strategy&

Part of the PwC network

Barometre 360°de
I’attractivité de la France
pour l'industrie
pharmaceutique

Edition 2025 réalisée par PwC Strategy& pour le Leem

Rapport complet
17 juin 2025

-
pwec




Le barometre 360° 2025 est structuré autour de 3 piliers couvrant I'ensemble
des dimensions d’attractivité du secteur pharmaceutique en France
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En 2024, malgré une progression sur certaines thématiques, 'attractivité de la
France pour le secteur pharmaceutique se fragilise sur certains criteres critiques
Résumé de I'attractivité de la France par thématique!
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Barometre 360° 2025 de I'attractivité de la

France pour I'industrie pharmaceutique 1) La notation de chaque thématique est le résumé qualitatif des différents indicateurs étudiés dans le barométre 360° 2025 Juin 2025
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Souveraineté sanitaire

En 2024, la France recouvre une dynamique positive sur sa production,
mais un taux de disponibilité de médicaments en baisse
Messages clés

» La France dispose d’'un écosysteme de recherche solide grace a sa base de talents, ses dispositifs fiscaux en faveur de la recherche (CIR), ses institutions de
recherche de pointe et une dynamique des entreprises de la HealthTech (2¢™e en Europe de fonds levés sur la période 2022-2024)

x& - Selon I'enquéte! aupres des entreprises, les dépenses R&I en France sont restées stables en 2024 a 5,9 Mds€ avec une augmentation de la part des dépenses en
recherche clinique au détriment de la recherche fondamentale — avec une perspective de poursuite de ses investissements sur les prochaines années (94% ont répondu que la
dynamiqgue serait stable ou en hausse)

ReCherChe et I La France reste a la 3°M¢ place en Europe en termes de nombre d’essais cliniques lancés (période 2023-2024 S1) derriére 'Espagne et I'’Allemagne (a noté que la France
Innovation se positionnait 2¢™e en Europe sur la période 2010-2011 S1)

+ L’Espagne et I’Allemagne ont mis en place des mesures pour accroitre leur attractivité sur les essais cliniques: (i) la simplification et I’accélération des procédures
administratives (ii) la décentralisation et la digitalisation des essais cliniques (iii) la mise en place de politiques incitatives sur I’aval de la chaine de valeur

« La France dispose de solides capacités de chainage des données? de santé s’appuyant sur une base de données large et fiable; cependant I’accés aux données reste
long et complexe, notamment pour le SNDS (+6-12 mois), représentant un frein pour I'utilisation de ces données par les entreprises

» Créé en 2019 pour centraliser et faciliter I'accés aux données de santé, le Health Data Hub est une initiative prometteuse, mais sa mise en ceuvre est encore en cours
d’implémentation

» En 2024, la France a retrouvé un solde commercial excédentaire — 4 Mds€ en 2024 - sur les produits pharmaceutiques mais reste moins dynamique que certains de ses
homologues européens (Irlande, Allemagne, Belgique, Italie)

h » L’enquéte auprés des entreprises! montre une augmentation des investissements de production en 2024 (+38% vs 2023) — notamment dd a de gros investissements de
certains laboratoires (Novo Nordisk, Sanofi) - avec une perspective de poursuite des investissements sur les prochaines années (75% ont répondu que la dynamique
serait stable ou en hausse)

» Cependant, a date, la majorité des nouveaux médicaments mis sur le marché en Europe restent produits hors de France (seulement 9% des nouveaux médicaments
depuis 2022 ont un site fabricant en France)

Données et
Technologies

Production

» En France, le taux de disponibilité des nouveaux médicaments autorisés sur le marché européen est en baisse en 2024 (-6pts vs 2023) méme s'il reste supérieur a la
médiane observée dans I'Union Européenne (60% en France vs 50% en EU27) derriére I'Allemagne (89%), I'ltalie (83%) et 'Espagne (71%)

Z * Le nombre d’indications en phase de négociation de prix depuis plus de 500 jours est de 78 en 2024, en augmentation de 22% vs 2023

* De plus, le délai médian pour accéder aux nouveaux médicaments en France est plus long que chez ses homologues européens - 523 jours en 2024 entre 'AMM et la
disponibilité aux patients pour les primo-inscriptions vs 50 jours en Allemagne et 391 jours en ltalie

* L'acces précoce créé en 2021 a permis d'accélérer la disponibilité de médicaments innovants (ASMR | a IV) réduisant le délai médian d’accés a 97 jours pour ces
derniers, mais le nombre de médicaments éligibles approuvés a diminué cette année (25 en 2024 vs 32 en 2023)
Barometre 360° 2025 de l'attractivité de la

France pour I'industrie pharmaceutique 1) Enquéte menée auprés des adhérents du Leem en mars 2025 - 62 entreprises répondantes représentant 80% du chiffre d’affaires des entreprises adhérentes du Leem en 2024 Juin 2025
Strategy& 2) Enquéte menée par le Leem en 2024 sur I'attractivité des données de santé (15 entreprises interrogées représentant 45% du chiffres d’affaires des adhérents du Leem) 4
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Le prix facial des médicaments en France est plus faible que ses voisins
européens avec une fiscalité parmi les plus lourdes d’Europe de I’Ouest

