en France, ce qui nous place au sixiéme rang
européen.

La valeur de notre production pharmaceutique a perdu 4 milliards d’euros depuis
2009, passant de 25 milliards d’euros a 21 milliards d’euros, alors que 1’Allemagne a gagné
10 milliards d’euros. La perte de chances est estimée a 15 milliards d’euros de production
industrielle chaque année ; ce sont donc des milliers d’emplois que la France a laissé filer.

Tout se passe comme si la France se recroquevillait sur un passé glorieux pendant
que se créent ailleurs les sites du futur, avec leur cortéege d’effets bénéfiques: les
investissements, les technologies de pointe, les exportations et surtout les créations d’emploi.
L’attractivité de la France pour les essais cliniques a, elle aussi, nettement reculé : nous
sommes en septiéme position pour les essais cliniques de phase 2 et 3, derricre I’ Allemagne,
I’Espagne, le Royaume-Uni, I’Italie, la Belgique et les Pays-Bas. Cela, alors méme que nous
disposons de cliniciens dont le travail est d’excellente qualité¢ et que le monde entier nous
envie.
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Contrairement a une idée regue, il n’y a pas que des entreprises riches dans le secteur
pharmaceutique, j’en veux pour exemple celui de mon entreprise qui n’est pas riche. Depuis
cing ans, notre profit apres impdt oscille entre 5 % et 10 % du chiffre d’affaires, s’élevant en
moyenne a 24 millions d’euros, alors méme que nous avons a rembourser une dette de
300 millions d’euros. Nous sommes tres loin des taux de profit des grands acteurs du secteur
pharmaceutique traditionnel, qui gagnent plusicurs milliards d’euros.

On nous demande pourtant une baisse de prix de 10 %, dont I’impact représentera au
moins 25 % de nos profits, compte tenu du fait que les prix référencés en France sont ensuite
appliqués ailleurs. Une telle baisse remettrait en cause notre équilibre, et notre nécessaire
adaptation passerait par un net recul des investissements et des emplois. Or, précisément,
Guerbet est un employeur essentiel en Seine-Saint-Denis ou travaillent plus de 700 de nos
collaborateurs. Notre siege est a Villepinte, notre logistique a Gonesse, et notre laboratoire de
recherche ainsi que notre site de production a Aulnay-sous-Bois.

Est-il pertinent d’affaiblir durablement une ETI frangaise qui exporte dans le monde
entier depuis la Seine-Saint-Denis ? Est-il sage d’affaiblir une entreprise qui procure des
emplois stables et peu délocalisables dans ces communes ou le taux de chdmage est si élevé ?
Ce triste constat sera encore plus triste demain si nous n’agissons pas.

Or il n’y a pas de fatalité, et cette situation est réversible. J’en veux pour exemple
celui de I’Italie : alors qu’il y a cinq ans, ce pays se classait loin derriere la France, une
politique incitative pour les industriels, décidée et suivie au plus haut niveau de I’Etat par
M. Matteo Renzi lui-méme, a permis une mutation rapide. Aujourd’hui, I’Italie crée
28 milliards d’euros de production pharmaceutique, contre 21 milliards pour nous ; il s’y
réalise plus d’essais cliniques qu’en France ; il s’y crée plus de nouveaux médicaments qu’en
France, en particulier, plus de médicaments du futur issus des biotechnologies. L’Italie est
peut-étre, d’ailleurs, le candidat le plus sérieux pour accueillir la prochaine Agence
européenne du médicament, en lieu et place de Londres, exclue pour cause de Brexit. Voila
qui rendrait ce pays encore plus attractif.

La ou une usine se construit, c’est une garantie d’investissements et d’emplois pour
plus de vingt ans. Seul un Etat stratége, convaincu que ce secteur est créateur de valeur
¢économique et sociale pour la nation, d’emplois hautement qualifiés et peu délocalisables,
fortement exportateur, peut maintenant inverser la tendance. Le G5 avance vingt propositions
dans un livre que je tiens a votre disposition. Je n’insisterai que sur I’une d’entre elles, notre
clé de volte : il faut changer la gouvernance de notre industrie. Nous recommandons que la
politique industrielle du médicament reléve du Premier ministre, comme dans I’exemple
italien que je viens d’évoquer. Seul ce niveau pourra donner I’impulsion et la constance
suffisante pour remettre la France en position de gagner.

Mme la présidente Frédérique Massat. Avant de passer la parole a mes collegues,
je précise que, contrairement a ce que j’ai pu entendre, ce n’est pas la premiére fois que les
uns et les autres venez a 1’ Assemblée nationale. La commission des affaires sociales a eu
I’occasion de vous entendre dans des cadres divers. Je ne souhaiterais pas que 1’on puisse
penser qu’au mois de février, en fin de mandat, la Représentation nationale n’a pas eu
I’occasion d’échanger avec vous, et que vous n’avez pas eu la possibilité de vous exprimer
devant elle. Certes, chaque député appartient a une seule commission, ce qui peut sembler
produire un effet de « spécialisation », mais, comme c’est le cas aujourd’hui, ils ont tout loisir
d’assister aux travaux d’autres commissions.



M. Yves Blein. L’industrie du médicament frangaise est fortement exportatrice,
comme vous 1’avez rappelé les uns et les autres en insistant sur le role de la FDA concernant
les autorisations de mise sur le marché aux Etats-Unis. Avez-vous a craindre de I’évolution
des rapports entre ce pays et I’Europe, induite par I’¢élection de M. Donald Trump ? Dans ce
méme registre international, je note que vous n’avez pas mentionné le reste du monde. On
peut supposer que la Chine, I’Inde ou I’ Australie peuvent étre des terres de conquétes et des
centres de développement importants pour les entreprises francaises et européennes, compte
tenu des besoins de ces pays en matiére de sante.

Vous dressez un bilan en demi-teinte de 1’activité du secteur. Pourriez-vous nous
donner une analyse un peu plus précise des raisons de la stabilité, voire du recul, de
’activité ? Peut-on incriminer un manque de dynamisme dans I’innovation malgré les bonnes
synergies entre les moyens de recherche publics et privés ? L’investissement public serait-il
insuffisant en dépit du CIR dont vous avez souligné le role en mati¢re d’avantage compétitif
de la France ? Quels sont les avantages compétitifs dont jouissent les autres pays et
notamment 1’ Allemagne qui a pris la téte du classement ? Est-ce que ce sont les pays ou les
industriels eux-mémes qui investissent davantage ?

Monsieur Yves L’Epine, vous avez fait état des résultats mesurés de votre groupe,
qui ne lui permettent peut-étre pas d’investir suffisamment. Sanofi, en revanche, dégage des
résultats intéressants et rémunere bien ses actionnaires. Quelle est sa politique
d’investissements dans I’innovation ? Quelle part représentent ces investissements dans ses
allocations d’actifs ? Comment ce groupe peut-il contribuer a dynamiser 1’industrie du
médicament ? Le r6le des leaders — Sanofi en est un — est d’entrainer les entreprises plus
petites. Monsieur Philippe Luscan, vous sentez-vous investi de ce role de leader ? Comment
votre groupe entraine-t-il dans son sillage des partenariats industriels ?

Pourriez-vous nous dire quel est I’impact du crédit d’impdt pour la compétitivité et
I’emploi (CICE) sur vos entreprises ? On sait que son effet sur la baisse des charges est un
peu plus mesuré dans la chimie, ou les salaires sont relativement élevés, que dans d’autres
secteurs. Est-ce le cas dans votre domaine ? Seriez-vous favorables a une évolution du CICE ?

Monsieur Philippe Luscan, pourriez-vous nous parler de la stratégie de Sanofi et des
cessions d’actifs en cours, notamment dans le domaine de la santé animale ? L’organisation
de la production de votre groupe va-t-elle évoluer ? Vous avez cité un site de ma région, celui
de Neuville-sur-Saéne, membre d’un pole de compétitivité. L’intérét de ce type de démarche
est-il prégnant pour vous ? Quels enseignements en retirez-vous ?

M. Dino Cinieri. Je voudrais poser quelques questions précises a M. Philippe
Luscan, a propos d’une usine située dans ma région Auvergne-Rhone-Alpes.

La direction de Sanofi souhaite se désengager de la fabrication de principes actifs
qu’elle vend a des tiers, au motif que cette activité ne serait pas assez rentable compte tenu de
la concurrence de pays a bas codts de production. Le site de Vertolaye, dans le Puy-de-Dome,
est directement concerné par cette restructuration, car ce type de production represente 70 %
de son activité.