Messages clés

% » La France représente le 2éme plus gros marché en Europe pour 'industrie pharmaceutique derriére I'’Allemagne en revenu net

* Les dépenses remboursées de médicaments sont en croissance (+2,4 % entre 2019 et 2023) malgré une diminution relative de la part du médicament dans
les dépenses de santé depuis 2010 (11,4% en 2010 a 8,8% en 2023) qui semble s’inverser en 2024 (9,0%)

* En 2024, le prix facial du médicament en France reste inférieur en moyenne en comparaison a ses voisins européens aussi bien pour les médicaments sans
concurrence génériques (-11%) qu’avec concurrence génériques (-16%)

Prix des
médicaments

« Lafiscalité en France pour les entreprises pharmaceutiques reste I'une des plus lourdes d’Europe de I’Ouest?, avec un taux de prélévement atteignant 60 % du
résultat d'exploitation en 2023 dont 88% de fiscalité spécifique au secteur pharmaceutique

+ Au sein de la fiscalité sectorielle, la clause de sauvegarde tend a se pérenniser depuis 2021 et se stabiliser & un niveau historique autour de 1,6-1,7Mds€
m représentant ~6% du chiffre d'affaires net régulé des entreprises du médicament en 2024

. . » La France reste le pays d’Europe ou les mesures fiscales liées aux dépenses de R&D sont les plus avantageuses (ex: CIR, patent box) - 68% des entreprises
Fiscalité répondantes déclarent bénéficier du CIR et/ou de la patent box) mais 62% font le constat d’'une perception dégradée de ces mesures ces derniéres années

» Entermes de fiscalité verte, il existe peu de mesures incitatives spécifiques au secteur pharmaceutique en France comme en Europe de 'Ouest?

+ A contrario, la DERU 2 au niveau européen prévoirait d'imposer une nouvelle Responsabilité Elargie des Producteurs (REP) avec une contribution financiére
supportée a 80% par les entreprises pharmaceutiques et cosmétiques a partir de 2028

» Pour plus de 90 % des entreprises interrogées?, la France crée un environnement peu attractif pour le secteur pharmaceutique en raison de la complexité
administrative et de la lourdeur de la fiscalité
‘E I “ + Celainfluence leur décision d'investir avec 64% des entreprises interrogées? déclarant qu'il est peu ou trés peu probable qu'elles investissent en France au
Attractivité cours des trois prochaines années
économique « Malgré cette baisse d’attractivité pergue, 67% des entreprises interrogées? considerent que leur performance économique est bonne en 2024, mais seulement 53%
des entreprises interrogées commercialisant majoritairement des médicaments matures le déclarent

1) Etude fiscale des entreprises du médicament réalisée par PwC et le Leem publiée en 2024 comparant la fiscalité générale et sectorielle de 7 pays (Allemagne, Espagne, France,
Barometre 360° 2025 de I'attractivité de la Irlande, Italie, Royaume-Uni, Suisse) sur I'année 2023 )
France pour I'industrie pharmaceutique 2) Les pays étudiés sont I'’Allemagne, 'Espagne, la France, I'lrlande, I'ltalie, le Royaume-Uni et la Suisse Juin 2025
Strategy& 3) Enquéte menée aupres des adhérents du Leem en mars 2025 - 62 entreprises répondantes représentant 80% du chiffre d’affaires des entreprises adhérentes du Leem en 2024 5



Responsabilité sociétale

Le secteur continue sa transition écologique et sociétale et a réussi en 2024
une baisse conséquente des ruptures de stocks de médicaments en France

Messages clés

Santé publique

=

Emploi &
Compétences

Contribution &
Réputation

4

Transition
ecologique et
sociétale

Barometre 360° 2025 de I'attractivité de la
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Aprés une baisse post covid, les arréts de commercialisation sont a nouveau en hausse de plus de 7% en 2024 — les causes majeures énoncées par les
entreprises interrogées! sont un déséquilibre économique et des difficultés industrielles

Les ruptures de médicaments ont connu une forte baisse en 2024 (-61% vs 2023) — les entreprises interrogées! I'expliquent par (i) une meilleure gestion
interne des entreprises (ii) le développement des capacités de production (iii) I'efficacité des mesures prises en collaboration avec TANSM

La multiplicité des listes de médicaments suivies par les autorités crée une complexité supplémentaire pour la gestion des pénuries pour les industriels : plus
de 70% des substances actives’ sont spécifiques a la France

L’industrie pharmaceutique emploie plus de 100 000 personnes en France avec une dynamique positive (+2,4%en 2023 vs 2022) représentant le 2éme bassin
d’emploi du secteur en Europe derriére I'Allemagne

La France dispose d’une offre de formation initiale de qualité (2¢™e en Europe sur le nombre de diplomés pharmaciens derriére I'ltalie) et est reconnue pour
son excellence scientifique avec des centres de recherches réputés notamment en oncologie et maladies rares

Le secteur pharmaceutique est trés présent dans les territoires avec 70% des emplois se trouvant hors Ile de France — I’Auvergne Rhéne-Alpes, la Normandie et le
Centre Val de Loire sont les trois régions qui concentrent le plus de salariés du secteur pharmaceutique derriére I'lle de France

L’ensemble des métiers de I'industrie pharmaceutique restent en croissance avec une tension particuliére sur les affaires réglementaires, le contréle qualité et
la maintenance ainsi que sur les métiers de I'lT

Selon I'étude publiée par 'EFPIA et PwC en 2024, I'industrie pharmaceutique contribue significativement a la création de valeur ajoutée pour la France : pour
chaque euro injecté par I'industrie pharmaceutique, ~2,1€ sont générés pour I'économie frangaise

Cette contribution économique et thérapeutique du secteur pharmaceutique est reconnue par les Francgais3 en 2022 malgré des points d’améliorations
soulevés (ex: agir de maniére plus transparente, lutter efficacement contre les pénuries de médicament, étre plus attentif & 'impact environnemental)
Le niveau de confiance des Francais dans les entreprises du médicament reste stable a 62% en 20234, dans la moyenne haute des secteurs industriels

Depuis l'instauration du PACTES par le Leem en 2022, la maturité RSE des entreprises du médicament a progressé sur 'ensemble des 6 axes®

Sur 'axe Environnement, les entreprises ayant signé le PACTES du Leem ont pris 'engagement de diminuer leurs émissions de scope 1,2 de -50% d’ici 2030,
cependant le manque de moyens financiers et de rentabilité des actions de transition énergétique restent des freins selon les entreprises interrogées®

Les entreprises interrogées?! tendent a plus de transparence et de communication avec (i) 96% déclarant mettre en place les régles déontologiques du Leem
avec 11% en cours de mise en place (ii) 78% déclarent communiquer de maniére réguliere en interne sur leurs dispositifs anti-corruption

1) Enquéte menée auprés des adhérents du Leem en mars 2025 - 62 entreprises répondantes représentant 80% du chiffre d’affaires des entreprises adhérentes du Leem en 2024

2) Ces chiffres sont tirés d’'une étude réalisée par 'EFPIA et PwWC en 2024. Les 3 composantes de la valeur produite par le secteur pharmaceutique sont (i) la contribution directe du secteur a

I'économie (ii) la contribution indirecte du secteur (ex: chaine d’approvisionnement) (iii) la contribution induite i.e. les dépenses effectuées par les salariés du secteur .

3) Etude Odoxa 2022 "Observatoire sociétal des entreprises du médicament " 4) Etude IPSOS 2023 "L'image des entreprises du médicament" 5) Rapport de progrées PACTES du Leem (2024) Juin 2025
6) Etude LEEM — Agir pour se décarboner (2024) 7) Code ATCS des listes francaises MITM et médicaments essentiels 6



Le Barometre se fonde sur plus de 60 sources de données de référence
Cartographie des sources de donnees retenues

Le barometre 360° de I'attractivité 2025 se base sur un ensemble de données tirées de sources publiques et institutionnels de références, d’études réalisées par le Leem et
d’enquétes réalisées aupres des adhérents du Leem

Description

Sources publigues

Rapports émis par des autorités
ou institutions publiques

Etudes thématiques réalisées par
des organismes publics ou privés

Principales sources

EFPIA et étude EFPIA/PWC

Rapport annuel de laTLV (autorité
suédoise) sur la comparaison des
prix européens

Rapport d'activités du CEPS
Rapport annuel de la DREES

Bases de données de
réeférences

Description

+ Bases de données publiques ou
propriétaires dont la robustesse
est avérée

Principales sources

* Base de données des
médicaments

* Bases de IANSM

* Bases de la HAS (ASMR, SMR)
+ Eurostat

+ OCDE

Barometre 360° 2025 de I'attractivité de la

Etudes du Leem

Description

Etudes thématiques réalisées par
le Leem depuis plusieurs années

Principales sources

Etude sur la fiscalité comparée des

entreprises du médicament en
France et en Europe (2024)

Etude sur l'attractivité de la France
pour la recherche clinique (2025)

Bilan Economique du Leem (2024)
Observatoire des métiers (2024)

Enquétes aupreés des
adhérents du Leem

Description

* Données issues des
questionnaires réalisés par le
Leem

Principales sources

* Questionnaire complété par les
adhérents pour ce baromeétre (mars
2025)

* Enquéte sur l'accés aux données
de santé (2023)

* Rapport de progrés PACTES
(2024)

France pour I'industrie pharmaceutique Juin 2025
Strategy& 7



62 entreprises ont répondu a 'enquéte anonyme 2025 du barometre
360° représentant 80% du chiffre d’affaires des adhérents du Leem

Enquéte 2025 aupres des adhérents du Leem

[

* Enguéte anonyme lancée aupres
des entreprises adhérentes du
Leem en mars 2025 sur un panel
de thématiques :

o Attractivité et performance
économique

Finance et Régulation

Santé publique

Recherche & Innovation
Transformation industrielle
Affaires Juridiques et Conformité
Fiscalité