Ce recentrage inquiéte les salariés et les élus, a commencer par Mme Myriam
Fougére, maire d’Ambert et conseillére régionale. Une cession provoquerait, au minimum,
une réduction drastique des effectifs, car elle priverait le site d’une diversité de production et
de synergies positives qu’un groupe comme Sanofi peut proposer. Les volumes apportés par
la production pour clients tiers font baisser le colt de revient des principes actifs captifs,



c’est-a-dire destinés a Sanofi. Quant aux marges réalisées sur les produits captifs, elles
permettent un équilibre financier. La pérennité du site dépendra du repreneur — fonds de
pension, industriel ou autre — et de la cohérence de son projet ; elle pourrait étre menacée a
court ou moyen terme.

Pourriez-vous nous dire, monsieur le président Philippe Luscan, ce qui est prévu
pour le site de Vertolaye ? Que deviendra la production des corticoides, des produits captifs,
des produits Merial ? Quelles seront les conséquences sur I’emploi dans le bassin d’Ambert ?
Quelle garantie pouvez-vous apporter aux 860 salariés ?

M. André Chassaigne. Mon intervention portera plus spécifiquement sur la
restructuration de la branche chimie de Sanofi, car I’aspect industriel est au cceur de notre
discussion dans cette commission des affaires économiques.

Quatre sites de la branche chimie de Sanofi produisent des principes actifs qui
entrent dans la fabrication de médicaments du groupe — un marché dit captif — ou qui sont
vendus a d’autres laboratoires — une activité dite pour clients tiers. Il s’agit des sites
d’Aramon, de Saint-Aubin-les-Elbeuf, de Sisteron et de Vertolaye. Comme vous le savez,
Monsieur Philippe Luscan, ce dernier site se trouve dans la circonscription que je représente
dans ces murs. C’est le poumon de tout un territoire autour de la vallée de la Dore.

Lors des échanges que nous avons eus avec elle, I’intersyndicale nous a alertés sur le
projet de la direction qui consisterait a sectionner en deux activités la branche chimie de
Sanofi pour ensuite se désengager de I’activité pour clients tiers, qui constituerait une entité
juridique distincte et serait cédée en 2017. Or vous venez de nous dire pudiquement que vous
réfléchissez au développement d’activités de partenariat. Qu’en termes élégants ces choses-la
sont dites ! Nous attendons que vous soyez plus précis. Au-dela des questions qui se posent
sur I’équilibre industriel du groupe, cette restructuration impactera directement les sites de
Saint-Aubin-les-Elbeuf et de Vertolaye. Sur ces deux sites, 1’activité pour clients tiers est en
effet prédominante tout en étant fortement imbriquée avec la production de médicaments pour
le marché captif.

L’équilibre économique de ces sites est fortement li€ a D’existence des deux
activités : la production captive concerne de plus faibles volumes mais elle est généralement
plus rentable que la production pour les tiers ; cette derniére assure des volumes importants
qui permettent d’amortir le coit des sites. Comment un site comme Vertolaye pourrait-il étre
viable si la production pour tiers devait quitter le site ?

Permettez-moi de faire un constat severe et amer : votre modéle de développement
stratégique de production de médicaments ne répond plus a l’intérét général. Vous étes
désormais motives par les résultats financiers du groupe et les taux de marges, impliquant
I’abandon des activités les moins rentables. C’est cette financiarisation de plus en plus
importante qui vous conduit a disloquer le modele intégré qui était celui du groupe Sanofi.
Faut-il rappeler quelques chiffres ? Sanofi a annoncé pour 2017 quelque 3,5 milliards d’euros
de rachats-annulations d’actions et la distribution de 3,7 milliards d’euros de dividendes.

J’en viens a ma question. Si I’activité pour clients tiers est cédée, comme vous
I’envisagez, semble-t-il, pouvez-vous nous dire quelles sont les garanties que vous apportez
en termes de pérennité de 1’activité et de préservation de 1’emploi pour les deux sites de
production de Saint-Aubin-lés-Elbeuf et Vertolaye ?
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On a connu un cas similaire : le site de Porcheville, cédé a Covance, qui a fermé
aprés les cinq années d’activité garanties contractuellement par Sanofi au moment de la vente.
Cing ans apres sa reprise, le site a été totalement fermé. Aussi, chacun peut comprendre la
terrible angoisse des salariés du site de Vertolaye et de la population du territoire.

Pour conclure mon propos, je ferai une allusion historique. Si I’'implantation de
Roussel Uclaf a Vertolaye durant la Seconde Guerre mondiale a été une chance inouie pour ce
territoire rural, les choix financiers de Sanofi seront-ils le fossoyeur de cette implantation ?

Mme Jeanine Dubié. Ma premiére question s’adresse aussi @ M. Philippe Luscan et
s’inscrit dans la continuité de I’intervention de mon collégue André Chassaigne. La semaine
derniére, le groupe a dévoilé ses résultats financiers : le résultat net pour 2016 s’établit a
5 milliards d’euros, en hausse 10 % par rapport a I’année précédente. On peut en déduire que
le groupe ne se porte pas trop mal. Parallelement, vous avez fermé quinze sites et supprimé
pas loin de 6 200 emplois depuis 2009.

Quel est I’avenir de I’industriel Sanofi en France dans les cinq a dix ans a venir ?
Quelle est votre stratégie de développement ? Sur quels marchés comptez-vous investir ?
Quelles mesures et quels engagements pouvez-vous prendre pour garantir le maintien de
I’empreinte industrielle de Sanofi en France en termes d’emplois, d’investissements et de sites
de production ?

Ma deuxiéme série de questions porte sur la recherche et le développement, et elle
s’adresse a vous tous. L’industrie pharmaceutique est une grande bénéficiaire du crédit
d’impo6t recherche, mais, constatant une suppression non négligeable des emplois dans la
R&D en France, nous nous interrogeons sur 1’efficacit¢ du dispositif dans votre secteur.
Quelles mesures préconisez-vous pour assurer la pérennité de la R&D ? Quelles améliorations
du dispositif suggérez-vous pour qu’il puisse préserver des emplois en R&D et renforcer notre
compétitivite ?

S’agissant de la sécurité des médicaments, je souhaite vous interroger au sujet de la
fameuse liste noire dressée par Prescrire. Selon cette revue, 82 médicaments vendus en
France feraient courir des risques disproportionnés aux patients. Comment réagissez-vous
face a ce constat qui porte sur des médicaments utilisés au quotidien, notamment dans le
traitement des rhumes ? Devrait-on soumettre certains des médicaments cités a une
prescription médicale ?

Ma dernic¢re série de questions concerne l’international. Le Parlement européen
s’appréte a ratifier I’accord de libre-échange avec le Canada (CETA). Cet accord aura-t-il un
impact sur votre filiére, et notamment sur la protection de vos médicaments sur le marché
canadien ? S’agissant des Etats-Unis, j’ai lu que deux tiers des sites de production qui sont
implantés en France ne sont pas homologués pour exporter vers ce pays. Pourriez-vous nous
en expliquer la raison ?

Mme Catherine Lemorton. Tout d’abord, je souhaite rappeler que I’industrie
pharmaceutique jouit dans notre pays d’un €écosysteme favorable. Outre le CIR et le CICE,
vous bénéficiez du systeme des autorisations temporaires d’utilisation, qui est assez
spécifique a la France et dont vous étes contents, me semble-t-il. Vous avez aussi les « listes
en sus » dans le milieu hospitalier.
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Monsieur Philippe Luscan, vous comparez votre secteur a 1’industrie aéronautique.
La comparaison me parait avoir des limites : contrairement a vos produits, les Airbus ne sont
pas encore remboursés par la sécurité sociale et les assurances complémentaires.

En étant un peu désagréable, je vous ferai aussi remarquer que Sanofi a beaucoup
contourné les médicaments génériques. Si vous voulez faire des comparaisons internationales,
il faut rappeler que la pénetration des génériques a eté beaucoup moins rapide et beaucoup
moins importante en France que dans les autres pays européens. Vous avez passé beaucoup de
temps et dépensé beaucoup d’énergie a contourner les génériques. Rappelons qu’en 2013 vous
avez été sanctionnés par 1’ Autorité de la concurrence — avis confirmé par la cour d’appel et
par la Cour de cassation — pour contournement et dénigrement du générique de votre Plavix.
Cela méritait d’étre rappelé : pendant qu’on perd de I’argent a cela, on fait un peu moins
d’innovation.