O O O O O O

* 62 des entreprises du
médicament ont répondu a
Fenquéte 2025 représentant 80%
du chiffre d’affaires des adhérents
du Leem

Barometre 360° 2025 de I'attractivité de la
France pour I'industrie pharmaceutique

Nombre de répondants par thématique a I’enquéte

2025

#, % du CA des adhérents du Leem 2024

Attractivité et
performance
économique

Finance et
régulation

Santé Publique

Recherche
& Innovation

Transformation
Industrielle

Affaires Juridiques,
Fiscalité, Conformité

&)
w

69%

Grandes
entreprises

Produits
innovants
(principalement)

Produits
chimiques
(principalement)

PME

Produits
matures
379 (principalement)

Produits
i biologiques
(principalement)

Strategy& Source: Questionnaire complété par les adhérents pour ce barometre (mars 2025) - 62 répondants représentant 80% du CA 2024 des entreprises adhérentes au Leem

Répartition des répondants selon la taille et les médicaments
produits
% du nombre de répondants

PME = entreprises
dont le chiffre
d’affaires est
inférieur a 50M€

Produits matures
(principalement) =
entreprises dont plus
de 50% du chiffre
d’affaires est issu de
la commercialisation
de médicaments
matures (vs.
innovants)

Produits chimiques
(principalement) =
entreprises dont plus
de 50% du chiffre
d’affaires provient de
la commercialisation
de produits
chimiques (vs.
biologiques)

Juin 2025
8
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La France dispose d’un écosysteme de recherche solide grace a son
excellence scientifique, son CIR et ses institutions de recherche de pointe

Structure de I’écosystéme R&D en France

La France dispose de mesures fiscales parmi les

plus incitatives pour la R&D en Europe La France dispose d’une excellence académique et d’infrastructures propices a la recherche pharmaceutique

* Le Crédit d'Impé6t Recherche (CIR) en France * L’industrie pharmaceutique est partenaire de la quasi-totalité des établissements de santé acteurs de la
reste I’un des plus élevé d'Europe, mais est recherche et de I'innovation en France (environ 150 ES) et des autres infrastructures dédiées a la recherche
talonné par certains dispositifs mis en place ou dont 5 bioclusters (PSCC, B&M, Genother, BCF2I, MIB) et 18 IHUs

améliorés récemment dans d'autres pays d'Europe

; + LaFrance posséde un écosysteme de recherche médicale renommé avec des centres tels que I'Institut
de I'Ouest (ex: Pologne)

Pasteur (23000 personnes — 10 Prix Nobel) ou encore I'Institut Curie (52000 patients, 82 équipes de recherche)

» Letaux de CIR en France est évolutif avec les
montants d’investissement R&D considérés : 30%
jusqu’a 100M€ et 5% au-dela

 Cette excellence scientifique se traduit par une 3¢me place de la France dans le nombre de brevets
pharmaceutiques déposés en Europe en 2024

0 France _ 36% Ecosystéme des établissements de santé Nombre de brevets pharmaceutigues déposés en Europe par pays
] #, 2024, France #, 2024
G | 369 Nord Quest
Pologne 0 19 -]
] rand Eet ©  FEats-unis | 3093
@) Espagne 33% 19
pag i lle de France Q Allemagne | 610
21
O Irelande 23% 0 France [[HIIGEGEGEE 493
8 Auvergne . i
. Chine 476
Q Allemagne 19% Rhone Alpes @ ]
1 Sud Ouest et 20 0 Suisse 468
% Royaume-Uni 18% Outres Mers T
i 27 @ Japon | 463
O Italie 9% % Royaume-Uni 301
Barometre 360° 2025 de l'attractivité de la
Juin 2025

France pour I'industrie pharmaceutique
Strategy& Sources: OCDE, European Patent Office, Institut Curie, Institut Pasteur, Leem, PwC Strategy& 10



Selon les répondants, les investissements R&D en France sont restés stables
en 2024 vs 2023 a 5,9Mds€ dont pres de 70% dédiés a la recherche clinique

Investissements R&D e

Enquéte

Estimation des dépenses d’investissement R&D en France par

Milliard d’€, 2023-2024

59 59 + Selon les entreprises
' ’ répondantes, les
10-15% 5-10% investissements R&D du

secteur pharmaceutique en
0 S France restent stables en
8 /0 Recherche interne 20-25% : 2024 vs 2923’ s
les entreprises ont revu la
distribution de ses
investissements, plus
tournés vers larecherche
clinique (+5-10%) au
détriment de larecherche
amont (part du soutien a
I'écosystéme en baisse)

O/

La France représenterait 8% des dépenses
totales déclarées de R&D dans le monde selon les Recherche clinique 60-65%
répondants a 'enquéte du Leem en 2024

65-70%

2023 2024

Barometre 360° 2025 de I'attractivité de la

France pour I'industrie pharmaceutique 1) Les dépenses en R&D réalisées en France ont été calculées par extrapolation & partir de chiffres collectés auprés des adhérents du Leem Juin 2025
Strategy& Sources : Enquéte 2025 aupres des adhérents du Leem / 46 répondants représentant 69% du chiffre d'affaires de l'industrie en France, PwC Strategy& 11



Selon 94% des entreprises répondantes, les investissements R&D en
France devraient rester stables ou augmenter sur les 3 prochaines années
Investissements R&D

-
Enquéte

Dynamique d’investissements R&D en France sur les 3 prochaines années

Quelle est la dynamique d’investissement R&D de votre entreprise sur les 3 prochaines années . Les entreprises répondantes semblent

enclines ainvestir en R&D en France sur les

rochaines années a venir
Forte hausse (>15%) 17% proc S ée e

o 100% des Grandes Entreprises répondantes
déclarent continuer a investir

o Cette tendance est plus nuancée pour les
PMEs avec 17% d’entre elles déclarant
baisser leurs investissements de 5 a 10% sur
les trois prochaines années

22%

* L’incertitude macroéconomique globale avec
des pressions protectionnistes de certains pays
pourraient venir rebalancer les arbitrages
d’investissement des entreprises du secteur
pharmaceutique : les mesures protectionnistes de
certains pays pourraient inciter certains acteurs a
réorienter leurs investissements vers leurs
marchés domestiques majoritaires pour

Baisse (-5% a -15%)\ sécuriser 'accés a ce marché

Forte baisse (<-15%) 6%
0%
Barometre 360° 2025 de I'attractivité de la

France pour I'industrie pharmaceutique 1) Les dépenses en R&D réalisées en France ont été calculées par extrapolation & partir de chiffres collectés auprés des adhérents du Leem Juin 2025
Strategy& Sources : Enquéte 2025 aupres des adhérents du Leem / 45 répondants représentant 63% du chiffre d'affaires de l'industrie en France, PwC Strategy& 12

Stable 56%



La France se classe a la 3°™¢ place européenne sur les essais cliniques
tandis que ’Espagne, 1¢¢, s’est fortement dynamisée ces dernieres années

Essais cliniques

Evolution du nombre d’essais cliniques multinationaux en Europe entre 2010 et 2024 sur une période

de 18 mois
% du nombre d’essais cliniques multinationaux en Europe menés dans le pays

2010-S1 2011 2022-S1 2023 M 2023- S1 2024

649, 65%

£7; 53%
54% 510
50% 951%
Nombre d’essais cliniques ° 489% 49% 469, ¥8%
multinationaux en Europe 44% 0
39% e 37%
0
2010-S1 2011 1548
2022-S1 2023 1261
2023-S1 2024 g

Espagne Allemagne France Royaume—Unl

S O &

Barometre 360° 2025 de I'attractivité de la

France pour l'industrie pharmaceutique 1) Le financement de la recherche clinique en Espagne passe par les fondations hospitaliéres ot1 12% des bénéfices des essais cliniques des hdpitaux est mis dans la fondation

Strategy& Sources : Leem, PwC Strategy&

ltalie

0

Commentaires

L’Espagne a la plus grande dynamique
d’essais cliniques en Europe du fait de (i)
simplification administrative avec des délais de
lancement d’essais cliniques raccourcis (ii)
I’'augmentation des investissements depuis 10
ans (800m€ en 2021 vs 470m€ en 2011) et du
systeme vertueux des fondations hospitalieres? (iii)
systéme incitatif d’adressage des patients (iv)
mise a disposition de personnels qualifiés dans
les structures hospitalieres

L’Allemagne accuse une forte baisse du
nombre d’essais cliniques du fait de (i) délai de
négociation entre institutions de recherche et
laboratoires pharmaceutiques (ii) réglementation
plus contraignante sur la protection des données

Pour recouvrer de I'attractivité sur les essais
cliniques, I’Allemagne a mis en place une
mesure incitative sur le prix du médicament si
plus de 5% des patients de I'essai clinique sont
allemands (voté en juillet 2024)

Juin 2025
13



Le délai d’inclusion du 1°* patient dans un essai clinique est de 184 jours en
2023 avec 'objectif d’'un délai reduit a 120 jours en France d’ici 2030
Procédure et délai pour inclure le 18" patient dans un essai clinique

A

60-104 jours

\ 4

Autorisation via le portail européen CTIS Etapes post-autorisation

0 ~ I
2022 87 73 160 jours

02s - [ 162 jours
' 2022 56 93 149 jours

* Depuis janvier 2022, I’Union européenne a instauré une procédure harmonisée (reglement EU n°536/2014), facilitant les essais multinationaux dans I’EU et
réduisant les délais (maximum 104 jours) avec un dossier unigue et une évaluation coordonnée entre les pays

* La France s’est engagée d’ici 2030 a réduire le délai total a 120 jours avec I'application des 45 jours prévus par la loi pour la partie post autorisation (contractualisation
et organisation pratique pour accueillir 'essai clinique au centre) par la simplification de la convention unique

+ L’absorption de la mise en place de la réforme explique que certains pays comme la France et ’Espagne affichent des délais plus longs qu’auparavant