En ce qui concerne les visiteurs médicaux, Monsieur Philippe Lamoureux, rappelez
peut-étre a mes collegues les deux raisons qui vous ont conduits & vous sé€parer d’une partie
des effectifs. D’une part, nous ne sommes pas un pays modéle en termes de scandales
sanitaires liés aux médicaments. Lors des débats sur la loi sur le renforcement de la sécurité
sanitaire du médicament et des produits de santé, présentée par M. Xavier Bertrand, nous
avons dénoncé des liens d’intérét : les visiteurs médicaux faisaient le travail que vous leur
demandiez de faire et, dans certains cas, on voit ou cela nous a menés. D’autre part,
I’innovation se fait sur des médicaments de niche, qui n’ont pas vocation a étre prescrits a des
millions de patients comme les antibiotiques. VVos visiteurs médicaux vont se concentrer sur
ces médications de niche, pour lesquels vous allez demander des prix trés élevés.

Que pensez-vous de la possibilité pour la France d’actionner la licence d’office pour
les vaccins contre la diphtérie, le tétanos et la poliomyélite (DTP) ? Le Conseil d’Etat a rendu
une décision sur ce point le 7 février dernier, afin de permettre la commercialisation de
médicaments moins chers si les laboratoires ne souhaitent pas baisser les prix de leurs
innovations. Rappelons que votre industrie peut prospérer grace a des systemes de sécurité
sociale solvables comme le nétre. Si nos systémes dévissent, vous ne pourrez plus vendre vos
médicaments et vos innovations trés utiles a nos concitoyens.

Que pensez-vous de la création du fonds de financement de 1’innovation
thérapeutique, votée dans la loi de financement de la sécurité sociale pour 2017 ?

M. Jean-Claude Mathis. Le septieme conseil stratégique des industries de santé,
réuni le 11 avril 2016 autour du Premier ministre, a identifié quatre orientations stratégiques :
faciliter I’accés des patients aux innovations ; valoriser la production et développer la
recherche clinique ; ouvrir I’accés aux données de santé ; renforcer le dialogue entre I’Etat et
les industriels que vous étes. L’ensemble a été décliné en quatorze mesures différentes.

Depuis ce dernier conseil, quelles dispositions ont été prises par le Gouvernement
pour améliorer et renforcer le dialogue entre I’Etat et les groupes pharmaceutiques ? Quel
budget a été consacré en 2016 au développement de la recherche clinique ? Quel budget
d’investissement est attendu ou estimé pour 2017 ? Quelles mesures d’urgence attendez-vous
dans le cadre d’une politique d’attractivité des investissements dans le domaine de la santé ?

M. Jean-Pierre Le Roch. Entre février 2015 et novembre 2016, 1’Ordre des
pharmaciens a recensé pres de 200 000 déclarations de ruptures de stock de médicaments dans
les officines. Ce chiffre correspond aux médicaments indisponibles dans les soixante-douze
heures et représente 2 % des molécules vendues par les officines. Les vaccins sont les plus
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touchés : 22 % de produits manquants, avec un délai moyen de 139 jours de rupture de stock.
Viennent ensuite des médicaments contre les troubles liés a la ménopause ou au
dysfonctionnement de la thyroide, qui sont livrés par a-coups. Ces ruptures
d’approvisionnement peuvent avoir de graves conséquences pour les patients, d’autant plus
lorsqu’elles concernent des médicaments dits « d’intérét thérapeutique majeur ». Dans ce
dernier cas, les ruptures de stock ont touché 391 médicaments au niveau national en 2015,
c’est-a-dire qu’elles ont été presque dix fois plus fréquentes qu’en 2008 — 44 médicaments
concernés.

Ces ruptures de stocks de médicaments ont des origines diverses. L’ Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) repére « de nouvelles stratégies
industrielles de rationalisation des colts de production, qui conduisent les laboratoires a
produire en flux tendus ». Des solutions tendent a remédier au probléeme —je pense
notamment aux plans de gestion de pénuries prévus par I’article 151 de la loi de
modernisation des systéemes de santé, promulguée en janvier 2016, ou au logiciel
DP-Ruptures — mais elles restent insuffisantes.

Selon vous, quelles pourraient étre les pistes ou les solutions éventuelles a
approfondir afin de mieux lutter contre les ruptures d’approvisionnement de médicaments ?

M. Eric Straumann. Les préparations magistrales de 1’offre homéopathique, qui
représentent une part importante de 1’arsenal thérapeutique, sont menacées de
déremboursement puisque la Caisse primaire d’assurance maladie (CPAM) remet en cause la
possibilité pour les pharmaciens de sous-traiter certaines préparations complexes a des
laboratoires spécialisés, qui permet de délivrer aux patients des traitements personnaliseés.

L’homéopathie permet de traiter un nombre important d’affections a un coft
raisonnable pour la sécurité sociale. En outre, ces entreprises pharmaceutiques constituent des
acteurs économiques importants dans nos territoires, a l’instar de Weleda dans mon
département du Haut-Rhin. Quelles sont les perspectives de production dans le domaine de
I’homéopathie ? Quelle est votre vision de cette filiere ?

Je suis président du conseil départemental du Haut-Rhin, qui se situe aux portes de
Béle, une capitale mondiale de la pharmacie. Coté suisse, les élus de tous bords sont solidaires
de leur industrie pharmaceutique. Chez nous, certains débats sont préjudiciables a ce secteur
d’activité qui est stratégique pour notre pays.

M. Guillaume Bachelay. Le systéme de santé frangais est reconnu pour sa qualité
qui tient a celle de ses praticiens, de ses organismes de recherche, de son organisation des
soins et des associations, mais aussi a celle des industries du secteur. Plusieurs orateurs ont
souligné le poids de ces industries sur I’emploi et la balance commerciale, mais le secteur
pharmaceutique joue surtout un rdle fondamental dans la santé de nos concitoyens et la
souveraineté sanitaire de notre pays. C’est pourquoi 1’Assemblée nationale a le devoir de
mettre I’avenir de cette industrie au cceur de ses débats.

En témoignage de terrain, je peux vous parler du site de Sanofi de
Saint-Aubin-lés-Elbeuf, emblématique de tous ces enjeux. Sur ce site, reconnu de trés longue
date pour son excellence et sa compétence, on fabrique notamment 1’antibiotique Pyostacine
qui connait tres peu de résistance et répond a des besoins essentiels. On y fabrique aussi des
produits tels que la vitamine B12 et des corticostéroides, en respectant les normes de qualité
les plus exigeantes.
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Dans un groupe aussi intégré que Sanofi, ou sont maitrisées les deux étapes du
médicament de 1’amont a ’aval — principes actifs et formulations galéniques —, chaque site
peut étre concerné par une réorganisation. C’est le produit de son histoire, sa caractéristique.
L’¢évolution de la branche chimie telle qu’évoquée précédemment suscite des questions et des
inquiétudes, je le confirme. L’intersyndicale nous interpelle a juste raison. Pouvez-vous nous
indiquer précisément ce qu’il en est, notamment pour les sites ou se mélent les marchés tiers
et captifs, comme a Vertolaye et Saint-Aubin-lés-Elbeuf ?

Les sites évoques et le modele intégré du groupe sont liés aux enjeux d’intérét
général que sont I’avenir de I’industrie du médicament en France et les capacités d’innovation
et de production sur le sol national. Il est question ici, j’y insiste, de la souveraineté sanitaire
de la Nation et d’un bien public qui est la santé de nos concitoyens.

M. Laurent Furst. J’aimerais d’abord saluer I’industrie pharmaceutique francaise et
rappeler que nous pouvons compter sur de belles entreprises qui sont utiles a toute la Nation.
C’est généralement quand ’une d’entre elles part que 1’on se souvient combien les entreprises
sont essentielles a notre pays. C’est vrai, nous avons perdu beaucoup de parts de marché et de
production en deux quinquennats. Pendant cette période, I’industrie s’est effondrée en France,
pour ne plus représenter que 12 % de la valeur ajoutée produite. Cela résulte d’une
combinaison d’éléments : augmentation des codts salariaux, faiblesse des marges, imp6t sur
les sociétés élevé, environnement juridique instable et plutdt défavorable a 1’entreprise.

Je voudrais vous interroger sur la notion de marché domestique. Comme mon
collégue Eric Straumann, je suis élu d’un territoire situé prés de Bale. Les industriels suisses
ont-ils un marché domestique ? Non, ils opérent sur le marché européen. La notion de marché
domestique me semble d’autant moins juste que la France est un pays ou les dépenses de
santé sont trés lourdes — elles sont supérieures de deux points a la moyenne de celles des pays
de I’Organisation de coopération et de développement économique (OCDE) — et les dépenses
pharmaceutiques tres élevées. Au cours des années a venir, il s’agit donc de redevenir un pays
attractif pour la production et capable de maitriser ses dépenses publiques, notamment
pharmaceutiques. Nous devons nous mobiliser pour atteindre ce double objectif. J’aimerais
avoir votre avis sur ce point.