Commentaires

* L’Espagne, la Belgique, les Pays-Bas, I’Allemagne et Danemark ont mis en place des fast tracks pour les essais nationaux mono-pays permettant des évaluations
accélérees par rapport & la procédure européenne

Barometre 360° 2025 de I'attractivité de la
France pour I'industrie pharmaceutique Juin 2025

Strategy& Sources : Leem, France 2030, PwC Strategy& 14



Selon I'’enquéte, une fiscalité plus incitative, une réactivité administrative
et un melilleur acces aux données favoriseraient les investissements R&D
Investissements R&D

Enquéte

Proposition de mesures pour dynamiser I’attractivité de la France pour les essais cliniques

Quelles sont selon vous les mesures incitatives et pistes d'amélioration a explorer avec les pouvoirs publics pour améliorer I'attractivité pour la R&D pharma sur le
territoire ?

o » Pérenniser et simplifier le CIR! pour les entreprises pharmaceutiques
Mettre en place une politique P P P P g

U008 °© Corréler les mesures incitatives pour les essais cliniques avec I’aval de la chaine de valeur du
médicament (ex : en Allemagne, négociation de prix préférentiel du médicament si plus de 5% de patients
allemands dans 'essai clinique)

SRR T I de © Accélérer les procédures de validation avec TANSM? et les CPPs? avec la mise en place un fast track pour la
procédures administratives France pour les essais d’intérét particulier

» Simplifier les modalités de contractualisation et de facturation associées (convention unique)

» Faciliter la décentralisation des essais cliniques

2P Tod 1 [10=) g B (oo - L= L0 e LoV -l (-3 © Harmoniser et simplifier I'utilisation des données disponibles au niveau national et dans les centres en
santé systématisant la digitalisation des dossiers meédicaux

Réduire les délais d'accés aux données de santé pour mener des projets de recherche scientifique

Barometre 360° 2025 de I'attractivité de la

France pour I'industrie pharmaceutique 1) CIR : Crédit Imp6t Recherche 2) ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament 3) CPP : Comité de Protection des Personnes Juin 2025
Strategy& Sources : Enquéte 2025 aupres des adhérents du Leem / 45 répondants représentant 63% du chiffre d'affaires de l'industrie en France, PwC Strategy& 15



La France est a la 3°™¢ place au niveau mondial avec 493 brevets

déposés en Europe en 2024
Nombre de brevets déeposés en Europe

Top 7 pays d’origine de dépét des brevets pharmaceutiques en Europe

#, 2019-2024
10 000 f
1000 - Allemagne
/France
z — )____"’>/Chme
100 T T T T 1
2019 2020 2021 2022 2023 2024

Barometre 360° 2025 de I'attractivité de la
France pour l'industrie pharmaceutique 1) TCAM : Taux de croissance annuel moyen
Strategy& Sources: European Patent Office, PWC Strategy&

w
o
©
w

POOOCD

610
493
476
468

TCAM!
2019-2024

0,4%

14,9%

2600

Commentaires

Le nombre de brevets
déposés en Europe accuse
une baisse de 13% en 2024
vs 2023

La France se maintient a la
2¢me place européenne — la

France a déposé 493 brevets
en 2024, stable depuis

2022

Le nombre de brevets
déposés par la Chine en
Europe explose ces cing
derniéres années (+15%/an)

Juin 2025
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La France se positionne 2e en Europe en montants levés par les entreprises
de la HealthTech sur la période 2022-2024 derriere le Royaume-Uni
Dynamique de la HealthTech

Montants levés par les entreprises de la HealthTech! en cumulé de 2022 a 2024 par pays d’incorporation
Millions d’€, période cumulée 2022-2024

I Capital Risque M Refinancement IPO «  En 2024, la France connait une baisse des
montants levés en capital risque (-7% vs
8725 2023) avec des tickets moyens plus

faibles (11M€ en moyenne) bien que le
nombre d’opérations soit resté stable (+5
opérations vs 2023) vs une dynamique trés
positive pour le Royaume-Uni, la Suisse
et I’Allemagne qui se répartissent la
majorité du Topl0 des opérations réalisées
en 2024 (en montants levés)

* En 2024, il n’y aeu que 5 IPOs réalisées
par des entreprises européennes de
HealthTech mais aucune frangaise sur
cette année

. En revanche, la France est 1¢¢ en Europe
en montants levés et nombre
d’opérations de refinancement en 2024
avec 1,7Mds€ (3x plus qu’en 2023) devant le
Royaume-Uni, les Pays-Bas, la Suisse et

Royaume-Uni ;  France | Pays-Bas Suisse Allemagne Suede Belgique I'Allemagne
1 1
1 1
* I | c 0 e {: O

1 1
1 1
1 1

Barometre 369" 2025_3 de I’attractivit_é dela 1) La HealthTech rassemble I'ensemble des entreprises, généralement des startups, qui développent des solutions pour le secteur de la santé s’appuyant sur des .

France pour I'industrie pharmaceutique technologies nouvelles et innovantes. Cette dénomination regroupe des entreprises de biotechnologies, de dispositifs médicaux (medtechs) et de santé numérique/IA. Juin 2025

Strategy& Sources : Panorama France HealthTech 2024 de France Biotech, PwWC Strategy& 17



Les créations d’entreprises de biotechnologies ont presque doublé en 5
ans et représentent 43% du chiffre d’affaires HealthTech en France
Dynamique de la HealthTech en France

Chiffre d’affaires total des entreprises de la Evolution du nombre de créations et de liquidations
HealthTech et part des biotechnologies en France d’entreprises de biotechnologies en France
M€, 2022-2023 #, 2010-2024 , . .

* L’essentiel de la croissance du

I Chiffre d’affaires Biotech . secteur de la HealthTech en
Evolution France est porté par les
2022-2023 estportep
entreprises de
biotechnologies qui
représentent 43% du chiffre
d’affaires total de la
HealthTech en 2023

*+ L’écosystéme recouvre son
dynamisme en 2024 avec une
augmentation forte du nombre
de créations d’entreprises

11

2022 2023 2010 2019 2020 2023 2024

* Lenombreaccrude
liquidations d’entreprises en
2024 montre les difficultés de
refinancement pour certaines
entreprises du fait du contexte
économique, politique et fiscal
incertain.

Barometre 36(_)° 2025_3 de I’attractivit_é dela 1) La HealthTech rassemble I'ensemble des entreprises, généralement des startups, qui développent des solutions pour le secteur de la santé s’appuyant sur des .
France pour I'industrie pharmaceutique technologies nouvelles et innovantes. Cette dénomination regroupe des entreprises de biotechnologies, de dispositifs médicaux (medtechs) et de santé numérique/IA Juin 2025
Strategy& Sources : Panorama France HealthTech 2024 de France Biotech, PwWC Strategy& 18



Données & Technologies

[
i A itai 1
Souveraineté sanitaire =

Les données de santé sont utilisées tout au long du cycle de vie du
médicament, leur acces et leur interopérabilité sont clés
Usage des données de santé!

Post Commercialisation
& Pharmacovigilance

Optimisation &

Recherche Maturation

Essais cliniques

Evaluation AMM & prix

Registres

Cohortes

Barometre 360° 2025 de I'attractivité de la
France pour I'industrie pharmaceutique

Strategy&

Information sur les
remboursements de
soins, médicaments et
les hospitalisations sur
la majorité de la
population francaise

Etude épidémiologique
Estimation de la population
cible et des caractéristiques
des patients potentiels

Identification des centres
partenaires et des patients
qui seront inclus dans 'essai
clinique

Analyse économique de la
maladie (ressources et
co(ts)

Evaluation de la taille de la
population et compréhension
de ses caractéristiques
Définition du parcours de
soin

Demande d’étude post —
inscription par HAS
Caractéristiques des patients
traités et comorbidités
Analyse de l'efficacité et de
la tolérance du traitement
Analyse des codts et de
I'utilisation des ressources
liés aux traitements

Renégociation et
réévaluation du médicament
ainsi que du potentiel
d’extension d’indication
Etude des séquences
thérapeutiques

Recueil continu et
exhaustif de données
nominatives avec un

Etude épidémiologique et
histoire de maladie
Compréhension de la
population cible

Création de groupes de
comparaison (historique et
synthétique)

Comparateurs cliniques
pertinents

Evaluation de la
transposabilité de I'essai

Suivi de long terme de
I'utilisation du traitement
selon le schéma
thérapeutique

Compréhension des
nouvelles populations ou
sous-populations d’intéréts
Etude de l'efficacité en vie

focus spécifique sur clinique + Demande d’étude post — réelle

certaines maladies ou Analyse de I'impact sur la inscription par HAS

traitements qualité de vie + Etude d’efficacité

Etudes + Etude épidémiologique et + Création de groupes de Comparateurs cliniques + Identification de sous Compréhension des

épidémiologiques
suivants des
populations sur de
longues périodes selon
un protocole de
recherche établi

histoire de la maladie
Identification des populations
et biomarqueurs cibles
Compréhension des facteurs
de risques

comparaison

Analyse de I'impact sur la
qualité de vie

Optimisation des critéres
d’inclusion des protocoles de
recherche clinique

pertinents

Evaluation de la
transposabilité de I'essai
Caractéristiques des patients
Analyse de I'impact sur la
qualité de vie

populations d’intéréts
Analyse de I'efficacité et de
la tolérance du traitement
Analyse de la satisfaction du
patient et de I'impact sur sa
qualité de vie

nouvelles populations ou
sous-populations d’intéréts
Analyse de l'efficacité et de
la tolérance du traitement en
vie réelle (dont qualité de
vie)

Sources : Leem, PwC Strategy&

1) Les usages des données de santé qui sont indiqués ici ne sont pas exhaustifs
2) SNDS : Systéme National des Données de Santé

Juin 2025
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La France disposerait de bonnes capacités de chainage des données de
santé selon les répondants de I'enquéte
Capacites de chainage

Enquéte

Fréquence de réalisation d’approche de chainage pour les données du SNDS (et équivalents