En dernier lieu, je voudrais vous interroger sur un sujet différent mais qui nous
préoccupe tous : la pollution de nos cours d’eau et le fait que les stations d’épuration ne
savent pas traiter totalement les effluents d’origine médicamenteuse, qu’ils proviennent de la
consommation humaine ou animale. En tant qu’industriels, vous penchez-vous sur ces
questions ? Constatez-vous une évolution en la matiere ?

M. Jean-Luc Laurent. En tant que rapporteur du budget pour les crédits de
I’industrie, j’ai rencontré le groupe Sanofi parmi d’autres acteurs industriels, afin de mesurer
les effets du CIR et du CICE, un an aprés la mise en ceuvre du pacte de responsabilité issu du
rapport de M. Louis Gallois.

Je soulignerai un paradoxe. L’industrie du médicament se porte bien : elle a réalisé
53 milliards d’euros de chiffre d’affaires en 2015 ; elle compte 100 000 emplois directs et 250
entreprises ; elle arrive au troisieme rang des secteurs industriels aprés 1’automobile et
I’aéronautique. L’industrie du médicament est en bonne santé et, pourtant, un devoir de
vigilance s’impose a nous tous — entreprises, acteurs publics, puissance publique —, car des
signaux d’alerte s’allument : baisse des effectifs, retard d’innovations dans le secteur.
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La puissance publique accompagne cette filiere industrielle par le biais du CIR, du
CICE et du PIA a hauteur de 3 milliards d’euros, sans parler des efforts consentis par les
collectivités territoriales en faveur de 1’environnement de ces entreprises. Notre commission
des affaires économiques est ainsi amenée a se saisir de ces questions. Il ne faut pas que
I’avenir de I’industrie du médicament connaisse le sort du « triple A » — Alcatel, Areva et
Alsthom — ainsi que 1’a qualifié I’intersyndicale que certains d’entre nous ont rencontrée voila
huit jours. Pour cela, il faut que la logique industrielle ne céde pas face a une logique
purement financiére.

Comment conforter I’industrie du médicament en France, le made in France, au
regard des signaux d’alerte annongant un avenir qui s’assombrit ? Quelle est votre stratégie
industrielle ? Comment allez-vous la déployer en concertation avec tous les acteurs,
notamment avec les représentants des salariés ? Je pense a la réforme qui prévoit la présence
d’administrateurs salariés dans les conseils d’administration. Comment conforter cet
aménagement du territoire qui nous importe a tous, en termes d’implantations et comment
faire en sorte que votre logique rencontre celle de la puissance publique ?

M. Antoine Herth. J’ai bien entendu les récriminations de nos invités concernant la
sur-réglementation et 1’inflation normative. Le principe de précaution vous géne-t-il ? Notre
retard dans le domaine des biotechnologies est-il lie aux débats sur les organismes
génétiqguement modifiés (OGM) que nous avons eus au cours des dernieres années ou a
d’autres paramétres ? Les produits phytopharmaceutiques sont souvent évoqués quand il est
question de perturbateurs endocriniens. Les médicaments suscitent-ils également un débat en
la matiére ? Si c’est le cas, comment 1’abordez-vous ?

M. Daniel Goldberg. Nos échanges rendent bien compte du fait que I’industrie
pharmaceutique est au ceeur de la vie des Frangais et qu’elle aussi souléve des questions que
nous nous posons depuis de nombreuses années sur le maintien des sites de production dans
notre pays, ’emploi, la R&D et ’aménagement du territoire. Je connais particulierement
I’entreprise Guerbet, puisqu’elle est principalement installée dans la circonscription que je
représente a I’ Assemblée nationale. A une époque, Sanofi avait aussi un site 8 Romainville, en
Seine-Saint-Denis.

L’Etat a un role stratégique a jouer concernant la santé de nos concitoyens mais aussi
le pilotage industriel. Dans vos prises de position, je n’ai pas senti une convergence totale.
Comment concilier le nécessaire développement industriel avec la maitrise des dépenses
publiques ? Comment faire en sorte que 1’équilibre puisse étre maintenu dans vos entreprises,
quelle que soit leur taille, qui sont en compétition internationale ?

Notre pays n’en fait jamais assez pour soutenir notre développement industriel, a
entendre M. Laurent Furst, avec qui je peux parfois étre d’accord — nous avons d’ailleurs
travaillé ensemble a un rapport sur les colts de production. Le rappel des moyens publics
employés montre néanmoins que 1’Etat fait déja beaucoup. Quel est 1’écosystéme favorable
que vous souhaiteriez voir émerger dans le contexte actuel ?

Le sujet est aussi lié a I’aménagement du territoire. Chacun de nous a parlé de la
réalité du territoire qu’il représente, mais il faut aussi réfléchir en termes de maillage
territorial. Le développement industriel ne doit pas étre la conséquence d’autres choix mais il
doit étre pensé globalement en termes d’emploi et d’aménagement du territoire.

M. Philippe Armand Martin. En mars dernier, 110 médecins ont lancé un appel
pour dénoncer les prix exorbitants des médicaments, résumant la situation en déclarant que
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I’industrie pharmaceutique dégage plus de bénéfices que le secteur du luxe. En 2012, par
exemple, les vingt plus grandes entreprises pharmaceutiques ont gagné 112 milliards d’euros,
contre 20 milliards d’euros de bénéfice net pour les géants du luxe.

Notre systéme atteint un point de rupture. Ne risque-t-on pas d’en arriver a refuser un
médicament a un malade, sous prétexte qu’il colite trop cher, sachant que les prix sont fixés
en fonction de la capacité d’un pays a payer et non pas du coit de la molécule en recherche et
développement ? C’est ainsi que le Glivec, médicament prescrit dans le traitement de
leucémies, colte 7 500 euros par mois aux Etats-Unis, 3 000 euros en France et quelques
dizaines d’euros en Inde.

Cela étant, en 2015, les ventes de médicaments ont stagné en France, contrairement a
ce qui s’est passé sur les autres marchés européens. Le Leem pointe la taxation spécifique a
I’industrie pharmaceutique en France ou la part des prélevements sur le chiffre d’affaires
taxable est passée de 3,6 % a 6,3 % entre 2011 et 2015, tandis que la croissance du chiffre
d’affaires se réduisait. Cela dit, avec 7,7 milliards d’euros d’excédents en 2015, 1’industrie du
médicament est 1'un des rares secteurs a conserver une balance commerciale positive. Vous
avez aussi rappelé le déclin persistant des effectifs dans 1’industrie pharmaceutique frangaise :
fin 2014, le nombre de salariés était tombeé a 98 810, c’est-a-dire a son plus bas niveau depuis
douze ans. Quelle est, selon vous, la cause de ce déclin ?

M. Jean Grellier. Je voudrais rebondir sur le souhait exprimé par M. Yves L’Epine
de voir I’Etat jouer un réle de stratége dans le domaine de ’industrie. Au cours des derniéres
années, la puissance publique a pris diverses initiatives. Un Conseil national de I’industrie a
été créé et I’un de ses quatorze comités stratégiques de filiére est dédié aux industries de
santé. Ces comités passent des contrats avec 1’Etat concernant des actions a conduire.
L’ Alliance pour I’industrie du futur est issue de trente-quatre plans industriels dont trois sont
destinés aux industries de santé. Citons aussi les pdles de compétitivité, et les schémas
régionaux de développement économique qui associent I’ensemble des acteurs industriels.

Comment percevez-vous ces différentes organisations ? Y trouvez-vous le caractére
stratege que vous souhaitez ? Que proposez-vous pour que ces dispositifs puissent contribuer
a réindustrialiser notre pays et a renforcer ’action de I’industrie du futur telle que nous
I’envisageons dans différentes filieres industrielles ?

M. Alain Suguenot. Ma question est relative au co(t des traitements du cancer.
Peut-on considérer qu’il est justifié ? Le traitement d’une personne de soixante-dix kilos — le
dosage étant proportionnel au poids — codterait 7 000 euros par mois et peut durer plusieurs
années. Le patient ne voit pas pourquoi il n’aurait pas acces a ces médicaments s’ils peuvent
prolonger son espérance de vie. Peut-on accepter ces prix ? Quelle est votre réflexion sur les
colts, qui ont ét¢ multipliés par quatre en l’espace de quinze ans aux Etats-Unis, de
traitements qui augmenteraient 1’espérance de vie de trois ans ? Quel ratio peut étre supporte
par les uns et les autres, y compris par la solidarité nationale ?