I Toujours B Souvent Parfois Jamais A ) o
* Lechainage de données consiste a relier des

données complémentaires provenant de sources

Données du SNDS (et equivalents étrangers) hétérogénes (ex : données de soins, biologiques,
sociales, etc.) pour reconstituer des parcours de
soins complets d’'un méme individu ou d’'une

5 . population
NORDIC ays NORDIC ays _ N )
STATES Nordiques 66% 34% STATES Nordiques 80% - La France dispose de bonnes capacités de chainage

................. ) ) s’appuyant sur le SNDS! constituant une base

i i exhaustive et fiable sur un échantillon tres large : 1,2
I O France pREZY 72V 36% 28% O France 92% H milliards de feuilles de soins par an couvrant pres de
L 1 99% de la population francaise

* De plus, La France a développé une solide expertise
@ Canada = @ Canada =02 - en chainage depuis le début des années 2000

. . s’appuyant sur l'identifiant unique (NIR) ou une méthode

robabiliste
e Allemagne 60% 40% e Allemagne 40% 60% > _
» Des efforts restent a faire pour renforcer

'interopérabilité entre les systémes d’information

Espagne 66% 34% Espagne 50% 50% pour faciliter I'utilisation des données cross acteurs
. : (établissements de santé, laboratoires, etc.)

Barometre 360° 2025 de I'attractivité de la )
France pour I'industrie pharmaceutique 1) NIR : Numéro d’Inscription au Répertoire 2) SNDS : Systéme National des données de santé Juin 2025
Strategy& Sources : Enquéte Leem sur I'attractivité des données de santé (15 répondants représentant 45% du chiffre d’affaires de I'industrie en France), PwC Strategy& 20
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La France est le pays ou le délai d’acces aux données de remboursement
est le plus long selon les répondants de 'enquéte
Délai d’accés aux données de santé

Enquéte

Délai moyen d’accés aux données du SNDS (et équivalents étrangers) par étape toutes étapes

% du total des répondants, 2021-2023

* Sur les données de remboursement, bien qu'un
Données du SNDS (et équivalents étrangers) Données des cohortes et registres effort ait été fait sur les démarches
réglementaires d'autorisation (CNIL, comité
d'éthique), les délais d'extraction sont

<Im  2-3m  3-6m 6m-ly >ly <Im 2-3m  3-6m 6m-ly >ly comparativement longs en France vs

'Allemagne, les pays nordiques et 'Espagne

3% 23% 15% 18% 41% 15% 12% 15% 38% 21%

+ Les temps de latence entre laremontée des

données et leur disponibilité sont également
0% 33% 2204 44% 0% problématiques : les données d’'une année
donnée n’étant disponibles qu’au mois de juillet de
'année suivante

0% 14%  43%  43% 0%

PO
PO

18% 18% 55% 9% 18% 15% 0% 38% 15% 31%

+ L'utilisation croissante des données de
facturation hospitaliéres pour la tarification et la

NS%'\QT[E!C 0% 13% 25% 50% 13% NS?AR%C 0% 45% 45% 9% 0% régulation des médicaments nécessiterait une
publication infra-annuelle pour permettre une
meilleure anticipation et prévision budgétaire

11%  33%  44% 11%  11% 0% 18%  36%  45% 0%
* Les délais d’accés aux données issues des
cohortes ou registres sont souvent supérieurs a

Cet indicateur mesure le délai moyen constaté & chacune des étapes réglementaire, contractuelle ou mise a 6 mois du fait notamment de la disparité des

disposition. Il ne permet pas en I'état d’apprécier laquelle de ces trois étapes est la plus limitante. Les délais sont modeles de contrats utilisés et des devis recus

pris séparément et n'ont pas été additionnés : une étape pouvant aller plus vite qu'une autre.

Barometre 360° 2025 de I'attractivité de la
France pour I'industrie pharmaceutique Juin 2025

Strategy& Sources : Enquéte Leem sur I'attractivité des données de santé (15 répondants représentant 45% du chiffre d’affaires de I'industrie en France), PwWC Strategy& 21
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Le Health Data Hub créé en 2019 a pour objectif de centraliser et de

faciliter 'acces aux données de santé, son implémentation est en cours
Health data hub

Base de données
pseudonymisées

* Assurance Maladie
(SNDS/SNIIRAM)

_ » Hépitaux Health Data Fub Institutions
Patients » -+ Institut national du Base des données de publiques
L cancer (Inca) + Inscription au A « Validation par le Entreprises

Données générees - Santé publique catalogue P CESREES et la CNIL?
lors des soins France + Centralisation + Mise a disposition des
+ Agence de des acceés données anonymisées

biomédecine

via une plateforme
cloud sécurisée

« Créé par décret en 2019, le Health Data Hub (HDH) a été ouvert en 2020 et vise a centraliser I'ensemble des données de santé (SNDS3, PMSI*, cohortes et
registres); I'intégration des données dans le HDH est encore en cours d’implémentation

Aujourd’hui le HDH permet de centraliser les demandes d’accés aux données pour les entreprises mais le stockage et la mise a disposition des données
restent encore a la main des différents organismes (CNAM pour le SNDS, France Cohortes pour I'accés aux donnée