M. Philippe Luscan. M. Yves Blein m’a interrogé sur 1’export et d’abord sur les
difficultés d’étre agréé par les Etats-Unis. Du fait d’un systéme trés complexe, 1’agrément
américain est le plus sophistiqué, le plus élaboré et son obtention requiert plusieurs années de
préparation. Pour ce qui est de I’avenir, soyons excellents, c’est notre meilleure chance pour
exporter. Quant a la Chine, elle est de ces pays qui incitent a la production locale. Ainsi le
groupe Sanofi a-t-il des usines de production en Chine pour fabriquer certains médicaments.
Notre groupe est le premier laboratoire pharmaceutique dans les pays émergents avec un total
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de vingt-cing usines fabriquant des produits domestiques et non pas des produits mondiaux
que l’on exporterait a partir des usines frangaises. Un site comme celui, historique,
d’Ambares, prés de Bordeaux, travaillait a 90 % pour 1’Europe — dont 60 % pour la France —,
lorsque j’ai intégré le groupe, alors qu’il travaille aujourd’hui a 90 % pour des pays Situés
hors d’Europe, parmi lesquels la Chine, le Japon et des pays d’Afrique et du Moyen-Orient.

Pour ce qui est du role de Sanofi en France, depuis plusieurs années, nous sommes
engagés dans des partenariats avec des petites sociétés ou des laboratoires de recherche — plus
de soixante dans la recherche et développement, qu’il s’agisse d’instituts de recherche ou de
startups. Nous sommes également engages dans un fonds qui permet de financer le démarrage
des petites sociétés, et j’ai pris moi-méme I’initiative, il y a deux ans, d’étre leader dans un
pacte PME — et la région ou vous étes élu, Monsieur le député, est a cet égard exemplaire —
visant a fédérer toutes les PME autour de nos trente-cing sites en France. Ce pacte est
considéré par 1’association des PME comme un mod¢le du genre dans 1’industrie.

J’en viens a l’interrogation de Mme Jeanine Dubié sur la stratégie industrielle. Je
pense avoir montré que nous avions constamment essay¢ d’anticiper les évolutions de
production, notamment en renouvelant tous les six ans un tiers de la production de chacune de
nos dix-huit usines. Je ne reviens pas sur les cing leviers stratégiques, mais soyez assurée que
nous allons continuer de les utiliser dans le cadre d’une politique industrielle durable
exemplaire, cela afin, en particulier, de renouveler le portefeuille d’activité des usines.

M. André Chassaigne et M. Guillaume Bachelay m’ont interrogé sur notre activité
pour tiers. Le développement du site de Vertolaye a été exemplaire : au cours des cing
derniéres années, nous y avons investi 130 millions d’euros et embauché 200 personnes. Sur
la méme période, nous avons investi également 130 millions d’euros dans le site de
Saint-Aubin-les-Elbeuf et embauché 100 personnes. Cela n’était pas arrivé depuis longtemps.
Je me souviens d’ailleurs qu’en 2004-2005, quand j’ai repris la direction industrielle de la
chimie, le site de Saint-Aubin-les-Elbeuf était en grande difficulté. Aussi, je me réjouis du
développement que nous avons impulsé, dans la méme dynamique entrepreneuriale que pour
les autres sites frangais.

Vous avez cité, Monsieur André Chassaigne, I’exemple d’une cession de site.
D’autres cessions se sont révélées exemplaires pour Sanofi. Nous nous sommes efforcés de
trouver des partenariats industriels a méme de développer les sites en question — je pense a
celui de Quetigny, prés de Dijon, ou a celui de Colomiers pres de Toulouse. Depuis 2008,
I’effectif industriel de Sanofi est resté stable a 13 000 salariés — il a méme augmenté de
quelque 500 personnes. Nous avons procédé a 1 000 recrutements dans les usines I’an dernier
et en avons prévu 500, avec I’intention d’entretenir la dynamique entrepreneuriale qui
caractérise notre groupe.

Je reviens sur I’activité pour tiers, fragmentée et impliquant de nombreux acteurs :
nous avons annoncg, il y a six mois, qu’elle ferait 1’objet d’une consolidation stratégique dans
les années a venir. Il n’est pas question de procéder a des fermetures ; bien au contraire, je 1’ai
dit, nous avons développé les sites de Vertolaye et de Saint-Aubin-leés-Elbeuf. La question,
pour nous, est de savoir comment, dans les cing a dix ans a venir, nous allons poursuivre leur
développement. Nous allons réfléchir, d’ici a la fin de ’année, a des partenariats permettant
de fédeérer la consolidation évoquée. Nous serons donc & méme de vous apporter des éléments
beaucoup plus précis vers la fin 2017.

M. André Chassaigne. La vente est-elle un partenariat ?
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M. Philippe Luscan. La vente est une option stratégique parmi d’autres que nous
allons envisager, comme les joint-ventures. Nous avons annoncé a nos personnels que nous
examinerions toutes les options possibles.

Pour ce qui est de la feuille de route stratégique de Sanofi, elle a été annoncée en
novembre 2015 par la direction générale. Le personnel s’est vu clairement expliquer ot nous
entendions aller a 1’horizon de 2020, quels étaient les secteurs d’évolution et les secteurs
d’investissement du groupe, les aires thérapeutiques dans lesquelles nous souhaitions nous
renforcer. Notre politique sociale est trés active, tres positive, de maniére a réduire les
inquiétudes suscitées par les réflexions sur la stratégie du groupe. Nous communiquons nos
avanceées au fur et a mesure et nous exécutons notre feuille de route qui donne a la France
ainsi qu’a notre outil industriel un réle clef en recherche et développement. J’occupe mon
poste actuel depuis bient6t dix ans et j’entends que nous continuions dans le méme esprit. Je
vous laisse parler de « politique financiere » ; pour ce qui me concerne, en tant qu’ingénieur,
je considere gue nous menons une politique industrielle des plus dynamiques, des plus
volontaristes.

On m’a interrogé également sur la filiére des biotechnologies. La France n’en a pas
anticipé le développement comme il se devait et I’a appréhendée de fagcon fragmentée. Dans
d’autres pays ou je me rends souvent — les Etats-Unis, en particulier sur la cote californienne
ou a Boston, I’Allemagne ou I’Irlande —, la filiére a, au contraire, été structurée au plus haut
niveau en tant que filiere stratégique de ’industrie du futur. Il est temps, en effet, d’annoncer
que la biotechnologie est I’industrie du futur. Or nous sommes trés en retard en matiére de
formation. J’ai eu la chance de suivre un master de biotechnologie en 1985, y décelant déja
une filiere d’avenir. Les implications dans ce domaine étant considérables, et ne constatant
aucune évolution concernant la formation, j’ai pris mon baton de pélerin et, avec les équipes
de Sanofi, nous avons créé des chaires dans les €coles d’ingénieurs, des partenariats dans
toutes les communes, dans les régions — je pense au pdle lyonnais, tres actif, tout comme les
poles bordelais et parisien. Rien n’était organisé dans les filieres d’ingénieurs, de techniciens,
d’analystes... Tout reste fragmenté et, malgré 1’émergence d’écoles comme Sup’Biotech,
nous ne sommes pas a la hauteur de 1’enjeu, alors que 1’Irlande forme 5 000 personnes par an
a la biotechnologie. Pour sa part, ces quatre dernieres années, Sanofi a formé en France
quelque 4 000 personnes, dans des écoles internes ou non, puisque prés de la moitié de nos
usines sont orientées vers les biotechnologies. Les exemples de Vitry-sur-Seine et de
Neuville-sur-Saéne, en matiere de reconversion d’une wusine chimique dans les
biotechnologies, sont uniques au monde et je vous invite a visiter ces sites. Nous appelons
donc de nos veeux la création d’une vraie filiere de biotechnologies, d une French biotech.

M. Yves L’Epine. Comment concilier la soutenabilité de notre systéme de santé,
avec l’inflation des cofts, et le développement industriel que tout le monde appelle de ses
veeux ? La réponse ne peut qu’étre multiforme du fait des nombreux arbitrages que nécessite
un systéme cloisonné et interministériel tel que le nétre. 1l revient au plus haut niveau de
’Etat, en I’occurrence au Premier ministre, de rendre ces arbitrages. Encore une fois, I’Italie a
été capable de doubler la France en cing ans, et nous devons nous étre capables, a notre tour,
de doubler I’Italie en cinq ans. Il suffit de faire montre de volonté et, j’y insiste, de rendre les
arbitrages nécessaires.

J’ai, par ailleurs, relevé I’importance du maillage territorial par les sites de
production. On peut subdiviser 1’industrie pharmaceutique en trois couches : celle du « chic et
cher », dont fait partie le traitement que 1’un d’entre vous a mentionné, qui cotte 7 000 euros
par mois ; celle des médicaments génériques ; celle des produits incontournables, qui sont



importants pour la santé des citoyens et qui forment le maillage territorial. La France doit
surtout concentrer ses efforts sur les premiére et troisieme couches. Nous savons bien que, sur
la couche des génériques, qui est une industrie low cost, nous ne pourrons pas gagner. Le plus
haut niveau de I’Etat doit donc, je le répéte, arbitrer en faveur des biotechnologies, du
numérique, qui sont I’industrie du futur, tout en maintenant le maillage territorial concernant
les molécules essentielles pour la santé des citoyens, qu’il s’agisse d’antibiotiques,
d’antidépresseurs, d’antihypertenseurs, autant de produits indispensables que nous devons
continuer de produire en France, faute de quoi nous perdrons les emplois correspondants.

M. Philippe Lamoureux. Pardonnez-moi mais je serai assez brutal : on constate,
d’apres les questions qui ont été posées, que la politique du médicament souffre d’une double
schizophrénie, tiraillée entre nécessités industrielles et nécessité de régulation, d’une part, et
vision de long terme et vision de court terme, d’autre part. Il faudra bien en venir a bout.

Je constate qu’aucune question n’a porté sur notre capacité a attirer des
investissements industriels étrangers.

Mme la présidente Frédérique Massat. Dans le cadre de 1’échange tel que nous
I’avons défini, nous attendons que vous répondiez aux questions que les députés vous ont
posées, Monsieur Philippe Lamoureux.

Mme Catherine Lemorton. C’est le moins !

M. Philippe Lamoureux. J’allais précisément évoquer la ville de Bale qui a été
mentionnée. Nous avons récemment massivement investi dans la zone de Huningue, dans le
Haut-Rhin. L’enjeu industriel ne se réduit pas seulement a défendre un outil de production
national existant mais consiste également a attirer des investissements étrangers.

En ce qui concerne les politiques de régulation, j’entends vos inquiétudes, mais le
médicament est aujourd’hui le poste de 'ONDAM le mieux maitrisé. Comparée a la
progression de ’ONDAM votée par le Parlement, année aprés année, celle du chiffre
d’affaires de I’industrie pharmaceutique est beaucoup moins rapide — celui-ci est parfois
méme en recul sur les cinq derniéres années. Jusqu’a cette année, avec le fameux taux L, qui
s’applique a la regulation des médicaments, fixé & moins 1 %, quand votre chiffre d’affaires
baissait de 0,5 %, vous étiez tout de méme mis a contribution. On a donc mis en place un
systéme de taxation de la baisse du chiffre d’affaires ! Par conséquent, on peut mener tous les
débats que I’on veut sur le prix de I’innovation, d’un point de vue macroéconomique, y
compris en tenant compte des innovations majeures, la dépense a été maitrisée au cours des
derniéres années. Pour les années a venir, la réponse tient probablement aussi a notre capacité
a imaginer, avec le CEPS et nos partenaires conventionnels, des modalités de financement de
cette innovation qui soient elles-mémes innovantes. Outre les contrats de performance et le
fonds de financement de I’innovation, que nous accueillons évidemment avec intérét, on
pourrait imaginer travailler sur le financement du prix par indication. Autrement dit, il existe
des pistes de travail qui devraient nous permettre de franchir I’obstacle.

M. Yves L’Epine I’a trés bien résumé, la politique industrielle est par nature
interministérielle et doit relever d’un choix politique au plus haut niveau de I’Etat. La
segmentation de 1’organisation politique et administrative ne nous convient pas. Alors que
nous réunissons, au printemps, un conseil stratégique des industries de santé ou tout se passe
d’ordinaire trés bien et ou la vocation industrielle de la France est affirméee, le PLFSS
détricote en septembre les accords passés en mars. Il faut faire un choix politique clair entre
les politiques de court terme du PLFSS et les politiques industrielles de long terme de maniere



a introduire plus de cohérence. A ma connaissance ce choix n’a été fait, ni pendant la
1égislature qui s’achéve, ni au cours des précédentes. C’est pourquoi nous plaidons avec force
pour la définition, avec le Gouvernement quel qu’il soit, d’un contrat de 1égislature qui nous
donne une visibilité pluriannuelle sur la politique publique menée.

Enfin, il convient d’améliorer la capacité d’anticipation de notre systéme. Les
innovations a venir vont avoir un fort effet structurant sur le systéme de santé. Les prochaines
années verront, en effet, la « chronicisation » de pathologies qui, jusqu’a présent, étaient
mortelles a trés court terme. Aussi tout notre appareil de santé va-t-il s’en trouver transformé.
L’innovation représente un colt pour le systéme, mais c’est aussi un investissement qui peut
générer des gains d’efficience, certes difficiles a percevoir pour I’instant.

Pilotage au plus haut niveau de 1’Etat, contrat de législature et amélioration de la
capacité d’anticipation pour mieux accompagner la diffusion de I’innovation dans le systéme
— tels sont les trois axes de ce que doit étre la politique industrielle du médicament.

Pour ce qui est des freins, j’en mentionnerai quatre, le premier étant la régulation,
que nous avons déja abordée et sur laquelle je ne m’étendrai pas.

Le deuxiéme frein est la fiscalité. A cet égard, le CIR est effectivement un outil
d’attractivité indéniable, une mesure trés positive, et nous le vérifions lorsque nous nous
comparons a nos partenaires européens. Seulement, ce dispositif est trés fragile car, chaque
année, a ’occasion de I’examen du projet de loi de finances, son périmeétre est susceptible
d’étre remis en cause. Aussi cette mesure fiscale est-elle percue comme incitative mais tres
instable.

Pour ce qui est du CICE, la situation est sensiblement la méme que dans le secteur de
la chimie : compte tenu de ses grilles de rémunération, 1’industrie pharmaceutique n’en est pas
un grand bénéficiaire. Le cumul des baisses de cotisations familiales du CICE, de la réduction
Fillon et des mesures concernant la contribution sociale de solidarité des sociétés (C3S)
représente 457 millions d’euros pour la période 2015-2017, soit 3 % de la masse salariale du
secteur, a rapporter au 1,8 milliard d’euros de régulation annuelle sur le médicament voté
dans le cadre du PLFSS.

Enfin, la fiscalit¢é du secteur est la plus lourde d’Europe : au-dela de la fiscalité
générale des entreprises, nous sommes soumis a onze taxes spécifiques qui représentent plus
de cinq points de chiffre d’affaires.

Le troisieme frein est la déficience administrative. Une directive européenne prévoit
qu’il doit s’écouler 180 jours entre 1’autorisation de mise sur le marché d’un médicament et
son acces au marché. En France, nous sommes au-dela de 400 jours contre quelques semaines
seulement en Allemagne ou les produits, donc, arrivent trés rapidement sur le marché. Il est,
par conséquent, difficile d’attirer la production d’une usine destinée en partie a 1’exportation :
les pays d’exportation vont commencer par vous demander si le produit est commercialisé en
France ; s’il ne I’est pas, cela devient pour nous trés contraignant. Il est vrai, Mme Catherine
Lemorton 1’a rappelé, qu’existent les autorisations temporaires d’utilisation (ATU), mais elles
ne jouent pas un réle majeur en termes d’attractivité industrielle. En outre, ce systéme a été
largement remis en cause dans le dernier PLFSS — point que nous surveillons.

Dernier frein, la France se caractérise par une relation compliquée avec son industrie
pharmaceutique. Vous avez évoqué une liste noire, des problémes avec des vaccins... Il est
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difficile, dans un contexte général empreint de défiance, de défendre I’attractivité face a la
Suisse, qui a été citée comme un bon contrexemple de cercle vertueux.

En ce qui concerne la liste noire établie par Prescrire, que je sache, cette revue n’est
pas encore 1’Agence nationale de sécurité du médicament (ANSM). Une agence européenne
travaille en réseau avec vingt-sept agences nationales qui ont un réle en matiére de sécurité
sanitaire. Ne confondons donc pas le réle d’une agence sanitaire et celui, certes nécessaire,
d’un lanceur d’alerte.

Pour ce qui est des médicaments genériques, la France a fait le choix d’une politique
de génériques de qualité. 1l est vrai que le taux de pénétration des génériques est nettement
plus faible en France que dans d’autre pays européens — il est aussi beaucoup plus €levé qu’en
Suisse, par exemple. Ce choix s’explique par le fait que, dans un pays trés suspicieux sur la
qualité de ses produits, le moindre probléme concernant un médicament générique jetterait la
suspicion sur 1’ensemble des produits. Cette décision me semble donc sage. Si vous me
demandez de porter une appréciation trés personnelle, je dirai que la France n’a pas su, dans
sa stratégie de médicaments génériques, choisir entre s’appuyer sur le prescripteur et
s’appuyer sur le distributeur ou le dispensateur ; or on sait que les pays qui ont le mieux réussi
leur politique de génériques sont ceux qui ont misé sur le prescripteur, comme 1’ Allemagne.

La question sur les licences d’office est amusante dans le cadre de la présente
commission : leur multiplication rayerait la France du paysage industriel et I’attractivité du
territoire serait immédiatement ruinee.

J’en viens aux avancées du Conseil stratégique des industries de santé (CSIS). Notre
comité stratégique de filiere se réunit tres régulierement pour mettre en ceuvre les décisions du
CSIS. A ce stade, I’état des travaux est variable. Nous avons bien avancé sur le contrat unique
pour la recherche, notamment grace a I’engagement de la ministre des affaires sociales et de
la santé. Sur d’autres sujets, nous avangons plus péniblement. En tout cas, nous espérons que
le prochain Gouvernement maintiendra cet outil trés important qu’est le CSIS.

Avec la généralisation des plans de gestion des risques (PGR), la loi apporte des
réponses aux ruptures d’approvisionnement. Reste qu’il n’y a pas de panacée. Il convient, en
outre, de bien distinguer les ruptures d’approvisionnement et les ruptures de stocks, car une
bonne partie des ruptures recensées trouvent souvent leur source a I’aval de la chaine et
notamment dans la répartition. Reste que les ruptures d’approvisionnement augmentent parce
que la demande mondiale s’accroit elle-méme tres rapidement et que 1’industrie travaille de
plus en plus a flux tendus. La réponse réside également dans une meilleure anticipation et une
meilleure collaboration avec les autorités de santé — nous nous y employons avec I’ANSM.

Enfin, le principe de précaution est désormais bien installé dans le droit francais et
I’industrie du médicament s’y est adaptée. Ce qui nous géne beaucoup, en revanche, c’est la
sur-transposition des normes européennes. Que les standards francais se situent au plus haut
niveau européen n’est pas une difficulté ; au contraire, cela plaide pour la qualité de notre
systeme et de nos produits. Mais les fixer au-dela de ce que prévoient les normes
européennes, nous expose au risque de décrochage au regard de I’attractivité industrielle. En
matiere de conflits d’intéréts, par exemple, la réglementation francaise est trés différente des
textes en vigueur dans les autres pays européens, ce qui est un facteur de complexité. La
longueur et la complexité de la chaine administrative, les redondances, les doublons, la
pharmacovigilance sont autant d’éléments a cause desquels la France est pergue comme une
terre de lourdeurs administratives dont d’autres pays ne sont pas affectés.
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M. Jean-Patrick Sales. M. Jean-Claude Mathis s’est interrogé sur le dialogue entre
’Etat et les industriels. Le CEPS est un des lieux de ce dialogue. Le nouvel accord-cadre
adopté a la suite de la réunion du CSIS prévoit la mise en place de plusieurs groupes et
comités qui ont vocation, chacun, a débattre, d’un point de vue technique, de la politique
conventionnelle dans son ensemble, du suivi des génériques, du suivi des biosimilaires, du
suivi de la charte de I’information promotionnelle... En outre, un comité de prospective de
I’innovation nous permet d’exercer une veille grace aux contributions des industriels a
I’horizon de deux ou trois ans.

M. Jean-Pierre Le Roch a mis I’accent sur les ruptures d’approvisionnement. Les
membres du Comité y sont tres sensibles, notamment quand ils activent 1’article relatif a la
hausse de prix de produits qui pourraient disparaitre, hausse qui est toujours assortie d’un
engagement de 1’industriel & assurer préférentiellement 1’approvisionnement du territoire
national.

Plusieurs d’entre vous ont soulevé la question des prix élevés et des risques de
rupture d’équilibre qu’ils font courir. Un débat a cours depuis quelques années sur le niveau
actuel des prix des médicaments contre ’hépatite C, le prix des anticancéreux... C’est une
bonne chose. La référence aux prix américains et au systéme américain 1’est moins : elle rend
le débat plus complexe, voire plus confus. Comme I’a souligné M. Philippe Lamoureux,
I’enveloppe de dépenses de médicaments est stable : elle évolue de moins de 1 % a la hausse
ou a la baisse, et cela depuis cing ans. On peut s’en féliciter. Une politique de régulation tres
forte I’explique, qu’il s’agisse des clauses de sauvegarde législatives ou des baisses de prix
sous forme de plans ou liés a la générication. Les génériques du Glivec, que vous avez
évoqué, sont ainsi commercialisés depuis le début de cette année.

Il se trouve que la majorité des produits auxquels nous avons accordé un prix tres
¢levé n’ont pas été découverts et ne sont pas produits en France. En revanche, les baisses de
prix que nous sommes amenés a opérer concernent des produits matures dont un certain
nombre, en effet, sont produits sur le territoire national. Je fais ici écho a ce que déclarait le
président Philippe Luscan sur la nécessité d’opérer un virage vers les biothérapies.

Il me faut souligner ’articulation et le continuum entre la recherche fondamentale, la
recherche clinique, le développement, I’évaluation et, in fine, la tarification. Certes, cela ne
releve pas de la compétence du CEPS, mais s’il n’y a pas une recherche de qualité, un
développement de qualité qui permette aux produits et aux industriels de prétendre a des
évaluations qui leur sont favorables, il sera trés difficile, en aval d’évaluations porteuses de
grande incertitude, d’octroyer des prix en rapport avec la valeur réelle du produit ou avec les
attentes des industriels.

M. André Chassaigne. J’ai été un peu choqué par votre arrogance,
Monsieur Philippe Lamoureux. A un certain moment, il ne faut pas seulement défendre des
intéréts particuliers mais il faut défendre I’intérét général. Quand vous faites allusion aux
aides publiques en vous plaignant de leur insuffisance ou de leur instabilité, sachez que pour
la seule entreprise Sanofi, le crédit d’imp6t global a plus que doublé en sept ans, passant de
70 millions d’euros a 144 millions d’euros. C’est une autre réalité qu’affrontent les PME de
I’industrie pharmaceutique, et il convient, par conséquent, d’éviter d’en demander toujours
plus. Et lorsque la rémunération d’un grand dirigeant comme M. Olivier Brandicourt, toujours
de Sanofi, s’éleve a 16,7 millions d’euros par an, ce qui représente 1’équivalent de
420 salaires minimaux, j’aimerais, dans certaines interventions, qu’on fasse preuve d’un peu
de décence !
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J’adresse maintenant quelques questions a M. Philippe Luscan qui n’a pas répondu
sur certains points. Quel est I’intérét de procéder a des restructurations ? Pourquoi ne pas
réaliser le développement dont vous parlez au sein méme du groupe ? Pourquoi envisager une
vente — il semblerait méme que certains aient déja été missionnés pour la mettre en ceuvre —
apres avoir effectué de remarquables investissements sur le site de Vertolaye ? Quel intérét a
Sanofi a se désengager d’une partic de la branche chimie, voire a rechercher des partenariats,
alors méme qu’on sait que I’ensemble de la production chimique se caractérise par une tres
forte unité et qu’un tel processus risque d’entrainer des conséquences négatives, y compris
pour les sites qui resteront chez Sanofi ?

Vous étes demeuré dans le vague, Monsieur Philippe Luscan, méme si, pour ce qui
vous concerne, vous ’avez fait avec une forme de respect vis-a-vis de la Représentation
nationale.

Mme Catherine Lemorton. Je comprends le souhait de M. Philippe Lamoureux que
soit défini un contrat de législature — c’est ce que souhaitent tous les industriels. Mais bien
malin celui qui, en 2012, sur quelque banc de I’hémicycle qu’il siége, aurait pensé¢ qu’une
seule molécule cotiterait 1 milliard d’euros. On ne peut, du reste, que s’en féliciter, car c’est le
signe que les industries avancent. Et si je suis la premiére a reconnaitre qu’il faut changer
I’évaluation des médicaments, il n’empéche que quand, en 2014, apparait le Sovaldi,
personne, j’y insiste, ne pouvait en prévoir le colt. Or c’est la voie que nous allons étre
amenés a emprunter dans les années a venir. Je suis donc d’accord avec 1’idée d’un contrat de
Iégislature, mais il faudra trouver des moyens de régulation pour que nos finances sociales
tiennent le choc.

M. Jean-Luc Laurent. Je connais bien les sites du Val de Biévre et de
Vitry-sur-Seine de Sanofi, qui est un groupe intégré de la production jusqu’a la distribution,
en passant par la recherche et I’innovation, soit toute la chaine de valeur. Comment, a travers
les mesures que vous proposez, qu’il s’agisse de filialisation ou de joint-ventures, allez-vous
préserver ce caractére intégré qui permet d’avoir une stratégie forte, d’éviter des problémes
comme ceux que I’on voit poindre et d’éviter une perte de souveraineté, d’indépendance mais
aussi d’emplois, sans oublier les enjeux sanitaires ?

M. Laurent Furst. J’ai été trés choqué par les propos que notre collegue André
Chassaigne a tenus a 1’égard de personnes qui ont la courtoisie de venir s’exprimer devant la
Représentation nationale.

M. André Chassaigne. Ce n’est pas de la courtoisie mais une procédure normale
dans une République !

M. Laurent Furst. Je suis troublé que I’on considere le CICE comme de 1’argent
public. C’est de I’argent qu’on préléve sur le tissu économique de la Nation et auquel on en
rend une infime partie. Sans doute vaudrait-il mieux cesser de prélever cet argent pour le
rendre.

On ferait bien de se livrer, un jour, a des comparaisons intra-européennes pour savoir
ou I’industrie est localisée selon que le pays est compétitif ou ne I’est pas. Quand on n’est pas
compétitif, on perd les industries. La compétitivité est donc essentielle, c’est aussi simple que
cela.

M. Philippe Luscan. Sanofi est, en effet, un groupe intégré, Monsieur Jean-Luc
Laurent. Je suis le directeur industriel de toutes les activités du groupe Sanofi, et il ne vous
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aura pas échappé non plus que je suis le président des activités frangaises, du fait du lien tres
fort que nous établissons entre le territoire et 1’industrie.

S’agissant du site de Vitry-sur-Seine, sachez que j’ai eu du mal a trouver de la
main-d’ceuvre qualifiée dans les biotechnologies, en particulier concernant les anticorps
monoclonaux. J’ai donc fait appel a des ingénieurs allemands de Sanofi qui, pendant trois ans,
ont construit 1’installation ad hoc. Aujourd’hui encore, a Vitry toujours, certains postes ne
sont pas pourvus faute de personnels qualifiés, ce qui me désespére puisque ma mission est de
créer des emplois dans mes usines en France. Or, méme si ce n’est pas facile, nous avons fait
ce pari et avons étonné les représentants de groupes américains qui nous ont dit ne pas avoir
su faire de méme aux Etats-Unis.

Monsieur André Chassaigne, j’ai expliqué que notre objectif était de développer la
filiere chimie. Les cycles sont longs et mon réle est de créer les conditions du développement
dans cing, dix ou quinze ans. Stratégiquement, nous envisageons toutes les options — c’est
pourquoi nous avons décidé de prendre a cet effet toute 1’année 2017 — pour déterminer les
meilleures conditions dans lesquelles consolider cette filiere. L’objectif n’est donc pas de la
céder mais de trouver le meilleur moyen de continuer le développement des sites concernés
dans un périmetre en pleine évolution. Nous ferons des annonces a la fin de I’année.

M. Philippe Lamoureux. La France produit 3 % de ses anticorps monoclonaux sur
le territoire national. Le développement de cette activité industrielle est, par conséquent,
stratégique.

Monsieur André Chassaigne, je suis vraiment désolé si mes propos vous ont paru
arrogants. Bien au contraire, il me semble avoir reconnu que le CIR était un véritable outil
d’attractivité et plaidé pour la sécurisation de son périmetre juridique. Dans le prolongement
de I’intervention de M. Jean-Patrick Sales, j’ai méme une proposition a vous faire, car les
médicaments du futur qui seront issus des biotechnologies impliqueront un lien de plus en
plus étroit entre recherche clinique et production. De la capacité a attirer la recherche clinique
dépendra la capacité a développer 1’outil de production. Dés lors, pourquoi ne pas étendre le
bénéfice du CIR aux lots cliniques ?

Enfin, Madame Catherine Lemorton, je partage completement votre analyse. Il faut
conclure un partenariat stratégique entre les industriels et le Gouvernement pour mieux
anticiper. Nous sommes préts — et nous 1’avons d’ailleurs proposé aux autorités — a favoriser
une meilleure connaissance des canaux d’innovation. De fait, quand une innovation de rupture
survient, il faut cing ans pour la diffuser et cinq ans pour commencer a adapter 1’appareil de
soins. Aussi devons-nous nous montrer beaucoup plus rapides, plus adaptables, plus souples.
Aujourd’hui, nous voyons arriver les nouveaux médicaments anticancéreux et nous
considérons qu’il va falloir développer la médecine ambulatoire. Or cela prend du temps.
Sachant que nous sommes bien moins réactifs que d’autres pays, il y a 1a une piste de travail.

Mme la présidente Frédérique Massat. Nous vous remercions d’avoir participé a
cette table ronde.
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Informations relatives a la commission

Le dépouillement du scrutin du mardi 7 février dernier concernant l’avis, rendu en
application de [’article 13 de la Constitution, sur la nomination de M. Jean-Francois
Carenco au poste de président du collége de la Commission de régulation de [’énergie a
donné les resultats suivants au sein de notre commission :

Nombre de votants 19
Bulletins blancs ou nuls 0
Suffrages exprimés 19
Pour 19
Contre 0
Abstention 0

Au Sénat, les résultats ont été les suivants :

Nombre de votants 29
Bulletins blancs ou nuls 0
Suffrages exprimés 29
Pour 26
Contre 3
Abstention 0

Les commissions compétentes des deux assemblées ne se sont donc pas opposées a
cette nomination.

La commission a nommé Mme Fredérique Massat rapporteure sur le rapport
d’information sur le bilan des activités de la commission des affaires économiques sous la
quatorzieme législature.
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Membres présents ou excuses

Commission des affaires économiques
Réunion du mercredi 15 fevrier 2017 a9 h 30

Présents. —Mme Brigitte Allain, M. Frédéric Barbier, Mme Marie-Noélle Battistel,
M. Thierry Benoit, M. Yves Blein, M. Marcel Bonnot, M. Jean-Claude Bouchet, M. André
Chassaigne, M. Dino Cinieri, M. Jean-Michel Couve, Mme Karine Daniel, Mme Fanny
Dombre Coste, Mme Jeanine Dubie, Mme Corinne Erhel, Mme Marie-Hélene Fabre,
M. Daniel Fasquelle, M. Christian Franqueville, M. Laurent Furst, M. Franck Gilard,
M. Daniel Goldberg, M. Jean Grellier, M. Antoine Herth, M. Henri Jibrayel, M. Philippe
Kemel, M. Jean-Luc Laurent, M. Thierry Lazaro, Mme Annick Le Loch, M. Philippe Le Ray,
M. Jean-Pierre Le Roch, M. Philippe Armand Martin, Mme Frédérique Massat, M. Jean-
Claude Mathis, M. Kléber Mesquida, M. Yannick Moreau, M. Hervé Pellois, M. Franck
Reynier, Mme Béatrice Santais, M. Eric Straumann, M. Alain Suguenot

Excusés. — M. Damien Abad, M. Bruno Nestor Azerot, M. Denis Baupin, Mme Micheéle
Bonneton, M. Christophe Borgel, Mme Pascale Got, Mme Laure de La Raudiére, M. Serge
Letchimy, Mme Audrey Linkenheld, Mme Jacqueline Maquet, Mme Marie-Lou Marcel,
M. Philippe Naillet, M. Germinal Peiro, M. Dominique Potier, M. Bernard Reynes,
M. Thierry Robert, M. Michel Sordi, M. Lionel Tardy, M. Jean-Charles Taugourdeau,
M. Jean-Marie Tétart, M. Jean-Paul Tuaiva, Mme Catherine Vautrin

Assistaient également a la réunion. — M. Guillaume Bachelay, M. Jean-Pierre Door, Mme
Virginie Duby-Muller, M. Jean-Patrick Gille, Mme Catherine Lemorton, M. Martial Saddier,
M. Paul Salen, M. Philippe Vigier



